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ANALYSENZERTIFIKAT
CODEINPHOSPHAT KSA oral Lsg 20mg/mL 50ml
SAP-Materiatnummer 1000504
Charge 30000046 3 & 4
Chargengrosse LSO St .
Herstelldatum 03.6> 2023
Verfalldatum O2.6¥. 2025
Priifpunkt Methode Akzeptanzkriterien Ergebnis
Aussehen visuell klare, farblose Losung ewtsppelt
Geruch nach Pfefferminze entspricht eutspnctd
Identitét: Codein UV-VIS Amax = 282 — 286 nm Zg"-{' iy
Identitat: Methyl- und = i
Propylparaben DC positiv P &hwv
_— Gemass Ph. Eur. 2.3.1/ o "
Identitat: Phosphat Phosphat (a) positiv Pam hv
pH-Wert Potentiometer 42-48 u, 4 _
Dichte Densimeter 1.005 - 1.011 g/ml 1,008 A [wl
v
Brechungsindex Refrakfometer 1.3383 - 1.3393 A 3388
Gehalt: Codeinphosphat | UV-VIS 19.0 — 21.0 mgiml ;{‘3 \Y v‘\A IM(
- Gemass Ph. Eur. 26.12/  |TAMC <102 KBE/m TARC £ 4 WBEfut
S ogeaiia 26.43und Ph. Eur. 514  |{TYMC < 10' KBE/mI T 2 (WgEfud
orale Anwendung E. coli n.n. pro mi E.coli yw ol
VERAL Sirupflasche 60 mi
Braunglas (31001363)
, ; Flaschenadapter ENFit 20.0- ] 5
Primarverpackung visuell 21.5 mm (31002700} Luts 24 eld
Originalitatsverschluss weiss
PP28 (31001165)
entspricht freigegebener 2
Etikettierung visuell Musterstikette in aktuell £u 1"5[’ eld

giltiger HV

Das Produkt wurde nach den GMP-Richtlinien for die Herstellung von Arzneimitteln in kieinen Mengen
hergestellt und entspricht der Freigabespezifikation.

Freigabe durch FyP

Bemerkunger\ 3. )

Datum/Unterschrift:
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! Eine Charge pro Jahr (i.d.R. erste hergestelite Charge pro Jahr)




