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 2 OMP/22/0/C

Przedmiot badania: OLEJEK MIETY PIEPRZOWEJ

Numer serii: 140622
Termin waznosci: 2025.01.31
Numer specyfikacji: SPG-KJ-292

Krakéw, dnia 2023-08-02

._Data wytwarzania ozzr;l:\?:rc;ia Iden:l);li;l:ator Wielko§¢ partii
2023.07.28 5ml C 450 szt.
2023.07_.2_8 25g C ;0 szt.
Wyniki badan: - 3
Parametr ok Wymaganie Rezultat

"Postaé i whasciwosci

~ Bezbarwna, jasnoz6ita lub jasnozielonawoz6lta ciecz.

Charakterystyczny zapach i smak wywoluje uczucie zimna.

zgodny z wymaganiami

| Tozsamo$¢

Chromatografia cienkowarstwowa
Tozsamo$§¢

Zgodnosé pasm obecnych na chromatogramach roztworu
poréwnawczego i roztworu badanego. Ponadto, na
chromatogramie roztworu badanego mogg by¢ obecne inne,
mniej intensywnie zabarwione pasma (detekcja B).

zgodny z wymaganiami

Charakterystyczne piki limonenu, 1,8-cyneolu, mentonu,
mentofuranu, izomentonu, octanu mentylu i mentolu na
chromatogramic roztworu badancgo wykazuja czasy rctencji
zgodne z czasami retencji uzyskanymi na chromatogramie
roztworu poréwnawczego (a). Na chromatogramie roztworu
badanego moga by¢ obecne piki izopulegolu, pulegonu i

zgodny z wymaganiami

karwonu
Analiza chromatograméw otrzymanych w badaniu profilu
| chromatograficznego
 Gestos¢ wzgledna __ i 0,900 - 0,916 0.902
- Wspélezynnik refrakeji 1,457 - 1,467 1458
Skrecalno$¢ optyczna [°] -30 - -10 -23
Liczba kwasowa <14 0,3

 Oleje tluste i zzywiczae olejki eteryczne

"(ﬁej_ek eteryczny migtowy

Analiza chromatograméw otrzymanych w badaniu profilu
chromatogralicznepo

Brak przeswiecajacej lub ttustej plamy na bibule po
24 h od nalozenia kropli olejku
Na chromatogramie roztworu badanego nie wystgpuje pik o
czasie retencji izopulegolu, ktory ma powierzchnig wigksza niz
0,2% catkowitej powierzchni pikow.

| Chromatografia gazowa
Limonen %]

zgodny z wymaganiami

zgodny z wymaganiami

Chromatografia gazowa
1.8-Cyneol |%]

Chromatografia gazowa

Menton [%]

' Chromatografia gazowa
Mentofuran [%]

Chromatografia gazowa
| Izomenton [%]
Chromatografia gazowa
QOctan mentylu[%]
Chromatografia gazowa
Izopulegol [%]

Chromatografia gazowa

Mentol [%]

Chromatografia gazowa
Pulegon [%]

Simple. CRMB0298W\WYR

1,0 - 3,5 2.4

3,5 - 8,0 5,5
14,0 - 32,0 248

1,0 - 8,0 2,5

1,5 - 10,0 47

T "I 2,8 - 10,0 63

) <02 B I 01

B 30,0 - 55,0 36,3

N <3,0 i 1,1
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Chromatografia gazowa <10 <1,0
Karwon [%]

Chromatografia gazowa >2 2
| Stosunek zawartosci cyneolu do limonenu
 Zawarto$¢ w opakowaniu jednostkowym [ml] 4,75 - 5,25 5,00
| Zawarto$¢ w opakowaniu jednostkowym [g] 23.75 - 26.25 25.29
| TAMC (ogélna liczba drobnoustrojow tlenowych) (CFU/g lub <1000 <10
| CFU/ml)

TYMC (ogélna liczba plesni i drozdzy) (CFU/g lub CFU/ml) <100 <10

ORZECZENIE: PARTIA DOPUSZCZONA/NIEDOPUSZCZONA* DO OBROTU

na podstawie Swiadectwa analizy nr 2 OMP/22/O/K z dn. 30.01.2023 r., nr 2 OMP/22/O/K/C z dn. 01.08.2023 r., Raportu z badania
czysto$ci mikrobiologicznej nr 98/2023 z dn. 30.01.2023 r. oraz sprawdzenia stanu opakowar i prawidtowosci nadruku.

Zgodne ze

Swiadectwem Analizy:
KIEROWNIK LABORATORIUM

MM»LL /‘N\Ji
‘mer REFEIIAE KNmiek

*niepotrzebne skresli¢

Akceptowal:

wnika Kontroli Jakgsei

Dorota Piotrowska
Data i podpis KK

O4.08 KR3

ykwalifikow

Data i podpis QP

020520723

Kontrola serii: Z. F. Amara Sp. z o. 0. ; Dziat 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 Krakow
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