] 08730
PRUF - PROTOKOLL
1807908730
Artikel: 08730 pharm-a-spheres (R) Globuli sacchari HAB Grofe 3
Ch.-B. 1807908730 hergestellt: 07/2009 - verwendbar bis: 07/2011
Eigenschaften
Meth.: senszorilizche Prifung kenform
Limit: konform zur Beschreibune
Priifung auf Identitat A
Meth.: HAB-Monografie Saccharosekiigelchen konform
TLimit: konform zur beschriebenen Untersuchung
Ausgehen der Lébsung
L Metho- Ph-Bur . 22 doem e — Ckonform
Limit: konform zur beschrlebenen Untersuchung
Loslichkeit
Meth.: HAB-Monografie Saccharosekiigelchen konform
Limit: komform zur beschriebenen Untersuchung
gpezifische Drehung in °
Meth.: Ph.Eur. 2.2.7 +66.71
Limit: +66.3 big +67.0
Starke
Meth.: HAR-Monografie Saccharosekilgelchen konform
Limit: konform zur beschriebenen Untersuchung
Grofke in Stlck/g
Meth.: HAB-Monografie Saccharosekﬁgelchen 120
Limit: 110 - 130
GleichmaRigkeit der Impragnierung in %
Meth.: HAB-Monografie Saccharogekigelchen 2.1
Limit: max. 5.0 (Standardabweichung)
Mikrobielle Verunreinigung in KBE/g
Meth,: Ph.Bur., 2.6.12 oo / 00
Limit: max. 5.000 Bakterien/500 Pilze
Mikrobielle Verunreinigung
Meth.: Ph.Eur. 2.6.13 n.n. / n.n.
Limit: Abwesenheit von E. coli und Salmonellen
Herstellungsort: Hafenstrale & / 25436 Tornesch / Deutschland.
Die Charge wurde entsprechend der Prifanweisung unte
die fiir Saccharosekiigelchen HABR geforderte Qua
24 JuLl 2009
Tornesch, .......... .. . 0.,
{Datum)




