Beispiel fur ein fehlerhaftes Analysenzertifikat

Analysenzertifikat

Triamcinolonacetonid mikronisiert

Firma Mustermann
Lieferant / Hersteller: BeispielstraBe 1
1111 Beispielstadt
Chargenbezeichnung: XXXXXXXX
Analysenzertifikat (gem. § 6 (3) ApBetrO) l
Parameter Spezifikation Ph. Eur. 9.0** Ergebnisse
Eigenschaften
Aussehen und Farbe weilles bis fast weilles, kristallines Pulver entspricht
. § praktisch unlgslich in Wasser, wenig 16slich in :
Loslichkeit Ethanol 96 % entspricht
Polymorphie (5.9) Die Substanz zeigt Polymorphie
Identitit
IR- Spektrum (2.2.24) Vergleich mit Referenzspektrum entspricht
entspricht
HPLC (2.2.29) s. Gehaltsbest. tr muss mit Vgl.-Substanz tbereinstimmen Quercus Lab.
B-9030 Mariakerke
Reinheit
Spezifische Drehung (2.2.7) o a on
berechnet auf die getrocknete Substanz 0" bisa 7 =
Verunreinigung B: < 0,2 % 0,06 %*
Verunreinigung C: < 0,15 % < 0,06 %*
X 29) . = ——— x .
Veryandi Substanzen!(2.2:26} Nicht spezifizierte Verunreinigungen je <010% | entspricht *
Summe aller Verunreinigungen < 0,5 % 0,06 %*
Wasser nach K. F. (2.5.12) <2,0 % mit 0,500 g Substanz bestimmt 1,1 %*
. o Chloroform < 60 ppm n.n.#
tg:“gﬂf’mﬁ;‘ﬁ;‘:ffﬂ;’e Methanol s 3000 ppm 35 ppm*
i ! Dimethylformamid < 880 ppm 99 ppm*
KorngréRe mikronisiert entspricht *
Gehalt
HPLC (2.2.29) .
berechnet auf getrocknete Substanz 97.5-102.0% 992 %
Einwaagekorrekturfakt 1,019

Herstslldatum{04/201 8; GMP konform gem. § 11 ApBetrO * Herstellerangaben
Retest: 04/2025

#n.n.=nicht nachweisbar
; teller: Tianjin Tianyao Pharm. Co. Ltd., No.19, Xinye 9th Street, Tianjin, 300462, China

Lager hi is: Dicht verschlossen, vor Licht geschitzt

** Die Substanz wurde nach anerkannten, pharmazeutischen Regeln gepriift und weist die erforderliche Qualitat
nach den derzeit geltenden Arzneibiichern/Pharmakopéen, sowie eigenen und Herstellerangaben auf.

Max Mustermann
Leiter der Qualitatssicherungseinheit QK

Priifprotokoll

Interne Ch.-B.:
Bearbeiter/Profdatum:
Ergebnis der Prifung:
Bemerkungen
| Freigabe durch Apothekerin/Apotheker Datum Unterschrift

]

i &£ & #

Problematisch, wenn der Hersteller keine Herstellungserlaubnis
nach § 13 AMG besitzt

Problematisch, wenn alle Analytik-Ergebnisse vom Original-
hersteller bernommen wurden

Problematisch, wenn der Hersteller keine Herstellungserlaubnis
nach § 13 AMG besitzt

Problematisch, da pharmazeutische Wirkstoffe von einer behdrdlich
gemeldeten Sachkundigen Person nach § 15 AMG (QP) oder
einem Sachverstandigen nach § 65 AMG freigegeben werden
missen

Problematisch, da die Identitatsprifung zur Freigabe und Feststel-
lung der ordnungsgemalen Qualitdt nach § 6 ApBetrO nicht
ausreichend ist, wenn keine Herstellungserlaubnis nach § 13
AMG vorliegt. Die Folge fur Apotheken => Vollanalytik



