R il

swissme

Schweizerisches Heilmittelinstitut
Institut suisse des produits thérapeutiques

d 'I c Istituto svizzero per gli agenti terapeutici

Swiss Agency for Therapeutic Products

Swissmedic
Hallerstrasse 7
CH-3012 Bern
Schweiz
www.swissmedic.ch

PHYSIKALISCH-CHEMISCHER ANALYSENBERICHT

Analysezertifikat — Identifizierung mittels HPLC

Zertifikat-Nr.:
WGN-2025-0102

Ausstellungsdatum:

29.10.2025
1. ALLGEMEINE ANGABEN
Antragsteller: Laboratoire WGN AG
Adresse: Rua das Orquideas, 123 - Distrito Industrial
CEP 13056-123 — Campinas, SP — Brasilien
Produkt: Testosteronenantat
Produktcode: LDO-25-002
Charge: LDO-25-002-1025
Eingangsdatum der Probe: 20.10.2025
Analysezeitraum: 21.10.2025 bis 29.10.2025
2. ANGABEN ZUR PROBE
Probenbeschreibung: Olige, klare, leicht gelbliche Fliissigkeit
Verpackung: Versiegelte Braunglasflasche
Erhaltene Menge: 50 mL
Lagerbedingungen: Raumtemperatur (15-25 °C)
Losnummer (Lacre): SMX-8745633
3. ERGEBNISSE DER PRUFUNGEN
PRUFUNG SPEZIFIKATION ERGEBNIS METHODE
by : Die Reter‘ntlcnszen des Hauptpeaks Ectaneictit Ph. Eur. 2.2.29
Identifizierung mittels HPLC muss mit dem Referenzstandard R P it 7.642 mi HPLC
iibereinstimmen. ( Retentionszeit: 7,642 min ) ( )
Retentionszeit (Hauptpeak) + 2,0 % der Referenzlosung 7,642 min Ph. Eur. 2.2.29
: ! Die UV-5Spektren miissen mit dem Entspricht
Vergiic der -Speidren Referenzstandard Ubereinstimmen. (200-400 nm) RrLIBUI S
Qualitatsindex (Peakreinheit) = 98,0 % 99,2 % Ph. Eur. 2.2.29
Jede Verunreinigung = 0,5 % 0,18 % (Einzeln)
Verwandte Substanzen (HPLC) Gesamtverunreinigungen < 2,0 % 0,42 % (Gesamt) Ph. Bur. 2.2.29
98,0 - 102,0 % (m/m) bezogen auf
Assay (HPLC) IR ARG B R 99,1 % Ph. Eur. 2.2.29
Losungsmittel (Systemtauglichkeit) Entspricht den Anforderungen Entspricht Ph. Eur. 2.2.29
Bemerkungen:

Die Ergebnisse beziehen sich ausschlieBlich auf die analysierte Probe, wie erhalten.

4. SCHLUSSFOLGERUNG

Auf Grundlage der erhaltenen Ergebnisse entspricht die Probe den Spezifikationen und wird genehmigt.
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Dr. Lukas Meier

Verantwortlicher Pharmazeut
Swissmedic — Abteilung Laboratorien

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

Dr. Sarah Bianchi

Leiterin Qualitatskontrolle
Swissmedic — Abteilung Laboratorien
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