WYTWORNIA EUCERYNY
LABORATORIUM FARMACEUTYCZNE Numer:
»~COEL” S.J. CA-KJ-20-2024
_ EZM.KONSTANTY CERTYFIKAT ANALITYCZNY
' ) ’ 01.02.2024
Nazwa/Nazwa powszechnie stosowana/
postac farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej (jesli dotyczy):
MYDtO POTASOWE
Sapo kalinus FP
Nr serii: Data produkgji: Data waznosci: Data pobrania
20240131 31.01.2024 Styczeri 2027 probki:
‘ 31.01.2024
Numer specyfikacji jakosciowej/wydanie: Data analizy:
SJ-KJ-23-2006/wydanie 3. z dnia 25.07.2006 31.01.2024
Formularz stanowi zatqcznik 7.1 do SPO/DZJ/025 — Zwalnianie serii produktu do obrotu.
Lp. | PARAMETR/JEDNOSTKA WYMAGANIA STWIERDZONO
1. |Postaéiwitasciwosci Mazista, z6ttobrunatna, miekka, prze$wiecajgca Zgodna
masa o charakterystycznym zapachu.
2. | Rozpuszczalnosc Preparat tatwo rozpuszcza sie wodzie i etanolu Zgodna

(760g/1). Roztwdr preparatu pieni sie przy
wstrzgsaniu.

3. |Tozsamos¢ Obecnos¢ kwaséw ttuszczowych i jonow Zgodna
potasowych
4. | Czystosc:
-Zapach -Nie powinien wykazywac¢ zjetczatego ani tranowego Zgodny
zapachu
-Roztwor 2,5 g preparatu z -Przezroczysty lub prawie przezroczysty Zgodny
5 ml goracej wody
-Roztwor 4 g preparatuz 5 -Przezroczysty lub prawie przezroczysty Zgodny
ml etanolu (760 g/1)
-Zywice, kwas krzemowy -Nieobecne (roztwor przezroczysty) Zgodne
-Zasadowos¢ -Odpowiednio przygotowany roztwér po dodaniu Zgodna
0,2ml fenoloftaleiny nie powinien zabarwic sie na
czerwono

5. | Zawarto$¢ kwasow

. N .
ttuszczowych [%)] Nie mniej niz 40 43,48 %

Analize wykonat:
Laboratonium
Kontroli Jakosci

mgr inz. Sylwia lwaniec

ORZECZENIE: Badana seria surowca farmaceutycznego spetnia wymaganla w/w specyfikacji
jakosciowe;j.

ratorium
Kiero Yon ’iroh ;a\aam

mar inZ. Annﬂ Gazda

Certyfikat analztyczny Jjest zgodny z wzorem formularza
Data: , Podpis: ,: e




