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 amata.pl, amara@amara.pl

SWIADECTWO JAKOSCI NR 1 WAS/20/0
Przedmiot badania: WEGLAN WAPNIA STRACONY

Numer serii: 330220
Termin waznosci; 2022.05.31
Numer specyfikacji: SPG-KJ-130

Krakéw, dnia 2020-08-13

Data wytwarzania OZ:il:;lv(::ﬁia ' Iden:l)l’li;l;(ator wzi:i::’lf: vf';l;liiiupo
2020.06.08 100 g 340 szt.
©2020.06.08 250 g 80 szt.
2020.06.08 500 g 15 szt.
2020.06.08 1000 g 5 szt.
Wyniki badan:
Parametr Wymaganie Rezultat
 Posta¢ i wia$ciwosci Bialy lub prawie bialy proszek zgodny z wymaganiami

Rozpuszezalnosé

Substancja praktycznie nierozpuszczalna w wodzie

Tozsamo$é

Reakcja na weglany

zgodny z wymaganiami |

Wiytraca sig bialy osad, ktéry rozpuszcza si¢ po dodaniu
nadmiaru kwasu solnego OD1

Tozsamo$é
Reakcje na wapn

zgodny z wymaganiami

Warstwa chloroformowa zabarwia si¢ na czerwono.

zgodny z wymaganiami

Substancje nierozpuszczalne w kwasie octowym [%] <0.2 0,0
Chlorki [ng/g] <330 <330
Siarczany [%] £0,25 <0,25
| Arsen [pg/g] - <4 <4
Bar | Poconajmniej 15 min opalizacja r-ru nie jest intensywnicjsza zgodny z wymaganiami
niz opalizacja mieszaniny 10 ml r-ru S i 10 ml wody
destylowanej OD
Zelazo [ng/gl - <200 <200
Magnez i metale ziem alkalicznych [%] <15 1,0
Strata masy po suszeniu [%] B <2,0 B 0,7
Zawarto$¢ wapnia weglanu w przeliczeniu na wysuszong 98,5 - 100,5 98,5
substancje [%]
TAMC (CFU/g lub CFU/mL) <1000 45
TYMC (CFU/g lub CFU/mL) <100 <10
Zawarto$¢ w opakowaniu jednostkowym [g] 97 - 103 100
Zawarto$¢ w opakowaniu jednostkowym [g] 246,25 - 253,75 249,95
Zawarto§¢ w opakowaniu jednostkowym [g] 495 - 505 500
Zawarto$¢ w opakowaniu jednostkowym [kg] 0,995 - 1,005 1,000
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Zaktad Farmaceutyczny Krak6w, dnia 2020-08-13
"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

Wwww.amatra.pl, amara@amara.pl

SWIADECTWO JAKOSCI NR 1 WAS/20/0
Przedmiot badania: WEGLAN WAPNIA STRACONY

ORZECZENIE: PARTIA DOPUSZCZONAMNIEDORUSZECZONA* DO OBROTU

na podstawie Swiadectwa analizy nr 1 WAS/20/0/K z dn. 17.06.2020 r., Sprawozdania z badan nr 295840/20/FGDY z dn. 24.07.2020
r., Raportu z badania czysto$ci mikrobiologicznej nr 1024/2020 z dn. 15.06.2020 r. oraz sprawdzenia stanu opakowar i prawidlowosci
nadruku.
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Kontrola serii: Z. F. Amara Sp. z o. 0. ; Dzial Kontroli Jakoéci ; Laboratorium Kontrolne ul. Stacyjna 5, 30-851 Krakéw, tel. + 48 12
657 40 40, fax + 48 12 657 40 40 w. 34 ; ; 1.S. Hamilton Poland S.A., ul. Chwaszczyriska 180, 81-571 Gdynia ; Mikrografia Sp. z o.0.,
ul. Przew6z 40A, 30-716 Krakéw
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