IdentModul-Version:

Substanzklasse:

Die folgende Tabelle stellt ausgewahlte Ergebnisse der Validierung dar.

58-2.4-2021-03
Arzneistoffe Halbfest /Fliissig (sonstige)

Bei diesem Dokument handelt es sich um einen Entwurf. Es ist nicht zur Weitergabe geeignet.

iperscan

Angaben durch HiperScan GmbH

Angaben durch Apothekenleiter

Kalibrierung Validierung NIR Ergebnis Beurteilung NIR Freigabe
Substanzname Kalibrier-| Hrst. | Char. | Validier- Hrst. | Spezifitit/% | Erkenn- eindeutig / Bedingt mit Zusatzprifungen nach | Datum/
chargen je chargen B / C ungsrate,/% Gruppe apothekeninterner Priifvorschrift Kiirzel
Hrst. (unabh.) B / C
Abitima® clinic Gesichts- | 3 1 W-3 |1 1 100 / 100 95,6 / 94,5 Gruppe
creme
Abitima® clinic Korper- | 4 1 W-4 |3 1 100 / 100 95,6 / 94,5 Gruppe
creme
Alfason Basis Cresa® 5 2 W-5 |1 1 100 / 100 100 / 98,6 eindeutig
Alfason® Repair 5 3 W-5 |1 1 100 / 100 92,5 / 86,6 Gruppe
ALLERGIKA® - Augen- | 2 1 W-2 |1 1 100 / 100 100 / k.A. eindeutig
lidcreme MED
ALLERGIKA® — Basis- | 4 1 W-4 |2 1 100 / 100 95,6 /94,5 | Gruppe
creme
ALLERGIKA® - Basissal- | 2 1 W-2 |1 1 100 / 100 100 / 97,9 Gruppe
be
ALLERGIKA® - Ge | 2 1 W-2 |1 1 100 / 100 95,6 / 94,5 Gruppe
sichtscreme MED
ALLERGIKA® - Lipolo- | 4 1 W-4 |1 1 100 / 100 100 / k.A. eindeutig
tio Urea 5% F
ALLERGIKA® - Nacht- | 3 1 W-3 |3 1 100 / 100 100 / k.A. Gruppe
kerzensl Creme 20%
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Substanzname Kalibrier-| Hrst. | Char. | Validier- Hrst. | Spezifitit/% | Erkenn- eindeutig / Bedingt mit Zusatzpriifungen nach | Datum/
chargen je chargen B / C ungsrate,/ % Gruppe apothekeninterner Priifvorschrift Kiirzel
Hrst. (unabh.) B / C
Aloe Vera-Gel 1:1 (konser- | 3 1 C-3 7 1 100 / 100 99,9 / 98,5 Gruppe
viert)
Aloe Vera-Gel 10-fach | 4 1 C-4 3 1 100 / 100 99,9 / 98,5 Gruppe
konz
alpha-Bisabolol (Racemat) | 1 1 Cc-1 3 1 100 / 100 100 / k.A. eindeutig
mind. 85%
Amciderm® Basiscreme 2 1 W-2 |2 1 100 / 100 89,6 / 98,3 Gruppe
Angelikawurzel6l 5 1 W-5 |2 1 100 / 100 80,0 / k.A. eindeutig
Anisdl Bio 2 1 W-2 1|3 1 100 / 100 83,1 / 88,9 eindeutig
Argandl 2 1 C-2 2 1 100 / 100 100 / k.A. eindeutig
Asche Basis® Creme 3 1 W-3 |3 1 100 / 100 95,6 /94,5 | Gruppe
Asche Basis® Fettsalbe 4 1 W-4 |0 0 100 / 100 100 /97,9 Gruppe
Asche Basis® Lotio 3 1 W-3 |2 1 100 / 100 95,6 / 94,5 Gruppe
Asche Basis® Salbe 1 1 W-1 |3 1 100 / 100 97,5 / 92,5 Gruppe
Balm Bio Nature 3 1 W-3 |2 1 100 / 100 100 / k.A. eindeutig
Bananen-Aroma 3 1 C-3 1 1 100 / 100 100 / 100 eindeutig
Basilikumol 2 1 W-2 |2 1 100 / 100 100 / k.A. eindeutig
Basiscreme Taoasis 3 1 W-3 |1 1 100 / 100 95,6 / 94,5 Gruppe
Beifufsol 2 1 W-2 |2 2 100 / 100 28,5 / k.A. eindeutig
Benzoe Siamdl 20% 5 1 W-5 |1 1 100 / 100 83,8 / k.A. eindeutig
Bepanthen® Lésung 3 1 W-3 |3 1 100 / 100 99,9 /98,5 Gruppe
Bepanthen® Wund- und | 4 1 W-4 |2 1 100 / 100 100 / k.A. eindeutig
Heilsalbe
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Substanzname Kalibrier-| Hrst. | Char. | Validier- Hrst. | Spezifitit/% | Erkenn- eindeutig Bedingt mit Zusatzpriifungen nach | Datum/
