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cislo atestu cislo atestu rozplnéni cislo protokolu
° 4
Analyticky protokol
Glycerolum 85%
Cislo $arze:  AZ003625/PR020623 Velikost baleni: 12 kg
Cislo vzorku: 'V 11/1/23 Mnozstvi vzorku:  1ks
Dle normy: PNY-228-23 Vzorkoval: P. Dufkova
Exspirace: 08/2025
Nazev analyzy Vysledek Specifikace
Ciré, bezbarva nebo téméf bezbarva, velmi
Popis a vlastnosti vyhovuje hygroskopicka, sirupova kapalina, mastna na
dotek
ZkouSky totoinosti Vysledek Specifikace
Zkouska totoznosti - index lomu vyhovuje viz Zkouska na &istotu
Zkouska totoznosti - IC vyhovuje 01/2021:20224
Zkousky na Cistotu Vysledek Specifikace
Kysele nebo zasadité reagujici latky 0,11 ml max. 0,2 ml NaOH 0,1 mol/l VS
Index lomu 1,452 1,449 — 1,455
Aldehydy vyhovuje Max. 10 ppm
Estery 8,6 ml min. 8,0 ml HCI 0,1 mol/1 VS
Necistota A a piibuzné latky
. NeKistnin A <0,05% max 0,1 %
- Jakékoliv jina negistota
s retencnim ¢asem men§im nez b
retencni as glycerolu <0,05 % mal] Yo
- Celkovy obsah negistot
s retenénim casem vétsim neZ
reten¢ni ¢as glycerolu <0,05 % max 0,5 %
Halogenované sloudeniny vyhovuje max. 30 ppm
Cukry vyhovuje 07/2022:0497
Chloridy vyhovuje max. 0,01 %
Voda 13,3% 12,0 - 16,0 %
Siranovy popel 0,003 % max. 0,01 %

Str.1




Mikrobiologicka nezavadnost
celkovy pocet aerobnich mikroorganismii 10 CUF/ml max. 10° CUF/ml
celkovy polet kvasinek/plisni 10 CUF/ml max. 10° CUF/ml
TSE/BSE vyhovuje 07/2011:50208
Zbytkova rozpoustédla vyhovuje ICH Q3C
Rezidua kovii vyhovuje ICH Q3D
Obsah Vysledek Specifikace
Stanoveni obsahu 85,7 % 83,5-88,5%
Analyzoval: Dufkova P. Drne: 12.-19.07.2023

EUROFINS BEL/NOVAMANN 7911/2023
Dr. Kulich Pharma 0334/1022/538

Posudek: vyhovuje PNY —228 —23

Kontroloval a schvdlil dne: 20.7.2023
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