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PHYSIKALISCH-CHEMISCHER ANALYSENBERICHT

Analysezertifikat — Identifizierung mittels HPLC

Zertifikat-Nr.:
WGN-2025-0106

Ausstellungsdatum:
17.06.2025
1. ALLGEMEINE ANGABEN
Antragsteller: Laboratoire WGN AG
Adresse: .|
.
Produkt: Fenilpropionat de Nandrolona (NPP)
Produktcode: LDO-25-006
Charge: LDO-25-006-0625
Eingangsdatum der Probe: 05.06.2025
Analysezeitraum: 06.06.2025 bis 17.06.2025
2. ANGABEN ZUR PROBE
Darreichungsform: Injektionslosung
Beschreibung: Klare, farblose bis leicht gelbliche Lésung
Nomineller Gehalt: 100 mg/mL
Fiillmenge: 10 mL pro Ampulle
Lésungsmittel: Benzylalkohol
Losnummer (Lacre): SMX-8745636
3. ERGEBNISSE DER PRUFUNGEN
PRUFUNG SPEZIFIKATION ERGEBNIS METHODE
Die Retentionszeit des Hauptpeaks g
. : Entspricht Ph. Eur. 2.2.29
| ifi HPL: R
Foiengiy e IUSE BN R el (Retentionszeit: 7,891 min) (HPLC)
ubereinstimmen.
Retentionszeit (Hauptpeak) + 2,0 % der Referenzlosung 7,891 min Ph. Eur. 2.2.29
Vergleich der UV-Spektren Die UV-Spektren Tﬁssern 'T,'“ dem Entapricht Ph. Eur. 2.2.29
Referenzstandard Ubereinstimmen. (200—400 nm)
o . Keine signifikanten Interferenzen am 5
Spezifitat Retentionszeitbereich des NPP Entspricht Ph. Eur. 2.2.29
Gehalt (HPLC) 96,0 — 102,G % {(mAm) bezogan|sul 99.4 % Ph. Eur. 2.2.29
Fenilpropionat de Nandrolona
Einzelne Verunreinigung < 0.5 % 0,25 % (Einzeln)
Verwandie Substanzen (HPLC) Gesamiverunreinigungen < 2,0 % 0,67 % (Gesamt) Ph. Eur. 2.220
Losungsmittel (Benzylalkohol) Entspricht Ph. Eur. 5.4 Entspricht Ph. Eur. 5.4
pH 50-7,0 6,1 Ph. Eur. 2.2.3
Partikulare Verunreinigungen Entspricht Ph. Eur. 2.9.19 Entspricht Ph. Eur. 2.9.19
Mikrobielle Reinheit Entspricht Ph. Eur. 5.1.4 Entspricht Ph. Eur. 5.1.4

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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L’ Dr. Lukas Meier

Verantwortlicher Pharmazeut
Swissmedic — Abteilung Laboratorien

Dieser Bericht darf chne schriftliche Genehmigung von Swissmedic nur vollstindig wiedergegeben werden.

Sarah Branche

Dr. Sarah Bianchi
Leiterin Qualitiatskontrolle
Swissmedic — Abteilung Laboratorien
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