@ sioTon

POTWIERDZENIE JAKOSCI DLA PRODUKTOW GENSULIN N 100 IU/ML

WYNIKI BADANIA JAKOSCI PRODUKTU W ZAKRESIE PARAMETRU. ZAWARTOSC ZANIECZYSZCZEN O
MASIE CZASTECZKOWEJ WIEKSZEJ OD MASY CZASTECZKOWEJ INSULINY*

. . Wyniki %
Kryteria akceptacji

Badany parametr (przy zwolnieniu)

Fiolka 10 ml Wktad 3 ml

Zawarto$¢ zanieczyszczen o
masie czgsteczkowej
wiekszej od masy
czasteczkowej insuliny

Nie wiecej niz 1,0% 0,16 % 0,18%

Jakosé produktu w zakresie wybranego parametru tj. Zawartos¢ zanieczyszczer o masie czgsteczkowej
wiekszej od masy czgsteczkowej insuliny zostaty przedstawione w oparciu o wartosci uzyskane dla serii

Gensulin N wytworzonych w 2017 roku

Firma sp6tki Siedziba i adres spotki Adres do korespondencji Sad Rejestrowy

BIOTON Spétka Akcyjna ul. Starosciriska 5 Macierzysz, ul. Poznariska 12 Wopis do Rejestru Przedsiebiorcow
Kapitat zaktadowy 02-516 Warszawa 05-850 Ozaréw Mazowiecki prowadzonego przez Sad Rejonowy
1.717.284.000,00 PLN NIP 521-008-25-73 Tel. +48 22 721 4000 dla m.st. Warszawy w Warszawie,
(kapitat wptacony 1.717.284.000,00 PLN) REGON 001384592 www.bioton.pl XIIl Wydziat Gospodarczy Krajowego

Rejestru Sadowego, KRS 0000214072



