CERTIFICATE OF ANALYSIS Laboratory Salinen Austria AG

"PHARMASAL" - Chemicaily Purs Salt
Sodium Chloride for pharmaceutical use, Natril chloridum
according to European Pharmacopoela, BP, USP, JP

Lot number CRS300115
Retest date 30.01.2018
Production date 30.01.15 - 31.01.15

Specification Unit ‘Result Unit
Identification Na* ~ positive conforms -
identification cr positive conforms -
Assay NaCl 99,5 - 100,5 % . - 89,97 %
Bromides Br <=100 ppm <= 100 ppm
lodides I <= 10 ppm <=10 ppm
Sulphates S05 <=200 ppm <=200 ppm
Phosphates PO* <=25  ppm <=25 ppm
Nitrites NO, <=0,01 A <= 0,01 A
Heavy metals -as Pb <=3  ppm <=3 ppm
Iron Fe <=2  ppm <=2 ppm
Aluminium Al <=02 ppm <= (0,2 ppm
Arsenic As <=1 ppm <=1 ppm
Potassium K <=500 ppm <=500 ppm
Barium Ba <=10 ppm <= 10 ppm
I::m:;n";_e afths inetals calc. as Ca <=100 ppm <=100 ppm
Ferrocyanides [Fe(CN)gI* conforms conforms -
Inscluble matters <=50 ppm <=50  ppm
Loss on drying <=05 % <=0,5 %
Appearance of solution clear, colourless conforms -
Acidity or Alkalini
e ::gi ng to the gg Waitions confarms conforms -
‘Residual Solvents Impossible due to production
{according ICH-guideline) procass conloEms -
Bacterial Endotoxins <50 lLUJg conforms  LU./g
TAMC <=10 CFUfg conforms  CFU/g
TYMC <=10 CFU/g conforms  CFU/g

This lot conforms with the current Ph. Eur, USP, BP and JP monographs. n compliance with tha
guideiines on good manufacturing practice for active pharmaceutical ingredients (ICH Q7).
Store in a clean and dry place, nmt. 70% ral. Humidity.
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' Anyag: NATRII CHLORIDUM

Cikkszdm 401198

Vizsgalati szam:
1502-1038

Gyarto: Salinen Austria AG

Gyartast szam: CRS300115

Gyartasi ideje: 2015.01.30.

Lejarati idd: 2018.01.30.

Tételszam: 966 x 25 kg

Ujra ellendrzés ideje:

Mindsége: Ph. Eur. 8

Vizsgdlat Kovetelmény Eredmény
Azonossag ‘azonos azonos
Leiras fehér vagy csaknem fehér, kristalyos por vagy ~ |megfelel

szintelen kristalyok, illetve fehér vagy

csaknem fehér gyongyok.
Az oldat kiilleme eldiras szerint megfelel
Savassag, ligossag elBiras szerint ' megfelel
Bromid max. 100 ppm megfelel
| Vas(1l)-cianid eldiras szerint megfelel
%JOdid ‘eldiras szerint megfelel
“Nitrit eldiras szerint %megfelel
Foszfat max. 25 ppm ;megfelel
Szulfat max. 200 ppm megfelel
éArzén max. | ppm megfelel
Bérium eldiras szerint megfelel
Vas max. 2 ppm 'megfelel
Magnézium és max.100 ppm ‘ megfelel
alkalifsldfémek
Nehézfémek max. 5 ppm megfelel
Szaritdsi veszteség max. 0,5 % 0,1 %
Tartalom 99,0 - 100,5 % 100,0 %
Bakterialis endotoxinok <5 NE/g megfelel *

* Salinen

Gyégyszeranyag Uzletig, Mindségellendrzd Laboratérium
1106 Budapest, Bogancsvirdg u. 13.-15.

Tel: 06-1/433-3545

Fax: 06-1/433-3532
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Vizsgalati szam:

Anyag: NATRII CHLORIDUM
1502-1038

Cikkszam 401198

Gyart6: Salinen Austria AG
Gyartasi ideje: 2015.01.30.
Tételszam: 966 x 25 kg
Mindsége: Ph. Eur. 8

Gyartasi szdm: CRS300115
Lejarati id3: 2018.01.30.

Ujra ellendrzés ideje:

Kévetelmény Eredmény

Vizsgdlat
A Hungaropharma Zrt. Gyégyszeranyag Uzletaganak Mindségellendrzd Laboratériuméban végzett
mindségellendrzési tevékenységet az OGY1/42378-3/2013 szdmon regisztralta.

Igazoljuk, hogy az aru megfelel a jelzett mindségnek.

Budapest, 2015 februar 18.
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Hungarophama zry.
Gyogyszeranyag Ozletde

Gyégyszeranyag Uzletag, Mindségellendrzé Laboratérium Tel: 06-1/433-3545
Fax: 06-1/433-3532

1106 Budapest, Bogéncsvirag u. 13.-15.




