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Kantonsspital Aarau o Analysenzertifikat Version ;01 Visum
Ersteller
Spitalpharmazie ~~ MIDAZOLAM KSA NSpray 0.5 mg/Dos | Gultig ab 24.08.2022 | 4/
Fi2ml .
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Spez/AZ-G 027.A02 %
ANALYSENZERTIFIKAT
MIDAZOLAM KSA NSpray 0.5 mg/Dos Fl 2 ml
SAP-Materialnummer 1000676
Charge 3006 AL F( B
Chargengrdsse 208 oo ketr. A1 06. 2025 WV
Herstelldatum 03.06.2025
Verfalldatum 02 12. 2o2s
Priifpunkt Methode Akzeptanzkriterien Ergebnis
Aussehen visuell klare, farblose Lésung eu%sp-n b
ldentitét: Midazolam UV-VIS Amax = 217 = 221 nm Pt = 24 iy
pH-Wert Potentiometer 37-45 a0
Dichte Densimeter 1.013 - 1.019 g/ml A.0l6 7 [l
Brechungsindex Refraktometer 1.3405 — 1.3415 A3 L—{,E 9
Osmolaitat Osmometer 270 — 300 mOsm/kg 298 mOsw [
Gehalt: Midazolam UV-VIS 4.5 — 5.5 mg/ml 5" A Pz} {uJ
Gemass Ph. Fur. 2.6.12 / TAMC < 102KBE/mI ‘
Mikrobiofogische 26.13 TYMC < 10" KBE/ml
Qualitat! und Ph. Eur. 5.1.4 nasale Ps. aeruginosa n.n. pro ml n. a
Anwendung St. aureus n.n. pro ml
Tropffiacon 10 ml braun rund
. ) (31001336) i
Priméarverpackung visuell Nasenspray Zerstauberpumpe | - Lels Fnc'—;/—
mit Schutzkappe (31001111)
entsprichi freigegebener .
Etikettierung visuell Musteretikette in aktuell eudsprc bt

glltiger HV

Das Produkt wurde nach den GMP-Richtiinien fir die Herstellung von Arzneimitteln in kleinen Mengen
hergestallt und entspricht der Freigabespezifikation.

Datum/Unterschrift: 2 0. Juni 2025 /(' M ﬁi( [J]/QQY‘@ZCQ
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Bemerkungen: K@L(/(L

' Eine Charge pro Jahr {i.d.R.

erste hergestelite Charge pro Jahr)




