ALS)Group

Protokol o zkouSce

Zakazka - FP1311511 Datum vystaveni - 30.8.2013

Zakaznik : ALS Czech Republic, s.r.o. Laboratof : ALS Czech Republic, s.r.o.

Kontakt . Kristina Janosova Kontakt : F&P Zakaznicky servis

Adresa : Na Harfé 336/9 Adresa : Na Harfé 336/9, Praha 9 - Vyso¢any,
190 00 Praha Ceska republika 190 00, Ceska republika

E-mail . kristina.janosova@alsglobal.com E-mail . czsupport.pharma@alsglobal.com

Telefon . +420 284081600 Telefon : +420 226 226 998

Fax Fax - +420 284 081 635

Projekt . ZkuSebni zakazka Stranka 123

Cislo objednavky ppp— Datum zkousky - 29.8.2013 - 30.8.2013

Cislo predavaciho - Cislo nabidky : PR200BALSCR-CZ0020

protokolu
Misto odbéru

Vzorkoval

Poznamky

Bez pisemného souhlasu laboratofe se nesmi protokol reprodukovat jinak, nez cely.
Laborator prohlasuje, Ze vysledky zkousek se tykaji pouze vzork(, které jsou uvedeny na tomto protokolu.

Odpovédné osoby

Za spravnost reportovanych vysledkd odpovidaji osoby uvedené nize. Vysledky byly schvaleny
a autorizovany k reportovani podle postupt uvedenych v dokumentu CZ_SOP_D06_GMP_04

Kontrola a schvalovani vysledkd, ktery je v souladu s procedurami specifikovanymi v FDA
dokumentu CFR Title 21, Part 11.

Jméno Pozice Datum autorizace
Jan Vanek Metals coordinator 30.8.2013
Vendula Prokoratova Pharmaceutical Section Supervisor 29.8.2013
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Zakéazka - FP1311511
Zakaznik : ALS Czech Republic, s.r.o. ALS
Vysledky zkousSek
Cisténa voda
Matrice: FARMACIE Nézev vzorku Vzorek Cisténa voda
Identifikace vzorku FP1311511001
Datum odbéru/¢as odbéru 29.8.2013 00:00
Parametr Metoda @ Jednotka Vysledek Limit Limit Jednotka Vyhodnoceni
(min.) (max.)
Hg P-HG-AMAT mg/kg <Q-003 ---- --- -
konduktivita (20°C) P-CON-ELEO1 pS/icm 1 - 4.3 uS/cm Vyhovuje

Ad-hoc Guideline

Matrice: FARMACIE Nazev vzorku Vzorek Ad-hoc_FP1311511001_PHARMACEUTIC
AL/VET
Identifikace vzorku FP1311511001
Datum odbéru/cas odbéru 29.8.2013 00:00
Parametr Metoda  Jednotka Vysledek Limit Limit Jednotka Vyhodnoceni
(min.) (max.)
Hg P-HG-AMAT mg/kg <0.003 - 20 mg/kg Vyhovuje
konduktivita (20°C) P-CON-ELEO1 uS/cm 1 — — —-
Popisné vysledky
Matrice: FARMACIE
Nézev vzorku Vzorek
Identifikace vzorku FP1311511001
Datum odbéru/Cas odbéru 29.8.2013 00:00
Parametr Metoda Vysledek Limit Viyhodnoceni
Chemické parametry
kysele nebo zasadité reagujici P-AAS-VISO01 solution 1 is not red, solution 2 is solution 1 is not red, solution 2 is pass
latky not blue not blue
Ca+ Mg P-CAMG-VIS01 brightly blue colour brightly blue colour pass
chloridy P-CL-VIS02 without turbidity without turbidity pass
tézké kovy P-HMET-VIS01 <0.1 ug/g <0.1 ug/g pass
amoniak a amonné ionty P-NH4-VIS01 <0.2 pg/g <0.2 ug/g pass
dusiénany P-NO3-VIS02 <0.2 ug/g <0.2 ug/g pass
oxidovatelné latky P-OXS-VIS01 solution colour is light pink solution colour is light pink pass
Zbytek po odpareni P-RES-GRO01 <1 mg (100 mL) <1 mg (100 mL) pass
Sirany P-S04-VIS02 without turbidity without turbidity pass

Pokud zakaznik neuvede datum a ¢as odbéru vzorku, laboratof uvede jako datum odbéru datum pfijeti vzorku do laboratofe a je uvedeno v zavorce.

Pokud je ¢as vzorkovani uveden 0:00 znamena to, Ze zakaznik uvedl pouze datum a neuved| ¢as vzorkovani.

Konec vysledkové ¢asti protokolu o zkousce

Prehled zkuSebnich metod

Analytické metody ‘ Popis metody

Misto provedeni zkousky: Na Harfé 336/9, Praha 9 - ViysoGany, 190 00, Ceska republika

P-AAS-VISO1

‘Cesky lékopis / Evropsky |ékopis. Kysele nebo zasadité reaguijici latky v dialyzaéni vodé a ¢isténé vodeé.
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Zakazka - FP1311511
Zakaznik : ALS Czech Republic, s.r.o. ALS
Analytické metody Popis metody
P-CAMG-VIS01 Cesky lékopis / Evropsky lékopis. Stanoveni vapniku a hof&iku v &isténé vodé
P-CL-VIS02 Cesky lékopis / European Pharmacopoeia. Stanoveni chloridd v &i§téné vodé.
P-CON-ELEO1 Cesky lékopis / Evropsky lékopis. Stanoveni elektrické konduktivity pfi 20°C - &iténa voda.
P-HG-AMAT CZ_SOP_D06_02_003 (CSN 46 5735, CSN 75 7440, pfiprava vzorku dle CZ_SOP_D06_02_J02 kap. 10.1 aZ 10.17.14)
Stanoveni Hg atomovou absorpé&ni spektrometrii. Metoda v souladu s Ceskym Iékopisem/Evropskym lékopisem kapitola
2.2.23.
P-HMET-VIS01 Cesky lékopis / Evropsky lékopis. Stanoveni téZkych kovl v dialyzaéni vodé a ¢isténé vodé.
P-NH4-VIS01 Cesky lékopis / Evropsky lékopis. Stanoveni amoniaku v dialyzaéni a &i§téné vodé
P-NO3-VIS02 Cesky lékopis / European Pharmacopoeia. Stanoveni dusiénand v &i§téné vodé.
P-OXS-VIS01 Cesky lékopis / Evropsky lékopis. Stanoveni oxidujicich latek v ¢i§téné vodé.
P-RES-GRO01 Cesky Iékopis / Evropsky Iékopis. Stanoveni zbytku po odpaieni v ¢i$téné vodé.
P-S04-VIS02 Cesky lékopis / Evropsky lékopis. Stanoveni siran(i v &isténé vodé.
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