Productname:

Inspection No:
Batchnumber:
Expiration date:

Analysed according to:

Batch no. of vendor:

VLASTNOSTI
Vzhled

Rozpustnost

ZKOUSKY TOTOZNOSTI
B.IC

ZKOUSKY NA CISTOTU
Relativni hustota

Index lomu

Dimerni a oligomerni slozky
PFibuzné latky

jakakoliv necistota
celk.obs.nec.s rel.ret.>2,0
celkovy obsah necistot
Uhlovodiky

Siranovy popel
Mikrobialni kontaminace
TAMC

TYMC

TSE/BSE

Zbytkova rozpoustédla
Rezidua kovl

Kvalita: Excipient
Performed by:

Responsible:

i Fagron

Eugenolum

110122/1221/536
21K08-T05-093145
14.10.2024

CL 2017-Dopl.2020,Ph.Eur.10.0

1282164

Requirement

Bezbarva nebo svétle Zluta ¢ira kapalina,
na vzduchu tmavnouci, vyrazného pachu po hfebicku.
dle zkousky

dle zkousky

1,066 - 1,070

1,540 - 1,542

<=0,25

dle zkousky

<=0,5

<=1,0

<=3,0

Zluty, Siry

<=0,1

dle zkousky

<=2x 103

<=2 x 102
nekontaminovano TSE/BSE rizikovym materialem
CPMP/ICH/82 260/2006

ICH Q3D elementarni necistoty

Lucie Kubanova DiS.

Ing. Pavel Misak, QC
MVDr. Zdenka Borska, QA

Date: 29.12.2021
Conclusion: APPROVED
Name Fagron a.s. (CZ) Address

Certificate of Analysis

Customer:

Sample Unit:

Batch Size:

Result

Vyhovuje

Vyhovuje

Vyhovuje

1,068
1,541
0,24
Vyhovuje
<0,5
<1,0
<3,0
Vyhovuje
0,0
Vyhovuje
Vyhovuje
Vyhovuje
Vyhovuje
Vyhovuje
Vyhovuje

Unit

%
%
%

%

CFU/lg
CFU/lg

Holicka 1098/31m, Olomouc
Kontrolni laboratof €. 536 Post Code 779 00

Page 1

FAGRON a.s.

1x1ml
30 x30 ml

Standard remark

330 nm
GC

Phone No.
Fax No.

+420585222590
+420 585 226 521
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