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CERTIFICATE OF ANALYSIS

DIMETYKON 350

Inspection No: 109375/1221/536
Batch No: 086104 Batch size: 1150 x 10 ml
Expiry date: 30.06.2025
Analyzed according to:  SWG 152, wyd. C
Tests Requirements: Results:
Appearance and properties clear, colourless liquid of various viscosities 350 Conform/
Posta¢ i wtasciwosci 350 mm2/s | przezroczysta, bezbarwna ciecz o zgodny
lepkosci nominalnej 350 mm?/s.
Identification A, B, C, D/ complies with Ph. Eur./ Conform/
Tozsamo$G A, B, C, D zgodnie z Ph. Eur. stwierdzono
practically insoluble in water, very slightly soluble
or practically insoluble in anhydrous ethano,
miscible with ethyl acetate, with methyl ethyl
- ketone and with toluene / praktycznie nie Conform/
Solubility / Rozpuszczalnose rozpuszcza sie w wodzie, bardzo trudno zgodny
ropzuszcza sie lub praktycznie nie rozpuszcza sie
w bezwodnym etanolu, miesza sie z octanem
etylu, metyloetyloketonem oraz tolenem.
Acidity/ . .
> complies with Ph. Eur./ Conform/
Kwasowosc zgodnie z Ph. Eur. zgodny
Viscosity / _ 2
Lepkosé 315 - 385 mm?/s 360 mm?/s
Mineral oils/ . .

o complies with Ph. Eur./ Conform/
Oleje mineraine zgodnie z Ph. Eur. zgodny
Phenylated compounds/ complies with Ph. Eur./ Conform/
Zwigzki fenylowane zgodhnie z Ph. Eur. zgodny

. complies with Ph. Eur./ Conform/
Volatile matter/ zgodnie z Ph. Eur. zgodny

Substancje lotne






The product conforms to specification SWG 152, ed.C
Produkt odpowiada wymaganiom specyfikacji SWG 152, wyd.C

Conclusion: | certify that the above-mentioned batch of pharmaceutical raw material has been
manufactured and tested in accordance with the requirements of Marketing Authorization (License) and
requirements of Good Manufacturing Practice.

Podsumowanie: O$wiadczam, ze w/w seria surowca farmaceutycznego do receptury zostata
wyprodukowana i zbadana zgodnie z pozwoleniem na dopuszczenie do obrotu oraz wymaganiami
Dobrej Praktyki Wytwarzana.

Approved by: .
Zatwierdzit Zdenka Borska, QP

Date and signature:  ...7.°% N,
Data i podpis:



