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Nr zezwolenia: 151/0161/15
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Swiadectwo Kontroli Jakosci Nr 138/202 0
Certyfikat serii

Na wa [ mduldu Eucer;ma bezwodna S, surowiec farmaceutyczny

 Pozwolenic Nr: 13538

Opak()wunie: } Pudetko ])()/i[)f()])}'[c’ﬂ()WG zamykane nakretkq ze zrywkgq,
o - loong » 7
Nr serii: 010120 | Termin wagnosci: 012022

" Podmiot odpow iedz 1(1/111 Przedsi¢hiorstwo Farmaceutyczne ,,Ziololek” Sp. 7 o.0.

- ul. Starolecka 189, 61-341 Poznan

i Mle/sce WYTWarsg zania, gdzie num, pu/e Przedsiebiorstwo Farmaceutyezne ,,Ziololek™ Sp. 7 o.o.
‘ kontrola serii: Lul. Fabryezna 31, 61-512 Poznan
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I & Il(l(]i’llfl{l o wyniki wg ZN
4 \'gl(;(l odpowiada Jjednorodna masa o konsystencji

polstalej, migkkiej, bez
zanieczyszezen mechanicznych/

Barwa zgodna /biata, przeswiecajgca/
Zapach zgodny /dopuszezalny bardzo slaby, swoisty/
Liczha kwasowa 0,112 /< 1,0/
pH wyciggu wodnego 7,72 /5,0 = 8,0/
Temperatura kroplenia, 'C 47 /<55/
Liczba wodna 278,90 />250/
Test na obecnos¢é cholesterolu dodatni dodatni
Opakowanic ;godne ;e odpowiada /Nr SWG —-14/KJ/
specyfikacjy
Czystosé mikrobiologiczna potwierdzona FPXI

orzeczZzenliem nr

01/013/220

Nr analizy:1/20

Wykonujycy badania:

Orzeczenic KJ: ODPOWIADA SPECYFIKACJI SP-02/2006 PR

Kierownik Laboratorium KJ

Surowiec farmaceutyczny zostal wyprodukowany zgodnie z wymaganiami GMP wedtug Instrukcji
Technologicznej 1T-14/4, zostal zapakowany zgodnie 7 Instrukcjq Pakowania IP-14 i odpowiada
wymogom Specyfikacji. Wazystkie czyanosci i procesy odbyly si¢ zgodnie z obowiqzujgcymi
procedurami  iinstrukcjami.  Seria  surowca  farmaceutycznego  zostala  wyprodukowana
foznakowana  zgodnic  :  dokumentacjy  zatwicrdzong w o procesie  uzyskania  pozwolenia
na dopuszezenie do obrotn.
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