Kantonsspital Aarau * Standard Operating Procedure Anlage : Nr.1 Seite
Marktfreigabe SOP : 054.010 van 1

Spitalpharmazie
Version 12 Visum

Glltig ab : 02.04.2020 8

@=>

Chargendaten

Mat. Nr. \OD “ OO Produktname SQ'L(H’WQ,”\LU\O«Q @Kp:) ({C“q Q(}(
0000 BT TR e etk

Kundschaft

ﬂ. Eigene Kundschaft 0O KSA 0O Spital Zofingen 0O Hirslanden Klinik Aarau

O Lohnherstellung fur:
O Vertrieb schweizweit (SwissMedic zugelassen) O ja O nein
O Externe Lohnherstellung durch: O Lieferant:

Qualitidtsrelevante Aspekte

Herstellprotokoll in Ubereinstimmung mit aktueller R entspricht [ entspricht nlcht O n/a
Herstellungsvorschrift vorliegend und ordnungsgemass

datiert und unterschrieben. Tf’Y}Q’f WM&W&
Analysenprotokoll in Ubereinstimmung mit Prifvorschrift [A entspricnt O entspricht ght [ n/a
vorliegend und ordnungsgemdss datiert / unterschrieben.

Zusétzlich bei Lohnherstellung [ entspricht [ entspricht nicht ﬂn/a
Aktueller Lohnherstellungsvertrag vorhanden

Evt. zusatzliche Dokumente gem. Lohnherstellvertrag Okt 2023

Garantierte Identitat (Rohstoffe, LH-Produkte) Oja U nein X n/a

Aufgetretene OOS [_Jund Abweichungen [sind O entspricht O entspricht nicht;E nia

abgeschlossen.
Dokumentennummer: ﬂ/ t 2023

Anderungen entsprechen Prozess und sind genehmigt. O entspricht  [1 entspricht nicht X1 n/a

Dokumentennummer: A
4 Okt. 2023

Monipiny uajol wasp Hw Biynb Jnp - aidoy susIsuoINY

Anschauungsmuster (im Fallé von auf den eigenen Namen | O ja O nein O n/a
zugelassenen Produkten)

Die Herstellung einschliesslich der Verpackung und die Qualitdtskontrolle dieser Charge
erfolgten entsprechend den Anforderungen

E der aktuellen Ph. Helv. ,,Regeln der Guten Herstellungspraxis fiir Arzneimittel in kleinen
Mengen*
[[] der aktuell giiltigen EU-GMP-Richtlinien

Das Produkt darf entsprechend in Verkehr gebracht werden. 4/ //

Marktfreigabe (Datum, Unterschrift):
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Tests und Spezifikationen

Resultate betreffen

Herstellungs-Datum 26.09 2023 SAP Charge 30C00QA635
Chargengrosse 200 Kopselm EXP-Datum 25.09. Zc2Y4

: ’ cs . PulVis  30m\ brawmn PETE c‘:v\"\hc Pecke)
Analysenvorschrift AV-G_009. Yo SRRINE AP Osigl nal B - Verschiugy iNeisS & 3nam

(Die Spezifikation/Analysenzertifikat wird nach Ausfiillung der (Resultate- und) Beurteilungsspalte zum Analysenprotokoll. Zur Ablage reicht der Ausdruck der per
Hand auszufiillenden Seiten.)

Etikette Primadrverpackung

Siene aktuel gutige herstellvo rsonn4.
kows. 2}.0%. 2¢23 W)

T
23.09.2¢23 W)
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A Etiketten Entspricht der
Spezifikation
ja nein
1 | Die Etikette entspricht der Musteretikette. X L]
2 | Die Chargen-Nr. auf der Etikette des Produkts entspricht derjenigen im Herstellungsprotokoll. X ]
3 Der Strichcode auf der Priméaretikette entspricht dem Pharmacode [4772627]. E: O]
Der Matrixcode enthéalt zusatzlich zum Pharmacode die Materialnummer, das Ablaufdatum und die Chargennummer.
4 | EXP-Datum: Das korrekte Ablaufdatum auf der Etikette ist in Ubereinstimmung mit der Spezifikation und dem Herstellungsdatum. JZ’ [l
Bemerkungen: Kegin€
B Bestandteile Entspricht der
Spezifikation
ja nein
1 | Die Chargen der zu verwendenden Bestandteile sind im Herstellprotokoll aufgefiihrt und entsprechen den von SAP vergebenen Chargen. & ]
2 Die angegebenen Verfalldaten der Bestandteile im Herstellprotokoll entsprechen den von der QK festgelegten Verfalldaten. E’ ]
Keiner der verwendeten Bestandeile hat zum Zeitpunkt der Produktion das Verfalldatum tiberschritten. ‘
3 Die folgenden Bestandteile stammen von den in der Produktspezifikation angegebenen Herstellern: < O
e Dexamethason mikronisiert EP | o Gelatinekapseln No. 2 blau/weiss &
4 | Das Pulvis enthélt eine Trockenmittelkapsel. IZ/ ]
Bemerkungen: Keine
C Material Entspricht der
Spezifikation
ja nein
1 Die SAP Chargen der zu verwendenden Verpackungsmaterialien (siehe oben) sowie allfallig weiterer, zusatzlicher Materialien sind im X O]
Herstellprotokoll aufgefithrt und entsprechen den von SAP vergebenen Chargen fur diese Materialien.
2 Die angegebenen Verfalldaten der Materialien im Herstellprotokoll entsprechen den von der QK festgelegten Verfalldaten. X O
Keines der verwendeten Materialien hat zum Zeitpunkt der Produktion das Verfalldatum Uberschritten.
Visuelle Kontrolle der Analytikmuster (Analysen- und Riickstellmuster):
3 | o Die verwendeten Verbrauchs- / Verpackungsmaterialien entsprechen den Vorgaben laut Herstellungsprotokoll und Produktspezifikation. m ]

e Die Analytikmuster sind dicht verschlossen, sauber und unbeschéadigt.

