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Productname:

Number of analysis/lnspection Code:

Batchnumber:

Reference code / No,:

Analysed according to:

Testg

Appearanc€

ldentific.tion B

ldenlification A

Appearance of solutjon

Acidity or alkalinjty

Specif c optic€l rotation

Related sub3tances

Residue on ovaporation

Residual solvents

TSgBSE-statement

Release:
Drs. M.V. Garcia Alia
Pharmacist - QA Manager / QP

Certificate of Analysis

Levomentholum (syntheticum)

1 / KEUR-879768

12C21-BO8-273728 ,/
\./

2559 I 124

PH,EUR 7.4
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-n. 

f d.o.o.

Result LJnit Standard remarkRequirement

Colourless crystals or whito p6ll6ts wilh a charact€rislic odou Confom

-{8 tot -51

Confom

Clear and colourless

Conform

-48 tot -51

Conform

<= 0,05

cPMP/tCH/283/95

No contaminaton with TSE/BSE-risk matedals

Confom

Confom

Confom

conform

Confom

Conform

Conform

Controm

Specific optical rotation

GC

10%mA/ in alcohol

10% mN in aloohol

GC

Data producer

21-O9-12

Expiration: 03-20'17

Conclusion: APPROVED

This document has been produced electronically from our quality system and is valid without signature.
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CAE LO,Ch a rg ensch I i.l sse I

Da die Chargenbezeichnung der CAELO-Produkte in der Vergangenheit des ofteren Anlass zu
RUckfragen 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.
,,Bulkcharge") vereinnahmt, geprilft und freigegeben.

Diese Butk-charge besteht aus 6 Ziffern, wobei die ersten beiden Ziffern das Jahr (Zehner
und Einerstelle) des wareneingangs bezeichnen und die leuten vier Ziffern systembedingt
vergeben werden.

Beisoiel:
Die charge 083182 wurde also im Jahr 2008 bezogen und danach von der eualitatskontrolle
gepri.jft sowie von der Leitung der Qualitatskontrolle fur die produktion freigegeben.

Diese charge erscheint auf den Analysenzedifikaten die wir unseren Kunden in papierform
zur Verftigung stellen.

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

Die 8-stelllge Fertigwaren-charge besteht aus den letzten 5 stellen der Bulkcharge sowie
weiteren drei Ziffern fiir die aktuelle Kalenderwoche und das Jahr der Konfektionierung.

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

D.h. die ersten flinf Ziffern geben jeweils die zugrunde liegende Ausgangsware wieder, auf
die sich alle chargenbezogenen Qualitatsdaten beziehen (prUfzertifika! Monographie,
Verwendbarkeitsdatum), die letzten drei Ziffern stellen Abf0lldaten dar.

wiinschen unsere Kunden ein gedrucktes Analysenzertifikat in papierform, so stellen wir dies
gerne zur VerfUgung bzw. bieten es unter www.caelo.de zum Download an.
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DadieChargenbezeichnungderCAElo-ProdukteinderVergangenheitdesdfterenAnlasszu
il.H.g";"9;g;r.; n.t, iorr-ot"r"lnfo d.r, dienen den Untlrschied zwischen Bulk- und

Fertigwaren-Charge zu erkliiren.

]ederWareneingangeinesProdukteswirdbeicaelountereinerinternenCharge(sog'
-Bulkcharge") ve-reinnahmt, gepriift und freigegeben'

DieseBulk-Chargebestehtaus6Ziffern,wobeidieersten-beidenzifferndasJahr(Zehner
;;;H;i"ll", a1s wareneingingi bezeichnen und die letzten vier ziffern svstembedingt

vergeben werden,

Beispiel:
ffiffig.083182 wurde also im Jahr 2008 bezogen und danach von der Qualitiltskontrolle

G;fi;i,;.*;"; der Leitung der Quatitiitskontroile fur die produktion freigegeben.

DiesechargeerscheintaufdenAnalysenzedifikatendiewirunserenKundeninPapierform
zur Verfi.igung stellen.

BeiderKonfektionierungderfreigegebenenBulkchargeindiversePackungsgroBenwirddie
Fertigwaren-charge gen"ri",t,'wlrine spate, 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 chargenbezogtne; auafitatsdatei beziehen (Prilfzertifikat, Monographie,

Verwend barkeitsdatu m).

Wunschen unsere Kunden ein gedrucktes Analysenzertifikat in Papierform, so stellen wir dies

gli;l ;r; v;rfugung bzw. biet6n es unter www'caelo'de zum Download an'
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