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PROHLASENI

Vyrobek: PP MOSTEN MA 745

Prohlasujeme, Ze vyrobek spliiuje poZzadavky Evropskeho lékopisu 6 (Ph. Eur, 6), €l. 3.1.3

Polyolefiny.
1. Vysledky zkoudek:

Méreni veli€ina NaméFend hodnota PoZadavky Ph. Eur. 6
Identifikace (IC spektrum) PP | Polypropylen (potvrzeni deklarace)
Zkoudky na fistotu;

Vzhled roztoku 81 Ciry, bezbarvy Ciry, bezbarvy
Kysele nebo zésadité 0,10 ml £ 0,01" ml Nejvyie 1,5 ml 0,01 mol NaOH/1 |

reagujic] latly

0,19 ml+ 0,01" ml

Mejyyse 1,0 ml 0,01 mol HCI/1 |

Absorbance roztoku 51

0,200

Pii 220 — 340 nm nejvyde 0,2

Redukuiici latky

0,80 ml + 0,08" ml

Rozdil mezi spotfebami odmérmého
roztoku nejvyse 3,0 ml

Latky rozpustné v hexanu

1,35 % + 0,05V %

Nejvyie 5 %

Extrahovatelny hlinik

méné ne? 0,3 pp/p

Mejvyie 1,0 ug/g

Extrahovatelny titan

méné nez 0.3 pelp

Nejvyse 1,0 pg/g

Extrahovatelny zinek

mené neZ 0,1 pg/p

Nejvyse 1,0 ug/g

Extrahovatelné té2ké kovy

meéné nek 2.5 ng/g

Nejvyse 2,5 pg/g

Siranovy popel

0,077 % + 0,005" %

Nejvyge 1,0 %

" yyslediy méfeni jsou uvadény vietnd nejistoty typu A, vyjidiené ve formé vybérové smérodatmé odchylky

vybérového primér.

¥ yysledky méteni jsou uvadény véetn® odhadu nejistoty typu B, 10 % rel., vyjadieno v ml roztoku thiosiranu

sodného.

2. Typ MOSTEN MA 745 spliuje pozadavky na sloZeni podle Evropského Ilékopisu 6,

¢l. 3.1.3 Polyolefiny.

3. Vyrobce ma zavedeny a udrZovany systém jakosti podle (SN EN IS0 9001:2001,

certifikovany LRQA.

Pro UNIPETROL RPA potvrzuje:

Ing. Jifi Haifler
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utické obaly - Evropsky lékopis (Cesky lékopis 2002)

Pozadavky na jakost oballi na léc¢iva jsou definovany v |ékopise v kapitole 3 ,,Obal'yf a
obalovy material". V kapitoldch 1.3 ,Obaly" a 3.2.2 ,Obaly a uzavéry z plasti pro
farmaceutické pouZiti" je stanoveno, Ze pro aplikace 5padajlm pod kapitoly 3.1.X nejsou
stanovena specificka pravidla a barviva i aditiva musep splfiovat pozadavky vydané
narodnimi Ufady. Dle vykladu némeckého BfR plati, Ze latky, kterd jsou klasifikovany
jako pfipustné, museji spliovat predpisy platné pro pfipustnost pro styk s potravinami.

Co se tykd pridavkll pigmentl k vybarvovani plastii pro baleni medikamentd, musi se
rozdélovat mezi primarni a sekundarni baleni

Sekundarni baleni

barvené nebo potiskované obaly, které nejsou v pfimém kontaktu se zboZim - v tomto
piipadé s lééivem - nepodléhaji Zadnym zakonnym predpisim nebo doporuéenim
narodnich instituci. Pro tyto pfipady pouZiti ale doporuéujeme produkty, ktere

nejsou fyziologicky nebezpecne
- nemigruji

odpovidaji Vyhlasky Ministerstva zdravotnictvi 38/2001 ve smyslu pozdejsich
aktualnich znéni

na zakladé receptury neobsahuji olovo nebo kadmium
Primarni baleni
a) pro vyrobky poddvané ordiné (napf. tablety)

barviva, kterd mohou byt pouZita dle odpovidajicich kapitol 1.3 a 3.2.2 lekopisu a
ktera splfiuji pozadavky popsané pod sekunddrnim baleni

b) pro vyroky parenteralniho pouZiti ( napf. injekéni prostfedky, krevni konzervy aj.)
Ve vétéiné pfipadfi neni vybarvovani lékopisem povoleno.

Koneéna odpovédnost vztahujici se k bodiim, zda je materidl pro stanovenou aplikaci
vhodny, le#i na odpovédném lékdrnikovi firmy, ktera uvede koneény vyrobek na trh,

Je-li zajmem zakaznika, nebo pokud to vyZaduji pPedpisy, jsme ochotni po
pr**edchazeyclrn podpisu smlouw o tajeni informaci, poskytnout chemické sloZeni nasich
vyrobkl odpovédnému lékdrnikovi nebo pfislugnému Ufadu.

véFime, 7e vam uvedené informace pomohou a zlistdvame s pozdravem.

Ing. Karel Linhart
Technicky servis & aplikace
Gabriel-Chemie Bohemia s. 1. 0.

ki rigl-che
kel: +420 603 826 701
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infoifcz.gabriel-chemie.com
Firma: YAMNICK - Plast s.r.o. www.gabriel-chemie.com
K rukam: p. Fadrného
Ulice: Dukelska 76 Tento dokument ohsahuje celkem stran: 2
PSC, Mésto 74202 Senov u Nového Jigina V Laznich Bohdane¢, 21.05.2009

Véc: PROHLASENI O SOULADU - farmaceutické obaly
Timto Vam potvrzujeme, Ze nas(e) produkt(y)

MAXITHEN® HP 1139/60 bily

mbZe (mohou) byt poufit(y) jako komponenta pfi vyrobé oballl uZivanych jake
farmaceutické obaly (lahvicky a uzavéry z plastd) v souladu s vyhlaskou
Ministerstva zdravotnictvi o hygienickych poZadavcich na vyrobky ur€ene pro styk
s potravinami a pokrmy €. 38/2001 Sb. ve znéni pozdé&jsich predpist.

Barviva, polymery a aditiva, kterd byla pfi vyrobé naseho produktu pouZita, odpovidaji
Nafizeni Evropského parlamentu a Rady ¢. 1935/2004 a nasledujicim narizenim:

Barviva
Pozadavky na ¢istotu podle: Vyhldsky Ministerstva zdravotnictvi 38/2001 ve
smyslu pozdéjsich aktualnich znéni

Polymery a aditiva

Pozadavky na Cistotu podle: Vyhlasky Ministerstva zdravotnictvi 38/2001 ve
smyslu pozdéjsich aktualnich znéni
&

Direktivé evropské komise 2002/72/EC ze 6.8.2002 a jeji zménam 2004/1/EC ,
2004/13/EC a 2004/19/EC ze dne 1.3.2004 a 2005/79 ze dne 18,11,2005,

Dodrieni hraniéni hodnoty migrace miZe byt stanoveno teprve na hotovém vyrobku,
nebat tato je snystémuwu hodnotou, kterd vznika z pouzitého polymeru, barviva, plniva,
event. pfidavku aditiv.
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