Zaktad Farmaceutyczny
"AMARA" Sp. z 0.0.

ul. Stacyjna 5, 30-851 KRAKOW
tel. (+48) 12 657 40 40

fax. (+48) 12 657 40 40 wew. 34
www.amara.pl, amara@amara.pl

SWIADECTWO JAKOSCI NR 1 LIH/18/0O/E
Przedmiot badania: LIDOKAINY CHLOROWODOREK

Krakoéw, dnia 19.11.2018

Numer serii: 100318
Termin waznosci: 2021.04.30
Numer specyfikacji: SPG-KJ-050

| . ielko$¢ | " Wielkos¢ serii po
| Data wytwarzania | Wlelkoéc. 1 Identyf.ikator‘ i
1 ' opakowania | dnia zapakowaniu ‘
2018.10.31 ! lg B 1008 szt.
2018.10.31 5g E 300 szt. 3
- =
2018.10.31 10g E 36 szt. *
""" e \
2018.10.31 100 g | E 10 szt. ‘
Wiyniki badan:
Parametr : Wymaganie Rezultat J
Postac Bialy lub prawie bialy, krystaliczny proszek zgodny z wymaganiami
Rozpuszczalnosé Bardzo tatwo rozpuszczalny w wodzie, fatwo rozpuszczalny w zgodny z wymaganiami i
| etanolu (96%) ]
Tozsamos¢ E 74 - 79 77,0
| Temperatura topnienia [°C] | R i \ B
Tozsamosé wg wskazan ; zgodny z wymaganiami
Widmo IR - Sy | i}
Tozsamosé wg wskazan zgodny z wymaganiami
Reakcja barwna na potwierdzenie tozsamosci 3 ) - - ]
| Tozsamos¢ ‘ wg wskazan zgodny z wymaganiami
~ Reakcja na chlorki ) | o - e o
Wyglad roztworu - 1 - Przezroczysty i bezbarwny zgodny z wymaganiami
pH - 4,0 - 55 - 42
' Substancje pokrewne (HPLC) o ‘wg wskazan zgodny z wymaganiami
Metale cigzkie (metoda E) [ng/g] - <5 < =5
Woda [%] 55-70 . BN 6.3
 Popiét siarczanowy [%] - o <0,1 . 0,01
| Zawarto$¢ chlorowodorku lidokainy (w przeliczeniu na bezwodna ‘ 99,0 - 101,0 99,9

| substancjg) [%]

ORZECZENIE: PARTIA DOPUSZCZONAMNHEDOPUSZCZONA* DO OBROTU

na podstawie Orzeczenia nr 1 LIH/18/0 z dn. 28.03.2018 r., Swiadectwa analizy nr 1 LIH/18/O/K z dn. 20.04.2018 r. oraz sprawdzenia
stanu opakowan i prawidtowosci nadruku.

Zgodne ze

Swiadectw
Zastepea K|

AKkceptowal: o
Kierownik Kontroli Jakosci

s

mgr iz Kararzyna Mikrut gr Jarm. Jar ostaw B
Data i podpis KKJ Data i podpis QP

9.4, 8016y, g9y L

*niepotrzebne skresli¢

Kontrola serii: Z. F. Amara Sp. z o. 0. ; Dziat Kontroli Jakosci ; Laboratorium Kontrolne ul. Stacyjna 5, 30-851 Krakoéw, tel. +48 12
657 40 40, fax + 48 12 657 40 40 w. 34 ; ; Mikrografia Sp. z 0.0., ul. Przewéz 40A, 30-716 Krakéw
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