Zakiad Farmaceutyczny Krakow, dnia 2025-10-27
"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 MIN/25/0
Przedmiot badania: MINOKSYDYL

Numer serii: 160925
Termin waznosci: 2027.09.30
Numer specyfikacji: SPG-KJ-714

Wielkos¢  Identyfikator|  yielkosé partii

Data wytwarzania

opakowania dnia ‘
2025.09.25 g ‘ 810 szt.
2025.09.25 S5g : 621 szt.
Wryniki badan:
Parametr Wymaganie Rezultat
Postac | Bialy lub prawie biaty, krystaliczny proszek. zgodny z wymaganiami
Tozsamosé 7godne z widmem substancji porownawczcj minoksydyl CSP zgodny z wymaganiami
Absorpcyjna spektrofotometria w podezerwieni o |
Substancje pokrewne (HPLC) <0,2 <0,05
Zanieczyszezenie E [%] _
Substancje pokrewne (HPLC) <015 < 0,05
_ Zanieczyszezenie B [%] |
Substancje pokrewne (IHPLC) <0,10 | <0,05
Zanicezyszezenia indywidualne nicokreslane [%] _
Substancje pokrewne (HPLC) <0,3 <0,1
suma zanieczyszezen | %) |
Strata masy po suszeniu ["o) <05 | 0,07
Popiol siarczanowy [%] <o | 0.01
Zawarlos¢ minoksydylu w przeliczeniu na wysuszong substancj¢ 990-1010 100,1
" Pozostaloci rozpuszczalnikéw <3000 < 4,87
| Metanol [ppm] ] - |
' Czystos¢ mikrobiologiczna <1000 <10
‘ TAMC (ogolna liczba drobnoustrojow tlenowych) (CFU/g lub
i CFU/ml) ET——
! Czystos¢ mikrobiologiczna <100 < 10
1 TYMC (ogdlna liczba plesni i drozdzy) (CFU/g lub CFU/mb) |
| Zawartosc w opakowaniu jednostkowym [g] - 0,95 - 1,05 | 1,04

| Zawarlosé w opakowaniu jednostkowym [g] 475 - 525 ' 5,05

ORZECZENIE: PARTIA DOPUSZCZONANIEDOPUSZCZONA* DO OBROTU

na podstawie Swiadectwa analizy nr 1 MIN/25/0/K z dn. 13.10.2025 r., Raportu z badania czystosci mikrobiologicznej nr 1230/2025 z

dn. 04.10.2025 .. Certyfikatu analizy nr 1193/25/LKJ/NOV z dn. 24.10.2025 r. oraz sprawdzenia stanu opakowar i prawidtowosci
nadruku.
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Kontrola serii: Z. F. Amara Sp. z o. 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 Krakow ; Centrum Badawczo-Rozwojowe NOVASOME Sp. z 0.0. ul.
Olsztyfiska 5, 51-423 Wroctaw tel. +48 71 325 62 42
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