
QUALITATSKONTROLLE
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Herderstr. 31
40721Hilden

Produkt

Synonym

Charge

Prtifvorschrift

Verfalldatum

Analysenzertifikat

Erythromycin, mikronisiert

Erythromycinum (Base)

tl1tS6r,l8,r,/

ffi
125 Jahre

Qualit$t aus LBidanechaft.

PH.EUR.7.3

03.2017 /

FARMADHNT d.i.r"o.
Minarikr:va ul- 6

PrUfung

Eigenschaften

-Aussehen

-Loslichkeit

ldentitdt

-lR-Spektrum

Reinheit

-Spezifische Drehung

-Verwandte Substanzen

-Thiocyanat

-Wasser

-Sulfatasche

Geh. (Summe Erythr. A,B,C)

Gehalt (Erythromycin B)

Gehalt (Erythromycin C)

Ergebn.entspr. Prufu orsch r.

GMP-konform

Freigabedatum

Hersteller

Herstellercharge

Hersteller Land

Hersteller Ort

Spezifikation

Gemtiss Prrifuorschrift

Gemdss PrUfuorschrift

Gemdss PrUfuorschrift

Gemess Prrlfuorschrift

Gemdss Prufuorschrift

Gemdss Pr0fuorschrift

-71 - -78

GemAss Prufuorschrift

Max 0,3 %

Max 6,5 %

Max0,2%

93,0 - 102,0 0/o

Max 5,0 %

Max 5,0 %

Leiter der Qualitiitskontrolle

Ergebnis

Entspricht

Entspricht

Entspricht

Entspricht

Entspricht

Entspricht

-74,5

Entspricht

0,02 0/o

4,73%

0,10%

96,1 0/o

Max 0,06 %

0,2%

Ja

Fr. Dr.HaRel20.06.2013

SM Biomed Sdn. Bhd.

EBS/12D-003

MY

Sungai Petani
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Caelo-Info 109

CAELO Cha rgensch I ussel
(ah 01.1 1.2009)

Da die Chargenbezeichnung der CAELO-Produkte in der Vergangenheit des ofteren Anlass zu
Rlickfragen gegeben hat, soll diese Info dazu dienen den Unterschied zwischen Bulk- und
Feftigwaren-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 Qualittitskontrolle
geprtlft sowie von der Leitung der Qualittitskontrolle frir die Produktion freigegeben.

Diese Charge erscheint auf den Analysenzertifikaten die wir unseren Kunden in Papiertorm
zur Verfrigung 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 (Prrifzertifikat, Monographie,
Verwend ba rkeitsdatu m).

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

Caesar & Loretz GmbH
Herderstr. 31
4072l Hilden

Postfach 248 und 249
40702 Hilden

Tel:
Fax:

Email:
Internet:

02103-4994-0
02103-323-60

info@caelo.de
www.caelo.de
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CAELO Cha rgensch lussel
(bis 31.10.2009)

Da die Chargenbezeichnung der CAELO-Produkte in der Vergangenheit des dfteren Anlass zu
Ri.lckfragen gegeben hat, soll diese Info dazu dienen den Unterschied zwischen Bulk- und
Feftigwaren-Charge zu erkl6ren.

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.

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 papierform
zur Verfltgung stellen.

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

Die 8-stellige Feftigwaren-Charge besteht aus den letzten 5 Stellen der Bulkcharge sowie
weiteren drei Ziffern ftlr 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 ftrnf Ziffern geben jeweils die zugrunde liegende Ausgangsware wieder, auf
die sich alle chargenbezogenen Qualit6tsdaten beziehen (Priifzertifikat, Monographie,
Verwendbarkeitsdatum), die letzten drei ziffern stellen Abfrllldaten 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.

Caesar & Loretz GmbH
Herderstr. 31
40721 Hilden

Postfach 24Bund249
40702 Hilden

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

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