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Certyfikat zgodności w zakresie TSE/BSE 

524950  Witamina B12 (cyjanokobalamina) Ph Eur, BP, USP 

 

Wytyczne EMA/410/01 Rev. 3 Komisji Europejskiej określają wymagania dotyczące surowców 

stosowanych w produktach leczniczych dla ludzi i zwierząt. Dokument ten wymaga przeprowadzenia 

oceny ryzyka w ramach procedur oceny zgodności w odniesieniu do produktów pochodzących od 

gatunków zwierząt najbardziej narażonych na zakażenie TSE/BSE. 

Niniejszym zaświadczamy, iż produkt ten jest wytwarzany bez wykorzystania surowców pochodzenia 

ludzkiego bądź zwierzęcego. 

Witamina B12 jest pochodzenia roślinnego, została uzyskana w wyniku procesu fermentacji. 

Podczas procesu przetwarzania produkt nie wchodzi w kontakt z materiałami zwierzęcymi. 

W związku z tym produkt nie podlega zakresowi wyżej wymienionych wytycznych i nie dotyczy go 

kwestia TSE/BSE. 

Dr Kerstin Reider 

Manager ds. zgodności z wymogami rejestracyjnymi 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Dokument wystawiony elektronicznie ważny bez podpisu 


