LABORATORIUM FARMACEUTYCZNE

ul. Wt. Zeleriskiego 45, 31-353 Krakéw
tel. 12 633 56 58/ biuro@coel.krakow.pl

WYTWORNIA EUCERYNY

»,COEL” S.J.
E.Z.M. KONSTANTY

CERTYFIKAT ANALITYCZNY

Numer:

CA-KJ-1

95-2024

Data sp
23.10.2

orzadzenia:
024

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

WAPNIA WEGLAN
Calcii carbonas

Nr serii: Data produkcji: Data waznosci: Data pobrania
20241017 17.10.2024 Kwiecien 2027 probki:
17.10.2024
Numer specyfikacji jakosciowej/wydanie: Data analizy:
SJ-KJ-34-2023/wydanie 6. z dnia 12.12.2023 zastepuje wydanie 5. z dnia 17.10.2024

08.02.2018

Formularz stanowi zatqcznik 7.1 do SPO/DZJ/025 — Zwalnianie serii produktu do obrotu.

PARAMETR/JEDNOSTKA

Lp. WYMAGANIA STWIERDZONO
1. | Wiasciwosci: Zgodne
-wyglad -Biaty lub prawie biaty proszek
-rozpuszczalno$¢ - Substancja praktycznie nie rozpuszczalna w
wodzie
2. | Zawartos¢ produktu w Nie mniej niz wartos¢ deklarowana Zgodna
opakowaniu '
3. |Tozsamosé: :
A. reakcja na weglany A. wg farmakopealnego opisu Zgodna
B. reakcje na wapn B. wg farmakopealnego opisu Zgodne
4. | Badania
a) Substancje merozpuszczalne a) nie Wiecej niz 0,2 <0,20 %
w kwasie octowym [%]
b) Chlorki [ug/g] b) nie wiecej niz 330 <330 ug/g
c) Siarczany [%] c)  nie wiecej niz 0,25 <0,25%
d) Zelazo [pg/g] d) nie wiecej niz 200 <200 pg/g .
e) Magnez i  metale ziem) nie wiecejniz1,5 - <1,00%
alkalicznych [%)] v
f) Strata masy po suszeniu [%] )  nie wieksza niz 2,0 0,30 %
5. |Zawarto$¢ weglanu wapnia w
przeliczeniu na wysuszong 98,5 -.100,5 99,31 %
substancje [%]
8 scjzziz;ij?quli(;?at;;ovi/oygcfzdnj cde!?éw | TAMC (CFU/g lub CFU/ml): nie wiecej niz 1032 <10 CFU/g
P N— TYMC (CFU/g lub CFU/ml): nie wiecej niz 10 <10 CFU/g
orium
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ORZECZENIE: Badana seria surowca farmaceutycznego spe’mla wymagania w/w specyfikacji
jakosciowej.
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