SWIADECTWO ANALIZY SUBSTANCJI CZYNNEJ

A. Dane identyfikacyjne dokumentu i podmiotu odpowiedzialnego.

Nrszarzy: | 7 Strony dokumentu A
P ROD U CEN T e e
[imig i nazwisko]
AD RES PROD UK CIL: e e
...................................................... DR

B. Dane identyfikacyjne produktu.

NAZWA PRODUKTU:

Posta¢ produktu:

Opakowanie produktu:

Data produkcji:

Data waznoSci:

C. Badania substancji czynnej.

Lp. |Oznaczenie Kryteria akceptacji Wynik Metoda (warunki)
analiz
a b c d e
1 | Wyglad substancji | T
.............................. zgodne/niezgodne
2 | Wyglad roztworu |5 T
.............................. zgodne/niezgodne
3 | Temperatura
topnienia = C |
.............................. zgodne/niezgodne
4 |Kwasowos$¢ lub | ™5
7asadowWoSC | i |
.............................. zgodne/niezgodne
5 | Czystos¢
chromatograficzna | tr=.................. MIN | e
.............................. zgodne/niezgodne
-pojedyncze | UL
ZANICCZYSZCZENIC | enviniiinianieiieeieneaiee | ettt
.............................. zgodne/niezgodne
-suma T
ZANICCZYSZCZEN | oeiriiiiiiniiiiiiiiieneeie | e e
.............................. zgodne/niezgodne
6 |Zawartos¢ | UL
.............................. nawazka=...................
.............................. zgodne/niezgodne

D. Oswiadczenie i podpis producenta.

Analize szarzy

w punktach:

[data i podpis]




SWIADECTWO ANALIZY

E. Skrocone dane identyfikacyjne dokumentu, podmiotu odpowiedzialnego i substancji czynnej.
Nrszarzy: | Strony coiiZ e

PRODUCEN T e

NAZWA PRODUK T U: e

F. Uzasadnienie otrzymanych wynikow

UZASADNIENIE

G. Podpis producenta.

[data i podpis]




KLAUZULA ZWOLNIENIA

A. Dane identyfikacyjne dokumentu i podmiotu odpowiedzialnego.

Nrszarzy: | 7 Strony dokumentu A

P RODUCEN T e

B. Dane identyfikacyjne produktu.

NAZWA PRODUKTU: | Pon B0 e
Postal Produktu: |
Opakowanie produktu: |7 5 e
Data produkeji: | Data waznoSci: | T L
H. Wyniki kontroli produktu.
L.p. Obiekt podlegajacy kontroli Wynik kontroli Podpis
a b c d
1 Sprawdzono Raport Szarzowy TAK / NIE
(sprawozdanie z syntezy/z Inst. Farm.)
) Sprawdzono Raport 'Anah‘tyczny TAK / NIE
(chromatogram i obliczenia)
3 Stw1erdzopo zgodnos$¢ wynikow analiz ze TAK / NIE
specyfikacja produktu.
Sporzadzono Swiadectwo Analizy dla szarzy nr
4 TAK / NIE
5 Stw1erdzon9 prawidtowe zapakowanie i TAK / NIE
oznakowanie produktu.

I. Deklaracja zwolnienia i podpis osoby odpowiedzialnej za zwolnienie.

[nazwa produktu]
zszarzy nr “U L wilosci "¢ L g

J. Ewentualne zalecenia.




SWIADECTWO ANALIZY POSTACI LEKU

A. Dane identyfikacyjne dokumentu i podmiotu odpowiedzialnego.

Nrszarzy: | " Strony dokumentu R A
P RO DU CEN T e e e e
[imig i nazwisko]
AD RE S PROD UK G e e

B. Dane identyfikacyjne produktu.

NAZWA PRODUKTU: | Pon B0 e
Postal Produktu: |
Opakowanie produktu: | e
Data produkeji: | Data waznoSci: | L
K. Przeprowadzone badania postaci leku.
Lp. |Oznaczenie Kryteria akceptacji Wynik Metoda (warunki)
analiz
a b c d e
1 |[Wyglad: e
.............................. zgodne/niezgodne
2 |Sredniamasa | PRI T TR
tabletki: ] s L
.............................. zgodne/niezgodne
3 |Twardos¢/$cieralnoSE | "« "
1104 [ O S
...................................................... zgodne/niezgodne
4 |Czasrozpadu | T
tabletek: | s | e
.............................. zgodne/niezgodne
5 | Uwalnianie Nie mniej niz 80% |~~~ R
substancji czynnej po 30 minutach | ... |
zgodne/niezgodne | ...l
_ pO . min .....................
-po ... min e,
- po e min .....................
pomin [PeRse Rekss | e
6 |Zawartos¢ substancji
czynnej w tabletce 90% - 110% | o | e

G. Podpis producenta.

[data i podpis]







