Quality Control

CAESAR LORETZ GmbH
Herderstr. 31 o .
D-40721 Hilden Certificate of analysis 125 Jahre

Qualitat aus Leidenschaft.

Article 4052 Ethacridinlactat-Monohydrat, API

Synonym Aethacridinlactat, Ethacridini lactas monohydricus
Batch 130638053\/

Specification PH.EUR. 7.\(/

Expiry date 08.2015

Test Specification Result
Characters In accordance Complies
-Appearance In accordance Complies
-Solubility In accordance Complies
Identification In accordance Complies
-IR spectrophotometry In accordance Complies
Tests In accordance Complies
-pH 55-7,0 5,87
-Related substances In accordance Complies
-Heavy metals Max 50 ppm Max 50 ppm
-Loss on drying 45-55% 5,25 %
-Sulphated ash Max 0,1 % 0,00 %
Assay 99,0-101,0 % 100,91 %
Complies specification kg Yes
GMP-conform

Release date 05.04.2013 Head of Quality Control Fr. Dr.Halzel
Manufacturer Liaoyuan Silver Eagle Pharmaceutical

Manufacturer Batch 201208002

Manufacturer Country VRC

Manufacturer City Liaoyuan City, Provinz Jilin
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Caelo-Info 109

CAELO Chargenschlissel

(ab 01.11.2009)

Da die Chargenbezeichnung der CAELO-Produkte in der Vergangenheit des 6fteren Anlass zu
Riickfragen gegeben hat, soll diese Info dazu dienen den Unterschied zwischen Bulk- und
Fertigwaren-Charge zu erklaren.

Jeder Wareneingang eines Produktes wird bei Caelo unter einer internen Charge (sog.
~Bulkcharge") vereinnahmt, gepriift 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 Qualitatskontrolle
geprift sowie von der Leitung der Qualitdtskontrolle fiir die Produktion freigegeben.

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

Bei der Konfektionierung der freigegebenen Bulkcharge in diverse PackungsgréBen wird die
Fertigwaren-Charge generiert, welche spater auf dem Analysenzertifikat der Abpackung
erscheint.

Die 8-stellige Fertigwaren-Charge besteht aus der Bulkcharge sowie weiteren zwei Ziffern
(interner Zahler).

D.h. die ersten sechs Ziffern geben jeweils die zugrunde liegende Ausgangsware wieder, auf
die sich alle chargenbezogenen Qualitdtsdaten beziehen (Priifzertifikat, Monographie,
Verwendbarkeitsdatum).

Wiinschen unsere Kunden ein gedrucktes Analysenzertifikat in Papierform, so stellen wir dies
gerne zur Verfiigung bzw. bieten es unter www.caelo.de zum Download an.
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CAELO Chargenschliissel
—(bis 31,10.2009
-_—_ 7 ) -

Da die Chargenbezeichnung der CAELO-Produkte in der Vergangenheit des Gfteren Anlass zu
Rickfragen gegeben hat, soll diese Info dazu dienen den Unterschied zwischen Bulk- und
Fertigwaren-Charge Zu erklaren,

Jeder Wareneingang eines Produktes wird bei Caelo unter einer internen Charge (sog.
»~Bulkcharge™) vereinnahmt, gepriift und freigegeben.

vergeben werden,

Beispiel:
Die Charge 083182 wurde also im Jahr 2008 bezogen und danach von der Qualitétskontrolle
geprlft sowie von der Leitung der Qualitétskontrolle fiir die Produktion freigegeben.

Beispiel:
Die Charge 83182468 bedeutet, dass die betreffende Fertigpackung aus der Bulkcharge
083182 in der 46, Woche des Jahres 2008 abgefiillt wurde,

Verwendbarkeitsdatum), die letzten drei Ziffern stellen Abfiilldaten dar.

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