“MASTER PHARM S.A.”

SWIADECTWO ANALIZY

ZAP/SOPIMP/02/01 wyd.01 z dn. 26.06.2023

SWIADEGTWO ANALIZY
NUMER SWIADECTWA ANALIZY A-009/PHARMAVERUM/24
[ PRODUKT NUMER PARTH DATA WAZNOSC)
INMUNOVERUM 60 kapsufek 010424 04.2026
NUMERY ANAL[Z 108/PL/24, 225577/24/GDY; AR-24-E.8-037750-

01; AR-24-E8-037153-01; 225576/24/GDY

SPECYFIKACJA {(KOD PRODUKTU)

S-02/PHARMAVERUM/P/22

TEST WYNIK WYMAGANIE
Postac zgodne Kapsulkz twarda
Rozmiar Zgodne Q
' Cylinder z
Keztatt 2godne zaokrgglonymi koricami
Kolor kapsutki* zZgodne Clemnazielony,

transparentny

Kolor wypetnienia

zgodne (jasnobezowo- Bezowy do bezowo-

rézowy rézowego |
Srednia masa wypetnienia kapsulki, mg 445,18 mg 445,00 x 7,5%
Srednia masa kapsulki, mg 542,10 mg 540,00 £ 7,5%
Czas rozpadu 20 min. < 30 min.
Metale cigzkie**
Pb 0,084 mg/kg max. 3,0 mg/kg
Cd 0,0023 mg/kg max. 1,0 mg/kg
H 0,0015 ma/kg max. 0,10 mg/kg
Wielopierscieniowe weglowodory aromatyczne
(WWA)**
Benzo(a)plren < 0,5 parkg max. 10,0 Jg/kg
Suma benzo(a)pirenu, benz{a)antracenu, hie do max. 50,0 yg/kg
benzo(b)fluorantenu | chryzenu oszacowania (<50,0
Hgrkg)
Alkaloidy pirclizydynowe** nie do max. 400 ug/kg
oszacowania (<400,0
Hg/kg)
CZYSTOSC MIKROBIOLOGICZNA
TAMC - Ogéina liczba drobnoustrojow tlenowych <1,0x101 jtk/g < 10%tkig
TYMC- liczba pleéni i drozdzy <1,0x10" jtk/g = 102 jtk/g

Escherichia coli hie wylayto w 1 g nieobecnew 1 g

Staphylococcus aureus nie wykrylow 1 g nieobecne w 1 g

Salmonelia nie wykryto w 25 g nieobecne w 25 g

L Listeria monocytogenes nie wykryto w 25 g nicobecne w 25 g

WARUNKI PRZECHOWYWANIA /
TRANSPORTU

W zamknigtym opakowaniu, w suchym miejscu, w
temperaturze 5 - 25 °C, w sposéb niedostepny dla
matych dzieci. Chroni¢ przed swiattem. Srodki fransportu
powinny posiadaé¢ menitoring warunkéw temperatury w
komorze  zatadunkowej, powinny  byé  sprawne
techniczne, czyste, bez obeych zapachow i zakryte.

OKRES PRZYDATNOSCI DO SPOZYCIA

2 lata

“Dopuszcza sig lekkie zapylenis kapsutek  lekkie zbrylenie wypetienia kapsulkl, indeks koloru kapsulki V14.700 Voaps
** Badanie wykonywane jest dia pierwsze} partll wdroeniows), a nastepnie co dwanascls miesiecy.
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“MASTER PHARM S.A.” SWIADECTWO ANALIZY
ZAP/SOP/MP/02/01 wyd.01 z dn. 26.06.2023

(_RODUKT ODPOWIADA WYMAGANIOM SPECYFIKACJI: S- 02/PHARMAVERUM/P/22 wyd. |l

T L

SPORZADZIL | ZATWIERDZIL
Data: Data:
Stanowisko: Specjalista DZJ ds. Jakosci Wyrobow | Stanowisko: Starszy Specjalista ds. Jakosci
Gotowych jatista D24 ds. Jak 056! Podpis:

Podpis:
L 30, 0h. 7%

50,04 q004 —~K. Nows|
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