Zaklad 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 2 URE/18/0
Przedmiot badania: MOCZNIK

Numer serii: 051018
Termin waznosci: 2021.03.31
Numer specyfikacji: SPG-KJ-039

Krakéw, dnia 2018-11-28

' Diti wytwarza;lia; ‘ Wielkosé ‘ Identyfikator ~ Wielkos¢ serii po ‘
| opakowania dnia zapakowaniu
! 2018.11.07 ‘ 50¢g 1200 szt. -
| 2018.11.07 ‘ 100 g 400 szt. ‘
Wyniki badan:
[ Parametr Wymaganie ‘r Rezultat

Postac 1 wlasciwosci

Bialy lub prawie bialy, krystaliczny proszek lub przezroczyste
krysztaly,stabo higroskopijne.

zgodny z wymaganiami

Absorpeyjna spektrofotometria w podezerwieni

Rozpuszczalnosé Substancja bardzo fatwo rozpuszczalna w wodzie, zgodny z wymaganiami
rozpuszczalna w etanolu (96 %), praktycznie nierozpuszczalna
I E w chlorku metylenu. -
Tozsamo$é 132 - 135 133
___ Temperatura topnienia [°C] S w3 ! £
Tozsamosé Widmo substancji badanej jest zgodne z widmem substancji

poréwnawczej mocznik CSP. [

zgodny z wymaganiami

| Tozsamosé

Wytraca sig bialy, krystaliczny osad.

zgodny z wymaganiami

Reakcja straceniowa ey s ) o
Toisamoéé Powstaje czerwonawofioletowe zabarwienie. zgodny z wymaganiami
. _Reakcja barwna - e — )
Wyglad roztworu e Roztwor jest przezroczysty i bezbarwny. zgodny z wymaganiami
Zasadowos¢ - i Roztwor jest czerwony do pomaranczowego. zgodny z wymaganiami
Biuret [%)] o L S ] <010 i
Jony amonowe [ug/g] - 1L B =500 | <5000 |
Strata masy po suszeniu [%] - B <10 B ] 0,17 |
 Popiol siarczanowy [%] : <01 B - 0 ]
| Zawarto$¢ [%] N __ YN . 985 - 1015 L 3gfF 989 |
Czysto$¢ mikrobiologiczna <1000 i <1
TAMC (ogolna liczba drobnoustrojow tlenowych) (CFU/g lub
| CFUMml) - - - - ]
Czysto$é¢ mikrobiologiczna < 100 = |
| TYMC (ogélna liczba plesni i drozdzy) (CFU/g lub CFU/ml) |
| Zawarto$¢ w opakowaniu jednostkowym [g] y B 485 - 51,5 49.9 |
- Zawartos¢ w opakowaniu jednostkowym [g] = | 97 - 103 100 s
Zawartos¢ w opakowaniu jednostkowym [g] __J_ 246,25 - 253,75 e nie badano
Zawarto$¢ w opakowaniu jednostkowym [g] . | 495 -505 - nie badano ]
| Zawarto$¢ w opakowaniu jednostkowym [g] | 995 - 1005 - nie badano
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Zaklad Farmaceutyczny Krakow, dnia 2018-11-28
"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 2 URE/18/0
Przedmiot badania: MOCZNIK

ORZECZENIE: PARTIA DOPUSZCZONAMNEDOPUESZEZONA* DO OBROTU
1’.“~2ﬂ‘3 ? G"“‘

. A9
na podstawie Swiadectwa analizy nr 2 URE/18/O/K z dn. ,26.1 1.2018 r., Raportu z badania czysto$ci mikrobiologicznej nr 1742/2018 z
dn. 13.11.2018 r. oraz sprawdzenia stanu opakowan i prawidlowos$ci nadruku.

Zgodne ze Akceptowal: Dopuscil:
Z-ca K{erﬁwnika Kontroli Jakosci BAWYKW. ALIFIKOWANA /=
7 slrow .
mgrRorota Piotrowska | o i .
Data i podpis KKJ Damnggddgopargsiaw Boguc
8. A1.20(8

*niepotrzebne skresli¢

o i EETE

Kontrola serii: Z. F. Amara Sp. z 0. 0. ; Dziat Kontroli Jakosci ; Laboratorium Kontrolne ul. Stacyjna 5, 30-851 Krakow, tel. + 48 12
657 40 40, fax + 48 12 657 40 40 w. 34 ; ; Mikrografia Sp. z 0.0., ul. Przew6z 40A, 30-716 Krakéw
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