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ANALYSENZERTIFIKAT
GELATINEPOLYSUCCINAT KSA 4% Fspr 5 ml
SAP-Materialnummer 1001041
Charge 2000005586
Chargengrésse 00 SiK.
Herstelldatum oYy Gg3.2023
Verfalldatum CB. 0. Z062Y
Priifpunkt Methode Akzeptanzkriterien Ergebnis
Aussehen visuell schwach gelbliche Lésung @nfS\p\“\Qh‘r
Identitatsreaktion A nach Ph.
Identitat Gelatine Eur. Monographie 0330 violette Farbung exﬁs‘,@ﬁc\'ﬁ
Gelatine
pH-Wert Potentiometrie 7.0-76 1.3
Relative Dichte Densimetrie 1.018 - 1.020 A .CA9
Osmolaritat Osmometrie 271 - 291 mOsm/kg 785 m0O3mwm / kﬂ
Gemass Ph. Eur. 2.6.1 v
Prafung
Prifung auf Sterilitat auf Sterilitat steril ex\
Gemass Kapitel 8 in SOP St \
051.020
X_Combi Stopper rotsteril luer
lock (31001394)
M . Pharma Pack BD Luer Lock
Primar-/ Sekundéar- ; : : 5
verpackung visuell steril Multip 5ml (31002418) @(\‘VS@V\C‘/\’T\
Flachbeutel PE 100 x 150 x
0.05 mm (31000918)
entspricht freigegebener
Musteretikette in aktuell
Etikettierung visuell gultiger HV, @h‘&S‘P\‘iC\'\)‘
inkl. Etikette fur Lagerung im
Kuhlschrank

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

Dr. sc. Monika Lutters
Fachapothekerin in Spitalpharmazie
apothekerin
ital Aarau AG
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