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

WYTWORNIA EUCERYNY

LABORATORIUM FARMACEUTYCZNE

»~COEL” S.J.
E.Z.M. KONSTANTY

CERTYFIKAT ANALITYCZNY

Numer:
CA-KJ-232-2024

Data sporzadzenia:
11.12.2024

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

MYDtO POTASOWE
Sapo kalinus FP

Nr serii: Data produkcji: Data waznosci: Data pobrania
20241209 09.12.2024 Grudzien 2027 prébki:
10.12.2024
Numer specyfikacji jakosciowej/wydanie: Data analizy:
SJ-KJ-23-2006/wydanie 3. z dnia 25.07.2006 10.12.2024

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

Lp. | PARAMETR/JEDNOSTKA WYMAGANIA STWIERDZONO
1. | Postadiwtasciwosci ‘Mazista, z6ttobrunatna, miekka, przeswiecajaca Zgodna
masa o charakterystycznym zapachu.
2. | Rozpuszczalnosé Preparat tatwo rozpuszcza sie wodzie i etanolu Zgodna
(760g/1). Roztwor preparatu pieni sie przy
: wStrzasaniu.
3. | Tozsamosé Obecnos¢ kwaséw ttuszczowych i jonéw Zgodna
potasowych ‘
4. |Czystosc: .
-Zapach -Nie powinien wykazywa¢ zjetczatego ani tranowego Zgodny
zapachu
-Roztwér 2,5 g preparatu z -Przezroczysty lub prawie przezroczysty Zgodny
5 ml gorgcej wody
-Roztwér 4 g preparatuz 5 -Przezroczysty lub prawie przezroczysty Zgodny
ml etanolu (760 g/l) .
-Zywice, kwas krzemowy -Nieobecne (roztwér przezroczysty) Zgodne
-Zasadowos$¢ -Odpowiednio przygotowany roztwor po dodaniu Zgodna
0,2ml fenoloftaleiny nie powinien zabarwic sie na
czerwono
> f;‘g’:;:g\ffy';;’:’?;?w Nie mniej niz 40 40,19 %

Analize wykonat:

Laboratornium

Kontroli Jakosci

mgr inz. Sylwia lwaniec

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

Certyfika
Data:

t analityczny jest zgodny z wzorem formularza

Kierownik Lab@ra@@;éum
K@n‘ireﬁ,ﬁé&kosc&

mgr inz. Arna Gazde

Podpis: s

a




