Fagron sp. z 0.0.
21-354 Krakw Analysenzertifikat :
Poland Nach § 6 Abs. 1 und 3 ApBetrO

Phone No.: +48 12 3343 512
Fax No.: +48 12 3343 513

Fagrqn

Chargen-Bez. : 19E20-B13-191233
Fagron Artikelnummer : 198910 FACO Art.-Nr. : 100913-114-91
Artikelbezeichnung : PILOCARPINHYDROCHLORID
Lateinische Artikelbezeichnung 1 Pilocarpini hydrochloridum
Synonyme : Pilocarpinium chloratum CAS-Nr. © 54-71-7
Qualitat : PH.EUR 9.7 Formel : C41H7CIN;O,
Mr 1 244,70

Priifungen Spezifikation Ergebnis Einheit  Analytik
Aussehen (fast) weiBes, kristallines Pulver oder farblose Kristalle Konform Fagron
Identitat A +89 - +93 (getrocknete Substanz) Konform Fagron
Identitat B Konform Konform Fagron
Identitat D WeiBer Niederschlag Konform Fagron
Aussehen der Lésung Klar / <= G7 Konform Fagron
pH-Wert 35-45 3,94 Fagron
Spezifische Drehung +89 - +93 (getrocknete Substanz) +91,98 Fagron
Verwandte Substanzen Konform Konform % Fagron
Verunreinigung A <=1 <0,2 % Fagron
Summe Verunreinigungen A und B <=1,5 <0,2 % Fagron
Summe Verunreinigungen ohne A und B <=0,5 <0,2 % Fagron
Eisen <=10 <10 ppm Fagron
Trocknungsverlust <=0,5 0,02 % Fagron
Sulfatasche <=0,1 0,01 % Fagron
Gehalt Pilocarpinhydrochlorid 99,0 - 101,0 (getrocknete Substanz) 100,39 Yom/m Fagron
Metallische Riickstédnde CHMP/ICH/353369/2013 Konform Hersteller
Lésungsmittelriickstdnde CPMP/ICH/82 260/06 Konform Hersteller
TSE/BSE-Erklarung: Keine Kontamination mit TSE/BSE-Risikomaterialien Konform Hersteller
Anmerkungen . PILOCARPINHYDROCHLORID wird ausschlieBlich auf der Basis von Rohstoffen nichttierischer Herkunft

hergestellt. Substanz schmilzt bei etwa 203°C

Sehr leicht 16sl. in H20 und EtOH 96%.
Lagerungsbedingungen gD(i;;f::th\[l;tE;f!Ch|OSSGn! Hygroskopisch! Vor Licht Retestdatum : 15.03.2024
Priifdatum : 29.05.2019 Herstellungsdatum : 16.03.2019
Freigabenkommentar : entspricht der Spezifikation Fagron sp. z 0.0.
Hersteller-Chargen-Bez. : 19CC02 Aleksandra Mazanek, Qualified Person
Hersteller / Land : Sourcetech Quimica Ltda/ BR

Dieses Dokument wurde elektronisch erstellt und ist ohne Unterschrift glltig.

GMP Konformitat : Konform

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

Das Original der Analyse liegt vor.




Fagron sp. z 0.0.

ul. Pasternik 26

31-354 Krakéw

Poland

Phone No.: +48 12 3343 512
Fax No.: +48 12 3343 513

Prufprotokoll E

Fagron

Dokumentation fliir Ausgangsstoffe geman § 11 ApBetrO

Chargen-Bez.

19E20-B13-191233

Fagron Artikelnummer
Artikelbezeichnung

Lateinische Artikelbezeichnung
Synonyme

Qualitat

198910
PILOCARPINHYDROCHLORID
Pilocarpini hydrochloridum
Pilocarpinium chloratum
PH.EUR 9.7

Wareneingangskontrolle und Priifbefund der Apotheke

Hersteller

Sourcetech Quimica Ltda/ BR

Rohstoffbezung: FAGRON direkt

Menge:

Priifbefund:

Bemerkungen:

Freigabe durch Apotheker(in):

Abflllender Betrieb

Fagron sp. z 0.0.
(PL)

I:I durch Lieferant:

Charge:

FACO Art.-Nr. 100913-114-91
CAS-Nr. 54-71-7
Formel : C11H17C|N202
Mr T 244,70
Apothekenstempel
Lieferant

Fagron GmbH & Co. KG

Von-Bronsart-StraBBe 12
22885 Barsbuttel

Wareneingangsdatum :

Datum

Unterschrift



