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Gertificate of analysis

Article

Synonym

Batch

Specification

Expiry date

tstoggoq/
PH.EUR.7.0//

11.201-7 v

2553 ProcainhYdrochlorid, AP!

Procaini hYdrochloridum

FARMADENT d'o'o'

Test

Characters

ldentification

-Melting point

-lR spectrophotometry

.F

Tests

-Appearance of solution

-pH

-Related substances

-Heavy metals

-Loss on drying

-Sulphated ash

Assay

Complies specification

GMP-conform

Release date

Manufacturer

Manufacturer Batch

Manufacturer Country

Manufacturer City

Specification

ln accordance

ln accordance

154 - 158'C

ln accordance

ln accordance

ln accordance

ln accordance

5,0 - 6,5

ln accordance

Max 5 ppm

Max 0,5 %

Max0,1 %

99,0 - 101,0 %

Head of Quality Control

Result

Complies

Complies

156'C

Complies

ComPlies

Complies

Complies

5,6

ComPlies

Max 5 ppm

0,1 0/o

Max0,1%

99,97 0/o

Yes
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Caelo-Info 109

CAELO Cha rgensch [issel
fah 01-1 1-2009)

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

Jeder Wareneingang eines Produktes wird bei Caelo unter einer internen Charge (sog.
,,Bu I kcha rge") verei n na hmt, 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 Qualitiitskontrolle
geprtift sowie von der Leitung der Qualittitskontrolle fUr die Produktion freigegeben.

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

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

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

D.h. die ersten sechs Ziffern geben jeweils die zugrunde liegende Ausgangsware wieder, auf
die sich alle chargenbezogenen Qualitiitsdaten beziehen (PrUfzeftifikat, Monographie,
Venvend barkeitsdatum).

WUnschen unsere Kunden ein gedrucktes Analysenzertiflkat in Papierform, so stellen wir dies
gerne zur VeffUgung bzw. bieten es unter www.caelo.de zum Download an.
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CAELO Cha rgensch ! rissel
(bis 31.10.2009)

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
Fertigwaren-Charge zu erklSren.

Jeder Wareneingang eines Produktes wird bei Caelo unter einer internen Charge (sog.
,,Bul kcha rge") verein nahmt, 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 leEten vier Ziffern systembedingt
vergeben werden.

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

Diese Charge erscheint auf den Analysenzertifikaten die wir unseren Kunden in Papieform
zur Verfiigung stellen.

Bei der Konfektionierung der freigegebenen Bulkcharge in diverse PackungsgroBen wird die
Feftigwaren-Charge generiert, welche sp6ter auf dem Analysenzertifikat der Abpackung
erscheint.

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

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

D.h. die ersten fUnf Ziffern geben jeweils die zugrunde liegende Ausgangsware wieder, auf
die sich alle chargenbezogenen QualitEitsdaten beziehen (Priifzertifika! Monographie,
Verwendbarkeitsdatum), die letzten drei ziffern stellen Abfulldaten dar.

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