*Fagron

Analysenzertifikat

Nach § 6 Abs. 1 und 3 ApBetrO

Produktname: CapsiCards * Gr.2-50 weil}
Artikelnummer: 702997-0000
Chargen-Nummer: B0002851
Referenzkode / Nr.: Q00005853
Qualitat: DAC 2014
Forderung Ergebnis Einheit
Synonym Capsularum involucra Konform
WeiRe, leere Hartkapsein aus zwei locker ineinander gesteckten
Aussehen : . Konform
2ylindrischen Teilen.
Aussehen 50 Hartgelatinekapseln auf einer Karte Konform
Geruch Schwacher Geruch nach Gelatine und/oder Essigsaure Konform
Identitit Gelatine Konform Konform
Form und Farbung Einheitlich Konform
iedli
Untersc.rlued e Einheitlich Konform
Vandstarken
i 5 |
Rlsse, LOcher, Blasen >10,8 Durfen nicht vorhanden sein Konform
mm
fight ab“geschmt(ene Durfen nicht vorhanden sein Konform
Kapsethiill
Anteile unformiger
Kapselhiitlen, einzelner <=1% Konform
Ober-/Unterteile
Durchschnittliche Masse 57 -69 61,00000 Mg
Zerfaliszeit (DAC) <= 15 min Konform
Trock verlust {3 h 100 -
rczc’ nungsverlust { 11,0 - 16,0 12,20 %
105°C)
Gesamtkeimzahl (TAMC) <1000CFU /g Konform
Schimmel, Hefen, Pilze
. FU /@ f
(TYMC) <100CFU /g Konform
E. coli Durfen nicht vorhanden seinin 10 g Konform
Salmonellen Durfen nicht vorhanden seinin 10 g Konform
Ps. aeruginosa Durfen nicht vorhanden seinin 10 g Konform
St. aureus Durfen nicht vorhanden seinin 10 g Konform
TSE/BSE-Erklarung Keine Kontamination mit TSE/BSE-Risikomaterialien Konform
Losungsmittelriickstande CPMP/ICH/283/95 Konform
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Haltbarkeit: Bis Ende 03-2027

Freigabekommentar: APPROVED
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