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PHYSIKALISCH-CHEMISCHER ANALYSENBERICHT

Analysezertifikat — In-vitro-Freisetzung (Dissolution)

Zertifikat-Nr.:
WGN-2025-0108

Ausstellungsdatum:

18.04.2025

1. ALLGEMEINE ANGABEN

Antragsteller: Laboratoire WGN AG

Adresse: .|

|

Produkt: Oxandrolona (Comprimidao)

Produktcode: LDO-25-008

Charge: LDO-25-008-0425

Eingangsdatum der Probe: 07.04.2025

Analysezeitraum: (08.04.2025 bis 18.04.2025

Darreichungsform: Tablette

Stérke: 10 mg pro Tablette

Lagerbedingungen: 15 = 25 *C / vor Licht und Feuchtigkeit geschiitzt

2. ANGABEN ZUR PROBE

Beschreibung: Runde, weilte bis cremefarbene Tablette

Chargenbezeichnung des Herstellers: LDO-25-008-0425

Anzahl gepriifter Einheiten: 12 Tabletten

Prifmedium: 8900 mL Phosphatpuffer pH 6,8

Apparat: USP Apparatur |l (Paddel)

Drehzahl: 50 U/min

Temperatur: 370x05°C

Probenahmezeitpunkte: 5, 10, 15, 20, 30, 45 und 60 Minuten

Analytische Methode: HPLC-UV

3. ERGEBNISSE DER PRUFUNGEN

I SPEZIFIKATION ERGEBNIS EINZELWERTE
LR N ) (% Freisetzung) (& % Freisetzung) (% Freisetzung)
5 Qs % NLT 20 % 28,6 % 2741/289/29,6
10 Qyp % NLT 35 % 46,2 % 448/46,3/475
15 Q5 % NLT 50 % 63,1 % 61,2/63,4 /64,6
20 Qap % NLT 65 % 73,8 % 724/741/749
30 Qap % NLT 80 % 86,9 % 85,1/87,2/884
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45 Qus % NLT 90 % 93,2 % 916/93,8/94,3
60 Qg % NLT 95 % 97.1 % 96,1/97,2/98,0

Vergleichsstudie:
Akzeptanzkriterium:

Die Freisetzungsprofile aller gepriiften Einheiten sind &hnlich.
Mindestens 85 % der Wirkstoffmenge sind nach 60 Minuten freigesetzt (Qggy = 85 %).

4. SCHLUSSFOLGERUNG

Auf Grundlage der durchgefiihrten Priifung erfillt die Probe die Anforderungen der Spezifikation und wird genehmigt.

Status: ® Genehmigt
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Dr. Lukas Meier
Varantworllicher Pharmazeut
Swissmedic - Ableilung Laboratorien

Dieser Bericht darf ohne schriftliche Genehmigung von Swissmedic nur vollstiindig wiedergegeben werden.

Dr. Sarah Bianchi
Leiterin Qualitétskontrolle
Swissmedic - Ableilung Laboratorien

Seite 1 von 1



