Quality Control

CAESAR LORETZ GmbH
Herderstr. 31

D-40721 Hilden

Certificate of analysis

125 Jahre
Qualitét aus Leidenschaft.

Article 7334 Oleum Ricini raffinatum

Synonym Raffiniertes Rizinusdl

Batch 1306545 \./

Specification PH.EUR. 7.0 Datum pregleda: 5 77~ |
Expiry date 08.2014 /

Test Specification Result
Characters In accordance Complies
-Appearance In accordance Complies
-Solubility In accordance Complies
-Relative density Ca. 0,958 0,961
-Refractive index Ca. 1,479 1,479
-Viscosity mPa s Ca. 1000 982
Identification In accordance Complies

-A In accordance Complies

-B In accordance Not carried out
Tests In accordance Complies
-Appearance In accordance Complies
-Optical rotation +3,5-+6,0° +4,3°

-Specific absorbance Max 1,5 0,8

-Acid value Max 0,8 0,5

-Hydroxyl value Min 150 168

-Peroxide value Max 5,0 1,7
-Unsaponifiable matter m/m Max 0,8 % 0,71 %

-Qil obtained by extr. and adulteration In accordance Complies
-Water (for parenteral preparations) Max 0,2 % 0,10 %
Composition of fatty acids In accordance Complies
-Palmitic acid Max 2,0 % 1,2 %

-Stearic acid Max 2,5 % 14 %

-Oleic acid and there isomeres 25-6,0% 32%
-Linoleic acid 25-7,0% 4,8 %
-Linolenic acid Max 1,0 % 0.5%
-Eicosenoic acid Max 1,0 % 0,3 %
-Ricinoleic acid 85,0-92,0% 88,1 %

-Any other fatty acid Any max 1,0 % Any max 1,0 %
Antioxidant Amount/Name None
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Quality Control

CAESAR LORETZ GmbH
Herderstr. 31

40721 Hilden Certificate of analysis T dabin

Qualitat aus Leidenschaft.

Article 7334 Oleum Ricini raffinatum

Synonym Raffiniertes Rizinusél

Batch 130654

Specification PH.EUR. 7.0

Expiry date 08.2014

Test Specification Result
Complies specification Tk Yes

Release date 15.03.2013 Head of Quality Control Hr.Apoth.Bartschat
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Cae\o-lnfo 109

CAELO Chargensch\usse\
(ab QLLL-ZOO‘B}

Da die Chargenbeze’\chnung der CAELO-Produkte in der Vergangenhe'\t des ofteren Anlass ZuU
Ruckfragen gegeben hat, soll diese Info dazu dienen den Untersch'\ed zwischen Bulk- und
Fert'\gwaren-Charge 7u erklaren.

Jeder \Wareneingand eines produktes wird bel Caelo unter einer internen Charge (S09-
,,Bu\kcharge“) yereinnahmg, gepruft und freigegeben.

Diese Bulk-Charge pesteht aus 6 ziffern, wobei die ersten beiden Ziffern das jahr (Zehner
und Einerstelle) des \Wareneingangs pezeichnen und die letzten vier Ziffern systembedingt
vergeben werden.

Beispiel:
Die Charge 083182 wurde also im Jahr 2008 pezogen und danach von der Qua\'\tétskontro\\e
gepruft sowie von der Leitungd der Qua\'\tétskontro\\e fur die produktion freigegeben.

Diese Charge erscheint auf den Ana\ysenzert'\ﬂkaten die wir unseren Kunden in papierform
ur Verfligung stellen.

Bei der Konfekt‘\on‘ierung der freigegebenen Bulkcharge in diverse Packungsgrbﬁen wird die
Fertigwaren-Charge gener'\ert, welche spater auf dem Ana\ysenzertiﬁkat der Abpackung
erscheint.

Die 8-stellige Fert'\gwaren-Charge pesteht aus der Bulkcharge sowie weiteren swei Ziffern
(interner Zahler).

D.h. die ersten sechs Ziffern geben jeweils die zugrunde liegende Ausgangsware wieder, auf
die sich alle chargenbezogenen Qua\'\tétsdaten beziehen (Pri]fzert'\ﬁkat, Monographi€,
Verwendbarke'\tsdatum).

Wiinschen unsere Kunden ein gedrucktes Ana\ysenzert'\ﬁkat in Papierform; so stellen wir dies
gerne zur Verfiigung bzw. bieten €S unter Www.cae\o.de zZum pownload an-

R /»u..,-/.,’«_,__,_,——_,/,__. _,.../_,.n,/ﬂ,,/..
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Herderstr. 31 Tel: 02103 - 4994 - 0
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Caelo-Info 109

CAELO Chargenschliissel

(bis 31.10.2009)

Da die Chargenbezeichnung der CAELO-Produkte in der Vergangenheit des &fteren 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
geprift sowie von der Leitung der Qualitatskontrolle 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 PackungsgroBen wird die
Fertigwaren-Charge generiert, welche spéter auf dem Analysenzertifikat der Abpackung
erscheint.

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

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

Winschen 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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