WYTWORNIA EUCERYNY
LABORATORIUM FARMACEUTYCZNE
»COEL” S.J.

E.Z.M. KONSTANTY
ul. Wi. Zelefskiego 45, 31-353 Krakdw
tel. 12 633 56 58/ biuro@coel.krakow.pl

Nazwa/Nazwa powszechnie stosowana/
posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej (fesli dotyczy):

GLICEROL 85%
Glycerolum (85 per centum)

Numer: = EKC
CA-KI-42-20217 1 99 EXG

o g W

CERTYFIKAT ANALITYCZNY

Data sporzadzenia:
05.03.2021

Nr serii: Data produkcji: Data waznosci: Data pobrania
20210218 18.02.2021 Luty 2024 probki:

19.02.2021
Numer specyfikacji jakosciowej/wydanie: Data ahélizy; i
SJ-KJ-10-2006/wydanie 5 z dnia 04.06.2014 19.02.2021

Formularz stanowi zatgcznik 7.1 do SPO/DZJ/025 — Zwalnianie serii produktu do obrotu.

. STWIERDZONO

jakosciowej.

Lp. PARAMETR/JEDNOSTKA WYMAGANIA
1. | Wiasciwosci Syropowata ciecz, ttusta w dotyku, bezbarwna Zgodng|
lub prawie bezbarwna, przeZroczysta, bardzo :
higroskopijna. Substancja miesza sie z wodg lub
etanolem (96%), trudno rozpuszczalna w
acetonie, praktycznie nierozpuszczalna w olejach
ttustych i olejkach eterycznych. i
2. | Zawartos¢ produktu w opakowaniu Nie mnij niz wartosc¢ deklarowana Zgodna,
3. |[Toizsamodc i
A: Wspétczynnik zatamania swiatta A: 1,449 - 1,455 T1453 .
B: Absorpcyjna spektrofotometria w B: wg farmakopealnego opisu Zgodﬁé'i s
podczerwieni A
C: Reakcja z dichromianem potasu C: Na granicy faz powstaje niebieski pierscieri Zgodna
} D: Reakcja z wodorosiarczanem potasu D: Bibufa barwi sie na czarno .-Zgodn'a::i{i;_"m !
4. |Badania:
-Wyglad roztworu S Bezbarwny i przezroczysty Zgodny
-Kwasowosé lub zasadowosé (ml NaOH; 0,0-0,2 0,15 ml
0,1 mol /1)
-Wspétczynnik zatamania $wiatta 1,449 -1,455 1,453
-Aldehydy [ug/g] nie wiecej niz 10 <10 pg/g
-Estry nie mniej niz 8 ml HCL 0,1 mol/I 9,6mh
-Zanieczyszczenie A i substancje pokrewne: TR
= Zanieczyszczenie typu A [%)] nie wiecej niz 0,1 ' '<-'Q,1'j_%'; _
= Substancje pokrewne (RT<glic) [%] nie wiecej niz 0,1 <0,4%.
= Substancje pokrewne (Suma nie wiecej niz 0,5 <0,5%
zanieczyszczen) (RT>glic) [%] 3
-Zwigzki chlorowcopochodne [ug/g] nie wigcej niz 30 <30ug/e,
-Cukry nieobecne Zgodne
-Chlorki [pg/g] nie wiecej niz 10 <10 pg/g
-Metale ciezkie [pg/g] nie wiecej niz 5 <5ug/eg
-Waoda [%] 12,0-16,0 13,4 %
-Popict siarczanowy [%] nie wiecej niz 0,01 0,00 %
5. | Zawartosé glicerolu [%)] 83,5—-88,5 85,62 %:
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ORZECZENIE: Badana seria surowca farmaceutycznego spetnia wymagania w/w specyﬂkacj'i'

Certyfikat analityczny jest zgodny z wzorem formularza )
Data: 05.2% 27 Podpis: 4 : s




