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 1 AGP/22/0
Przedmiot badania: SREBRA PROTEINIAN

Numer serii: 220322
Termin waznosci: 2024.03.31
Numer specyfikacji: SPG-KJ-381

Krakdéw, dnia 2022-04-08

Rezultat

Data wytwarzania Wielkoﬁé. Identyf'ikator Wielko$¢ partii
opakowania dnia
2022.03.28 lg 2400 szt.
2022.03.29 lg 1444 szt.
Wyniki badan:
Parametr ) W?maganic R
Postaé i wlasciwosci Zéttobrunatny Iub brunatny proszek prawie bez zapachu

Rozpuszczalnosé

' Wyglad roztworu S

zgodny z wymaganiami

Substancja powoli rozpuszcza si¢ w wodzie, praktycznie nie
rozpuszeza si¢ w etanolu (760 g/l) OD i eterze etylowym OD |
W $wietle dziennym rozproszonym roztwor jest przezroczysty, |
natomiast w $wietle odbitym wykazuje opalizacjg

Tozsamo$é

Reakcja z roztworem kwasu azotowego i kwasu solnego

zgodny z wymaganiami

zgodny z wymaganiami

Tozsamo$¢ potwierdzona na podstawie charakterystycznej
reakcji barwnej

zgodny z wymaganiami

Tozsamosé |

Reakcja z roztworem chlorku rteci (II)

Tozsamo$¢ potwierdzona na podstawie charakterystycznej
reakcji barwne;j

Tozsamo$é o i

Reakcja barwna z roztworem wodorotlenku sodu i siarczanu
miedzi (II)

Zasadowos¢ [ml 0,1 mol/l NaOHRM]

zgodny z wymaganiami

Tozsamo$é potwierdzona na podstawie charakterystycznej ~ zgodny z wymaganiami
reakcji barwnej
>1,5 = >3

Obecnosé zanieczyszczen innymi solami srebra

| Reakcja z roztworem chlorku sodu
Obecno$¢ zanieczyszczen innymi solami srebra

Reakcja z roztworem kwasu solnego

Czystos¢ jest odpowiednia na podstawie charakterystycznej

Czystos¢ jest odpowiednia na podstawie charakterystycznej
reakcji barwnej

zgodny z wymaganiami

reakcji barwnej

zgodny z wymaganiami

Zawarto$¢ srebra [%] 7,5 - 8,5 7.7
Zawarto$¢ w opakowaniu jednostkowym [g] 0,95 - 1,05 - 1,02 1l
Zawarto$¢ w opakowaniu jednostkowym [g] 4,75 - 5,25 nie dotyczy —
Zawartos¢ w opakowaniu jednostkowym [g] 9.5 - 10.5 _nie dotyczy |
Zawarto$¢ w opakowaniu jednostkowym [g] 24,25 - 25,75 B nie dotyczy
| Zawartos¢ w opakowaniu jednostkowym [g] - 48,5 - 51,5 ) nie dotyczy —_ )
| Zawartos¢ w opakowaniu jednostkowym [g] i 97 - 103 nie dotyczy
| Zawartos¢ w opakowaniu jednostkowym [g] 246,25 - 253,75 nie dotyczy
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Zaktad Farmaceutyczny Krakéw, dnia 2022-04-08
"AMARA" Sp. zo.o.

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 AGP/22/0
Przedmiot badania: SREBRA PROTEINIAN

ORZECZENIE: PARTIA DOPUSZCZONA/NIEDOPUSZCZONA: DO OBROTU

na podstawie Swiadectwa analizy nr 1 AGP/22/0/K z dn. 01.04.2022 r., oraz sprawdzenia stanu opakowarl i prawidtowosci nadruku.

Zgodne ze Akceptowal: Dopuscil:
Swiadectwem Analizy: Z-ca Kiegpnike Konftroll Jakose! OSOBA WYKWALIFIKOWANA
KIEFOWNIK LABORATORIUM / % s v
, - A
WKk pm. mgr Dorola Piotrowska
mar Kerslina Wlimck Data i podpis KKJ
“niepotrzebne skreslié O8 .0k . 202 7

Kontrola serii: Z. F. Amara Sp. z 0. 0. ; Dzial Kontroli Jakosci ; Laboratorium Kontrolne ul. Stacyjna 5, 30-851 Krakéw, tel. +48 12
657 40 40, fax + 48 12 657 40 40 w. 34 ; ; Mikrografia Sp. z 0.0., ul. Przew6z 404, 30-716 Krakéw
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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

Krakow, dnia 2022-04-08

CERTYFIKAT SERII KONCOWEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Nazwa produktu: SREBRA PROTEINIAN

Numer serii produktu koncowego: 220322

I Wielkosé Identyfikator Tlosé 1
Data wytwarzania B dnia
2022.03.28 lg 2400 szt.
2022.03.29 lg . 1444 szt.

Termin waznosci: 2024.03.31
Kraj przeznaczenia: Rzeczpospolita Polska
Miejsce wytwarzania: Z.F. Amara Sp. z o.0., ul. Stacyjna 5, 30-851 Krakow

Numer specyfikacji: SPG-KJ-381

..............................................................

CERTYFIKACJA WARUNKOW WYTWARZANIA:

Niniejszym certyfikuje, ze wszystkie etapy wytwarzania koricowego produktu leczniczego zostaty przeprowadzone w pelnej zgodnosci
z wymaganiami Dobrej Praktyki Wytwarzania oraz wymaganiami pozwolenia (pozwolenie: numer 13976 z dnia: 2015-10-30 z pézn.
zmianami, wazne do dnia: Bezterminowo ) i dokumentacji dotyczacej wprowadzenia do obrotu produktu leczniczego na terytorium

Rzeczpospolitej Polskie;.

DECYZJA: PRODUKT ZWOLNIONY DO OBROTU/QDRZUGON%ID%SU—NJ—EGIA—“LABXC*

*niepotrzebne skresli¢
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