J

ul.Szkolna31
95-054 Ksawerow
Aflofarm PL
Protokdét badan
Nazwa KWAS BOROWY, proszek 10g
Numer serii 01AF0721 Producent/dostawca
Data produkgii 2021-07-08
Numer specyfikacji
Data waznosci 2024-07-31
Nr badania KJ
Numer seryjny 0212308

Zalgcznik nr 1 do IN-AX/KJ/001
Nr dokumentu C/21/04727

Data sporzgdzenia 2021-07-22

AFLOFARM Farmacja
Polska Sp. z o.0.

SZP/JK/048 w2
ZIKJ/21/017250

L.p. Badane parametry / jednostki Metoda badania Kryterium akceptacji Wynik badania Data Wykonat
badania badanie
1 Postac i wkasciwosci Bad.Org. biaty lub prawie biaty Zgodny 2021-07-13 MKotek
krystaliczny proszek lub
bezbarwne ISnigce tlustawe w
dotyku ptatki lub biate lub
prawie biate krysztaty
2 Rozpuszczalnos$é Ph. Eur. fatwo rozpuszcza sie we Zgodny 2021-07-13 MKotek
wrzgcej wodzie, rozpuszcza
sie w wodzie i etanolu (96%)
3 Tozsamosé (A,B) MBS/JK/049 zgodnie z wymaganiami Zgodny 2021-07-13 MBujanowsk
Tozsamos¢ stwierdzona dla pkt 6.2 MBS/JK/049. M.Kotek 13.07.2021
L.p. Badane parametry / jednostki Metoda badania Kryterium akceptaciji Wynik badania Data Wykonat
badania badanie
4 pH MBS/JK/050 38-4.8 4,1400 2021-07-13 MKotek
5 Wyglad roztworu MBS/JK/050 przezroczysty i bezbarwny Zgodny 2021-07-13 MBujanowsk
6 Rozpuszczalnos$¢ w etanolu (96%) MBS/JK/050 zgodnie z wymaganiami Zgodny 2021-07-13 MBujanowsk
7 Zanieczyszczenie organiczne MBS/JK/050 zgodnie z wymaganiami Zgodny 2021-07-13 MKotek
8 Siarczany [ppm] MBS/JK/050 nie wiecej niz 450 0,0000 2021-07-13 MKotek
9 Zawartos¢ [%] MBS/JK/051 99,0 - 100,5 99,5000 2021-07-13 MKaotek
10 Zawarto$¢ w opakowaniu jednostkowym MBO/JK/015 zgodna Zgodny 2021-07-13 MKotek
11 Szczelno$¢ opakowania MBO/JK/026 szczelne Szczelne 2021-07-13 MBujanowsk
bezposredniego
12 Czystos¢ mikrobiologiczna Ph. Eur. Ph.Eur. Surowce do celéw Zgodny
farmaceutycznych
13 Kodowanie Bad.Org. numer partii i okres waznosci  Zgodny 2021-07-13 MBujanowsk
zgodny z danymi
zamieszczonymi w zapisach
pakowania
Stwierdzono zgodno$¢ serii nr: | 01AF0721 | ze specyfikacjg | SZP/JK/048 w2
Dokumenty zwigzane:
Nr zlecenia produkcji: PR/21/07572
Swiadectwo Badan Czystosci Mikrobiologicznej ZIKJ/21/017249

Swiadectwo Analityczne Dostawcy/Producenta  407/2021

Uwagi
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