WYTWORNIA EUCERYNY
LABORATORIUM FARMACEUTYCZNE Numer:
,COEL” S.J. CA-KJ-188-2025
- lEZ'I\(" KOZ‘SQ';';; s CERTYFIKAT ANALITYCZNY
e ok CED S s Data sporzadzenia:
tel. 12 633 56 58/ biuro@coel.krakow.pl 07.10.2025
Nazwa/Nazwa powszechnie stosowana/
postaé farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej (jesli dotyczy):
MYDLO POTASOWE
Sapo kalinus
Nr serii: Data produkciji: Data waznosci: Data pobrania
20250926 26.05.2025 Wrzesien 2028 probki:
26.09.2025
Numer specyfikacji jakosciowej/wydanie: : Data analizy:
SJ-KJ-23-2024/ Wydanie 4 z dnia 10.04.2024 26.09.2025
Formularz stanowi zatgcznik 7.1 do SPO/DZ1/025 — Zwalnianie serii produktu do obrotu.
Lp. Wymagania Opis Stwierdzono
21 Wiasciwosci Wyglad: Mazista, zéttobrunatna, miekka Zgodny
przeswiecajgca masa o charakterystycznym
zapachu.
Rozpuszczalnos¢: Preparat fatwo Zgodna
rozpuszczalny w wodzie i etanolu (96%) OD.
RoztwOr preparatu pieni sie przy wstrzgsaniu.
2.2 Tozsamosc:
' A: Rozpusci¢ 0,5 g preparatuw | A. Powstaje biaty osad, ktdry po ogrzaniu Zgodna
10 ml gorgcej wody, ochtodzi¢i | wydziela sie na powierzchni w postaci
doda¢ 2 ml rozciericzonego oleistych kropel (kwasy tluszczowe)
kwasu siarkowego OD
B. Roztwdr przygotowany do B. Pozostato$é wykazuje reakcje na potas Zgodna
badania A tozsamosci
przesgczyc i odparowad
2.3 Badania . _ ‘
Zapach Preparat nie wykazuje zjetczatego ani Zgodny
tranowego zapachu
Wyglad roztworu:
Zmieszac 2,5 g preparatu z 5 ml | Roztwdr jest przezroczysty albo prawie Zgodny
gorgcej wody przezroczysty
Zmieszac 4 g preparatu z 5 ml Roztwor jest przezroczysty albo prawie
etanolu (96%) - | przezroczysty
Zasadowos¢
Rozpuscié¢ 5 g preparatu Roztwdr jest przezroczysty (zywice). Zgodna
badanego w 20ml etanolu 96 %, | Po dodaniu 0,2 ml roztworu fenoloftaleiny nie
doda¢ 0,5 ml kwasu solnego zabarwia sie na czerwono
(2 mol/l)
2.4 Zawarto$¢ kwasow Nie mniej niz 40% 45,40 %
ttuszczowych [%{m/m)]:
2.5. | Zawartos¢ produktu w Nie mniej niz wartos$¢ deklarowana. : Zgodna
opakowaniu
2.6 | Czystosé mikrobiologiczna dla TAMC (CFU/g lub CFU/ml): nie wiecej niz 103 < 1CFU/g
substancji do celéw - | TYMC (CFU/g lub CFU/ml): nie wiecej niz 10? <1CFU/g
farmaceutycznych

- Analizeiykon

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

Certyfikat analityczny jest zgodny z wzorem formularza )

Data: ¢)4) 0. 104 g ' Podpis:{’f
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