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: PRUFZERTIFIKAT
Chargen-Bes. : 13G10-NOs / _ nach § 6 Abs. 1 und 3 ApBetrO : ,
FAGRON Artikelnummer : 171913 : [ FACOArt-Nr:103106 [Seite: 1 von 2
Aitikelbezeichnung : MEI'HACHOUNCHLORID :
Lateinische Bezeichnung Methacholinii chloridum .
Synonyme K3 Methacholiniumchlorld (DAQ) ’ )
~ Qualitit : DAC 2008-Spezifikation CAS-Nr." : 62511 .
Begleittext o Formel : C8H18CINO2
Aktuclle Spezifikation - : 14.10.2008 Vers.: 22 Mr. :195.2
Test ‘ Spezifikation ] L Ergebnis Analytik
Herstellung, Synthese, Ursprung, : METHACHOLINCHLORID wird:ausschlieBlich auf der Basis von Rohstoffen ﬁich'tﬁc‘riscbcr Herkunft dyrch
Zussmmensetzung, Eigenschaften chemische Synthese hergestellt. - o '
Léslichkeit : Sehr leicht.18sl. in H20, leicht 1851, in EtOH 96%, praktisch unidsl. in Ether.
Allgemein ' _ - R ) , .
Beschreibung weiBes, kristallines Pulver oder farblose Kristalle, hygroskopisch entspricht Fagron
I-Ié_r.rtcllﬂng . ' ’
TSE/BSE-Erkidrung keine Kontamination mitTSE/BSE-Risikomatcrialicn bei, wihrend oder nach entspricht Hersteller -
) der Herstellung ' : .
Gehalt . .
) Perchlorsiure Titration (2.2.20, 98.0 bis 100.5 o . . 99.9 9% Fagron
Potentiometrie) [berechnet auf die wasserfreie Substanz)
Identitit . . o ;
Diinnschichtchromatographie (22.27) gem. Anforderung entspricht Fagron
Reaktion m. Lanthannitrat/ lod/~NH3 " graublauer Niederschiag entspricht Fagron
Reaktion m. konz. NaQH Démpfe firben rotes Lackmus blay entspricht Fagron
Chlorid {2.3.1/a) ‘weiber, zusammenballender Niederschlag: entspricht Fagron
Reinheit ) : ’
Kiarheit (2.2.1) klar {2.0 % in H20) entspricht Fagron
Férbung (2.2.2/11) farblos [2.0 % in H20) entspricht Fagron
pH-Wert (2.2.3) 4.0 bis 6.0 ) 5.0 Fagron
. [2.0 % in H20] ; ’ :
Verunreinigung A (2.2.29, HPLC) <=0.5% <0.1 00 Fagron -
o ’ (Essigssure) .
Je Verunreinigung B, C, D, E und F <= 0.5 % je Verunreinigung 0.1 % . Fagron
(2.2.29, HPLQ) ‘
Jede weitere Verunreinigung (2.2.29, <=0.10% <0.1 % Fagron
HPLC) .
Summe aller Verunreinigungen (2.2.29, . <= 1.5 % " 0.1 % Fagron
HPLC) (ausgenommen Verunreinigung A}
Wasser (2.5.12/K.F) << 15% 0.5 % Fagron
Sulfatasche (2.4.14) <=010% . 0.0 % Hersteller
Lasungsmittelrickstinde
LBsungsmittelriickstinde gem. ICH-guideline CPMP/ICH/283/95 entspricht Hersteller
ARMADENT d.o.o.
Minarikova ul.
2000 Maribor
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RUFZERTIFIKAT

Chargen-Bez. : 13G10-NO5 nach § 6 Abs. 1 und 3 ApBetr0
FAGRON Artikeinummer : 171913 ] FACO ArtNr:103106 [Seite: 2 von 2
Artikelbezeichnung : METHACHOLINCHLORlD

 Lateinische Bezeichnung : Methacholinii chloridum
Synonyme : Methacholiniurichlorid (DAC) )
Qualitit : DAC 2008-Spezifikation CAS-Nr. :62-51-1
Begleittext . Formel : CBH18CINO2
Aktuelle Spezifikation  : 14.10.2008 [Vers.: 22 Mr :195.7

Test Spezifikation - Ergebnis . - ) Analytik
Anmerkungen H L ) ) . ’ .
‘Lagerungsbedingungen @ SvaliDviHygIVig!. - . = Retestdatum : 07.04.2018 \/ :
-Priifdatum . ' 26.06.2013 - Hersteliungsdatum :  05.2013 ; .
Freigabe.am : 13.08.2})13 * FAGRON GmbH & Co. KG
Freigabekommentar . Entspricht der Spezifikation } Or. W.<G. Koch -
Partiekommentar : [Sachkundige Person / Q.P.]

. GMP Konformitit : GMP konform gema8 §11 ApBetrO :
Hersteller-Chargen-Bez. . : 1350008 " O .
Hersteller : LAMMA S.P.A. :

Es wird bescheinigt, dass der Ausgangsstoff nach den
anerkannten pharmazeutischen Regeln gepruft worden
ist und den Anforderungen entspricht. Das Original der

Analyse liegt vor.

Dieses Analysenzertifikat wurde maschinell durch das FAGRON Latior Informations- und Managcment—Syst:m (LIMS) erstellt. Es ist ohne

Unterschrift giiltig.

FAGRON GmbH & Co. KG ist im Besitz der
Herstellungserlaubnis nach § 13 AMG und ist DIN EN
9001:2008 zertifiziert (Zertifikat-Register-Nr. 07 100

710).

" Hersteller gemd0 § 13 AMG

FAGRON GmbH & Co. KG

Von-Bronsart-Str. 12 *
D-22885 Barsblttel

" Apothekenstempel

Wareneingangskontrolle und Priifbefund der Apothéke‘

. Rohstoffbezug : FAGRON -direkt Ddurch Lieferant :
Menge : Charge : Wareneingangsdatum :
Prifbefund :

Bemerkungen :

Freigabe durch Apotheker(in) :

Datum Unterschrift



