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Nr zezwolenia: 151/0161/13

| Nazwa produktu: E uceryna bezwodna S, surowiec farmaceutyczny
Pozwolenie Nr: | 13538

F8-2-28w2 Poznan, dnia 01.092020 r.
Swiadectwo Kontroli Jakosci Nr 1096/2020

| Opakowanie: Pudetko p()llpropvlenowe zamvkune nakrgztlxq ze ry qu,
| o 1000 g ) -

Nr serii: 030820 Termin waznosci: 082022

" Podmiot odpowiedzialny: | Przedsighiorstwo Farmaceutyczne JZiololek” Sp. 2 o.0.

ul. Starol¢cka 189, 61-341 Poznai

Miejsce wy nearzania, g(l'w lmst;pu;e Przedsi¢hiorstwo Farmuaceutyczne , Ziotolek™ Sp. 2 o.0.
| kontrola serii: - ~ul Fabryczna 31, 61-512 Poznan - o -
Wyniki analiz: 4 - ) 7
Oznaczenia wyniki - wy 7 N
Wyglgd odpowiada //(’(III(II()(/II(I masa o konsystencji
polstalej, migkkiej, bez
zanieczyszezen mechaniconych/
Barwa zgodna /biala, przeswiccajyca/
Zapach zgodny Jdopuszczalny bardzo slaby. swoisty”
Liczhba kwasowa 0,123 /<10
pH wyciggu wodnego 7,73 /5.0 = 8.0/
Temperatura kroplenia, °C 47 /<35
Liczha wodna 279,32 /> 250/
Test na obecnoscé cholesterolu dodatni dodatni
Opakowanie zgodne ze odpowiada /Nr SWG —14/K)/
speayfikacjy S I i

Nranalizy: 22/20

Wykonujgcy badania:

S .o
Orzeczenic KJ: ODPOWIADA SPECYFIKACJI SP-02/2006 <. mtﬂ"f’Zm% ..... ;/ .....

Surowiec farmaceutyczny zostal wyprodukowany zgodnie z wymaganiami GMP wedlug Instr ll/\(/l
Technologicznej IT-14/4, zostal zapakowany zgodnie 2 Instrukcjg Pakowania 1P-14 1 odpowiada
wymogom Specyfikacji. Wszystkie czy nnosci i procesy odbyly si¢ zgodnic z obowigzujgcymi
procedurami i instrukcjant. Seria  surowca  farmaceutyeznego  zostata  wyprodukowana
i oznakowana zgodnic  ©  dokumentacjg  zatwicrdzong  w procesie  uzyskania - pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu.

Zwalniam seri¢ do obrotu:

SR i
Osoba Wykwalifikowana




