”Mk” Przedsigbiorstwo Farmaceutyczne ,, Ziololek” Sp. 7 o.o.

Nr zezwolenia: 151/0161/15

F8-2-28w2 Poznari, dnia 15.06.2021 r.
Swiadectwo Kontroli Jakosci Nr 966/2021

Nazwa produktu: | Euceryna bezwodna S, surowiec farmaceutyczny

Pozwolenie Nr: 13538

Opakowanie: Pudetko polipropylenowe zamykane nakretkq ze zrywkyg,
1000 g

Nr serii: 020621 l Termin waznosci: 062023

Podmiot odpowiedzialny: Przedsiebiorstwo Farmaceutyczne ,,Ziololek” Sp. 7 o.0.

ul. Starolecka 189, 61-341 Poznan

LMiejsce wytwarzania, gdzie nastepuje | Przedsiebiorstwo Farmaceutyczne ,,Ziololek” Sp. 7 o.o0.

kontrola serii: ul. Fabryczna 31, 61-512 Poznan
Wyniki analiz:
Oznaczenia wyniki wg ZN
Wyglgd odpowiada /jednorodna masa o konsystencji
polstalej, migkkiej, bez
zanieczyszczen mechanicznych/
Barwa zgodna /biata, przeswiecajgca/
Zapach zgodny /dopuszczalny bardzo staby, swoisty/
Liczba kwasowa 0,168 /< 1,0/
pH wyciqgu wodnego 7,48 /5,0 = 8,0/
Temperatura kroplenia, °C 48 /<55/
Liczba wodna 265,27 />250/
Test na obecnosé cholesterolu dodatni dodatni
Opakowanie zgodne ze odpowiada /Nr SWG —14/KJ/
specyfikacjq

Nr analizy: 12/21

Wykonujgcy badania:

Kierownik Laboratorium KJ

Surowiec farmaceutyczny zostal wyprodukowany zgodnie z wymaganiami GMP wedlug Instrukcji
Technologicznej IT-14/A, zostal zapakowany zgodnie z Instrukcjq Pakowania IP-14 i odpowiada
wymogom Specyfikacji. Wszystkie czynnosci i procesy odbyly sie zgodnie z obowiqzujgcymi
procedurami i instrukcjami. Seria  surowca farmaceutycznego zostala  wyprodukowana
i oznakowana zgodnie 7 dokumentacjq zatwierdzonq w procesie uzyskania pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu.

43 06 - 201
Zwalniam serie do obrotu: OSOPA W YKWALIEIKOWANA
M e
19T, Makborzata Kjatkowsie. . .
Osoba Wykwalifikowana



