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Visum 
Spitalpharmazie 

Kantonsspital Aarau Anlage : Nr.  1 

SOP :  054.010 

Version :  12 

Gültig  ab :  02.04.2020 

Standard Operating Procedure 

Marktfreigabe 

Chargendaten 

Kundschaft 

)81. Eigene Kundschaft ❑ KSA ❑ Spital Zofingen ❑ Hirslanden Klinik Aarau 

D Lohnherstellung für: 

D Vertrieb schweizweit (SwissMedic zugelassen) ❑ ja ❑ nein 

D' Externe Lohnherstellung durch: ❑ Lieferant: 

Qualitätsrelevante Aspekte 

Herstellprotokoll  in  Übereinstimmung  mit  aktueller 
Herstellungsvorschrift vorliegend  und  ordnungsgemäss 
datiert  und  unterschrieben. 

A  entspricht D  entspricht nicht ❑ n/a 

n -
~ )~ 

Analysenprotokoll  in  Übereinstimmung  mit  Prüfvorschrift 
vorliegend  und  ordnungsgemäss datiert / unterschrieben. 

en  spricht D  entspricht iaht  D  n/a 

Zusätzlich bei Lohnherstellung 

Aktueller Lohnherstellungsvertrag vorhanden 
Evt. zusätzliche Dokumente  gem.  Lohnherstellvertrag 

❑ entspricht D  entspricht nicht  pr  n/a 

Okt.  2023 
Garantierte Identität (Rohstoffe, LH-Produkte) D  ja  D  nein  X  n/a 

Aufgetretene  00S  ❑und  Abweichungen ❑ sind 
abgeschlossen. 

t.  2023 Dokumentennummer: 

D  entspricht D  entspricht nicht1 n/a 

 

Änderungen entsprechen Prozess  und  sind genehmigt. 
Dokumentennummer: 

D  entspricht D  entspricht nicht  X  n/a 

2023 
Anschauungsmuster (im a  è  von  auf  den  eigenen Namen 
zugelassenen Produkten) 

D  ja  D  nein ❑ n/a 

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

der  aktuellen  Ph.  Helv. „Regeln  der  Guten Herstellungspraxis für Arzneimittel  in  kleinen 
Mengen" 

❑ der  aktuell gültigen EU-GMP-Richtlinien 

Das Produkt darf entsprechend  in  Verkehr gebracht werden. 
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Produktname 
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VeHall_ Atu Ild~tu~~~ Chargengrösse 
(an  Lager gebucht): 
Chargengrösse 
(an  Lager gebucht): 
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w  F DEXAMETHASON KSA Kps  40 mg 12  Stk gültig ab: 

05.06.2019 Material-Nr.  1001100 

Tests  und Spezifikationen 

Resultate betreffen 

Herstellungs-Datum 
ZG ,  o9  ,  2o23 SAP Charge 30000e 9  g  s 

Chargengrösse 300 i-<p,~ se4r-1 EXP-Datum '?5. 0S.  2C2  Li 

Analysenvorschrift AV-G_009.  CS Gebindetyp ~~^\~ ~~~ 30e"1  b'`v"`n  PE-7e  ohr,z Decl~) 
O~ ~q'+ -Na1i4-8:t-F$- VezscinluSS iN~S  fi  .;3  a~~ — 

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

Etikette Primärverpackung 

Si2i-he c,kA-,en e  H s~ s+el\ vo soitlerk . 
Dcorc. 2-4-, C9. 2c23 ïN7 

2G . C 

2~.1✓9 .2c23 v~~ 
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A Etiketten Entspricht 
Spezifikation 
ja 

der 

nein 

1 Die  Etikette entspricht  der  Musteretikette. i  ❑ 

2 Die  Chargen-Nr. auf  der  Etikette  des  Produkts entspricht derjenigen im Herstellungsprotokoll. I  ❑ 

3 
Der  Strichcode auf  der  Primäretikette entspricht dem Pharmacode  [4772627]. 
Der  Matrixcode enthält zusätzlich zum Pharmacode  die  Materialnummer, das Ablaufdatum und  die  Chargennummer. 

