DYCICERHO]_:‘IZ Anlage 1 zur S-120: Priifanweisung inkl. Spezifikation fiir NaClO4-Lésung (Freigabekontrolle)
) /’/
i _,/ Dyckerhoff Pharma GmbH & Co.KG
/ Kéln
Natriumperchlorat-Lésung 300 mg/ml Dyckerhoff
Lot.: 202034 Labor-Nr.: 24086
Herstelldatum: |20.02.2024 Retest: 01/2025
Seite 1
Analysenzertifikat (Priifzertifikat) gemaR §6 (3) Nr. 1 ApBetrO, hier: Losung
Priifparameter Spezifikation Ergebnis

1  Zertifizierung der Primdarpackmittel gem. § 13 ApBetrO
1.1 Behaltnis 20 ml Flasche, Braunglas (Ph.Eur. HKI. [ll) entspricht
1.2 Verschluss geeigneter Kunststoffverschluss (PP), weif} entspricht
1.3 Tropfeinsatz ;nTS'pr\::éﬂir:ﬁic1héo§?$fziung 240 mg/m| Dyckernelr entspricht
2 Beschreibung/Aussehen
2.1 Lésung klar, farblos (gleichzeitig Reinheitsprifung) entspricht
3 ldentitat
3.1 Perchlorat muss entsprechen entspricht
3.2 Natrium muss entsprechen entspricht
4  Reinheit s. Aussehen der Ldsung
5 Sonstige Priifungen (chem.-physikalisch)
5.1 pH-Wert 50-7,0 5,8
5.2 Relative Dichte 1,20 -1,22 1,21
5.3 (?elfingg:&%}éeit muss entsprechen entspricht
6 Gehalt
6.1 NaClOa 300 (285 bis 315) mg/ml 304,7 mg/ml
7  Mikrobielle Reinheit
71 Il;ﬂél?;%tzﬁlle Zw:vizfdhuE;réi.tlgré\év:;s]r‘ Zubereitungen zur oralen entspricht

* Labornummer von externem Labor

Bemerkungen

Das o.a. Produkt und die eingesetzten Ausgangsstoffe wurden gemafR der gultigen
Prufanweisung nach anerkannten pharmazeutischen Regeln geprift und besitzen die [X ja ] nein
erforderliche Qualitat. Die Prufmethoden sind validiert
Das o.a. Produkt wurde gemaR den Grundregeln der EU-GMP-Richtlinien und gemaf
der gultigen Herstellungsanweisung in der Betriebsstatte Dyckerhoff Pharma, Robert- X ja [ nein
Perthel-Str. 49, 50739 Kéin hergestellt und verpackt. Alle Ausgangsstofflieferanten
verfugen Uber ein GMP-Zertifikat.
Die Charge entspricht der gultigen Spezifikation und ist zur weiteren Verwendung frei K ja [ nein
gegeben.

Datum: 0 4 MRZ 2024  Unterschrift Sachkundige Person: _( f&L_) ///(/(

Dyckerhoff Pharma GmbH & Co. KG
Robert-Perthel-Str. 49

D-50739 Kéln

Tel.: +49-(0)221-957437-0

(S. Schiihlein)

Ausstellungsdatum unserer Herstellungserlaubnis nach §13 AMG: 23.08.2023
Ausstellungsdatum unseres GMP-Zertifikats: 23.08.2023

Ausstellende Behérde: Bezirksregierung Kéin
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Dyckerhoff Pharma GmbH & Co. KG

Koln
Natriumperchlorat-Lésung 300 mg/ml Dyckerhoff
Lot.: 202034 Labor-Nr.: 24086
Herstelldatum: |20.02.2024 Retest: 01/2025
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Analysenzertifikat (Priifzertifikat) gemaR §6 (3) Nr. 1 ApBetrO, hier: Ausgangsstoffe
Priifparameter Spezifikation Labor-Nr.: Ergebnis
1  Wirkstoff Natriumperchlorat
mit folgenden Erganzungen / Anderungen zu den o.e. Priifungen
1.2 Natrium Identitat bestatigt gemaR Ph.Eur. 2.3.1 entspricht
1.3 Kalium Grenzprifung auf Abwesenheit bestétigt gem. Ph.Eur. 2.3.1 entspricht
14 Loéslichkeit leicht I6slich in Wasser entspricht
2 Sonstige Inhaltsstoffe Labor-Nr.:
2.1 Ammoniumchlorid 24017 u. 24074
2.2 Magnesiumchlorid . ) 24042 u. 24075 .
) ) jeweils gemaR Ph.Eur entspricht
2.3 Calciumchlorid 24058
2.4 Gereinigtes Wasser 24077

