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CERTIFICATO DI CONFORMITA
CERTIFICATE OF CONFORMITY

CoA: rev0l
Scheda tecnica: rev00

Azienda certificata 1SO 9001:2015
Quality system I1SO 9001:2015

INOFOLIC COMBI — 30 SOFTGEL
Cliente/Customer Lo.Li. Pharma International N° ordine/Order number 204
S.rl.
“Sosofigel " |batsordine/orderdate | 24/03/2025
250845 Codice prodotto/lnternal LOLALVO41
. code ol
Da cons pref entro/ Best before | 05/2028 Data di 05/2025
. produzione/Productiondate |
Pae vendita/Selling Ucraina/Ukraine
country s s et b s SR e I I
Nome del produttore - Ekalab S.r.l. Pezzi prodotti/Produced 7.565
Indirizzo/Manufacturer name - | Via Dell’Arsenale 29 pieces
Address 10121 - Torino
SPECIFICHE DI PRODOTTO/Product specifications
DESCRIZIONE/DESCRIPTION STANDARD RISULTATO/RESULT
Fotg él Presentazmne/Form of Capsula molle/Softge! Conforme/Passed
presentation
Aspetto/Appearance Oblunga, regolare, liscia/ Conforme/Passed
e e _| Oblong, regular, smooth e e o
Colore/Colour Marrone {rosso mattone)/ Conforme/Passed
[ Brown (red brick) ‘ S
Peso medio di riempimento/Filling 1134 mg + 5% (1077 - 1191 mg) 1153,9 mg
average weight ‘ —
Peso medio totale/Tota/ averag 1588 mg * 5% (1509 - 1667 mg) 1626,9 mg
weight SR
Test di d151ntegrazxone/Dlsmtegmtlon 10 minuti
Uniformita di massa delle 18/20 peso medio riempimento/ Conforme/Passed
preparazioni monodose/Uniformity of | filling average weight +7,5%
mass single dose preparations 20/20 filling average weight/peso
e medio riempimento + 15% e
Conta batterica totale mesofila < 2x10* 60 CFU/g
aerobia (ufc/g) / Total aerobic
mesophilic bacterial count {cfu/g) -
Lieviti e Muffe (u < 2x10? <10 CFU/g
bile tolleranti | < 2x10? Assenza / Absenceinlg
(ufc/g) / Bile-tolerant Gram-negative
bacteria (cfu/g) _
Escherichia coli 7 Escherlchla coli Assenza [ Absen Assenza /Absence in1 g
Salmonella /Sa/monelfa Assenza / Absence i |n 0g 'Assenza / Absencein10g
Staphylococcus aureus / S. aureus Assenza /Absence inl g Assenza /Absence in1 g
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Materiale diverso dal capitolato/ Assente/Absent Conforme/Passed
Material different from controct |
Dati lotto errati/ Assente/Absent Conforme/Passed
Wrongdatabatch | . — e
Presenza di materiale estraneo/ Assente/Absent Conforme/Passed
Tenuta confe ento primario/ | Test passato/Test passed Conforme/Passed
Stampa non completamente <1% 0%
leggibile/
Dati variabili non perfettamente <1% 0%
leggibili/ Variable data not completely
Presenza di scatole rotte/ <1% 0%
_Presence of broken boxes e e e s
Etichetta sui materiali di imballo <1% 0%
imperfetta ma leggibile/ Imperfect
label on packaging material but
readable

Allergeni: sulla base delle schede tecniche delle materie prime, il prodotto contiene una sostanza che provoca allergie
o intolleranze riportate nell'allegato Il del Reg. {UE) n. 1169/2011: Soia e prodotti a base di soia / Based on raw
materials technical data sheets, the product does contain one of substances causing allergies or intolerance listed in
the Reg. (EU) No 1169, annex Il: soybeans and products thereof

Data/Date CQ/ Quality control
22/09/2025 Floriana Fossati
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CEPTU®IKAT BIANOBIAHOCTI

