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SWIADECTWO JAKOSCI NR 1 ATS/24/B
Przedmiot badania: ATROPINY SIARCZAN

Numer serii: 140224
Termin waznosei; 2025.10.31
Numer specyfikacji: SPG-KJ-171/W

| Wielkosé | Identyfikator '

Data wytwarzania Wielko$¢ partii

opakowania dnia
2024.07.04 | lg B 100 szt.
Wyniki badan:
Parametr Wymaganie Rezultat ‘
| Postaé Bialy lub prawie biaty, krystaliczny proszek lub bezbarwne i zgodny z wymaganiami
| B krysztaly.
| Rozpuszezalnose | Substancja bardzo fatwo rozpuszczalna w wodzie, latwo zgodny z wymaganiami
rozpuszczalna w etanolu 96 %. | ‘
| Tosamodé ' -0,50 - 0,05 | 0,05
| Skrecalnosé optyczna [°] | e i
Toizsamosé | Widmo substancji badangj jest zgodne z widmem substancji zgodny z wymaganiami
poréwnawczej atropiny siarczan CSP.
Widmo IR |
[ Toisamose ' 174 - 179 ' 174
Temperatura topnienia powstalego osadu [°C) - 1
[ Tozsamosé o o h Powstaje fioletowe zabarwienic, zgodny z wymaganiami
Reakeja barwna |
Toksamosc Wytraca sie bialy osad. ' zgodny z wymaganiami

Reakeje na obecnosé siarczanéw |
reakcja@ | | - ] |
Tozsamos¢ Po dodaniu do zawiesiny 0,1 ml Jodu (0,05mol/l) RM zgodny z wymaganiami |
zawiesina pozostaje zolta. Po dodaniu kroplami roztworu
chlorku cyny (IT) OD zawiesina odbarwia si¢. Po zagotowaniu
mieszaniny nie powstaje barwny osad.

reakeja na obecno$¢ siarczanow |
| reakeja b | |
Toisamosé Wytraca sie natychmiast pomarainczowy lub zgodny z wymaganiami |

| pomaranczowoczerwony osad.
Reakcja na obecnosé alkaloidow

phl 45 - 6,2 : 5.3 |
Substancje pokrewne (HPLC) [%[ <0,2 < 0,05 |
Zanieczyszezenie A |
| Substancje pokrewne (HPLC) | %] | <02 < 0,05
Zanieczyszezenie B | |
Substancje pokrewne (HPLC) [%] <0,2 <005
| Zanieczyszczenie C | |
Substancje pokrewne (HPLC) [%)] <0,2 <005
Zanieczyszezenie D | )
| Substancje pokrewne (HPLC) [%] <03 < 0,05
Zanieczyszezenie B
Substancje pokrewne (HPLC) [%] <02 ‘ <0,05
Zanieczyszezenie F | | ]
| Substancje pokrewne (HPLC) %] | <0,2 < 0,05
Zanieczyszezenie G | R R T |
Substancje pakrewne (HPLC) |%) <03 | < 0,05
Zanieczyszczenie H ‘ i
| Substancje pokrewne [ppm| <0,10 <0.05
Zanicezyszezenia indywidualne nieokreslane [%] | -
| Substancie pokrewne [ppm] T | <0,5 <0.05
Suma zanicczyszezelh [%)] | | |
Zawarlos¢ wody [%) 2.0 - 4,0 3.4
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Pomiol siarczanowy [%)] | <0, 0,05
Zawartos¢ w przeliczeniu na substancj¢ bezwodng [%] 9950 - 1010 ' 100.2
Pozostalose rozpuszezalnikéw [ppm] - <410 T <26
| Acetonitryl | :
| Pozostalo$¢ rozpuseczalnikow [ppm)| | <600 <74
Dichlorometan
| Pozostalo$¢ rozpuszezalnikéw [ppm] ' <5000 ' <77 |
| Z-propanol _ . |
TAMC (ogoina liczba drobnoustrojow tlenowych) (CFU/g lub <1000 [ 65 |
CFUMml) B | |
| TYMC (ogdina liczba plesni i drozdzy) (CFU/g lub CFU/ml) <100 | <10
| Zawartos¢ w opakowaniu jednostkowym [g] | 0,50 - 0,60 | nie dotyczy
| Zawartos¢ w opakowaniu jednostkowym [g| | 0.95 - 1.05 1,04
| Zawartos¢ w opakowaniu jednostkowym [g] 4.75 - 5,25 | nie dotyczy
Zawartos¢ w opakowaniu jednostkowym [g] 9,50 - 10,50 | nie dotyczy
Zawarto$¢ w opakowaniu jednostkowym [g] 24,25 - 25,75 ' nie dotyczy I

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 1., Certyfikatu analizy nr BAC/951/24 z dn. 10.05.2024 r. oraz sprawdzenia stanu opakowar: i prawidtowosci nadrukau.

Zgodne ze Akeeptowal;, fm . Dopuscit:
Swiadectwem Analizy: Kie.'O\*-/I".Kj ~ontroli Jakosci <, Wikw
KIEROWNIK /
. LA?ORATO!}IUM UMWJ«/
"Z"K/{n MAA mgr inz. Katarzyna Mikrut

mar Karaling iWimek Data i podpis KKJ Data i podpis QP

*niepotrzebne skresli¢ Oq (Oﬁ ’\AOM i/ (93 943 2024

#iko

megr inz. Stawomir Szlachta

Kontrola serii: Z. F. Amara Sp. z 0. o. ; 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. Przewéz 40A, 30-716 Krakow ; Sie¢ Badawcza Fukasiewicz - Instytut Biotechnologii i
Antybiotykow, ul. Starodciniska 5, 02-516 Warszawa
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