Zaktad 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 1 TMA/24/0
Przedmiot badania: TYMOLOLU MALEINIAN

Numer serii: 400322
Termin waznosci; 2026.12.31

Numer specyfikacji: SPG-KJ-760/W

' Data wytwarzania Wielko§¢ | Identyfikator |
| opakowania dnia
2024.08.30 lg
Wyniki badan:
| Parametr
' Postaé
= |
Toksnmosé |

Skrecalnosé optyezna wlasciwa
Toisamoké

Spekirofotometria absorpeyjna w podezerwieni
“Wyglad roztworu
|
| pH roztworu § B
Czystosé enancjomeryczna (HPLC)
| Zanieczyszezenie A [%]
| Substancje pokrewne (HPLC) | %]
Zanieczyszezenie B [%)
Substancje pokrewne (HPLC) | %]
Zanieezyszezenie C [%)
| Substancje pokrewne (HPLC) [%]
Zanieczyszozenie D [Y6]
Substancje pokrewne (H P'I:("I)'l%]
Zanieczyszezenie B [%]
buhsmncje pokrewne (IIPI C) [“..
Zanieczyszezenie F [%]
Substancje pokrewne (HPLC) [7h|
| Zanieczyszezenia nieokreslone [%)
[ Substancje pokrewne (HPLC) [%]
Suma zanieczyszczel
Strata masy po suszeniu %
| Papiot siarczanowy [%]

' Zawartoéc w przeliczeniu na wysuszona substancje [%a]

Wielko$¢ partii

580 szt.

Wymaganie

Bialy lub prawie bialy krystaliczny proszek lub bezbarwne

krysztaly.
-6,2 - -5,7

Widmo substancji badanej jest zgodne z widmem t;uhslam.n

poréwnawczej maleinian tymololu CSP.

| | Roztwor S jest przezroczysty i nic jest intensywniej zabarwiony

[ TAMC (ogolna liczba drobnoustrojow tenowych) (CFU/g lub

CFU/ml)

| TYMC (ogolna liczba plesni i drozdzy) (CFU/g Iub C‘Fl]fmi) I

| Zawartose w opakowaniu jednostkowym [g]

Simple CRMWS8748\AWYR

niz roztwor odniesienia BS.
38 -43
<1,0

<05

<0l
98.5 - 1010

<1000

<100
0,95 - 1.05

Krakéw, dnia

2024-09-30

Rezultat |
zgodny z wymaganiami

-6,1

zgodny z wymaganiami

zgodny z wymaganiami

4.0
0,14

<0,05

<0,05

< 0,05
< 0,05
<0,05
<0,05
<0.05
0,1

0,1
100,3

<4
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Zaktad Farmaceutyczny Krakéw, dnia 2024-09-30
"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 1 TMA/24/0
Przedmiot badania: TYMOLOLU MALEINIAN

ORZECZENIE: PARTIA DOPUSZCZON * DO OBROTU

na podstawie Swiadectwa analizy nr 1 TMA/24/0/K z dn. 27.09.2024 r., Raportu z badania czystosci mikrobiologicznej nr 1003/2024 z
dn. 09.09.2024 r., Certyfikatu analizy nr BAC/1831/24 z dn. 19.09.2024 r. oraz sprawdzenia stanu opakowan i prawidlowosci nadruku.

Zgodne ze Akceptowal: Dopuscit:
Swiadectwem Analizy:

Z-ca Klergwnika Kontroli Jakoscl Osoba Wykwalifikowana
KIEROWNIK LABORATORIUNT /ﬁ?{/@\,&g Vf{b“ M
k A m‘{/g mgr Dorotd Piglrowska

.............................................. mer.inz. Stawemir Szlachta
mear Kareling 1im 1k Data i podpis KKJ Data i podpis QP

*niepotrzebne skre§li¢ zo Og 20’2'(" 30 “9317“2 9

Kontrola serii: Z. F. Amara Sp. z 0. 0. ; Dziat Kontroli Jakosci ; Laboratorium Kontrolne ul. Stacyjna 5, 30-851 Krakéw, tel. + 48 12 657 40 40, fax +
4812 657 40 40 w. 34 ; ; Mikrografia Sp. z 0.0., ul. Przewoz 40A, 30-716 Krakéw ; Sie¢ Badawcza Lukasiewicz - Instytut Biotechnologii i
Antybiotyk6w, ul. Staroscinska S, 02-516 Warszawa

Simple CRM8ST4BVAWYR Strona2z2



