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"AMARA" Sp. z 0.0.

ul. Stacyjna 5, 30-851 KRAKOW
tel. (+48) 12 657 40 40
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SWIADECTWO JAKOSCI NR 1 ATS/24

Numer serii: 140224
Termin waznosci: 2025.10.31

Numer specyfikacji: SPG-KJ-171/W

Przedmiot badania: ATROPINY SIARCZAN

Krakow, dnia 2024-05-24

Temperatura topnienia powstalego osadu [°C]

Data wytwarzania Wlelkosé' Identyf?kator Wielko$é partii
opakowania dnia
2024.04.19 lg 110 szt.
2024.04.19 10g 14 szt.
Wiyniki badan:
Parametr Wymaganie Rezultat
Postac Bialy lub prawie bialy, krystaliczny proszek lub bezbarwne ~ zgodny z wymaganiami
krysztaly.
Rozpuszczalnodé Substancja bardzo {atwo rozpuszczalna w wodzie, latwo zgodny z wymaganiami
rozpuszczalna w etanolu 96 %.
Tozsamosé -0,50 - 0,05 0,05
Skrecalnos¢ optyczna [°]
Tozsamosé Widmo substancji badanej jest zgodne z widmem substancji zgodny z wymaganiami
porownawczej atropiny siarczan CSP.
- Widlno IR A AL £ AR RY S8R5 B £ 1 £ o L A S8
Tozsamosé 174 - 179 174

Reakcje na obecnosé siarczanow
reakcja (a)

Tozsamosé Powstaje fioletowe zabarwienie. zgodny z wymaganiami
Reakcja barwna
Tozsamosé Wytraca sie bialy osad. zgodny z wymaganiami

Tozsamosé

reakeja na obecno$é siarczandw
reakeja b

Po dodaniu do zawiesiny 0,1 ml Jodu (0,05mol/l) RM
zawiesina pozostaje zolta. Po dodaniu kroplami roztworu
chilorku cyny (1I) OD zawiesina odbarwia si¢. Po zagotowaniu
mieszaniny nie powstaje barwny osad.

zgodny z wymaganiami

Tozsamosé

Reakcja na obecnosé alkaloidow

Wytraca sie natychmiast pomaraniczowy lub
pomaraiiczowoczerwony osad.

zgodny z wymaganiami

Simple. CRMB7326\WYR.

pH 45 - 6,2 55
Substancje pokrewne (HPLC) | %] <0,2 <0,05
Zanieczyszczenie A
Substancje pokrewne (HPLC) {%] <02 < 0,05
Zanieczyszczenie B
Substancje pokrewne (HPLC) {%)] <0,2 < 0,05
Zanicczyszezenie C
Substancje pokrewne (HPLC) [%] <0,2 < 0,05
Zanieczyszczenie D
‘Substancje pokrewne (HPLC) [%] <0,3 <0,05
Zanieczyszezenie E
Substancje pokrewne (HPLC) [%] <0,2 <0,05
Zanieczyszczenie F
‘Substancje pokrewne (HPLC) [%] <02 <0,05
Zanieczyszczenie G
Substancje pokrewne (HPLC) %] <0,3 <0,05
Zanieczyszczenie H
Substancje pokrewne [ppm) <0,10 <0,05
Zanieczyszczenia indywidualne nieokreslane [%]
Substancje pokrewne [ppm] <0,5 <0,05
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SWIADECTWO JAKOSCI NR 1 ATS/24
Przedmiot badania: ATROPINY SIARCZAN

Krakéw, dnia 2024-05-24

Suma zanieczyszczen [%]
Zawartos¢ wody [%] 2,0 - 4,0 34
Popidl siarczanowy [%] <0,1 0,05 B
Zawarto$¢ w przeliczeniu na substancje bezwodng [%] 99,0 - 101,0 100,2
Pozostalosé rozpuszczalnikéw [ppm| <410 <26
Acetonitryl
Pozostalosé rozpuszczalnikow [ppm| <600 <74
Dichlorometan
Pozostalos¢ rozpuszezalnikéw [ppm| < 5000 <77
. Z-propanol
TAMC (ogdina liczba drobnoustrojéw tlenowych) (CFU/g Tub <1000 65
CFU/ml) o
TYMC (ogdlna liczba plesni i drozdzy) (CFU/g lub CFU/ml) <100 <10
Zawarto$¢ w opakowaniu jednostkowym [g] 0,50 - 0,60 nie dotyczy
Zawarto$¢ w opakowaniu jednostkowym [g] 0,95 - 1,05 1,02
Zawartos¢ w opakowaniu jednostkowym [g] 4,75 - 525 nie dotyczy
Zawarto$¢ w opakowaniu jednostkowym [g] 9,50 - 10,50 10,04
Zawartos¢ w opakowaniu jednostkowym [g] 24,25 - 25,75 nie dotyczy

ORZECZENIE: PARTIA DOPUSZCZONA/NIEDOPUSZCZONA: DO OBROTU

na podstawie Swiadectwa analizy nr 1 ATS/24/K z-dn. 16.05.2024 r., Raportu z badania czysto$ci mikrobiologicznej nr 503/2024 z dn.
29.04.2024 r., Certyfikatu analizy nr BAC/951/24 z dn. 10.05.2024 r. oraz sprawdzenia stanu opakowan i prawidlowosci nadruku.
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Swiadectwem Analizy:
KIEROWNIK LABORATORIUM

Kk o J

TMFKErSTing 'K!Imlk

*niepotrzebne skresli¢

Akeeptowal:

Kierownik Koniroli Jakosci

ol )
LM/!‘/\//UL/‘/J/

Mg Katarayna Mikrut
Data i podpis KKJ

QLo o o0
i o5 NOLy

= —

Dopuscil:

Osoba Wykwalifi ana-——

“megr inz, Stawomir Szlachta

Data i podpis QP
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Kontrola serii: Z. F. Amara Sp. z 0. 0. ; Dzial Kontroli Jakosci ; Laboratorium Kontrolne ul. Stacyjna 5, 30-851 Krakoéw, tel. + 48 12 657 40 40, fax +
48 12 657 40 40 w. 34 ; ; Mikrografia Sp. z 0.0., ul. Przewoz 40A, 30-716 Krakow ; Sie¢ Badawcza Lukasiewicz - Instytut Biotechnologii i

Antybiotykow, ul. Starosciniska 5, 02-516 Warszawa

Simple. CRMW73260MAWYR
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