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Stevilka izvida

V skladu s pogodbo §t. | 1/2006 in narodilnico §t. Kemofarmacija, 04/2010 izdaja Javna Agencija Republike
Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke

1ZVID O ANALIZNEM PRESKUSANJU

Vzorec: . Paraffinum liquidum
Deklaracija: Ph. Eur.
Stevilka serije: MH163/10 uporabno do: 8. 2013 /
Ime in sedez proizvajalca oz. Sasol Wax GmbH, Hamburg, Neméija / Pharmachem, Susnik Jozef
dobavilelja: dipl. ing., s.p., Vidovdanska 2, Ljubljana
V kontrolo poslal oz. vzeto v: Kemofarmacija d.d., Cesta na Brdo 100, Ljubljana
FARMARENT d.o.o
Minarikova , :
2000 Maribor
Prejel; PUJS D)
£
|72
L
Datum prejema: ﬁ..é.lL
Datum pregleda: 96: /4 M//
Ta dokument je izdan v treh izvozih En jzvod hvan’ Javna AgenciarRepuiie Stevenije za zdravila in medicinske pripomolke (JAZMP), en 85710 S
izvod hran naroénik in en izved pleénik RazmnoZevanije in kopicanje cefoter ali delov dockumenta ni dovoljero,
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1. [ZVID O ANALIZNEM PRESKUSANJU

Predpis:

Videz in lastnosti:

Preskus istovetnosli:

Ph. Eur. 6.0, monografija »Paraffin liquid« 01/2008:0239

bistra, brezbarvna, oljna tekoéina, na dnevni svetiobi ne fluorescira.
Skoraj netopna v vodi, tezko topna v 96 odstotnem etanolu, mesa se z
ogljikovodiki.

pozitiven — tekoéi parafin (IR (Ph. Eur. 2.2.24) in viskoznost (Ph. Eur. 2.2.9}))

Konslante: relativna gostota (Ph. Eur, 2,2.5, 0,827 - 0,890): 0,865
viskoznost (Ph. Eur, 2.2.9, 110 - 230 mPa's): 181 mPas
Preskus &istote:; kislost in alkalnost (Ph. Eur., titracija, < 0,1 ml| 0,1 M NaOH):

0,01 ml 0,1 M NaOH
policikliéni aromatski ogljikovodiki (Ph. Eur., UV-VIS): ustreza
hitro karbonizirajo&e snovi (Ph. Eur., barvna reakcija): ustreza
trdi parafini {Ph. Eur,, barvna reakcija): ustreza

Kvantitativne doloéitve: I

Ostali preskusi: !

Ta dokument je izdan v treh izvodih En izvod hran' Javna Agencijs Republike Slovenije za zdravila in medicinske pnpomotke (JAZMP), en 857110 S
izvod hrari nacénik in en izvod plaénik. Razmnozevanije in kopiranje celote alt defav dokumenta ni dovejenc.

Obr. 013-13

213




Javna agencijo Republike Slovenije
2a 2dsavila in medicinske pripomotke
PiuJska ulica 2

Sl - 1000 Ljubljana

{ + 386 (0)8 2000 500

f + 386 (0)8 2000 510

www.jazmg.si

2. OPOMBE

Preskus$ani parametri so znotraj predpisanih meja.
Rezultati se nanasajo samo na preskusani vzorec.

3. MNENJE

Vzorec glede preskusanih zahtev ustreza predpisu Ph. Eur. 6.0.

Pripravil: Odobril:

.......... IR S M&»&vag
Zvonka Zumer, mag.farm., spec. mag. Irena Kuhelj, mag.farmM., spec.

vodja Laboratorija za naro&niske analize

Datum izdaje: 23.12.2010 z
i
Tadokument je izdan v treh izvodh. En izved hrani Javna Agencija Republ ke Sioverye za 2dravila in med:cnske pripomotke (JAZMP). on 857/10 §
izvod him adrodnik in en izvod pladnik. Razmnosevanje in kopiranje celete ali delov dokumenta ni dovolieno.
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