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

F01/SPO-KJ-3003
Krakéw, dnia 2017-06-26

SWIADECTWO JAKOSCI NR 1 EFE/17/O/F
Przedmiot badania: EFEDRYNY CHLOROWODOREK

Nr serii producenta: 1013015
Nr serii Z.F."AMARA": 050217
Wielkos¢ partii: 462 szt. x 1 g
102 szt. x5 g
Metoda badania: SPG-KJ-057
Data waznos$ci Z.F. "AMARA": 2020.09.30

Wynik badania:

| na wysuszong substancje [%]

Rodzaj badan Wymaganie Rezultat
Posta¢c s Bialy lub prawie bialy, krystaliczny proszek lub zgodny z wymaganiami
bezbarwne krysztaly
Rozpuszczalnosé Substancja tatwo rozpuszczalna w wodzie, zgodny z wymaganiami
rozpuszczalna w etanolu (96%)
Tozsamo$é -35,5 - -33,5 -34,7
Skrecalno$¢ optyczna wiasciwa (w przeliczeniu na
Wwysuszong substancje¢) 7
Tozsamosé o ) Wg wskazan zgodny z wymaganiami
. Widmo IR
Tozsamos$é Wg wskazan zgodny z wymaganiami
 Chromatografia cienkowarstwowa
Tozsamos$¢ Wg wskazan zgodny z wymaganiami
Reakcja barwna na potwierdzenie tozsamosci
. Tozsamo$¢ Wg wskazan zgodny z wymaganiami
' Reakcja (a) na chlorki
Wyglad roztworu Przezroczysty i bezbarwny. zgodny z wymaganiami
Kwasowos¢ lub zasadowos¢ Wg wskazan zgodny z wymaganiami
Substancje pokrewne (HPLC) <0,2 0,0
Zanieczyszczenie A [%]
‘Substancje pokrewne (HPLC) <0,1 0,01
Zanieczyszczenia indywidualne nieokreslane [%]
Substancje pokrewne (HPLC) <0,5 i VWO;O_INA ‘
Suma zanieczyszczen innych niz A [%] 1 |
 Siarczany [pg/g] y 4 <100 | <100
| Strata masy po suszeniu [%] =05 | 0,07 ]
iPopiél siarczanowy [%)] <0l | 0,04
' Zawartos¢ efedryny chlorowodorku w przeliczeniu 99 - 101 | 100,0

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 1 EFE/17/0 z dn. 14.02.2017 r., Swiadectwa
analizy nr 1 EFE/17/0O/K z dn. 20.02.2017 r. oraz sprawdzenia stanu opakowan i prawidtowos$ci nadruku.
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