Fagron Services B.V.
Molenwerf 13

1911 DB UITGEEST
Netherlands

Phone No.: +31 251361400
Fax No.: +31 251315960

Analysenzertifikat

Nach § 6 Abs. 1 und 3 ApBetrO

i Fagron

personalizing
medicite

Chargen-Bez. 20K27-F01
Fagron Artikelnummer 701985 FACO Art.-Nr. 105960-718-51
Artikelbezeichnung EISEN Il SUBSULFAT LOSUNG
Lateinische Artikelbezeichnung Ferri subsulfas solutio
Synonyme Monsel's Lésung CAS-Nr. 1310-45-8
Qualitat USP 43 Formel Fe4(OH)2(S04)5
Mr 737,71
Priifungen Spezifikation Ergebnis Einheit Analytik
Aussehen Rétlich-braune Fliissigkeit Konform Fagron
Identitat A Rétlich-brauner Niederschlag Konform Fagron
Identitat B Blauer Niederschlag Konform Fagron
Identitat C Weiler Niederschlag Konform Fagron
Nitrat Konform Konform Hersteller
Eisen(ll)-lonen Konform Konform Fagron
Metallische Riickstande CHMP/ICH/353369/2013 Konform Hersteller
Lésungsmittelriickstdnde CHMP/ICH/82260/2006 Konform Hersteller
Gehalt Eisen Subsulfat 20-22 20 g/100ml Fagron
TSE/BSE-Erklarung: Keine Kontamination mit TSE/BSE-Risikomaterialien Konform Hersteller

Anmerkungen

Lagerungsbedingungen
Retestdatum
Priifdatum

EISEN Il SUBSULFAT LOSUNG wird ausschlieBlich auf Basis nichttierischer Rohstoffe hergestellt.
Enthalt 20-22g Eisen. GemaR USP: 55ml Schwefelsaure und 800ml Wasser mischen und auf fast 100° C

erhitzen. 75ml Salpetersdure hinzufiigen und vermischen. Aufbewahrung mdgl. > 22° C, da ansonsten

Auskristallisation méglich. Kristalle gehen durch Wiedererwarmen in Lésung. Mischbar mit H20.

Nur fiir topische und vaginale Anwendung.

Dicht verschlossen! Vor Licht geschiitzt!
07.2022
21.12.2020

Herstellungsdatum

30.08.2020

Freigabekommentar
Hersteller-Chargen-Bez.
Hersteller / Land

GMP Konformitat

entspricht der Spezifikation
3089826
Dr. Paul Lohmann (Emmerthal) / DE

Fagron Services B.V.

Paul Hofman

[Qualified Person]

Dieses Dokument wurde elektronisch erstellt und ist ohne Unterschrift glltig

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

Das Original der Analyse liegt vor.
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Chargen-Bez. : 20K27-FO1
Fagron Artikelnummer 1 701985 FACO Art.-Nr. : 105960-718-51
Artikelbezeichnung : EISEN Il SUBSULFAT LOSUNG
Lateinische Artikelbezeichnung : Ferri subsulfas solutio
Synonyme : Monsel's Lésung CAS-Nr. : 1310-45-8
Qualitat : USP 43 Formel : Fed(OH)2(S04)5
Mr : 737,71

Wareneingangskontrolle und Priifbefund der Apotheke Apothekenstempel
Hersteller Abfillender Betrieb Lieferant
Dr. Paul Lohmann (Emmerthal) Fagron Services B.V. Fagron GmbH & Co. KG
DE NL Wilhelm-Bergner-Strale 11g

D-21509 GLINDE
Rohstoffbezug : FAGRON direkt \:’ durch Lieferant :
Menge : Charge : Wareneingangsdatum :
Priifbefund:

Bemerkungen:

Freigabe durch Apotheker(in):

Datum Unterschrift



