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Analysenzertifikat für AMILORID HCL I(SA Kps  5 mil 
SPEZ/AZ-G  039.A02 

Produkt AMILORID HCL KSA Kps  5 mg 

SAP-Materialnummer 1001085 

Charge ,300(30,f0_9 -ri" 

Chargengrösse (-, lCoo Lt.Lrse(r-7 

Herstelldatum )1. (0, 2v2  y. 

Verfalldatum V  .  )0, 2O2  

  

Prüfpunkt Methode Akzeptanzkriterien Ergebnis 

Aussehen: 
Kapselinhalt 

visuell rosa  gefärbtes, homogenes 
Pulver 

k  _ 
c  t~ l (i 5i 

Aussehen: 
Kapseln visuell 

Gelatinekapseln Nr.  4 
transparent (31000944) i  ` ~tf~nt ~~ '~ 

Identität: Amilorid UV-VIS 
X1 (1)= 214 -218  nm 
Xmax  (2)  =  284  —  288  nm 
Amax (3)  =  359  —  363  nm 

Ku,,X  (.I)2 2,IG ,t,v 
A. . (2) 2%  ,;  ill 
,7%,,..,„, (3) 361  +,  Al  

Gehalt: 
Amilorid . HCI UV-VIS 4.75  -  5.25 mg L i~ ~, ~ o 

Gleichförmigkeit 
des  Gehalts 

Gleichförmigkeit  des 
Gehalts  Ph.  Eur.  2.9.40 AV (L1):  ≤  15.0 S ( 7  

Primärverpackung visuell 

Pulvis  50  mL braun PETG 
OHNE Deckel  (31001231) 
Originalitäts-Verschluss 
weiss,  033 mm (31001169) 
Trockenmittelkapsel 
(31001565) 

~vt  S ri  C 

Etikettierung visuell 
entspricht freigegebener 
Musteretikette  in  aktuell 
gültiger HV 

0ti pn c~•f 

    

Das Produkt wurde nach  den  GMP-Richtlinien für  die  Herstellung  von  Arzneimitteln  in  kleinen Mengen 
hergestellt und entspricht  der  Freigabespezifikation. 
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Gültig ab:  06.02.2023 
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