Zaktad Farmaceutyczny Krakéw, dnia 2024-10-10
"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,p]

SWIADECTWO JAKOSCI NR 1 MIN/22/0/C
Przedmiot badania: MINOKSYDYL

Numer serii: 200222
Termin waznosci: 2026.01.31
Numer specyfikacji: SPG-KJ-714

Wielko$¢  Identyfikator

Data wytwarzania Wielkos¢ partii

opakowania dnia
2024.10.07 lg G 1200 szt.
2024.10.07 5g G 500 szt.
Wiyniki badan:
Parametr Wymaganie Rezultat
Posta¢ _' Bialy lub prawie bialy, krystaliczny proszek. : zgodny z wymaganiami
| Toisamos¢ Zgodne z widmem substancji porownawezej minoksydyl CSP. zgodny z wymaganiami
| Absorpeyjna spekirofotometria w podczerwieni I
Substancje pokrewne (HPLC) <02 < 0,05
Zanieczyszezenie E [%) |
Substuncje pokrewne (HPLC) <0,15 <05
Zanieczyszczenie B %] ‘
Substancje pokrewne (HPLC) <0,10 | < 0,05
__ Zanieczyszczenia indywidualne nieokreslane [%) | | |
Substancje pokrewne (HPLC) <03 0,06 ‘
suma zanicczyszczen [%)|
Strata masy po suszeniu [%] <05 0.04
| Popidl siarczanowy [%] =0, | 0,04
| Zawartos¢ minoksydylu w przeliczeniu na wysuszong substancje 99,0 - 101.0 | 99,8
| Pozostalosei rozpuszezalnikéw <3000 < 14,75
Metanol [ppm| |
Czystosé milorobiologicenn <1000 <10
TAMC (ogolna liczba drobnoustrojow tlenowych) (CFU/g lub |
CFU/ml)
Czystos¢ mikrobiologicina <100 i <10
TYMC (ogolna liczba plesni i drozdzy) (CFU/g lub CFLU/ml)
| Zawartogé w opakowaniu jednostkowym lg] 0,95 - 1.05 I 1,03
| Zawartosé w opakowaniu _|ed|105tkm\"y|11__ [g] 475 - 5,25 5,02 |

ORZECZENIE: PARTIA DOPUSZCZONA/NIEDOPUSZCZONA: DO OBROTU

na podstawie Swiadectwa analizy nr 1 MIN/22/0O/K z dn. 23.01.2024 1., nr 1 MIN/22/0/K/G z dn. 09.10.2024 r., Certyfikatu analizy nr
83/24/LKJ/NOV z dn. 26.02.2024 r., Raportu z badania czystosci mikrobiologicznej nr 33/2024 z dn. 16.01.2024 r. oraz sprawdzenia
stanu opakowan i prawidlowosci nadruku.
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*niepotrzebne skresli¢

Kontrola serii: Z. F. Amara Sp. z 0. 0. ; Dziat Kontroli Jakogci ; 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 ; Centrum Badawczo-Rozwojowe NOVASOME Sp. z 0.0. ul.
Olsztynska 5, 51-423 Wroctaw tel. +48 71 325 62 42
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