J

Dyckerhoff Pharma GmbH & Co. KG ; s
Robert-Perthel-Str. 49 Ausstellungsdatum unserer Herstellungserlaubnis nach §13 AMG: 23.08.2023

D-50739 K& Ausstellungsdatum unseres GMP-Zertifikats: 23.08.2023
§ oln Ausstellende Behérde: Bezirksregierung Koln
Tel.: +49-(0)221-957437-0 usstellen orde. bezirksregierung
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DYCKERHOFF

Dyckerhoff Pharma GmbH & Co. KG

Familienunternehmen seit tiber 60 Jahren in KéIn

PHARMA

Version 01, gultig ab 08.12.2023

Natriumperchlorat-Losung 300 mg/ml Dyckerhoff
Priufanweisung zur Durchfiihrung der Identitatspriufung in der Apotheke

Die Identitatsprifung dient zum Nachweis des Perchlorats.
Die nachfolgende Methode wurde durch Dyckerhoff Pharma validiert.

Identitatsprufung mittels Schnellteststreifen
(gemaf Dyckerhoff Arbeitsanweisung AK-145, Version 01, gtiltig ab 08.12.2023)

Die durch Dyckerhoff Pharma kostenfrei bereitgestellten Schnellteststreifen aus Papier sind mit
Methylenblau vorbehandelt.

Ungefahr ein bis zwei Tropfen des Produktes Natriumperchlorat-Lésung 300 mg/ml Dyckerhoff
werden auf die blaue Flache des Schnellteststreifens aufgebracht.
Es entsteht eine violette Farbung.

Damit die Farbreaktion schneller verlauft, kann das Produkt etwas verteilt bzw. in das Papier
eingerieben werden.

Alternative Identitatspriufung

Falls gewunscht, kann anstatt der Identitatsprifung mit Hilfe des mitgelieferten Schnellteststreifens
auch die folgende nasschemische ldentitatspriifung erfolgen:

Einige Tropfen der Natriumperchlorat-Lésung 300 mg/ml Dyckerhoff werden mit 1 - 2 Tropfen einer
Methylenblau-Lésung 0,1 % gemischt. Es entsteht eine violette Farbung.

Anmerkung zum Umfang der Identitatspriufung

Die Produktqualitat, inklusive Identitat, Gehalt und Reinheit, wird durch Dyckerhoff Pharma fir jede
Charge bestatigt mit einem Prufzertifikat (Analysenzertifikat) gemal § 6 (3) Nr. 1 Apotheken-
betriebsordnung.

Der Umfang der Identitatsprifung in der Apotheke liegt in der Verantwortung des Apothekers. Auf
unserer Website finden Sie eine Hilfestellung zur Festlegung des Umfangs der Identitatsprifung.

Weitere Informationen: www.dyckerhoff-pharma.de

Pharmazeutische Beratung

Bei Rickfragen stehen wir Ihnen gerne zur Verfligung
E-Mail: medinfo@dyckerhoff-pharma.de

Tel. +49 (0) 221/ 29 26 61 33

Dyckerhoff Pharma GmbH & Co. KG

Robert-Perthel-Str. 49, D-50739 Koln Geschéftsflihrer: Amtsgericht KoIn, HRA 5379

Tel.: +49 (0) 221 957437-0 Sigrid Schuhlein, Apothekerin Komplementar: Dyckerhoff Pharma
www.dyckerhoff-pharma.de Karl-Heinz Schihlein, Arzt Verwaltung GmbH, HRB 2593