chargen je chargen B / C ungsrate,/ % Gruppe apothekeninterner Priifvorschrift Kiirzel
Hrst. (unabh.) B / C
Bergamottol 2 2 B-1]|2 2 100 / 100 100 / 80,0 eindeutig
W-1
Bergbohnenkrautol 2 1 W-2 |1 1 100 / 100 100 / k.A. eindeutig
Blutorangenol 2 2 W-2 |3 1 100 / 100 100 / 100 Gruppe
Cajeput (etherisches Ol) 4 2 W-4 |1 1 100 / 100 100 / 98,7 Gruppe
Campherdl 2 1 W-2 |1 1 100 / 100 100 / k.A. eindeutig
Cardamom  (etherisches | 2 1 W-2 |1 1 100 / 100 100 / k.A. eindeutig
Ol)
Cistrosenol 4 2 W-4 |2 2 100 / 100 98,6 / 100 Gruppe
Citronelldl 4 2 W-4 |2 1 100 / 100 100 / k.A. eindeutig
Citronenol 3 1 W-3 |2 2 100 / 100 91,5 / 98,7 Gruppe
Contramarum-Aroma 3 1 C-3 3 1 100 / 100 97,5 / 884 eindeutig
Dermatest Basis Salbe 4 1 W-4 | 4 1 100 / 100 95,6 / 94,5 Gruppe
Dermatop® Basiscreme 2 1 W-2 | 2 1 100 / 100 95,6 / 94,5 Gruppe
Dermatop® Basissalbe 2 1 W-2 |2 1 100 / 100 100 / 43,8 eindeutig
Dermifant® Kindercreme | 4 1 W-4 |2 1 100 / 100 100 / k.A. Gruppe
Deumavan®  Schutzsalbe | 2 1 W-2 |1 1 100 / 100 100 / 97,9 Gruppe
neutral
Dexeryl® 3 1 W-3 |2 1 100 / 100 100 / 100 eindeutig
Dichloressigséure 3 1 W-3 |1 1 100 / 100 25,0 / k.A. eindeutig
Dimeticon-Salbe 10% SR 3 1 A-3 1 1 100 / 100 100 / 100 Gruppe
DMS®_Basiscreme Classic | 4 1 W-4 |1 1 100 / 100 95,6 / 94,5 Gruppe
DMS®_Basiscreme High | 3 1 W-3 |2 1 100 / 100 95,6 / 94,5 Gruppe
Classic
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Substanzname Kalibrier-| Hrst. | Char Validier- Hrst. | Spezifitit/% | Erkenn- eindeutig / Bedingt mit Zusatzpriifungen nach | Datum/
chargen je chargen B / C ungsrate,/ % Gruppe apothekeninterner Priifvorschrift Kiirzel
Hrst. (unabh.) B / C
DMS®-Basiscreme  High | 2 1 W-2 |1 1 100 / 100 95,6 / 94,5 Gruppe
Classic Plus
Erdbeer-Aroma 3 1 c-3 |4 1 100 / 100 100 / 98,9 eindeutig
Ethanol 70% rein / vergillt | 4 3 A-213 2 100 / 100 100 / 96,2 eindeutig
W -2
Eucalyptusol 4 2 W-4 | 4 2 100 / 100 100 / 98,7 Gruppe
Eucerinum O/W- | 2 1 W-2 |1 1 100 / 100 95,6 / 94,5 Gruppe
Grundlage
Eucerinum W/0- | 3 1 W-3 |1 1 100 / 100 95,6 / 94,5 Gruppe
Grundlage
Excipial® Hydrocreme 4 2 W-4 |1 1 100 / 100 95,6 /94,5 Gruppe
Excipial® Lipocreme 6 2 W-6 |0 0 100 / 100 95,6 / 94,5 Gruppe
Excipial® Mandelolsalbe 5 2 W-5 |2 1 100 / 100 100 / 99,5 eindeutig
Excipial® U Hydrolotio 5 2 W-5 | 2 1 100 / 100 89,6 / 98,3 Gruppe
Excipial® U Lipolotio 5 3 W-5 |2 2 100 / 100 95,6 / 94,5 Gruppe
Excipial® U10 Lipolotio 3 1 W-3 |3 2 100 / 100 95,6 / 94,5 Gruppe
Fabitop® Basis Creme 3 1 W-3 | 2 1 100 / 100 95,6 / 94,5 Gruppe
Fenchelsl 3 1 W-3 |2 1 100 / 100 938 / k.A. eindeutig
Fenistil® Gel 3 2 W-3 |2 1 100 / 100 100 / k.A. eindeutig
Fichtennadelol 3 1 W-3 |4 2 100 / 100 72,9 / 60,0 Gruppe
Grapefruitol Bio 3 2 W-3 |3 3 100 / 100 100 / 100 Gruppe
Hans Karrer Hydrocreme | 3 1 W-3 |3 1 100 / 100 100 / 99,1 Gruppe
MikroSilber
Hans Karrer Lipocreme | 4 1 W-4 | 2 1 100 / 100 95,6 / 94,5 Gruppe
MikroSilber
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Substanzname Kalibrier-| Hrst. | Char. | Validier- Hrst. | Spezifitit/% | Erkenn- eindeutig Bedingt mit Zusatzpriifungen nach | Datum/
