Zaktad Farmaceutyczny
"AMARA" Sp. z 0.0.
30-851 Krakow, ul. Stacyjna 5

FO1/SPO-KJ-3003
Krakéw, dnia 23.05.2018

SWIADECTWO JAKOSCI NR 1 AMB/16/0/B
Przedmiot badania: AMONOWY BROMEK

Nr serii producenta: 2016376968

Nr serii Z.F."AMARA": 361016

Wielkos¢ partii: 168 szt. x 50 g

Metoda badania: SPG-KJ-151

Data waznosci Z.F. "AMARA": 2021.08.31

Wynik badania:

| Rodzaj badan

Wymaganie

Rezultat

| Postaé i wlasciwosci

bialy lub prawie bialy, krystaliczny proszek lub | zgodny z wymaganiami

bezbarwne krysztaly, higroskopijne. Substancja
staje sig zotta po wystawieniu na $wiatto lub
- - powietrze.
| Rozpuszczalnosé tatwo rozpuszcza si¢ w wodzie, do$¢ trudno zgodny z wymaganiami
rozpuszcza sig¢
w etanolu (96 %)
Toisamoé¢ Wg wskazan zgodny z wymaganiami
Reakcja (a) na bromki
Tozsamosé Wg wskazan zgodny z wymaganiami
Reakcja na sole amonowe

Przezroczysto$c i zabarwienie roztworu Roztwor jest przezroczysty i bezbarwny zgodny z wymaganiami

Kwasowo$¢ lub zasadowo$éé ~ Wg wskazan zgodny z wymaganiami

Zawarto$¢ bromiandw Wg wskazan E_zgodny z wymaganiami |

Zawarto$¢ chlorkow [%] <0,6 | 0,11

Zawartos$¢ jodkow Wg wskazan zgodny z wyma_giniar_ni |

Zawarto$¢ siarczandw [pg/g] <100 <100
Zawarto$¢ zelaza [ug/g] ) <20 <20

Zawarto$¢ magnezu i metali ziem alkalicznych ( w <200 <200

przeliczeniu Ca) [pg/g]
| Zawartos¢ metali cigzkich w przeliczeniu na otow <10 <10
[re/e] I |
| Strata masy po suszeniu [%] B <L,0 0,07 ]
| Zawartos¢ popiotu siarczanowego [%] <0,1 0,06 1

Zawarto$¢ bromku amonowego w przeliczeniu na 98,5 - 100,5 98,8 “
| wysuszong substancjg [%s] r

Produkt ten zostal wyprodukowany zgodnie z wymaganiami Dobrej Praktyki Wytwarzania i spetnia wymogi okreslone w Pozwoleniu na

Dopuszczenie do Obrotu.

Orzeczenie: Partia dopuszczona/niedepuszezona* do obrotu na podstawie Orzeczenia nr | AMB/16/0 z dn. 08.12.2016 ., Swiadectwa
analizy nr 1 AMB/16/0/K z dn. 20.01.2017 r. oraz sprawdzenia stanu opakowan i prawidlowosci nadruku.

Zgodne ze

*niepotrzebne skresli¢
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Akceptowal:

mgr iné: Katarryna Miferut
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