WYTWORNIA EUCERYNY

Numer:
LABORATORIUM FARMACEUTYCZNE CA-KJ-306-2022
I ey CERTYFIKAT ANALITYCZNY
ul. Wi. Zeleriskiego 45, 31-353 Krakdw Data sporzadzenia:
tel. 12 633 56 58/ biuro@coel.krakow.pl 24.11.2022
Nazwa/Nazwa powszechnie stosowana/
postaé farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej (jesli dotyczy):
WAZELINA ZOLTA
Vaselinum Flavum
Nr serii: ‘ Data produkcji: Data waznosci: Data pobrania
20221121 21.11.2022 Lipiec 2025 probki:
21.11.2022
Numer specyfikacji jakosciowej/wydanie: Data analizy:
SJ-KJ-02-2018/wydanie 3. z dnia 07.05.2018 21.11.2022
Formularz stanowi zatqcznik 7.1 do SPO/DZJ/025 — Zwalnianie serii produktu do obrotu.
Lp. PARAMETR/JEDNOSTKA WYMAGANIA STWIERDZONO
1. | Wiasciwosci: Wyglqd: i6tta, prze$wiecajaca, ttusta masa, po
stopieniu nieznacznie fluoryzujaca w $wietle dziennym.
Rozpuszczalnosc: substancja praktycznie
. . Zgodne
nierozpuszczalna w wodzie, trudno rozpuszczalna w
chlorku metylenu, praktycznie nierozpuszczalna w
etanolu (96%) i glicerolu.
2. |Tozsamosc:
A. Temperatura kroplenia {2C] | A. 40-60 55,7°C
B. Absorpcyijna | B. wg farmakopealnego opisu Zgodna
spektrofotometria w
podczerwieni
C. Reakcja C. wg farmakopealnego opisu Zgodna
D. Wyglad D. wg farmakopealnego opisu Zgodny
3. |Badania:
-Wysglad - Substancja jest z6tta. Po stopieniu na tazni wodnej jej Zgodny
zabarwienie nie jest intensywniejsze niz zabarwienie
) mieszaniny poréwnawczej
-Kwasowos¢ lub zasadowo$¢ | -Nie wiecej niz 0,5 ml roztworu NaOH (0,01mol/l) RM 0,05 ml
-Konsystencja - 0od 100 do 300 161
-Wielopierscieniowe -wg farmakopealnego opisu Zgodne
weglowodory aromatyczne
-Popidt siarczanowy [%] -Nie wiecej niz 0,05 0,03 %

Analize wykonat”

mgr Adrianna Marczak

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

jakosciowej.
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Certyfikat analityczny jest zgodny z wzorem formularza
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