chargen je chargen B / C ungsrate,/ % Gruppe apothekeninterner Priifvorschrift Kiirzel
Hrst. (unabh.) B / C
Hans Karrer Lipolotion | 3 1 W-3 |3 1 100 / 100 95,6 / 94,5 Gruppe
MikroSilber
Himbeer-Aroma 3 1 C-3 4 1 100 / 100 97,5 / 94,3 eindeutig
Immortellesl 4 2 W-4 |2 1 100 / 100 100 / k.A. eindeutig
Ingwerdl 4 2 W-4 |1 1 100 / 100 100 / k.A. eindeutig
Kamille, blau (etherisches | 4 2 W-4 |2 2 100 / 100 74,4 / k.A. eindeutig
Ol)
Kamillendl, marokkanisch 3 1 W-3 |3 1 100 / 100 91,7 / k.A. eindeutig
Kamillendl, rém. 4 1 W-4 |1 1 100 / 100 85,0 / k.A. eindeutig
Karottensamendl 3 1 W-3 |2 1 100 / 100 100 / k.A. eindeutig
Kiefernnadeldl 2 2 W-2 1|3 2 100 / 100 72,9 /60,0 Gruppe
Korianderol 4 1 W-4 | 2 1 100 / 100 100 / k.A. Gruppe
Kreuzkiimmeldl 2 1 W-2 |2 1 100 / 100 100 / k.A. eindeutig
La  Roche-Posay Cold | 3 1 W-3 |2 1 100 / 100 100 / k.A. eindeutig
Cream Naturel
La Roche-Posay Toleriane | 3 1 W-3 |2 1 100 / 100 100 / k.A. eindeutig
Lachsol 2 1 C-2 2 1 100 / 100 100 / k.A. eindeutig
Latschenkieferndl 4 1 W-4 |3 2 100 / 100 85,0 / k.A. eindeutig
Lavendeldl 4 2 W-4 |4 2 100 / 100 98,6 /100 | Gruppe
Lemongrasol 4 2 B-3]|3 3 100 / 100 98,3 / k.A. eindeutig
W-1
Limettenol 4 2 W-4 |1 1 100 / 100 91,5 /98,7 Gruppe
Linola® Fett Creme 4 1 W-4 |3 1 100 / 100 92,5 / 86,6 Gruppe
Linola® H Fett N 3 1 W-3 |1 1 100 /100 | 92,5 /86,6 | Gruppe
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Substanzname Kalibrier-| Hrst. | Char Validier- Hrst. | Spezifitit/% | Erkenn- eindeutig / Bedingt mit Zusatzpriifungen nach | Datum/
chargen je chargen B / C ungsrate,/ % Gruppe apothekeninterner Priifvorschrift Kiirzel
Hrst. (unabh.) B / C
Linola® Hautmilch 3 1 W-3 |2 1 100 / 100 95,6 / 94,5 Gruppe
Linola® O/W-Creme 3 1 W-3 |0 0 k.A. / k.A. k.A. / k.A. Gruppe
Linola® Sept 3 1 W-3 |1 1 100 / 100 89,6 / 98,3 Gruppe
Lipoderm® Lotion 3 1 W-3 |2 1 100 / 100 95,6 / 94,5 Gruppe
Lygal® Kopfsalbe N 3% 2 1 W-2 |2 1 100 / 100 100 / k.A. eindeutig
Lygal® Salbengrundlage 3 1 W-3 |2 2 100 / 100 100 / 96,7 eindeutig
Majoranol 5 2 CcC-2]1 1 100 / 100 100 /97,1 eindeutig
W -3
Majoransalbe 5 2 C-4 |7 2 100 / 100 100 / 97,9 Gruppe
L-1
Mandarinendl, griin 2 1 W -2 2 1 100 / 100 100 / k.A. eindeutig
Manukaol 4 1 W-4 |2 2 100 / 100 100 / k.A. eindeutig
Melisse 30 % (etherisches | 2 1 W-2 |1 1 100 / 100 100 / k.A. eindeutig
0))
Melissendl 4 2 W -4 1 1 100 / 100 0,0 / k.A. eindeutig
Muskatellersalbeiol 3 2 W-3 |3 1 100 / 100 98,6 / 100 Gruppe
Myrrhenol 3 1 W-3 |2 1 100 / 100 65,8 / k.A. eindeutig
Myrtenol 3 2 W-3 |2 1 100 / 100 98,6 / 100 Gruppe
Nelkenol 4 3 B-1]|1 1 100 / 100 100 / k.A. eindeutig
C -1
W -2
Neribas® Creme 1 1 W-1 13 2 100 / 100 95,6 / 94,5 Gruppe
Neribas® Fettsalbe 3 1 W-3 |3 2 100 / 100 100 /97,9 Gruppe
Neribas® Salbe 3 3 W-3 |2 1 100 / 100 97,5 /92,5 Gruppe
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Substanzname Kalibrier-| Hrst. | Char. | Validier- Hrst. | Spezifitit/% | Erkenn- eindeutig Bedingt mit Zusatzpriifungen nach | Datum/
chargen je chargen B / C ungsrate,/ % Gruppe apothekeninterner Priifvorschrift Kiirzel

