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V skladu s pogodbo 5t. I 1/2006 in narodilnico 5t. Kemofarrmac|a, 18. 11. 2008 izdaja Javna Agencija Republike
Slovenije za zdravila in medicinske pripomodke

IZVID O ANALIZNEM PRESKUSANJU

Vzorec:

Deklaracija:

Stevilka ser,ije:

lme in sedeZ proizvajalca oz
dobavitelja:

V kontrolo poslal oz. \rzeto v:

Ph. Eur., USP ,,'-
....-,..,*.-.{.................

,n
F608421 -/' rrnnrahnrF608421 -{ uporabno do: i0.2011

-,,-...-........ -.. - {..... -.. -..-..

Sasol Wax GmbH, Worthdamm 13-27, Hamburg, Nem6ija /
Pharmachem, Su5nik Jo2ef, dipl. ing., s.p., Vidovdanska 2, Ljubljana

Kemofarmacija d.d., Cesta na Brdo 100, Ljubljana
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Ta dokument i€ izdan v k€h izvodih. Enjzvod hr_ani Jama A€enciia Republike Slovenije za zdravila in m€dicinsks pripomoEke (JAzMp), gn I
izvod h€ni naro€nik in en izvod plaarilk Razmnoievanje in kfurarije elote ati ddov doimnta ni dwdleno- - * -' - " - I '1202/08 S
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1. IZVID O ANALIZNEM PRESKUSANJU

Predpis: Ph. Eur. 6.2., monografija Paraffin, white soft 07/2008:1799

Videz in lastnosti: skoraj bela, prosojna, mastna snov. Talina pri dnevni svetlobi rahlo
fluororescira. Skoraj netopna v vodi, 96 odstotnem etanolu in glicerolu,
te2ko topna v metilenkloridu. /'

Preskus istovetnosti: pozitiven - beli vazelin (Ph. Eur., barvna reakcija in videz)

Konstante:

Preskus 6istote: stopnja obarvanosti taline {Ph. Eur., S ref . razt. iz 1 dela primarne rumene
raztopinein9 delovl % HCI): <ref.razl,t
kislost in alkalnost {Ph. Eur., titracija, 3 0,5 ml 0,01 M NaOH):
" 0,2 m10,01 M NaOH-z'
policiklidni aromatski ogljikovodiki (Ph. Eur., UV-VIS, S 300 ppm):

< 300 PPm-'
sulfatni pepel (Ph. Eur.2.4.14, S 0,05 %): 0,02 o/o ,.-

Kvantitativne dolo6itve: I

Ostali preskusi: I

I Ta dokment i6 izdan v lreh izvodih. En izvod hrar, Jasa Agenciia RopuMko Sloveniie za zdravila in medicinske fipomoaks (JAZMP), en I .,a.,^o c I

I izvod hrani mroenik in en izvod daenik. Ramtevanie in koliranie celote ali ddov dokun€ota ni dovolj€no. I 
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2. OPOMBE

Vsi preskuSani parametri so znotraj predpisanih meja.
Rezultati se nana5ajo samo na preskuSanivzorec.
Skladno z dogovorom z narodnikom, parametrov istovetnost (lR in kaplji56e) ter konsistenca
nismo presku6ali.

J.

3. MNENJE

Vzorec glede presku6anih parametrov ustreza.

Pripravil: Odobril:

*f:.5.., ..1*^* . h,+!*1i.0-='I

mag. lrefra Kuhelj, ,rg.trrrr0- ,p"".

vodja Laboratorija za naro6ni5ke analize

Marija Fabijan,,n(.r"r*., 
"0u".

Datum izdaje: 16.12.2008

Ta dokment ie izdan v t sh iaoditr En izvod hrani Jana Ag€nciia Republike Slovenije za zdravila in medicinske priFmoakg (JAZMP), en I
izvod ]rani na;oarfk !n en izvod pla&rik Ramno2evmje in kilira;je ;he at ddov oo:kurnenta n; aovotieno. 
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