@ sioTon

POTWIERDZENIE JAKOSCI DLA PRODUKTOW GENSULIN R 100 IU/ML

TEST UZYTKOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO (BADANIE STABILNOSCI PODCZAS UZYTKOWANIA
PRODUKTU W TEMPERATURZE 30°C * 2°C RH=75%%5% ,,IN-USE"*)

Badany parametr

Kryteria akceptacji
(w okresie waznosci)

Wyniki/ Punkty czasowe w ktérych wykonano

badania (w tygodniach)

0 4 6

Zawartosc insuliny ludzkiej | g5 6. 105 0j.m./ml | 101,6j.m./ml 100,9j.m./ml | 99,9 j.m./ml
Zawartos¢ zanieczyszczen o

. K .
masie czasteczkowe <2,0% 0,2% 0,5% 0,6%
wiekszej od masy
czasteczkowej insuliny
Proteiny pokrewne:
- A21 dezamido insulina <2,5% 0,2% 0,4% 0,3%
- Suma protein pokrewnych <3,0% 1,1% 1,6% 2,1%
(bez A21 dezamido insuliny)

* Zaprezentowano na podstawie wynikéw serii Gensulin R badanych w 2017 roku.

Firma sp6tki

BIOTON Spétka Akcyjna

Kapitat zaktadowy

1.717.284.000,00 PLN

(kapitat wptacony 1.717.284.000,00 PLN)

Siedziba i adres spotki
ul. Staroéciriska 5
02-516 Warszawa
NIP 521-008-25-73
REGON 001384592

Adres do korespondencji
Macierzysz, ul. Poznariska 12
05-850 Ozaréw Mazowiecki
Tel. +4822 721 4000
www.bioton.pl

Sad Rejestrowy

Wopis do Rejestru Przedsiebiorcow
prowadzonego przez Sad Rejonowy
dla m.st. Warszawy w Warszawie,

XIIl Wydziat Gospodarczy Krajowego
Rejestru Sadowego, KRS 0000214072




