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V skladu s pogodbo §t. 1 1/2006 in narocilnico §t. Kemofarmacija, 2. 10. 2007 izdaja Javna Agencija Republike
Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke

IZVID O ANALIZNEM PRESKUSANJU

Vzorec:
Deklaracija:

Stevilka serije:

Ime in sedez proizvajalca oz.

dobavitelja:

V kontrolo poslal oz. vzeto v:

Paraffinum liquidum

Ph. Eur. /

MH232/2008 .// uporabno do: 9. 2011 -

Sasol Wax GmbH, Hamburg, Nemdija / Pharmachem, Susnik Jozef
dipl. ing., s.p., Ljubljana, Vidovdanska 2

Kemofarmacija d.d., Cesta na Brdo 100, Ljubljana

Ta dokument je izdan v treh izvodih. En izvod hrani Javna Agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomotke (JAZMP), en 1001/08 S
izvod hrani naroénik in en izvod plagnik. RazmnoZevanje in kopiranje celote ali delov dokumenta ni dovoljeno. s
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1.1ZVID O ANALIZNEM PRESKUSANJU
Predpis: Ph. Eur. 6.0, monografija »Paraffin liquid« 01/2008:0239
Videz in lastnosti: bistra, brezbarvna, oljna tekoé&ina, na dnevni svetlobi ne fluorescira.
Skoraj netopna v vodi, tezko topna v 96 odstotnem etanolu, mesa se z
ogljikovodiki.
Preskus istovetnosti: pozitiven — teko¢i parafin (IR (Ph. Eur. 2.2.24) in viskoznost (Ph. Eur. 2.2.9)) /
Konstante: relativna gesteta (Ph. Eur. 2,2.5, 0,827 - 0,829): 0,861/
viskoznost (Ph. Eur. 2.2.9, 110 - 230 mPa's): 170 mPas
Preskus Cistote: kislost in alkalnost (Ph. Eur., titracija, < 0,1 mi 0,1 M NaOH):
0,01mi0,1 M NaOH/
policikli¢ni aromatski ogljikovodiki (Ph. Eur., uv-vis): ustreza
hitro karbonizirajo&e snovi (Ph. Eur., barvna reakcija): ustreza~”
trdi parafini (Ph. Eur., barvna reakcija): ustreza it
Kvantitativne dologitve: /
Ostali preskusi: /

Ta dokument je izdan v treh izvodih. En izvod hrani Javna Agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomogke (JAZMP), en 1001/08 S - ]
izvod hrani naroénik in en izvod plaénik. Razmnozevanije in kopiranje celote ali delov dokumenta ni dovoljeno. A
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2. OPOMBE

Preskusani parametri so znotraj predpisanih meja.
Rezultati se nanadajo samo na preskusani vzorec.

3. MNENJE v

Vzorec glede presku$anih zahtev ustreza predpisu Ph. Eur. 6.0.
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Pripravil: Odobril:

................ CAFary ML&»—IJLb
Marija Fabijan, mlfarm., spec. mag. Irena Kuhelj, mag.farm.Yspec.

vodja Laboratorija za naroéniske analize

Datum izdaje: 24.10.2008

Ta dokument je izdan v treh izvodih. En izvod hrani Javna Agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke (JAZMP), en 1001/08 S
izvod hrani naronik in en izvod plagnik. RazmnoZevanje in kopiranje celote ali delov dokumenta ni dovoljeno. y
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