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

Krakéw, dnia 2025-01-13

SWIADECTWO JAKOSCI NR 1 KLO/22/0/B
Przedmiot badania: KLOTRYMAZOL

Numer serii: 290222
Termin waznosci; 2026.08.31
Numer specyfikacji: SPG-KJ-324

Wielko$¢  Identyfikator

Data wytwarzania Wielkos¢ partii

opakowania dnia
2024.12.02 lg B 400 szt.
Wyniki badan:
Parametr Wymaganie Rezultat
Posta¢ i wlasciwosci - Bialy lub jasnozélty, krystaliczny proszek. zeodny z wymaganiami
Tozsamosé Zgodne z widmem substancji wzorcowej, zzodny z wymaganiami
Widmo IR
Substancje pokrewne <0,2 0.06
Zanieczyszozenic A [%]
Substancje pokrewne <0,2 < (.05
zanieczyszezenic B [%]
Subsiancje pokrewne <0,2 <0.05
Zanieczyszuzenie D [%)]
Substancje pokrewne <0,2 < 0,05
Zanicezyseczenic E (%)
Substancje pokrewne <0,1 < 0,05
Zanieczyszezenie F [%)
Substancje pokrewne <0,10 0,06
Kazde indywidualne nicokredlane zanieczyszezenie |%a)
Substancje pokrewne <0,5 0,1
Suma zanieczyszezen [Yo)
Strata masy po suszeniu [%)] <5 0,1
Popiol siarczanowy [%) =01 0,1
Zawartos¢ Klotrymazolu (w przeliczeniu na wysuszona 98,5 - 1005 98.7
substancie) | %]
Pozostalo$é roxpuszezalnikiow <5000 689,7
Aceton [ppm]
Pozostalodé rozpuszezalnikow < 890 2430
Toluen [ppm|
Czysto$é mikrobiologicina <1000 <10
TAMC (ogolna liczba drobnoustrojow tlenowych) (CFU/g lub
CFLU/mb)
Czystosé mikrobiologicena <100 <10
TYMC (ogolna liczba plesni i drozdzy) (CFU/g lub CFU/MmI
Zawarto$¢ w opakowaniu jednostkowym |g] 0,95 - 1.05 1.04
Zawarlodé w opakowaniu jednostkowyim [g] 475 - 5.25 nie dotyczy
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Zakfad Farmaceutyczny Krakéw, dnia 2025-01-13
"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 KLO/22/0/B
Przedmiot badania: KLOTRYMAZOL

ORZECZENIE: PARTIA DOPUSZCZONA/NIEDOPUSZCZONA* DO OBROTU

na podstawie Swiadectwa analizy nr 1 KLO/22/0/K z dn. 04.09.2024 r., nr 1 KLO/22/0/K/B z dn. 03.12.2024 r., Certyfikatu nr
6190/2024 z dn. 03.09.2024 r., Raportu z badania czystosci mikrobiologicznej nr 942/2024 z dn. 24.08.2024 r. oraz sprawdzenia stanu
opakowan i prawidtowosci nadruku.
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Kontrola serii: Z. F. Amara Sp. z 0. 0. ; Dziat 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 Krakow ; Eurofins Bel/Novamann s.r.o0. Kollirovo nam. 9 811 07 Bratislava
1 Stowacja tel.: 0911810533
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