Zaktad Farmaceutyczny Krakéw, dnia 2024-07-03
"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 ZIP/24
Przedmiot badania: PASTA CYNKOWA

Numer serii; 010324
Termin waznosci: 2026.03.31
Numer specyfikacji: SPG-KJ-721

Data wytwarzania Wielkos¢ | Identyfikator| Wielko$¢ partii |

| opakowania dnia
| |
18-19.03.2024 25g . ‘ 867 szt. |
S I |
18-19.03.2024 50g . 250 szt.
| 18-19.03.2024 100 g | . | 1300 szt. :
| | ;
Wyniki badan:
' R Parametr , Wymaganie | Rezultat
Wyglad B - Biala lub prawic biala masa o tﬁ'afdf_:j_ konsystencji | zgodny z wymaganiami ]
| Tozsamos$é A ) | Pozostalos¢ jest zalta, po ochlodzeniu biata (tlenek cynku). | zgodny z wymaganjami
| Tozsamos¢ B | Whytraca sie bialy, klaczkowaty osad. | zgodny z wymaganiami
| Tozsamos¢ C ) | Warstwa wodna zabarwia si¢ na nichicsko (skrobia). | zgodny z wymaganiami
| Wielkos¢ czastek substancii czynnej rozproszonej w masei [um] | <180 | 35
Zawarto$¢ tlenku cynku [%] (m/m) | 23,7 - 26,2 | 24,5
| Zawartos¢ w opakowaniu jednostkowyni [g] 23,875 - 26,125 | 25,760
| Zawartos¢ w opakowaniu jednostkowym [g] 485 - 515 . 50,4 |
| Zawartos¢ w opakowaniu jednostkowym [g] 97 - 103 B 102 |
Crystosé mikrobiologiczna <100 <10
TAMC (ogolna liczba drobnoustrojow tlenowych) (CFU/g lub
| CFU/ml) |
Cazystosé mikrobiologiczna <10 <10
TYMC (ogolna liczba plesni i drozdzy) (CFU/g lub CFU/ml) ! B
Czysto§¢ mikrobiologiczna | Nieobecnosé zgodny z wymaganiami
Pseudomonas aeruginosa w1l g | B
Crystoéé mikrobiologiczna | Nieobecnosé zgodny z wymaganiami

Staphylococeus aureus w 1 g

ORZECZENIE: PARTIA DOPUSZCZONA/NIEDOPUSZCZONA* DO OBROTU

na podstawie Swiadectwa analizy nr 1 ZIP/24/K z dn. 27.06.2024 r., Raportéw z badania czysto§ci mikrobiologicznej nr 353/2024 z dn.
25.03.2024 r., nr 357/2024 z dn. 26.03.2024 1., nr 358/2024 z dn. 26.03.2024 r. oraz sprawdzenia stanu opakowan i prawidtowosci
nadruku.

Zgodne ze Akceptowal: Dopuscit:
Swiadectwem Analizy: Kierownik Kontrol Jakosci

KIEPOWNIK LABORATORILH] W M}/

iz Katarzyna Mikrut mgrinz: Stawomir Szlachta
magr i Katezy s B ata i petinis OP

*niepotrzebne skresli¢ 0& 0?’ ) W M / 0‘1‘-0?¢ ZOZLl

Osoba WykwzHfikow

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. Przew6z 40A, 30-716 Krakéw
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