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 9 RIV/24

Numer serii: 070424
Termin waznosci: 2025.04.30
Numer specyfikacji: SPG-KJ-004

Przedmiot badania: RIVANOLUM 0,1%

' Data wytwarzania Wielkos¢ Identyfi fkator Wielko$é partii |
opakowania dnia i
22.04-24.04.2024 250 ml 7432 szt. ;
Wyn1k1 badan:
: Parametr [ ‘Wymaganie ~ Rezultat
| Postaé ] ~ Zblty, przezroczysty, fluoryzujacy plyn bez zapachu zgodny z wymaganiami
pH . 5 = B 6,7

Zawartos¢ soli amunnwyc}{

Nieobecne

Zawarto$¢ chlorkow

] ”Nié wigcej niz wzorzec

zgodny z wymagan:arm

zgodny z wymaganiami

Krakow, dnia 2024-05-13

| Zawartosé siarczandw Nie wigcej niz wzorzec __zgodny z wymaganiami
| Tozsamos¢ Stwierdzenie zgodny z wymaganiami
[ Widmo absorpcyjne Maksimum przy 268 nm i 362 nm zgodny z wymaganiami
| Zawartose mleczanu etakrydyny [%] 0,09 - 0,11 ) 0,10
[Zawanosc w opakowaniu jednostkowym [ml] - 97 - 103 nie dotyczy |
Zawartosé w opakowaniu jednostkowym [ml] ) - 2425 - 257,5 i 253
szstoéé mikrobiologiczna < 100 <1
TAMC (CFU/ml) B o . e
| Czysto$¢ mikrobiologiczna <10 | <1
TYMC (CFU/ml) |
Czystos¢ mikrobiologiczna ) nicobecnosé [ “zgodny z wymaganiami
Staphylococcus aureus w 1 ml ‘
| Czystos¢ mikrobiologiczna B |7 n zgodny z -\;vyl-ha;g;miami

Pseudomonas aeruginosa w 1 ml

‘ _ nicobecnos§¢

ORZECZENIE: PARTIA DOPUSZCZONA

= DO OBROTU

na podstawie Swiadectwa analizy nr 9 RIV/24/K z dn. 26.04.2024 r., Raportu z badania czystosci mikrobiologicznej nr 520/2024 z dn.
30.04.2024 r. oraz sprawdzenia stanu opakowar i prawidtowosci nadruku.

*niepotrzebne skresli¢

Akceptowal:

,%oli Ja;z

mdr Dorta Piotrowska

Z-ca Kier,

Data i podpis KKJ

14,09 1044

Dopuscit:
Osoba Vi ykwalifikow

mgr in. Stawomir Szlachta

Data i podpis QP

13,0520 %

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