Bemerkungen: | gine
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D Eigenschaften Methode Spezifikation (Soll) Resuitat (Ist) Entspricht der
Spezifikation
ja nein

D01 Féarbung des Kapsel- - . T R
1 inhalts (Ponceau 4R) Visuelle Beurteilung Rétlicher Inhalt MS\O\'\C\N\ X O
D01 Farbung der Kapseln: : ) Body: Weiss Body : entsSpriand

2 Body / Cap Visuelle Beurteilung Cap Blau Cap: erttspriohd X O

3 | DO1 Transparenz der Kapseln | Visuelle Beurteilung Opak entsSpvriahd X O

4 | D01 Erscheinung der Kapseln | Visuelle Beurteilung Entstaubt und sauber @(\'\'S\o\‘\(‘/\"\* X O

Kapselgrésse nach HV Kapselgrosse: No. 2 Kapge\gvﬁsbse : MS‘(:V'\CH"
5 | D02 Grosse der Kapsel Abmessung: Kapselldnge verschlossen | Gesamtléange: 17.7 - 18.3 mm (e AZ.C wama X O
Abmessung: Kapseldurchmesser Body | Aussendurchmesser: 6.01-6.13mm | o ~ . ¢ C& wana
Bemerkungen: [keiné.

E Identitit Methode Spezifikation (Soll) Resultat (Ist) Entspricht der
Spezifikation
ja nein

N . RRT = RT Probe / RT Standard = 3
1 | E02 ID Dexamethason Flussigchromatographie Ph. Eur. 2.2.29 | J"00 o', @\’ﬁSPT\O\’T\' ]Z/ |
2 | E16 IR-Spektrum IR-Spektroskopie Ph. Eur. 2.2.24 ATR | Fast identisches Spektrum zu Mannitol zwischen 1500 — 600 [cm™] Iﬂ O
Bemerkungen: Kkeyne

F Reinheit Methode Spezifikation (Soll) Resultat (Ist) Entspricht der
Spezifikation
ja nein

F21 Mikrobiologische Qualitat | Mikrobiologische Priifung nicht steriler | TAMC <200CFU /g TAMG: CFU7Tg
1 Nicht Steriler Produkte Produkte Ph. Eur. 2.6 12 und-Fest-far——TFYMC < 20CFU/g TYMC: CFU/g O O
Rh—Eur—6-4-4 spezifische Mikroorganismen 2.6.13. E. coli = O0CFU/g E. coli: CFU/g
Bemerkungen: Test F21 wird nur einmal im Jahr durchgefiihrt. ) u}am, ’CICM_OTSS CC -1:’, /ZOZZ
1%

29.09.2023 N1
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G Gehalt Methode Spezifikation (Soll) Resultat (Ist) Entspricht der
Spezifikation
ja nein
G02 (G01) Dexamethason Flussigchromatographie Ph. Eur. 2.2.29 . . 38.0-42.0mg UC. 25 wg
1| Gehalt der Bulk-Proben (UV-Vis Spektroskopie Ph. Eur. 2.2.05) | Sellbeider Proben: o5'q _ 465 5 gp AC0. 63 % X L
G02 (G01) Dexamethason Flussigchromatographie Ph. Eur. 2.2.29 . . 38.0-42.0mg YC. 6§ wa
2 | Gehalt der Kapseln (UV-Vis Spektroskopie Ph. Eur, 2.2.25) | Soll des Mittelwerts: o' _ 4105 0 o o430 £ X [
3 G10 Gleichférmigkeit einzeldosierter AV (L1): <15.0 6.4 gf O
Gleichférmigkeit des Gehalts | Arzneiformen Ph. Eur. 2.9.40 AV (L2): 0.75M-125M enmsbricht

Bemerkungen: Falls der HPLC nicht verfiigbar ist, kann die Messung des Gehalts mit dem UV-Vis Spektrometer durchgefiihrt‘werden.

Durchfiihrung der Analyse:

Bemerkungen: V\ﬂ ne

Datum / Unterschrift Mitarbeiter Qualitdtskontrolle: 2 . o9. 20273 / [/v I\D‘V -
: P ol
Analytische Freigabe durch QK ‘E[ja s [] nein

7

Verwendungsentscheid:
JZ] A0 Annahme [] R11 Rucklieferung [] R3 Verschrottung | el

[
[] Lieferantenbeanstandung vom __~ [] 00S/ Abweichung Nr. _—~ [Oentfalt

Bemerkungen: P c2ossyaw ol - (3
Datum / Unterschrift Apotheker Qualitétskontrolle: 747 g 2073 Z/ ﬂa%@/

Die Herstellung einschliesslich der Verarbeitung und der Verpackung und die Qualitatskontrolle dieser Charge erfolgten entsprechend den Anforderungen der aktuellen Ph.
Helv. ,Regeln der Guten Herstellungspraxis fir Arzneimittel in kleinen Mengen®.

Samtliche Spezifikationen fur das Produkt sind erfullt. El JA ] NEIN
[C] JA, siehe Beilagen ZI NEIN

Es wurden qualitatsrelevante Abweichungen festgestellt

Datum / Unterschrift 03, Okt. 2023

Fachtechnisch verantwortlicher Apotheker
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