WYTWORNIA EUCERYNY b
LABORATORIUM FARMACEUTYCZNE Numer: i
+COEL™" 5. CA-KJ-27-2021 .
_ E.ZM. KONSTANTY CERTYFIKAT ANALITYCZNY P
ul. Wt. Zeleriskiego 45, 31-353 Krakdw Data Sporzqﬂzenia: |
tel. 12 633 56 58/ biuro@coel.krakow.pl 16.07.3071 -

Nazwa/Nazwa powszechnie stosowana/

postac farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej (jes/i dotyczy): 4
PARAFINA STALA (Paraffinum solidum) 15
Talfe e e
Nr serii: Data produkcji: Data waznoéci: Data pobrania _' :
20210202 02.02.2021 Luty 2024 prébki:
02.02.2021
Numer specyfikacji jakosciowej/wydanie: Data analizy: ' ]
SJ-KJ-03-2018 wyd. 6. z dn. 07.05.2018 02.02.2021
Formularz stanowi zatqcznik 7.1 do SPO/DZJ/025 — Zwalnianie serii produktu do obrotu. ' W !
Lp. |PARAMETR/JEDNOSTKA WYMAGANIA STWIERDZONC
1. | Wiasciwosci Wyglgd: bezbarwna lub biata lub prawie biata S
masa; substancja stopiona nie wykazuje
fluorescencji w swietle dziennym. - {
Rozpuszczalnosc: substancja praktycznie
nierozpuszczalna w wodzie, tatwo rozpuszczalna |
w chlorku metylenu, praktycznie |
nierozpuszczalna w etanolu (96%).

2. |Tozsamosc: T e
A.—absorpcyjna A. — wg farmakopealnego opisu Zgodna® |
spektrofotometria w g R A
podczerwieni
B. — kwasowo$é¢ lub B. — wg farmakopealnego opisu Zgodna -
zasadowos¢ )

C. —temperatura topnienia C.-50-61 - 54,0°C
[°C]

3. |Badania: >
a) kwasowosc¢ lub a) wg farmakopealnego opisu Zgodna
zasadowos¢ T gl
b) policykliczne b) Absorbancja odpowiednio przygotowanego Zgodne
weglowodory aromatyczne | roztworu w zakresie od 265 nm do 420 nm nie e

powinna by¢ wieksza niz 1/3 absorbancji
roztworu porownawczego przy 278 nm 5
c) siarczany [ug/gl c) nie wiecej niz 150 <150 pg/g

4. | Czystos¢ mikrobiologiczna dla | TAMC (CFU/g lub CFU/ml): nie wiecej niz 10° <10CFU/g '
substancji niejatowych do | TYMC (CFU/g lub CFU/ml): nie wiecej niz 10? <10 CFU/g
celdw farmaceutycznych o

Analize W}kona#:

Okl
/%

ORZECZENIE: Badana seria surowca farmaceutycznego spetnia wymaganra w/w;pecyflkaq:
jakosciowej. o icren

Certyﬁkat ana.";tyczn y ,'est zgodny z wzorem formularza / _
Data: /J 02 A0 Podp;s ( f AT |

g




