~HZiotolek”

Przedsigbiorstwo Farmaceutyezne Ziololek” Sp. 7 0.0.

Nrzezwolenia: 15170161/15

6F8-2-28

Poznan, diia 22.05.2018 ».

Swiadectwo Kontroli Jakosci Nr 665/2018
Certyfikat serii

| Pozwolenie Nr: 133538 N
| Opakowanie: Pudetho polipropylenowe zamyvkane nakrethq ze zrywkq,
000 g

Nr serii: 080518

Termin wainosci: 052020
| Przedsighiorstwo Farmacentyezae JZiokolek™ Sp. ¢ o.0.
ul. Starolecka 189, 61-341 Poznan

Podmiot odpowiedzialuy:

Mivjsee wyrwwrzania, gdzie nastepije
hontroda serii:

Prredvighiorstwo Farmacentvezine (JZiololek™ Sp. z o.o.
ul. Fabrycona 31, 61-512 Poznaii

Wyniki analiz: _ e

o Qzuaczeniu wyiiki wg IN
Wyelgd odpowiada Aednorodna niasa o konsystencit
polstalef, mighkicf, bez
irtiecryszezen mechanioznyvely’
Barwa zgodna hicda, proeswiecajyca/
Zapach zgodny Aopiszezalny bardzo staby, swoisty/
Liczha kwasowa 0,112 I< B
pH wyciggu wodnego 7,08 /5,0 = 8.0/
Temperatura kroplenia, "C 47 /<55
Liczha wodna 278,34 /= 230/
Test na obecnosc clolesterolu dodatni dodutni
Opakowanie zgodne ze odpowiada /Ne SWG —14/KJ/

specyfikacjy

Nranalizy: 26/18

Wykomnjgoy hadania: \

Kierownik Laboratorivun KJ

Surowiec formacewyezny zostal wyprodukowany zgodnie 7 wpmaganiami GMP wedtug Instrukei
Technologicznej IT-14/4, zostal zapakowany zgodnie 7 Instrakejo Pakowania I1P-14 1 odpowiada
wymaogom Specyfikacii. Wszpstkie coynnosci i procesy odbyly si¢ zgodnie 7 ohowigzajgcyni

procedurani @ instrakejami.  Serie swrowca farmacentyeznego  zostda wyprodukowana
foznakowana  zgednic @ dokumentacjy  zaiwicrdzong  wo procesie  uzyskania  pozwolenia

s dopuszezenie do ohroti,
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Osoba Wrkwalifikowana

Zwalniant seri¢ do obrotu:




