’ i otolek”™ Przedsiebiorstwo Farmaceutyczne ,,Ziololek™ Sp. 7 o.0.

Nr zezwolenia: 151/0161/15

F8-2-28w2 Poznan, dnia 12.03.2020r.

Swiadectwo Kontroli Jakosci Nr 409/2020

Nazwa produktu:  Euceryna bezwodna, surowiec farmaceutyczny
Pozwolenie Nr: 13539

Opakowanie: Pudetko polipropylenowe zamykane nakretkq ze zrywkyq,
| 500¢g
- Nr serii: 020 320 i ‘ Termin waznosci: 032023
" Podmiot odpow ied: mlm | Przedsigbiorstwo Farmaceutyczne Ziololek™ Sp. z o.0.

o 7 ~ul. Starolecka 189, 61-341 Poznai
Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje | Przedsigbiorstwo Farmaceutyczne ,,Ziololek™ Sp. z o.0.

~kontrola serii: ) | ul. Fabryczna 31, 61-512 Poznart

Wyniki analiz:

B ~ Oznuaczenia wyniki wg ZN
Wyglad odpowiada Jjednorodna masa o konsystencji

polistalej, migkkiej, bez
zanieczyszezen mechanicznych/

Burwa zgodna /biala, przeswiecajgca/
Zapach zgodny Jdopuszczalny bardzo staby, swoisty/
Liczha kwasowa 0,078 /< 10/

pH wyciqgu wodnego 6,91 /5,0 = 8,0/
Temperatura kroplenia, *C 48 /<55/

Liczha wodna 276,49 /> 250/

Test na obecnosc cholesterolu dodatni dodatni

Opakowanic zgodne ze odpowiada /Nr SWG —13/KJ/
specyfikacia i B o

Nranalizy: 3720

Wykonujacy badania:

Kierownik Lubomt()llum K l

Surowicc farmaceutyczny zostal wyprodukowany zgodnie z wymaganiami GMP wedlug Instrukcji
Technologicznej IT-13, zostal zapakowany zgodnic z Instrukcjy Pakowania IP-13 i odpowiada
wymogom Specyfihacji. Wzystkie coynnosci i procesy odbyly si¢ zgodnie © obowigzujgcymi
procedurami i instrukcjami.  Seria  surowca  farmaceutycziego  zostala  wyprodukowana
i oznakowana  Zgodnie :  dokumentacjq  zatwierdzong w  procesie  uzyskania  pozwolenia
ia dopuszezenie do obroru.

L0 5. L3290

Zwalniam seri¢ do obrotu:

()m/)u Wyk wulrflA owana



