
Quality Control
CAESAR LORETZ GmbH
Herderstr. 31

D-40721Hilden

Article

Synonym

Batch

Specification

Expiry date

Certificate of analysis

Erythromycin, mikronisiert

Erythromycinum (Base)

@
125 Jahre

Qualltiit,aus Leidenschaft.

i AI(MADENT d.o.o.
. \'Iinarikova ul. 6

i 2000 Maribor
I Preicl: ['UJS D},

22?5

131755,14

Pt-l.EUR. 7.3

03.2A17

Test

Characters

-Appearance

-Solubility

ldentification

-lR spectrophotometry

Tests

-Specific optical rotation

-Related substances

-Thiocyanate

-Water

-Sulphated ash

Assay (sum of erythromycin A, B and C)

Assay (sum of erythromycin l')

Assay (sum of erythromycin l)
Complies specification

Specification

ln accordance

ln accordance

ln accordance

ln accordance

ln accordance

ln accordance

-/ I - -/ O

ln accordance

Max 0,3 %

l,'-'v 6.5 9zo

Max 0,2 o/o

93,0 - 102,0 0/o

Max 5,0 %

::uon

Result

Complies

Complies

Complies

Complies

Complies

Complies

-74,3

Complies

0,02%

4,73%

0,12%

95,8 %

Max 0,06 %

0,3 0/o

Yes

Fr. Dr.HaRel

GMP-conform

Release date 20.A6.2013 He"d of otrality Control

Manufacturer Siul 3ion,..l Sdn. Bhd.

Manufacturer Batch r-^/i '1 ",'tr
ManufacturerCountry l'

Manufacturer City i 1r3;ri irqi:rri

This document has been oenerated arrtomatically and is valid without a signature.
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Caelo-Info 109

CAELO Cha rgensch lussel
(ah 0l.l I-2009)

Da die Chargenbezeichnung der CAELO-Produkte in der Vergangenheit des Ofteren Anlass zu
Rtlckfragen gegeben hat, soll diese Info dazu dienen den Unterschied zwischen Bulk- und
Feftigwaren-Charge zu erkliiren.

Jeder Wareneingang eines ProduKes wird bei Caelo unter einer internen Charge (sog.
.,BuIkcharge") vereinnahmt, geprUft und freigegeben.

Diese Bulk-Charge besteht aus 6 Ziffern, wobei die ersten beiden Ziffern das Jahr (Zehner
und Einerstelle) des Wareneingangs bezeichnen und die letzten vier Ziflern systembedingt
vergeben werden.

Beisoiel:
Die Charge 083182 wurde also im Jahr 2008 bezogen und danach von der QualitEitskontrolle
geprtift sowie von der Leitung der Qualitiitskontrolle fUr die Produktion freigegeben.

Diese Charge erscheint auf den Analysenzertifikaten die wir unseren Kunden in Papierform
zur VerfUgung stellen.

Bei der Konfektionierung der freigegebenen Bulkcharge in diverse PackungsgrdBen wird die
Feftigwaren-Charge generieft, welche spdter auf dem Analysenzertifikat der Abpackung
erscheint"

Die 8-stellige Feftigwaren-Charge besteht aus der Bulkcharge sowie weiteren zwei Ziffern
(interner ZtihleQ.

D.h. die ersten sechs Ziffern geben jeweils die zugrunde liegende Ausgangsware wieder, auf
die sich alle chargenbezogenen Qualitiitsdaten beziehen (PrUfzertifikat, Monographie,
Ve nnren d ba rkeitsdatu m ).

WUnschen unsere Kunden ein gedrucktes Analysenzertifikat in Papierform, so stellen wir dies
gerne zur Verfiigung bzw. bieten es unter www.caelo.de zum Download an.

Caesar & Loretz GmbH
Herderstr. 31
4072J. Hilden

Postfach 248und249
40702 Hi!den

Tel:
Fax:

Email;
lnternet:

02103-4994-0
02103-323-60

info@caelo.de
www.caelo.de
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CAELO Cha rgensch lussel
(bis 31.I0.2009'l

Da die Chargenbezeichnung der CAELO-Produkte in der Vergangenheit des dfteren Anlass zu
Ri.jckfragen gegeben hat, soll diese Info dazu dienen den Unterschied zwischen Bulk- und
Fertigwaren-Charge zu erklSren.

Jeder Wareneingang eines Produktes wird bei Caelo unter einer internen Charge (sog.
,,Bulkcharge") vereinnahmt, geprUft und freigegeben.

Diese Bulk-Charge besteht aus 6 Ziffern, wobei die ersten beiden Ziffern das Jahr (Zehner
und Einerstelle) des Wareneingangs bezeichnen und die letzten vier Ziffern systembedingt
vergeben werden.

Beispiel:
Die Charge 083182 wurde also im Jahr 2008 bezogen und danach von der Qualit6tskontrolle
geprUft sowie von der Leitung der Qualittitskontrolle fur die Produktion freigegeben.

Diese Charge erscheint auf den Analysenzertifikaten die wir unseren Kunden in papiertorm
zur Vefrigung stellen.

Bei der Konfektionierung der freigegebenen Bulkcharge in diverse PackungsgroBen wird die
Feftigwaren-Charge generieft, welche spdter auf dem Analysenzertifikat der Abpackung
erscheint.

Die 8-stellige Fertigwaren-Charge besteht aus den letzten 5 Stellen der Bulkcharge sowie
weiteren drei Ziffern fUr die aktuelle Kalenderwoche und das Jahr der Konfektionierung.

Beispiel:
Die Charge 83182458 bedeutet, dass die betreffende Fertigpackung aus der Bulkcharge
083182 in der 46. Woche des Jahres 2008 abgefullt wurde.

D.h. die ersten fUnf Ziffern geben jeweils die zugrunde liegende Ausgangsware wieder, auf
die sich alle chargenbezogenen Qualit6tsdaten beziehen (Pri.lfzertifikat, Monographie,
Verwendbarkeitsdatum), die letzten drei ziffern stellen Abfrilldaten dar,

WUnschen unsere Kunden ein gedrucktes Analysenzertifikat in Papierform, so stellen wir dies
gerne zur Vefugung bzw. bieten es unter www.caelo.de zum Download an.

Caesar & Loretz GmbH
Herderstr. 31
40721 Hilden

Postfach 248und249
40702 Hilden

Tel: 02103 - 4994 - 0
Fax: 02103 - 323 - 60

Email: info@caelo.de
Internet: www.caelo.de
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