Hrst. (unabh.) B / C

Neroliol 4 2 W-4 |2 1 100 / 100 33,3 / k.A. eindeutig

Neuroderm® Pflege Lotio | 3 1 P-3 2 1 100 / 100 95,6 / 94,5 Gruppe

Neuroderm® Pflegecreme 3 1 P-3 1 1 100 / 100 95,6 / 94,5 Gruppe

Neuroderm® Pflegecreme | 3 1 P-3 2 1 100 / 100 100 / k.A. eindeutig

Lipo

Niaouliol 5 3 C-1]1 1 100 / 100 100 / 98,7 Gruppe
W -4

Nicotin 3 1 W-3 |1 1 100 / 100 100 / k.A. eindeutig

Nourivan™ Antiox 3 1 F-3 |0 0 100 / 100 89,6 /98,3 | Gruppe

Optiderm® Lotion 3 1 W-3 |1 1 100 / 100 100 / 100 Gruppe

Orangen-Aroma 6 2 C-41|6 1 100 / 100 100 / 98,6 eindeutig
F-2

Orangenol 3 2 W-3 |6 2 100 / 100 100 / 100 Gruppe

Palmarosadl Bio 3 1 W-3 |3 2 100 / 100 100 / k.A. eindeutig

Panthenol-Salbe Lichten- | 3 2 W-3 |2 1 100 / 100 100 / k.A. eindeutig

stein

Pappelsalbe 6 1 C-6 6 1 100 / 100 100 / 97,9 Gruppe

Parfiimdl Vanille 3 1 C-3 1 1 100 / 100 100 / k.A. eindeutig

Patchouli Ol 3 2 c-1]3 2 100 / 100 45,6 / k.A. eindeutig
W-2

Petitgrainol 3 2 W-3 |2 1 100 / 100 98,6 / 100 Gruppe

Pfefferminzol 4 2 W-4 |5 2 100 / 100 95,0 / 96,0 eindeutig

Protegin® XN 3 1 C-3 1 1 100 / 100 100 /97,9 Gruppe

Ravensara (etherisches O1) | 2 1 W-2 |3 2 100 / 100 100 / 100 eindeutig
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Substanzname Kalibrier-| Hrst. | Char. | Validier- Hrst. | Spezifitit/% | Erkenn- eindeutig / Bedingt mit Zusatzpriifungen nach | Datum/
chargen je chargen B / C ungsrate,/ % Gruppe apothekeninterner Priifvorschrift Kiirzel
Hrst. (unabh.) B / C
Retterspitz auferlich 3 1 W-3 |2 1 100 / 100 99,9 / 98,5 Gruppe
Rosen-Geranie-Ol Bio 3 1 W-3 |2 2 100 / 100 100 / 100 eindeutig
Rosenholzol 3 1 W-3 |2 2 100 / 100 100 / 100 eindeutig
Rosmarin Campherdl 2 1 W-2 |2 1 100 / 100 100 / k.A. eindeutig
Rosmarinol 4 1 W-4 |1 1 100 / 100 100 / 98,7 Gruppe
Salbeiol 3 1 W-3 |1 1 100 / 100 100 / k.A. eindeutig
Salicyl-Vaselin 10% 3 1 B-3 2 1 100 / 100 100 / k.A. eindeutig
Sandelholzol 3 2 W-3 |3 2 100 / 100 100 / k.A. eindeutig
Schafgarbendl 2 2 W-2 |3 2 100 / 100 89,2 / k.A. eindeutig
Sebexol® Basic pH 5 Re- | 3 1 W-3 |2 1 100 / 100 100 / 99,1 Gruppe
zepturgrundlage
