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ANALYSENZERTIFIKAT
PHOSPHAT SIRUP KSA 10 mmol/15 ml 500ml
SAP-Materialnummer 1001130
Charge 300000 94 34
Chargengrosse 300 Sh.
Herstelldatum 09. os . 2023
Verfalldatum 08 0S5 202%&
Priifpunkt Methode Akzeptanzkriterien Ergebnis
Aussehen visuell klare, farblose Lésung ;zw}gfoy{c-w
Dunnschichtchromatographie Ph. Flecken der Probelésung
‘ it Eur. 2.2.12 . entsprechen bezuglich .
Identitat: (in Anlehnung an Monographie Methyl-4- Lage, Farbe und Grosse | & }s pn ot
Methyl-/Propylparaben hydroxybenzoat 0409, ldentitat C, und de eh e
Monographie Propyl-4-hydroxybenzoat 15
0431, Identitat C) Referenzlosung
Identitat: Natrium Gemass Ph. Eur. 2.3.1/ Natrium (a) | positiv FOEﬁ'H\/
Identitat: Phosphat Gemass Ph. Eur. 2.3.1/ Phosphat (b) | positiv pogih v
pH-Wert Potentiometrie . 65-75 7, A
Brechungsindex Refraktometrie 1.369 - 1.373 (nD20) A, 37 A
Dichte Densimetrie 1.136 — 1.138 g/ml 4,133 [mt
Gehalt: Phosphat Potentiometrie 0.63 - 0.71 mmol/ml 0,63 mwol]ul

glltiger HV

Miksebllooissh Gemass Ph. Eur. 2.6.12/2.6.13 TAMC  <102KBE/ml [TANC <« | WBE/M
et und Ph. Eur. 5.1.4 TYMC < 10'KBE/mI | 17HC 2 JuBe|u
orale Anwendung E.coli n.n pro ml E.oli y. v pond
VERAL Flasche 500 mL
Braunglas PP 28
e : (31001362) ’ wr
Primenverpasiung vismEl Originalitatsverschluss £uls prc 1
weiss PP28 m. Einlage
(31001165)
entspricht freigegebener
Etikettierung visuell Musteretikette in aktuell gukf)ﬂ"gbﬂ'

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

Freigabe durch FvP
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Bemerkungen: ! 7%@ Z]

Datum/Unterschrift:

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