ul. Wi, Zeleniskiego 45, 31-353 Krakdéw
tel. 12 633 56 58/ biuro@coel.krakow.pl

WYTWORNIA EUCERYNY

LABORATORIUM FARMACEUTYCZNE

»COEL” S.J.
E.Z.M. KONSTANTY

Numer:
CA-KJ-42-2025

CERTYFIKAT ANALITYCZNY

Data sporzadzenia:
18.03.2025

Nazwa/Nazwa powszechnie stosowana/

postac farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej (jesli dotyczy):

MYDtLO POTASOWE

Sapo kalinus FP
Nr serii: Data produkciji: Data waznosci: Data pobrania
20250213 13.02.2025 Luty 2028 probki:
13.02.2025
Numer specyfikacji jakosciowej/wydanie: Data analizy:
SJ-KJ-23-2006/wydanie 3. z dnia 25.07.2006 13.02.2025

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

Lp. |PARAMETR/JEDNOSTKA WYMAGANIA STWIERDZONO
1. |Postaciwtasciwosci Mazista, z6ttobrunatna, miekka, przeswiecajgca Zgodna
masa o charakterystycznym zapachu.
2. | Rozpuszczalno$é Preparat tatwo rozpuszcza sie wodzie i etanolu Zgodna
(760g/1). Roztwor preparatu pieni sie przy
wstrzgsaniu.
3. |Tozsamos¢ Obecnos¢ kwasdw ttuszczowych i jondw Zgodna
potasowych
4. | Czystosc:
-Zapach -Nie powinien wykazywac zjetczatego ani tranowego Zgodny
zapachu
-Roztwor 2,5 g preparatu z -Przezroczysty lub prawie przezroczysty Zgodny
5 ml goracej wody
-Roztwér 4 g preparatu z 5 -Przezroczysty lub prawie przezroczysty Zgodny
ml etanolu (760 g/l) :
-Zywice, kwas krzemowy -Nieobecne (roztwér przezroczysty) Zgodne
-Zasadowo$¢ -Odpowiednio przygotowany roztwér po dodaniu Zgodna
0,2ml fenoloftaleiny nie powinien zabarwic¢ sie na
v czerwono
9 (| damartost kasow Nie mniej niz 40 41,06 %
ttuszczowych [%] !
6. | Czystos¢ mikrobiologiczna Dla grupy lla, wg FPVI:

Staphylococcus aureus — nieobecnew 1 g
Pseudomonas aeruginosa — nieobecnew 1 g
Pateczki z rodziny Enterobacteriaceaen i inne

pateczki Gram-ujemne — nie wiecej niz 10!CFUw1g
Liczba bakterii, grzybdéw:i plesni ogétem - nie wiecej
niz10°CFUw 1¢g

nieobecnew 1g
nieobecnew 1g
<I0OCFUw1lg

<10CFUw1g

{.

Analize yvykg

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

Certyfikat analityczny jest zgodny z wzorem formularza .

Data:

Podpis: 77