Sebexol® Creme-Lotio pH | 5 1 W-5 |1 1 100 / 100 100 / 99,1 Gruppe
)
Siam-Benzoe (Losung) 3 1 W-3 |2 1 100 / 100 100 / k.A. eindeutig
Solutio Cordes® 2 1 I-2 3 1 100 / 100 100 / 94,7 eindeutig
Spanischhopfendl 5 2 W-5 |1 1 100 / 100 100 / k.A. eindeutig
Spearmintdl 3 1 W-3 |1 1 100 / 100 100 / k.A. eindeutig
Stomahesive®  Adhasiv- | 3 1 W-3 |2 1 100 / 100 100 / 100 eindeutig
paste
SyrSpend® SF pH4 Aro- | 3 1 F-3 1 1 100 / 100 99,9 / 98,5 Gruppe
mafrei
SyrSpend® SF pH4 Kir- | 2 1 F-2 2 1 100 / 100 99,9 / 98,5 Gruppe
scharoma
Teebaumsl 3 1 W-3 |3 2 100 / 100 100 / 100 eindeutig
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Substanzname Kalibrier-| Hrst. | Char. | Validier- Hrst. | Spezifitit/% | Erkenn- eindeutig Bedingt mit Zusatzpriifungen nach | Datum/
chargen je chargen B / C ungsrate/% Gruppe apothekeninterner Priifvorschrift Kiirzel
Hrst. (unabh.) B / C
Thuja (etherisches O1) 2 1 W-2 |1 1 100 / 100 100 / k.A. eindeutig
Thymiandl, rot 6 1 W-6 |1 1 100 / 100 100 / 92,6 eindeutig
Thymianol, weiss 3 2 W-3 |3 2 100 / 100 100 / k.A. Gruppe
Vetiver Bourbon Ol 4 1 W-4 |1 1 100 / 100 100 / k.A. eindeutig
Wacholderbeerdl 3 1 W-3 |3 2 100 / 100 63,3 / k.A. eindeutig
Wachssalbe (stabilisiert) 5 1 C-5 8 1 100 / 100 100 / 99,2 eindeutig
Warzensalbe 3 1 P-3 3 1 100 / 100 100 / 100 eindeutig
InfectoPharm® (NRF
11.31)
Wasser 7 2 C-6|27 1 100 / 100 99,9 / 98,5 Gruppe
H-1
Weihrauchél 4 1 W-4 |4 2 100 / 100 72,9 /60,0 | Gruppe
Weifes Vaselindl 2 1 C-2 1 1 100 / 100 100 / k.A. eindeutig
Weifitannendl 4 2 W-4 |1 1 100 / 100 72,9 /60,0 Gruppe
Wintergreenol 2 1 W-2 |2 2 100 / 100 994 / k.A. eindeutig
Wofacutan Waschlotion 3 1 W-3 |1 1 100 / 100 100 / 99,1 Gruppe
Ylang-Ylangol 4 2 W-4 | 2 1 100 / 100 42,5 / k.A. eindeutig
Ysopol 4 2 W-4 |2 2 100 / 100 98,6 / 100 Gruppe
Zedernholzdl 3 2 W-3 |3 1 100 / 100 66,7 / 100 eindeutig
Zimtsl (Ceylon) 4 2 W-4 |1 1 100 / 100 100 / k.A. eindeutig
Zirbelkieferdol 4 1 W-4 |2 2 100 / 100 50,0 / k.A. eindeutig
Zypressenol 4 2 W-4 |3 2 100 / 100 92,5 /95,8 eindeutig
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Erklarung zum Tabellenkopf

