
neļistota K <=50 <50 µg/g

neļistota J <=10 <10 µg/g

jak§koliv jin§ neļistota <=0,05 <0,01 %

neļistota F <=0,05 <0,05 %

C.IĻ dle zkoušky Vyhovuje

PŚ²buzn® l§tky dle zkoušky Vyhovuje HPLC

ZKOUĠKY NA ĻISTOTU

STANOVENÍ OBSAHU

Zbytkov§ rozpouġtŊdla CPMP/ICH/82 260/06 Vyhovuje

Paracetamol 99,0 - 101,0 100,3 % Vysuš. l.

Ztráta sušením <=0,5 0,2 % 105 °C

celkovĨ obsah jinĨch neļistot <=0,1 <0,1 %

TSE/BSE nekontaminováno TSE/BSE rizikovým materiálem Vyhovuje

Síranový popel <=0,1 0,0 %

VLASTNOSTI

A.teplota tání 168 - 172 170 °C

Vzhled B²lĨ nebo t®mŊŚ b²lĨ krystalickĨ pr§ġek. Vyhovuje

ZKOUŠKY TOTOŽNOSTI

Rozpustnost dle zkoušky Vyhovuje

Ļ²slo certifik§tu: G00816/0219/536 Velikost vzorku: 0 X 250 g

Ļ²slo ġarģe: 16L14-B04-063715 Celkem skladová 25 x 250 g
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Název: Paracetamolum

Exspirace: 31.12.2021

Ļ. ġ. vĨrobce: 16L14-B04

Parametry Limity Výsledek Jednotky Poznámka

Zkoušeno podle: Ph.Eur. 9.0

Datum výroby výrobce: 31.12.2016

Ing. Petra Bazgerová

Schválil:

Veġker® vĨrobn² f§ze t®to ġarģe koneļn®ho pŚ²pravku probŊhly plnŊ ve shodŊ s poģadavky EU na spr§vnou vĨrobn² praxi (SVP) a/ nebo ve
shodŊ s n§rodn²mi legislativn²mi poģadavky.

Z§vŊr: : VYHOVUJE

AnalĨzy byly provedeny laboratoŚ² QC Fagron a.s. (CZ)



Tento dokument byl vytvoŚen elektronicky a je platnĨ i bez podpisu.
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