q@(&lﬂlf’k Przedsiebiorstwo Farmaceutyczne ,,Ziololek™ Sp. 7 o.0.

Nr zezwolenia: 151/0161/15

8-2-28 Poznan, dnia 23.04.2021 r.

Swiadectwo Kontroli Jakosci Nr 679/2021
Certyfikat serii

‘ /\(lzwa pr m[uAtu | 1 ucer} na I)ezwodna S, surowiec farmaceutyczny

Pozwolenie Nr: | 13538

- Opakowanie: - Pudelko polipropylenowe zamykane nakretkg ze zrywky,
dovog
Nr seriiz 010421 - | Termm wazinosci: 042023
Podmiot odpow 1u1l"m[n| P L'(Isl(;l)ml stwo Farmaceutyczne , Ziotolek™ Sp. 7 o.0.

} - ul Starolecka 189, 61-341 Poznaii
| Micjsce wyrwarzania, gdzie nastgpuje - Przedsigbiorstwo Farmaceutyczne wZiololek” Sp Z 0.0.
Ckontrola serii: Ll Fabryczna 31, 61-512 Poznaii

2] lllll\l (llltl/l'

O:znuaczenia o wyniki - wg ZN
Wyglad odpowiada Jjednorodna masa o konsystencji

polstalej, migkkiej, bez
zanieczyszezen mechanicznych/

Buarwa zgodna /biala, przeswiecajgea/
Zapach zgodny Jdopuszezalny bardzo staby, swoisty/
Liczha kwasowa 0,090 /< 1.0/
pI wyciqgu wodnego 7,12 /5,0 = 8.0/
Temperatura kroplenia, 'C 48 /< 55/
Liczha wodna 274,78 />250/
Test na obecnosé cholesterolu dodatni dodatni
Opakowanic zgodne ze odpowiada /Nr SWG —14/KJ/
specyfikacya
Coystosé mikrobiologiczna potwierdzona FPXI

orzeczenlilem nr

01/048/21

Nranalizy:521

HWiykonujacy hadania: Wz "g“m""”“ -Buratoriyn i

Or=cc=enic KJ: ODPOWIADA SPECYFIKACI SP-02/2006 L2 /%WM{Z

I\lel ownik Laboratorium KJ

Surowiec farmaceutyeziy zostal wyprodukowany zgodnie z wymaganiami GMP wedlug Instrukcji
Technologicznej 1T-14/4, zostal zapakowany zgodnie z Instrukcjy Pakowania IP-14 i odpowiada
wimogom Specyfikacji. Wszystkie czynnosci i procesy odbyly si¢ zgodnie z obowigzujgcymi
procedurami i instrukcjami.  Seria - surowca  furmaceutycznego  Zostala wyprodukowana
i oznakowana  Zgodnic  :  dokumentacjg  zatwierdzong wo procesie  uzyskania - pozwolenia

na dopuszezenie do obrotu. L
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| ALIEIKOTYANA
Zwalniam serie do obrotu: ﬂ4 (M %
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