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

1  

Kantonsspital 
Aarau 

Analysenzertifikat für ESTRIOL KSA Vaq Creme 0.1mq/q Disp  80q 
SPEZ/AZ-G  063.A02 

Produkt ESTRIOL KSA Vag Creme 0.1mg/g Disp  80  g 

SAP-Materialnummer 1001370 

Charge 3  CCo°AA  39'S 
Chargengrösse 284  $tk. 
Herstelldatum U6,  oZ.  20M 

Verfalldatum C.S ,  O2 202G 

  

Prüfpunkt Methode Akzeptanzkriterien Ergebnis 

Aussehen visuell weisse, homogene  Crème el-1{  Sm,c j -

 

Identität Estriol HPLC/UV-VIS positiv jPc)sì}ìv 

Gehalt: Estriol HPLC/UV-VIS 0.090  bis  0.110  mg/g o ,(o  g  vi  /  g 

Mikrobiologische 
Qualität' 

Gemäss  Ph.  Eur.  2.6.12  / 
2.6.13  und  Ph.  Eur.  5.1.4  / 
vaginale Anwendung 

TAMC ≤  102  KBE/g 
TYMC ≤  101  KBE/g 
P.  aeruginosa n.n.  pro  g 
St.  aureus n.n.  pro  g 
C.  albicans n.n.  pro  g 

1A4 1A4c. < ,to KeE  /7 
-tymc <.to rca-t:/2, 

?•c%-  h  r r“) a' 
st _a. mil. rv.  g .' . h. h. rco 

Primärverpackung visuell Spender  100 ml 
(3100 (31002039) 

en}S acht h  

Etikettierung visuell 
entspricht freigegebener 
Musteretikette  in  aktuell 
gültiger HV 

exItS+es-\c hfi 

    

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

ESTRIOL KSA Vag Creme 0.1mg/g Disp 80g_SPEZIAZ-G 063.A02_V01 

Gültig ab:  23.01.2023 

Visum:  W2 
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