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JMFANG DER ERLAUBNIS : f Anlage 1
Name und Anschrift der Betriebsstétte:
ACI Analytic Consulting Institut GmbH, Am Réttgen 126, 41468 Neuss

Humanarzneimittel

[ ERLAUBTE TATIGKEITEN
Herstellungstatigkeiten (gemas Teil 1)

Teil 1 - HERSTELLUNGSTATIGKEITEN
1.6 |Qualitdtskontrolle

1.6.3 Chemisch/Physikalisch

{ Einschrankungen oder Klarstellungen bezlglich der Herstellungstatigkeiten

Die Herstellungserlaubnis beschrénkt sich auf § 13 Abs.1 Satz 3 Arzneimitielgesetz (AMG) - nur
Prifung - flir folgende Untersuchungen des Européischen Arzneibuches:

2.2.1 Klarheit und Opaleszenz von Flissigkeiten
2.2.2 Farbung von Flissigkeiten

2.2.3 ph-Wert - Potentiometrische Methode
2.2.4 ph-Wert - Indikatormethode

2.2.19 Amperometrische Titration
2.2.20 Potentiometrische Titration
2.2.25 UV - Vis - Spekirometrie

2.2.29 Flussigchromatographie

2.2.32 Trocknungsverlust

2.2.38 Leitfahigkeit

2.2.43 Massenspektrometrie

2.3 Identitatsreaktionen

2.3.1 Identitatsreaktion auf lonen und funktionelle Gruppe
2.3.4 Geruch

2.4 Grenzwertprifungen

2.5 Gehaltsbestimmungsmethoden .
2.5.12 Halbmikrobestimmung von Wasser - Karl - Fischer - Methode

2.9 Methoden der Pharmazeutischen Technologie

2.9.1 Zerfallszeit von Tabletten und Kapseln

2.9.3 Wirkstofffreisetzung von festen Arzneiformen

2.9.5 Gleichférmigkeit der Masse von einzeldosierten Arzneiformen
2.9.6 Gleichfdérmigkeit des Gehalts von einzeldosierten Arzneiformen
2.9.8 Bruchfestigkeit von Tabletten

2.9.23 Pyknometrie

| 2.9.40 Gleichférmigkeit einzeldosierter Arneiformen

5.4 Restlosemittel
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