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7/ CAESAR & LORETZ GmbH
Herderstr. 31

40721 Hilden Analysenzertifikat 125 Jahre
Qualitat aus Leidenschafi.
FARMADENT do.o.
o0 s
| Prejel: ¥UJS DRAGO
281
| Datum pry _
| Pregledal: MAROLT
Produkt 4052 Ethacridinlactat-Monohydrat ] A
Synonym Aethacridinlactat, Ethacridini lactas mohof&%g%;;, gleda:Z[lfﬂ&;’:M
Charge 12149515 /.
Prufvorschrift PH.EUR.7.0
Verfalldatum 04.2015. -/
Prufung Spezifikation Ergebnis
Eigenschaften Gemass Prufvorschrift Entspricht
-Aussehen Gemass Prufvorschrift Entspricht
-Léslichkeit Gemass Prifvorschrift Entspricht
Identitat Gemass Prifvorschrift Entspricht
-IR-Spektrum Gemass Prifvorschrift Entspricht
Reinhel Gemaéss Prifvorschrift Entspricht
-pH-Wert 55-70 5,83
-Verwandte Substanzen Gemass Prifvorschrift Entspricht
-Schwermetalle Max 50 ppm Max 50 ppm
-Trocknungsverlust 45-55% 5.04 %
-Sulfatasche Max 0.1 % 0.C6
Gehalt 99,0-101,0% 00.27
Ergebn.entspr.Prifvorschr. R Ja
GMP-konform
Freigabedatum 19.06.2012 Leiter der Qualitatskontrolle Fr. Dr.Halel
Hersteller Liaoyuan Silver Eagle Pharmaceutical
Herstellercharge 201204002
Hersteller Land VRC |

Hersteller Ort Liaoyuan City, Provinz Jilin

Dieses Dokument wurde elektronisch erstellt und ist ohne Unterschrift guitig.

Druckdatum 20.09.2013
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Caelo-Info 109

CAELO Chargenschliissel

(ab 01.11.2009)

Da die Chargenbezeichnung der CAELO-Produkte in der Vergangenheit des éfteren 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
gepriift sowie von der Leitung der Qualitdtskontrolle fiir die Produktion freigegeben.

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

Bei der Konfektionierung der freigegebenen Bulkcharge in diverse PackungsgréBen wird die
Fertigwaren-Charge generiert, welche spéter 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 Verfligung bzw. bieten es unter www.caelo.de zum Download an.

Caesar & Loretz GmbH

Herderstr. 31 Tel: 02103-4994-0
40721 Hilden Fax: 02103 -323-60
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Caelo-Info 109

CAELO Chargenschliissel

(bis.31.10.2009)

Da die Chargenbezeichnung der CAELO-Produkte in der Vergangenheit des 6fteren 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.

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
gepruft sowie von der Leitung der Qualitdtskontrolle fiir 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 PackungsgréBen wird die
Fertigwaren-Charge generiert, welche spater auf dem Analysenzertifikat der Abpackung
erscheint.

Die 8-stellige Fertigwaren-Charge besteht aus den letzten 5 Stellen der Bulkcharge sowie
weiteren drei Ziffern fur 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 abgefilllt wurde.

D.h. die ersten fiinf Ziffern geben jeweils die zugrunde liegende Ausgangsware wieder, auf
die sich alle chargenbezogenen Qualititsdaten beziehen (Priifzertifikat, Monographie,
Verwendbarkeitsdatum), die letzten drei Ziffern stellen Abfulldaten dar.

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

Caesar & Loretz GmbH
Herderstr. 31 Tel: 02103 -4994-0
40721 Hilden Fax: 02103 -323-60
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