Stichwort
Hrst. Anzahl der in die Kalibrierung bzw. Validierung eingegangenen Hersteller.
Kalibrierchargen Anzahl der in die Kalibrierung eingegangenen unabhéngigen Chargen einer Substanz.

Char. je Hrst.

Validierchargen (unabh.)
Spezifitdt /% B / C

Erkennungsrate /% B / C

NIR Ergebnis - eindeutig / Gruppe

Beurteilung NIR - JA

Beurteilung NIR - Bedingt mit Zusatzpriifun-
gen nach apothekeninterner Priifvorschrift

Datum / Kiirzel

Chargenanzahl je Hersteller. Den géngigsten Herstellern sind eindeutige Abkiirzungen zugeordnet (siehe unten). Unter
der Abkiirzung W werden alle weiteren Hersteller zusammengefasst.

Anzahl der zur Validierung vorgelegten unabhéngigen Chargen einer Substanz.

Erreichte Spezifitit des Modells beziiglich der Spektren vom Typ B (Validierspektren) bzw. Typ C (Kundenspektren) in
Prozent.

Erreichte Erkennungsrate des Modells beziiglich der Spektren vom Typ B (Validierspektren) bzw. Typ C (Kundenspek-
tren) in Prozent.

Die Substanz lasst sich eindeutig zu allen anderen Substanzen in der Datenbank abgrenzen oder die Substanz ldsst sich
innerhalb einer Gruppe von Substanzen zu allen anderen Substanzen in der Datenbank abgrenzen. Zur Abgrenzung
gegeniiber gruppeninterner Substanzen sind zusétzliche Priifungen erforderlich.

Beurteilung des Apothekenleiters liber den alleinigen Einsatz von NIR zur Identifikation der Substanz.

Beurteilung des Apothekenleiters {iber den Einsatz von NIR in Kombination mit weiteren Priifungen zur Identifikation
der Substanz.

Freigabe der Substanz zur Priifung in Abhéingigkeit der durch den Apotheker erfolgten Beurteilung der Validitét.

Abkiirzungsverzeichnis der Herstellernamen

Herstellername
apomix
Bombastus

Caelo

Audor

Euro OTC
Fagron

Hedinger
Ichthyol

Henry Lamotte
Infectopharm
Weitere Hersteller

>
=B
=~
(=1
=
N
c
=
0]

svC-DEETaR s

Seite 10 von 10

© Hiperscan GmbH, ValidationTool 2.4.1 und ReportingTool 2.4.4, Bericht / IdentModul-Version 58-2.4-2021-03