 

❑ 

4 EXP-Datum: Das korrekte Ablaufdatum auf  der  Etikette ist  in  Übereinstimmung mit  der  Spezifikation und dem Herstellungsdatum. i  ❑ 

Bemerkungen:  keine  

B Bestandteile Entspricht 
Spezif 
ja 

der 
kation 

nein 

1 Die  Chargen  der  zu verwendenden Bestandteile sind im Herstellprotokoll aufgeführt  und  entsprechen  den von SAP  vergebenen Chargen. ig ❑ 

2 
Die  angegebenen Verfalldaten  der  Bestandteile im Herstellprotokoll entsprechen  den von der  QK festgelegten Verfalldaten.

Igl
 

Keiner  der  verwendeten Bestandeile hat zum Zeitpunkt  der  Produktion das Verfalldatum überschritten. 

 

❑ 

3 
Die  folgenden Bestandteile stammen  von den in der  Produktspezifikation angegebenen Herstellern: 

• Dexamethason mikronisiert  EP j • Gelatinekapseln  No. 2  blau/weiss 

 

❑ 

4 Das Pulvis enthält eine Trockenmittelkapsel. 

 

❑ 

Bemerkungen:  keXr e 

C Material Entspricht 
Spezifikation 
ja 

der 

nein 

1 Die SAP  Chargen  der  zu verwendenden Verpackungsmaterialien (siehe oben) sowie allfällig weiterer, zusätzlicher Materialien sind im
IS Herstellprotokoll aufgeführt  und  entsprechen  den von SAP  vergebenen Chargen für diese Materialien. 

 

❑ 

2 Die  angegebenen Verfalldaten  der  Materialien im Herstellprotokoll entsprechen  den von der  QK festgelegten Verfalldaten.
IX Keines  der  verwendeten Materialien hat zum Zeitpunkt  der  Produktion das Verfalldatum überschritten. 

 

❑ 

3 
Visuelle  Kontrolle  der  Analytikmuster (Analysen-  und  Rückstellmuster): 
• Die  verwendeten Verbrauchs- / Verpackungsmaterialien entsprechen  den  Vorgaben laut Herstellungsprotokoll  und  Produktspezifikation. 
• Die  Analytikmuster sind dicht verschlossen, sauber  und  unbeschädigt. 

lg. ❑ 

Bemerkungen: keÄnQ 
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D Eigenschaften Methode Spezifikation (Soll) Resultat (Ist) Entspricht 

ja 

Spezifikation 
der 

nein 

1 
D01  Färbung  des  Kapsel 
inhalts  (Ponceau  4R) 

Visuelle Beurteilung Rötlicher Inhalt S  ~nGh~ 

 

❑ 

2 
D01  Färbung  der  Kapseln: 
Body  /  Cap 

Visuelle Beurteilung 
Body: Weiss 
Cap: Blau 

ißoè\y •. ce're e•c e_h} 
Cq e,5:  chj-

  

❑  

3 D01  Transparenz  der  Kapseln Visuelle Beurteilung Opak -\-S\DV  C%` y E ❑  

4 D01  Erscheinung  der  Kapseln Visuelle Beurteilung Entstaubt und sauber er sp ic1n; 2  ❑ 

5 D02  Grösse  der  Kapsel 
Kapselgrösse nach HV 
Abmessung: Kapsellänge verschlossen 
Abmessung: Kapseldurchmesser  Body 

Kapselgrösse: No. 2 
Gesamtlänge: 17.7 —18.3 mm 
Aussendurchmesser:  6.01- 6.13 mm 

},Q I6esse , evicti 
, 4$.O v--0.-. 

.OG „,,,,., 

 

❑ 

Bemerkungen: ;,CPàv-i.e. 

E Identität Methode Spezifikation (Soll) Resultat (Ist) Entspricht 
Spezifikation 
ja 

der 

nein 

1 E02 ID  Dexamethason Flüssigchromatographie  Ph.  Eur.  2.2.29 
RRT = RT  Probe  / RT  Standard  = 
1.00  ±  0.02 lg S\DVSCi\k g  ❑  

2 E16  IR-Spektrum IR-Spektroskopie  Ph.  Eur.  2.2.24  ATR Fast  identisches Spektrum zu  Mannitol  zwischen  1500  -  600 [cm-1] . ❑ 

Bemerkungen: kex  ne 

F Reinheit Methode Spezifikation (Soll) 

 

Resultat (Ist) Entspricht 
Spezifikation 
ja 

der 

nein 

1 
F21  Mikrobiologische Qualität 
Nicht Steriler Produkte 

Mikrobiologische Prüfung nicht steriler 
Produkte  Ph.  E 2_uxad-Tc^t—fer--WM1C2 
spezi ische Mikroorganismen  2.6.13. 

