Zaktad Farmaceutyczny Krakow, dnia 2024-08-14
"AMARA" Sp. z o.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.p]

SWIADECTWO JAKOSCI NR 1 MEU/24
Przedmiot badania: MASC EUCERYNOWA II

Numer serii: 010724
Termin waznosci: 2026.07.31
Numer specyfikacji: SPG-KJ-788/W

IData wytwarzania | Wielkosé IIdentyﬁkatorl Wielkos$é partii

opakowania | dnia
|
. 02-05.07.2024 | 100 g . 1064 szt. i
| | |
| 02-05.07.2024 250 g ' . 200 szt.
02-05.07.2024 i 500 g . | 34 szt.
Wyniki badan:
| Parametr Wymaganie - Rezultat
'Posta¢ ' | Biala lub zoltawobiata, przeswiecajaca, jednorodna, migkka zgodny z wymaganiami
| masa.

Tozsamosé A | Na granicy warstw powstaje brunatnoczarny pierscien, zgodny z wymaganiami
| 3 ' B ciemniejacy z uplywem czasu (cholesterol).
| Tozsamos¢ B B Powstaje zielone zabarwienie (cholesterol) | zgodny z wymaganiami
| Wyglad masci po stopieniu B Powstaje przezroczysta, bezbarwna lub jasnozolta ciecz, | zgodny z wymaganiami
| Temperatura krzepnigcia [°C] B _ 38 - 56 42

Strata masy po suszeniu [%] <5,0 I 1,2

Zdolnos¢ absorbowania wody [g] | >30 32
| Zawarto$¢ w opakowaniu jednostkowym [g] | 23,88 - 26,13 nie dotyczy
| Zawartos¢ w opakowaniu jednostkowym [g] | 48,5 - 51,5 nie dotyczy
| Zawartos¢ w opakowaniu jednostkowym [g] | 97 - 103 _ 101
| Zawarto$¢ w opakowaniu jednostkowym [g| 2425 - 2575 | 252,8
| Zawartos¢ w opakowaniu jednostkowym [g] . 490 - 510 506

Zawartos¢ w opakowaniu jednostkowym [g] 985 - 1015 nie dotyczy

TAMC (CFU/g lub CFU/mL) | <100 |l <10

TYMC (CFU/g lub CFU/mL) | <10 <10
| Pseudomonas acruginosa wi g Nigobecnosé zgodny z wymaganiami
| Staphylococcus aureus w 1 g Nieobecnos¢ | zgodny z wymaganiami

ORZECZENIE: PARTIA DOPUSZCZONA/MNIEDORPUSZCZONA: DO OBROTU

na podstawie Swiadectwa analizy nr 1 MEU/24/K z dn. 01.08.2024 r., Raportéw z badania czystosci mikrobiologicznej nr 851/2024,
852/2024, 853/2024 z dn. 13.07.2024 r. oraz sprawdzenia stanu opakowan i prawidtowosci nadruku.

Akceptowal: Dopuscil:
Kierownik Kontroli Jakoscl Osoba Wykwali
M-bwmd;
mgr e peasamae Mikrat megr-inZ.Stawomir Szlachta
Data i podpis KKJ 4 Data i podpis QP

“niepotrzebne skresli¢ A ({ ('/K * (}\O/)J’( / /’3: 02 232 ‘1

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. Przewéz 404, 30-716 Krakow
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