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Wojewddzki Inspektorat Farmaceutyczny w Rzeszowie
Laboratorium Kontroli Jakosci Lekow
35-205 RZESZOW

ul. Warszawska 12 a

ZGLOSZENIE PRZEPROWADZENIA KONTROLI SERYJNEJ WSTEPNEJ SUROWCOW
WYKORZYSTYWANYCH DO SPORZADZANIA LEKOW RECEPTUROWYCH
LUB APTECZNYCH
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4. Nazwa surowca wykorzystywanego do sporzgdzania lekow recepturowych lub
aptecznych:
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4.2. miedzynarodowa/ nazwa wg Farmakopei Europejskiej/ nazwa powszechnie
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. Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu oraz termin jego waznosci: .......................

6. Oznaczenie organu, ktéry wydat pozwolenie na dopuszczenie do obrotu:
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8. Numer serii oraz inne numery identyfikujgce Serig: ............coo i
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10. llogé wytworzonego surowca wykorzystywanego do sporzadzania lekdw recepturowych
lub aptecznych, zgtaszanego do kontroli seryjnej wstepne;:

11. Liczba prébek przekazanych do badan: ...

12. Specyfikacja jakosciowa/monografia farmakopealna: ...

Podpis zglaszajacego lub osoby upowaznionegf
do reprezentowaria podmiotu odpowiedzialnego

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