TAMC ≤  200  CFU /  q 

 

G: 

 

❑ ❑ TYMC: 
E. coli: 

Tg CFt 
CFU /  g 
CFU /  g 

CFU /  g 
E. coli = 0  CFU /  g 

 

_P-E-aT-67174 

 

Bemerkungen:  Test F21  wird nur einmal im Jahr durchgeführt. e 4--  Ta  1H ~ 
~~ss ec 13-  /2072 

 

~ v. o~. 2oZ.g L7\;~ 



q ryry qq \~ nuela Grünin 

®3.  Okt. 2~LJ ~,`• u 
Spitalphtsé' 

Datum / Unterschrift M' .r 
eurent 

Autnorisierte Kopie  o  Nur gultig mit rotem AutcirucK 

Kantonsspital Aarau 
. i  

r  

Spitalpharmazie 

SPEZ/AZ-G_009.04 Seite  6 von 6 

DEXAMETHASON KSA Kps  40 mg 12  Stk gültig ab: 

05.06.2019 Material-Nr.  1001100 

G Gehalt Methode Spezifikation  (Soli) Resultat (Ist) Entspricht 
Spezif 
ja 

der 
kation 

nein 

 

G02 (G01)  Dexamethason 
Gehalt  der Bulk-Proben 

Flüssigchromatographie  Ph.  Eur.  2.2.29 
(UV-Vis  Spektroskopie  Ph.  Eur.  2.2.25) 

Soll beider Proben: 
38.0  -  42.0 mg 
95.0 -105.0  % 

LIG.  2S .2 
A0O.  63 i  

❑ 

2 G02 (G01)  Dexamethason 
Gehalt  der  Kapseln 

Flüssigchromatographie  Ph.  Eur.  2.2.29 
(UV-Vis  Spektroskopie  Ph.  Eur.  2.2.25) 

Soll  des  Mittelwerts: 
38.0  -  42.0 mg 

• 95.0  -  105.0  % 
LIC.  6$  , 

/ /p,I.  40%f 
~. ❑ 

3 G10 
Gleichförmigkeit  des  Gehalts 

Gleichförmigkeit einzeldosierter 
Arzneiformen  Ph.  Eur.  2.9.40 

AV (L1): ≤  15.0 
AV (L2): 0.75  M  —1.25  M 

6.4
la &r .}S>l  tCh{ 

 

❑ 

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

Durchführung d 

Bemerkungen:  Keine 
Datum / Unterschrift Mitarbeiter Qualitätskontrolle: 2c3 . c1. 2023 11,►t  

Analytische Freigabe durch QK '(ja 

 

❑ nein 

 

Verwendungsentscheid: 

❑ R11  Rücklieferung ❑ R3  Verschrottung ❑ /- gA0 Annahme 

❑ Lieferantenbeanstandung vom ❑ OOS/ Abweichung Nr. /- ❑ entfällt 

  

Bemerkungen: s~% ;ÿ`v'cz  L.  c'  U .J2  (1  

  

Datum / Unterschrift Apotheker Qualitätskontrolle: 25cf. .ZÖZ (1 

 

Die  Herstellung einschliesslich  der  Verarbeitung und  der  Verpackung und  die  Qualitätskontrolle dieser  Charge  erfolgten entsprechend  den  Anforderungen  der  aktuellen  Ph. 
Heiv. „Regeln  der  Guten Herstellungspraxis für Arzneimittel  in  kleinen Mengen". 

Sämtliche Spezifikationen für das Produkt sind erfüllt. 

  

fn  JA ❑ NEIN 

Es  wurden qualitätsrelevante Abweichungen festgestellt A  / 1  ❑ JA, siehe Beilagen I  NEIN 

Fachtechnisch verantwortlicher Apotheker Kantonsspi Aarau  AG 
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