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ANALYSENZERTIFIKAT
PHOSPHAT SIRUP KSA 10 mmol/15 ml 500ml
SAP-Materialnummer 1001130
Charge 3000008533
Chargengrosse 300 St
Herstelldatum OA. . 2622
Verfalldatum 3. 4c. 2024
Priifpunkt Methode Akzeptanzkriterien Ergebnis
Aussehen visuell klare, farblose Lésung ey fspncd
gunnzsczsh;%htchromatographie Ph. Flecken der Probelésung
- ur. 2.2 entsprechen bezlglich
Identitat: (in Anlehnung an Monographie Methyl-4- : 22 Il
Methyl-/Propylparaben hydroxybenzoat 0409, Identitat C, und I&age, Fdar:)e und Grosse 6*4’6{7 nck
Monographie Propyl-4-hydroxybenzoat LIS e
0431, Identitét C) Releranaiosung
Identitat: Natrium Geméss Ph. Eur. 2.3.1 / Natrium (a) | positiv Pog{h\/
Identitat: Phosphat Gemass Ph. Eur. 2.3.1 / Phosphat (b) | positiv PO&i‘h"u'
pH-Wert Potentiometrie 6.5-7.5 ¥, A
Brechungsindex Refraktometrie 1.369 — 1.373 (nD2o) A ,3 -l /(
Dichte Densimetrie 1.136 — 1.138 g/ml _/fl 137 9 [l
Gehalt: Phosphat Potentiometrie 0.63 - 0.71 mmol/ml 0t 7 mmd/ml
Miketbisiaciaoh Gemass Ph. Eur. 2.6.12/2.6.13 TAMC < 102 KBE/mI
Gt P und Ph. Eur. 5.1.4 TYMC < 10" KBE/m N /q
orale Anwendung E.coli n.n pro mi !
VERAL Flasche 500 mL
Braunglas PP 28
S . (31001362) , w
P empasiing vistiell Originalitatsverschluss L uts P ”CL‘J
weiss PP28 m. Einlage
(31001165)
entspricht freigegebener .
Etikettierung visuell Musteretikette in aktuell |.&€ Mls,an(if]

gultiger HV

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

Freigabe durch FvP

Bemerkungen:

Datum/Unterschrift:

21, Nov. 2022

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