UNIWERSYTET MEDYCZNY Z/1/SOP/DLS/1/2/2

IM. PIASTOW SLASKICH WE WROCLAWIU

Katedra i Zaklad Technologii
Postaci Leku Wzér Raportu Wytwarzania edycja A

Dzial Lek6w Sterylnych produktu leczniczego

stronalz3

UNIWERSYTET MEDYCZNY RAPORT WYTWARZANIA RW/PK/X

IM. PIASTOW SLASKICH WE WROCLAWIU

Katedra i Zaklad Technologii , dveia:
Postaci Leku Nazwa, dawka produktu, postac, edycja:

wielkos¢ opakowania, kod obowiazuje od:

Dzial Lekow Sterylnych iden 1y ﬁ kacyjny pro duktu**

Strona .... Z .....

Wielkos$¢ serii: ..... kg* Nr serii: Termin waznosci:

Indywidualny numer raportu wytwarzania:

Potwierdzenie zgodnosci Stanowisko Data Podpis

Potwierdzam zgodno$¢ druku i kompletnosé
egzemplarza z obowigzujacym Raportem Kierownik Produkcji
Wytwarzania

Potwierdzam, ze kontrola mikrobiologiczna
srodowiska oraz wody oczyszczonej jest
prowadzona zgodnie z obowigzujacymi

planami monitoringu

Kierownik Kontroli Jako$ci

1. Przygotowanie roztworéw pomocniczych

2. Sterylizacja materialow i utensyliow

3. Wazenie materialéw wyjsciowych

4. Rozpuszczanie materialow wyjSciowych

5. Saczenie

6. Dozowanie do opakowania bezposredniego i zamykanie
7. Sterylizacja koncowa

8. Etykietowanie

9. Wykaz dokumentéw zwiazanych z raportem wytwarzania

Lp. | Nazwa dokumentu Nr dokumentu | Ilo$¢
stron

*- oznacza, ze wpis bedzie na state umieszczony w konkretnym Raporcie Wytwarzania
** - w przypadku kiedy produkcja danego produktu konczy si¢ na etapie in bulk wielko$¢ opakowania nie jest podawana



