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Poznan, dnia 25.06.2019 r.

Swiadectwo Kontroli Jakosci Nr 803/2019
Certyfikat serii

Nazwa pr ()(ILlMLl.

,E uceryna bezwodna S, surowiec farmaceutyczny

Pozwolenie Nr: | 13538

' Opakowanie: ‘ Pudetko polipropylenowe zamykane nakretkq ze zrywkyq,
- 1000 g

Nrserii: 01 0619 | Termin wazn()su 062021

~ Podmiot odlmn IL’(/'I(I/IH

Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje
kontrola serii:

Wyniki analiz:

Przedsighiorstwo Farmaceutyczne Ziololek™ Sp. 7 o.0.
ul. Starolecka 189, 61-341 Poznai

Przedsighiorstwo Farmaceutyczne Ziotolek™ Sp. z o.0.
ul. Fabryczna 31, 61-512 Poznan

- Oznaczenia
Wyglad

Barwa

Zapach

Liczha kwasowa

PH wyciqgu wodnego
Temperatura kroplenia, "C
Liczha wodna

Test na obecnosc cholesterolu
Opakowanie zgodne z¢
specyfikacjy

Czystos¢ mikrobiologiczna

Nranalizy: 19/19
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wyniki - - wg ZN
odpowiada //c(lnolmlnu masa o konsystencyi
polstalej, migkkiej, bez
zaniecgyszezen mechanicznych/
zgodna /biala, przeswiccajqca/
zgodny Jdopuszezalny bardzo slaby, swoisty/
0,112 /< 1,0/
6,45 /5.0 = 8,0/
48,0 /<35/
276,81 />250/
dodatni dodatni
odpowiada /Nr SWG —14/KJ/
potwierdzona FP XI

orzeczenlem nr

01/064/19

_ Kierownik Labor uror itm KJ

Surowiec furmaceutyezny zostal wyprodukowany zgodnie

Technologicznej IT-14/A4, zostal zapakowany zgodnie

wymogom Specyfikacyi.
procedurami i instrukcjami.
[ oznakowana  zgodnie  ;
na dopuszezenie do obroti.

Zwalniam serie do obrotu:

sSurowcd

z wemaganiami GMP wedltug Instrukcji

z Instrukcjq Pakowania 1P-14 i odpowiada
Wszystkie czynnosci 1 procesy odbyly
Seria
dokumentacjy

sig zgodnie z obowiqzujqcymi

Sarmaceutyceznego  zostata  wyprodukowana
zatwierdzonq  w  procesie  uzyskania  pogwolenia
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Osoba Wykwalifikowana




