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Wojewddzki Inspektorat Farmaceutyczny w Rzeszowie
Laboratorium Kontroli Jako sci Lekow
35-205 RZESZOW
ul. Warszawska 12 a

ZGLOSZENIE PRZEPROWADZENIA KONTROLI SERYJNEJ WST EPNEJ SUROWCOW
WYKORZYSTYWANYCH DO SPORZADZANIA LEKOW RECEPTUROWYCH
LUB APTECZNYCH
1. Data dokonania ZgloSZEeNIa: .........c.oiiiieiie it e e e

2. Nazwa i adres podmiotu odpowiedzialNego: .........ceiririiiiie i e e

4. Nazwa surowca wykorzystywanego do sporzgdzania lekow recepturowych lub
aptecznych:
ot g oo | 01 TP PPPRP O
4.2. miedzynarodowa/ nazwa wg Farmakopei Europejskiej/ nazwa powszechnie
5] (010117 T g - PP

5. Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu oraz termin jego Waznosci: ................cce....

7. WIEIKOSC OPAKOWEBINIA: ... .. ettt et e e e e e e e e e et e e e e e re e e

8. Numer serii oraz inne numery identyfikujaCe Serie: ..........coooviiiii i e e
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10. llos¢ wytworzonego surowca wykorzystywanego do sporzgdzania lekéw recepturowych
lub aptecznych, zgtaszanego do kontroli seryjnej wstepne;j:

11. Liczba prébek przekazanych do badan: ..........coooiiiiiii i,

12. Specyfikacja jakosciowa/monografia farmakopealna: ...............ccoivii i,

Podpis zgtaszajgcego lub osoby upowaznionej
do reprezentowania podmiotu odpowiedzialnego

Uwaga! Do zgtoszenia nalezy dotgczyé uwierzytelnione przez osobe wykwalifikowang kopie: certyfikatu
analitycznego, zapis6w wytwarzania serii surowca, pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, specyfikaciji
produktu gotowego.(podst.prawna: § 4. rozp. MZ z dnia 10 kwietnia 2013r.w sprawie kontroli seryjnej
wstepnej produktow leczniczych oraz surowcow wykorzystywanych do sporzgdzania lekow
recepturowych lub aptecznych (Dz.U. z 2013r.p0z.491).



