C2-Internal

CEPTUOIKAT BIANOBIAHOCTI

Ceptudikart: sep. 01
TexHiuHui nacnopT: Bep. 00

Cucrema akocri: 1ISO 9001:2015

IHODONIK COPTIE/b

3aMOBHMK: No. Jli. Papma IHTepHeLuH Homep 3amoBsieHHA: 544
C.p.n.
YnaxoBKa: 30 m'AKKX Kancyn [arta 3aMOBNEHHA: 23.07.2025
Cepin: 251536 BHYTPIWHIN koA, LOLALVO70
Tepmin npugarHocti: | 09/2027 [ata BupobHULUTBA: 09.2025
Kpaina YKpaina
NpU3HaYeHHA:
HalimeHyBaHHA Ta Ekanab C.p.n BunyLeHa KinbKicTb: 10080
afpeca BupobHuKa: Bia [lenb ApceHane, 29
10121 TypuH
Cneundikauia npoayKTy
Onuc Crangapt Pesynbratin

Onuc dopmm BUNYCKY M’AKa Kancyna Bianosinae
30BHILLHIN BUINAL, MoaoBsKeHa, piBHOMIpHA, rNadKa Bignosigae
Konip KopuuHesuit (LernaHo-4epBOHUH) Binnosigae
CepenHa maca Bmicry 1170 mr + 5% (1112 — 1229 mr) 1163,4 mr
CepefHn 3aranbHa Maca 1624 mr + 5% (1543 — 1705 mr) 1633,6 mr
TecT Ha po3nagaHHA < 30 XBUNUH 10 xBuauH
OAHOpPIAHICTD MacK 4030BaHMX CepeaHa maca HanosHeHHs 18/20 Bignosigae
OfUHULb 17,5%

CepegHa maca HanoBHEHHA 20/20

+15%

3aranbHa KifbKicTb aepobHmx
mesodinbHux BakTepilt (KYO/T) - <10° 150 KYO/r
TAMC
3aranbHa KinbKicTb ApiX4HKOBUX Ta
naicHABKX rpubis (KYF:)/r) -TYMC =107 <10 Kyojr
?}égsoq/(?)cnmm rpamHeraTusHi 6akTepii <102 <10 KYO/r
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CEPTU®DIKAT BIANOBIAHOCTI Ceprudiar: sep. 01
TexHiuHuni nacnopt: sep. 00
Cucrema akocri: SO 9001:2015
Escherichia coli siacytHiBlr BigcyTHiB 1T
Salmonella BiacyTHiB 10T BigcyTHi B 10T
Staphylococcus aureus BigcytHiB 11 siacyTHiB 11
Marepian, wo He signosigae . - : .
cneupdikaui BiOCYTHIM Bignosigae
HesipHi aaHi cepil BiACYTHI Bianosigae
HasasHicTb CTOPOHHIX MaTepianis BiACYTHI Bianogigae
[epmeTnyHicTe NEPBUHHOIO T P R—— ——
naKyBaHHA ANOBIA A0S
Heuitkuit ApyK <1% 0%
HeuiTKicTb 3MIHHUX AaHUX <1% 0%
HaaBHICTb NOWKOAKEHUX KOPOBOK <1% 0%
,U,ECDEK.T ETMKETKM NaKyBasIbHUX < 1% 0%
marepianis

Ha ocHoBI NepBUHHUX JaHUX TEXHIYHMX crneundikayii, NpoayKT MICTUTb O4HY 3 CyBCTaHLiR, WO BUKAKUKAE
aneprito abo HenepeHOCUMICTb, 3a3HayeHy B [oaatky H Pernamenty €C No1169: coesi 6664 Ta NPoayKTH 3 HUX.

Hara: 18.12.2025 KOHTponb AKoCTI
®nopiaHa Poccari

/nignuc/



CERTIFICATO DI CONFORMITA
CERTIFICATE OF CONFORMITY

CoA: rev01
Scheda tecnica: rev00

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

INOFOLIC SOFTGEL
Cliente/Customer Lo.Li. Pharma International N° ordine/Order number 544
S.r.l
Confezione/Pack 30 Softgel Data ordine/Order date 23/07/2025
Lotto/Batch 251536 Codice prodotto/internal LOLALV070
code
Da cons pref entro/ Best before | 09/2027 Data di 09/2025
produzione/Production date
Paese di vendita/Selling Ucraina/Ukraine
country
Nome del produttore - Ekalab S.r.l. Pezzi prodotti/Produced 10.080
Indirizzo/Manufacturer name - | Via Dell’Arsenale 29 pieces
Address 10121 - Torino
SPECIFICHE DI PRODOTTO/Product specifications
DESCRIZIONE/DESCRIPTION STANDARD RISULTATO/RESULT
el E)resentazmne/Form of Capsula molle/Softgel Conforme/Passed
presentation
Aspetto/Appearance Oblunga, regolare, liscia/ Conforme/Passed
Oblong, regular, smooth
Colore/Colour Marrone {rosso mattone}/ Conforme/Passed
Brown (red brick)
Peso medio di riempimento/Filling 1170 mg + 5% (1112 - 1229 mg) 1163,4 mg
average weight
Peso medio totale/Total average 1624 mg *+ 5% (1543 - 1705 mg) 1633,6 mg
weight
Test di disintegrazione/Disintegration | < 30 minuti 10 minuti
test
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
medio riempimento + 15%
Conta batterica totale mesofila <10 150 CFU/g
aerobia (ufc/g) / Total aerobic
mesophilic bacterial count (cfu/g) -
TAMC
Lieviti e Muffe (ufc/g) / Yeast and <10? <10 CFU/g
moulds (cfu/g) - TYMC
Batteri Gram-negativi bile tolleranti | < 10? <10 CFU/g
(ufc/g) / Bile-tolerant Gram-negative
bacteria (cfu/g)




CERTIFICATO DI CONFORMITA CoA: rev0l
CERTIFICATE OF CONFORMITY Scheda tecnica: revO0

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

Escherichia coli / Escherichia coli Assenza / Absenceinlg Assenza / Absenceinlg
Salmonella / Salmonella Assenza / Absencein 10 g Assenza / Absence in10 g
Staphylococcus aureus / S. aureus Assenza / Absenceinlg Assenza / Absenceinlg
Materiale diverso dal capitolato/ Assente/Absent Conforme/Passed
Material different from contract

Dati lotto errati/ Assente/Absent Conforme/Passed
Wrong data batch

Presenza di materiale estraneo/ Assente/Absent : Conforme/Passed
Presence of different material

Tenuta confezionamento primario/ Test passato/Test passed Conforme/Passed
Primary seal packaging

Stampa non completamente <1% 0%

leggibile/

Press not completely readable

Dati variabili non perfettamente <1% 0%

leggibili/ Variable data not completely

readable

Presenza di scatole rotte/ <1% 0%

Presence of broken boxes

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 delle sostanze che provocano
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 II: soybeans and products thereof.

Data/Date CQ/ Quality control
18/12/2025 FlgrianajFossati
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