
Das Produkt wurde nach  den  GMP-Richtlinien für  die  Herstellung  von  Arzneimittel
hergestellt und entspricht  der  Freigabespezifikation. 

Freigabe durch FvP 

Bemerkungen: 

11Q4í9 

2,14‘1)  2025 

I  Eine  Charge pro  Jahr (i.d.R. erste hergestellte  Charge pro  Jahr) 

Datum/Unterschrift: 2 7, Feb, 2025 

n  in  kleinen  M rSge 

I M  nue  Grin  nger r~  
Lot  n~gg,  um(  (Gmn  n/  ent  

// pital iam}alle 
anton  pii t Ilarau  AG 

Kantonsspital 
Aarau 

Analvsenzertifikat für CODEINPHOSPHAT KSA  oral  Lsg 20mq/mL 50mL 
SPEZ/AZ-G  021.A02 

Produkt CODEINPHOSPHAT KSA  oral  Lsg 20mg/mL 50mL 

SAP-Materialnummer 1000504 

Charge 'OCoo4(,3o  fi 
Chargengrösse ,50 6f/ß  . 

Herstelldatum JÖ C  I. 262G' 
Verfalldatum 05  Ol  2.o2 7 

  

Produkt 

Prüfpunkt Methode Akzeptanzkriterien Ergebnis 

Aussehen visuell klare, farblose Lösung embrilc 1i  .i 

Identität: Codein HPLC/UV-VIS positiv 17Gi1-1V 
Identität: Methylparaben HPLC/UV-VIS positiv oc.  i  h  v 

Identität: Propylparaben HPLC/UV-VIS positiv }x s}  h  t% 
pH-Wert Potentiometer 4.2  —  4.6 4, 9-

 

Dichte Densimeter 1.005  -  1.011  g/ml /410/),.9  
) 

/1(11 

Brechungsindex Refraktometer 1.3383  -  1.3393 )  i  3363 
Gehalt: 
Codeinphosphat 

HPLC/UV-VIS 19.0  -  21.0  mg/ml 20 ,( ~7 /t im,( 
j  

Mikrobiologische Qualität' 
Gemäss  Ph.  Eur.  2.6.12  / 
2.6.13  und  Ph.  Eur.  5.1.4 
orale  Anwendung 

TAMC <  102  KBE/ml 
TYMC <  10'  KBE/ml 
E. coli n.n.  pro ml _ 

jAt* <  .1  VóEb.c( 
iic L  ,/ VB (,:,( 

«L, t) H r , ti,( 

Primärverpackung visuell 

VERAL Sirupflasche  60 ml 
Braunglas  (31001363) 
Flaschenadapter  Medic. 
ENFit  20.0- 21.5 mm 
(31002700) 
Originalitätsverschluss weiss 
PP28  mm (31001165) 

ekisi'n  44 

Etikettierung visuell 
entspricht freigegebener 
Musteretikette  in  aktuell 
gültiger HV 
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CODEINPHOSPHAT KSA  oral  Lsg 20mglmL 50mL_SPEZ/AZ-G 021.A02_V02 

Gültig ab:  10.02.2025 

Visum:  Y 
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