WYTWORNIA EUCERYNY
LABORATORIUM FARMACEUTYCZNE
»COEL"” S.J.

E.Z.M. KONSTANTY
ul. Wt. Zeleriskiego 45, 31-353 Krakdéw
tel. 12 633 56 58/ biuro@coel.krakow.pl

CERTYFIKAT ANALITYCZNY

Numer:
CA-KJ-170-2021

Data sporzadzenia:
18.08.2021

Nazwa/Nazwa powszechnie stosowana/

postac¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej (jesli dotyczy):
KWAS BOROWY
Acidum boricum

Nr serii: Data produkg;ji: Data waznosci: Data pobrania
20210802 02.08.2021 Wrzesien 2023 probki:
02.08.2021
Numer specyfikacji jakosciowej/wydanie: Data analizy:
SJ-KJ-35-2006, wydanie 2 z dnia 14.07.2006 02.08.2021
Formularz stanowi zatgcznik 7.1 do SPO/DZJ/025 — Zwalnianie serii produktu da obrotu.
Lp. PARAMETR/JEDNOSTKA WYMAGANIA STWIERDZONO
1. | Postac i wiasciwosci Biaty, krystaliczny proszek lub Zgodna
bezpostaciowe, bezbarwne,
tuskowate w dotyku krysztaty.
2. |Rozpuszczalnosé Substancja fatwo rozpuszcza sie we Zgodna
wrzgcej wodzie, rozpuszcza sie w
wodzie i etanolu (760 g/I)
3. | pH roztworu (33 mg w 1 ml wody) 3,8-4,8 4,10
4. |Tozsamosé Obecnos¢ jonéw boranowych Zgodna
5. | Czystosc:
-1,0 g substancji rozpuszczone w 10 Przezroczysty i bezbarwny roztwér Zgodna
ml wrzacego etanolu (760 g/l)
-0,15 g substancji rozpuszczone w 5 Przezroczysty i bezbarwny roztwor Zgodna
ml wody
-Substancja ogrzana do czerwonosci Substancja nie powinna ciemnie¢ Zgodna
-Zawartosc siarczanow [%] Nie wiecej niz 0,045 <0,045 %
-Zawartos$¢ metali cigzkich w Nie wiecej niz 15 <15 pg/g
przeliczeniu na otdow [ug / gl
6. |Zawartos¢ kwasu borowego [%] 99,0 —100,5 99,58 %
7. | Czystos¢ mikrobiologiczna Wg FP Zgodna
Analize wykonat:
LABORATORIUM
KONTROLI JAKOSCI
7/

"

mgr inz. Antha Gazda

ORZECZENIE: Badana seria surowca farmaceutycznego spetnia wymagania w/w specyfikacji

jakosciowej.

Certyfikat analityczny jest zgodny z wzorem formularza
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