WYTWORNIA EUCERYNY _
LABORATORIUM FARMACEUTYCZNE Numer:
,COEL” S.J. ) CA-KJ-24-2026
E.Z.M. KONSTANTY CERTYFIKAT ANALITYCZNY
ul. Wi, Zelenskiego 45, 31-353 Krakéw Data sporzadzenia:
tel. 12 633 56 58/ biuro@coel.krakow.pl 24.02.2026

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

MYDtO POTASOWE
Sapo kalinus

Nr serii: Data produkcji: Data waznosci: Data pobrania
20260205 05.02.2026 Luty 2029 prébki:
05.02.2026
Numer specyfikacji jakosciowej/wydanie: Data analizy:
SJ-KJ-23-2024/ Wydanie 4 z dnia 10.04.2024 ' 05.02.2026

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

Lp. | Wymagania Opis Stwierdzono
2.1 Witasciwosci Wyglad: Mazista, z6ttobrunatna, miekka Zgodny
przeswiecajaca masa o charakterystycznym
zapachu. ’
Rozpuszczalnos¢: Preparat tatwo Zgodna

rozpuszczalny w wodzie i etanolu (96%) OD.
Roztwdr preparatu pieni sie przy wstrzgsaniu.

2.2 Tozsamos¢:

A. Rozpusci¢ 0,5 g preparatu w' | A. Powstaje biaty osad, ktéry po ogrzaniu Zgodna
10 ml goracej wody, ochtodzi¢i | wydziela sie na powijerzchni w postaci

dodaé 2 ml rozciericzonego oleistych kropel (kwasy ttuszczowe)

kwasu siarkowego OD

B. Roztwor przygotowany do B. Pozostatos¢ wykazuje reakcje na potas Zgodna

badania A tozsamodci -
przesgczy¢ i odparowad

23 Badania
Zapach Preparat nie wykazuje zjetczatego ani Zgodny
tranowego zapachu

Wyglad roztworu: '

Zmiesza¢ 2,5 g preparatuz 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¢
Rozpusci¢ 5 g preparatu Roztwor jest przezroczysty (zywice). Zgodna
badanego w 20ml etanolu 96 %, | Po dodaniu 0,2 ml roztworu fenoloftaleiny nie
dodac 0,5 ml kwasu solnego zabarwia sie na czerwono
(2 mal/l)
24 Zawartosc kwasow Nie mniej niz 40% 42,73 %
ttuszczowych [%(m/m)]: :
2.5. | Zawarto$¢ produktu w Nie mniej niz wartos¢ deklarowana. Zgodna

opakowaniu

2.6 Czystos¢ mikrobiologiczna dla TAMC (CFU/g lub CFU/ml): nie wiecej niz 10? < 1CFU/g
substancji do celdw TYMC (CFU/g lub CFU/ml): nie wigcej niz 10? <1CFU/g
farmaceutycznych :

Certyfikat analityczny jest zgodny z wzorem formularza
Data: 09 . VOA Podpis."w}i




