WYTWORNIA EUCERYNY
LABORATORIUM FARMACEUTYCZNE

Numer:
CA-KJ-44-2023

»~COEL” S.J.
E.Z.M. KONSTANTY CERTYFIKAT ANALITYCZNY _
ul. Wt. Zeleriskiego 45, 31-353 Krakéw Data sporzadzenia:
tel. 12 633 56 58/ biuro@coel.krakow.pl 21.03.2023

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

CHOLESTEROL
Cholesterolum
Nr serii: Data produkcji: Data waznosci: Data pobrania
20230313 13.03.2023 Czerwiec 2025 probki:
13.03.2023
Numer specyfikacji jakosciowej/wydanie: Data analizy:
SJ-KJ-05-2006 wydanie 3. z dnia 20.07.2006 13.03.2023
Formularz stanowi zatqcznik 7.1 do SPO/DZJ/025 — Zwalnianie serii produktu dq obrotu.
Lp. | PARAMETR/JEDNOSTKA WYMAGANIA STWIERDZONO
1. | Postaéiwtasciwosci Biate, woskowate, btyszczace krysztaty w ksztatcie Zgodna
blaszek Iub krystaliczny proszek prawie bez
zapachu. Przy diuiszym przechowywaniu na
$wietle substancja nieco ciemnieje.
2. | Rozpuszczalnosé "~ |Substancja fatwo rozpuszcza sie w eterze Zgodna
etylowym, dos$¢ trudno rozpuszcza sie w etanolu
(760 g/l), praktycznie nie rozpuszcza sie w wodzie
3. | Zawarto$¢ produktu w opakowaniu Nie mniej niz wartos$¢ deklarowana Zgodna
4. |Tozsamosc Obecnosc cholesterolu Zgodna
5. | Temperatura topnienia ['C] 147 - 150 148-149 °C
6. |Skrecalnos¢ wihasciwa (roztwér w -37° do —-40° Zgodna
chloroformie 20 mg/ml) [a]*%
7. | Czystosé:
a) 0,1 g substancji rozpuszczone w Roztwér przezroczysty i bezbarwny Zgodny
10 ml cieptego etanolu (760 g/I)
b) Zdolnos$¢ wigzania wody Z masci nie wydziela sie woda przed uptywem 24h Zgodna
¢) Zanieczyszczenia kwasowe, Objetos¢ NaOH (0,1 mol/l) potrzebna do 0,10 ml
substancje zmydlajace sie zobojetnienia roztworu nie wieksza niz 0,3 ml
8. | Zawartosc¢ cholesterolu w Nie mniejsza niz 99,0 % i nie wieksza niz 101,0 % 100,2 %
przeliczeniu na wysuszong
substancje
9. |Strata masy po suszeniu Nie wieksza niz 0,3 % 0,05 %
10. | Popi6t siarczanowy Nie wiecej niz0,1 % 0,01 %
11. | Czystos¢ mikrobiologiczna Wg FP Zgodna
Analizg "%‘Pa orium

Kontroh Jakosci
mgr Adrianna Marczak

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