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Nr zezwolenia: 1510161715

F§-2-28 Poznan, dnia 06.07.2018r.

Swiadectwo Kontroli Jakosci Nr 847/2018
Certyfikat serii

\ Nazwa pr m!ulttu E uceryna bezwodna S, surowicc farmaceutyczny
' Pozwolenic Nr: | 13538

Opakowanie: Pudetko pohpmp) lenowe z{rmvk(me nakrethy ze zr ywhq,
_ __ oo g

Nr serii: 030718 ‘ Termin waznosu 072020

Podmior odpowicdzialny: Phedwgbmr\twu Farmacewtyezne JZiololek' *Sp Z o

o _ o ) nl. Starolecka 189, 61-341 Poznan
Miejsce wyrwarzania, gdzie nastepuje  Przedsighiorstwo Farmaceutyezne (Ziololek™ Sp. 7 0.0,
kontrola serii: ~ul. Fabryczna 31, 61-512 Poznan

Wyniki analiz:

o Oziaezenia - wyriki wg 7 N
Wy elgd odpowiada X;ethmrmhm HIGN A 0 krmw stencji
paolstalej, mickkiej, bez

zantiecryscezent mechanicznyely/

Barwa zgodna hiala, prreswiecajyca/
Zapuch zgodny fdopuszezalny bardzo slaby, swoisty/
Liczha kwasowa 0,101 /<1
pH wyciqgi wodnego 7,10 /5.0 = 8.0/
Temperatura hroplenia, "C 47 Ve NT4
Liczha wodna 276,31 /> 250/
Test na obecnosd cholesterofu deodatni dodatni
Opakowantie zgodne e odpowiada INr SWG 14K/
specrfikacjg - : —
Nranalizy: 3218 7 TS
J s s}\(
: : : ¢ i i#ron tori
Wykonujqcy badunig: el ]ﬁ/?;m&mm sheratorium K
St ,_,K,(’ t-)l
\h_ g Maldorsgn ;‘L’T’f{( hrm"?( %

Orzeczenie KJ: ODPOWIADA SPECYFIKACI SP-02/2006

Surowicc furmaceatyezny zostal wyprodukowany cgodnie 7 wymaganiami GMP wedlug Instrukeji
Technologicznej T1-14/A, zostal zapakowany zgodnic 7 Instrukcjy Pakowania IP-14 0 odpowiada
wyemogont Specyfikacii. Wyzpstkie czynnosei i procesy odbyly si¢ zgodnic i obowiqzujaeymi
procedurami i instrukcjomi.  Seria swrowca  furmacentyeznego  zostala  wyprodukowana
fozndkowana gpodnic ;  dokumentuciq  zatwierdzong w o procesic  uzyskania  pozwolenia
na dopuszezenie do vbrotu,

Zwalniani seri¢ do obrotu: 2, :) “2/‘9(3? v
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