Ceprudikar: sep. 01
Texniunuit nacnopt: sep. 00

Cuctema akocTi: 1SO 9001:2015

IHO®O/IK KOMBI — 30 m’aKkux Kancyn

3aMOBHVK: Nlo. Ni. Papma IHTepHELWHA Homep 3aMOBNEHHA: 204
C.p.n.
YnaKkosKa: 30 m'AKMX Kancyn [aTa 3aMOB/IEHHSA: 24.03.2025
Cepia: 250845 BHyTpILWHIl KoA: LOLALV041
Tepmin npugarHocri: | 05/2028 [ata BupobHUUTBA: 05.2025
Kpaina YKpaiHa
NpU3HaYeHHA:
HaimeHyBaHHA Ta Ekanaé C.p.n BunylleHa KinbKicTb: 7 565
agpeca BupobHuKa: Bia [lent Apcenane, 29 — 10121
TypuH
Cneuudirauisa NPoAyKTY
Onuc Cranpapr Pesynbraru
Onuc opmmn BUNYCKY Mm’fiKa Kancyna Bignosinae
30BHilWHIN BUrNAA MNoaoBsKeHa, piBHOMIpHA, FNagKa Bignosinae
Konip KopwuHesuit (LiernsHo-4epBoHuiA) Bianosigae
CepeaHs maca BMiCTY 1134 mr + 5% (1077 — 1191 mr) 1153,9 mr
CepepaHsn 3aranbHa maca 1588 mr + 5% (1509 — 1667 mr) 1626,9 mr
Tect Ha po3najaHHA < 30 XBUIUH 10 xBuAnH
OAHOPIAHICTL Macy J030BaHMX CepeaHs maca HanoBHEHHSA 18/20 Bignosinae
OAMHULDb +7,5%
CepeaHAa maca HanoBHeEHHA 20/20
+15%
3arasibHa Ki/IbKiCTb aepobHux
. G < 2x10° 60 KYO/r
me30¢inbHux 6akrepiit (KYO/r) X /
3aranbHa KiNbKICTb APIKAKOBUX Ta "

. ) <2x1 10 KYO
nnicasux rpubis (KYO/r) 2210 < it
:igg}%ﬂmm rpamHeraTusHi baxkTepii < 2x102 elacytHie 1t
Escherichia coli gigcytHiB 1T BigcytHis 1lr
Salmonella BiacyTHiB 10T BigcytHie 10
Staphylococcus aureus sigcytHiBs 1T BigcyTHis 1lr

EKAJIAE C.p.n.

PEKBI3UTY KOMNaHIT
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CEPTU®IKAT BIAMNOBIAHOCTI

Ceptudikar: sep. 01
TexHiuHunii nacnopt: sep. 00

Cucrema akocri: 1SO 9001:2015

Marepian, wo He signosigae ; G : :

E o m‘ & £ BigCcyTHIN Bignosinae
cneundirauii
HeBipHi aaHi cepii BiACYTHIN Bignosinae
HansHicTb CTOPOHHIX MaTepianis BiaCyTHI Bignosinae
FepmeTuyHiCTb NePBUHHOIO . ; . .

Mae Bignosigatu Bignosinae
NaKyBaHHA
Heuitkuit apyk <1% 0%
HeuiTKicTb 3MIHHMX BaHunX <1% 0%
HansHicTb NOWKOAMKEHUX KOPOBOK <1% 0%
ePeKT eTUKETKM NaKyBabHUX

Ded o Y <1% 0%
marepianis

Ha ocHoBi NepeuHHUX BaHUX TeXHIUHMX cneundikaLill, NPOAYKT MicTUTL OfAHY 3 cyBCTaRLil, WO BUKAUKaE
aneprito abo HenepeHocUMIcTb, 3a3HaueHy 8 JogaTky || Pernamenty €C N21169: coesi 6061 Ta NPOAYKTU 3 HUX.

Jara: 22.09.2025

EKANAB C.p.n.

PEKBI3UTU KOMMaHI|

KoHTpons akocTi
dnopiaHa doccarTi
/nipnuc/
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