IdentModul-Version:

Substanzklasse:

Die folgende Tabelle stellt ausgewahlte Ergebnisse der Validierung dar.

58-2.8-2024-03
[FAs e excipientes liquidos/semissolidos (outros)

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

perscan

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
Acido dicloroacético 3 1 W-3 |1 1 100 / 100 25.0 / n/a eindeutig
Agua 7 2 C-6|63 1 100 / 100 100.0 / 97.4 | Gruppe
H-1
alfa-bisabolol  (racémico) | 1 1 C-1 3 1 100 / 100 100 / n/a eindeutig
pelo menos 85%
Alfason Basis Cresa® 6 2 W-6 |1 1 100 / 100 100 / 100 eindeutig
Alfason® Repair 6 3 W-6 |1 1 100 / 100 55.0 / n/a eindeutig
ALLERGIKA® - Creme | 4 1 W-4 |3 1 100 / 100 100 / n/a Gruppe
de 6leo de primula 20%
MED
ALLERGIKA® - Creme | 3 1 W-3 |1 1 100 / 100 95.5 / 97.6 Gruppe
facial MED
ALLERGIKA® - Creme | 3 1 W-3 |1 1 100 / 100 95.5 / 97.6 Gruppe
para palpebras MED
ALLERGIKA® - Lipolotio | 5 1 W-5 |1 1 100 / 100 100 / n/a eindeutig
Ureia 5% F
Aroma contramarum 6 1 C-6 4 1 100 / 100 100 / 99.7 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
Aroma de banana 3 1 C-3 4 1 100 / 100 100 / 100 eindeutig
Aroma de framboesa 5 1 C-5 6 1 100 / 100 100 / 99.6 eindeutig
Aroma de laranja 6 2 C-418 1 100 / 100 100 / 99.5 eindeutig
F-2
Aroma de morango 4 1 C-4 4 1 100 / 100 100 / 100 eindeutig
Balm Bio Nature 3 1 W-3 |2 1 100 / 100 100 / n/a eindeutig
Base de pomada Lygal® 4 2 W-4 |2 2 100 / 100 100 / 100 eindeutig
Benjoim do Sido (solugdo) | 4 1 W-4 |2 1 100 / 100 100 / n/a eindeutig
Cajeput (6leo essencial) 5 2 W-5 |1 1 100 / 100 100 / 97.8 Gruppe
Camomila (6leo essencial) | 5 2 W-5 |3 2 100 / 100 80.8 /n/a eindeutig
Cardamomo (6leo essen- | 2 1 W-2 |1 1 100 / 100 100 / n/a eindeutig
cial)
Creme Asche Basis® 4 1 W-4 |3 1 100 / 100 95.5 / 97.6 Gruppe
Creme base Amciderm® 3 1 W-3 |2 1 100 / 100 90.9 / 98.1 Gruppe
Creme  base  classico | 5 1 W-5 |3 1 100 / 100 95.5 / 97.6 Gruppe
DMS®
Creme base Dermatop® 3 1 W-3 |3 2 100 / 100 95.5 / 97.6 Gruppe
Creme base DMS® High | 4 1 W-4 | 4 1 100 / 100 95.5 / 97.6 Gruppe
Classic
Creme base DMS® High | 3 1 W-3 |3 1 100 / 100 95.5 / 97.6 Gruppe
Classic Plus
Creme base Fabitop® 4 1 W-4 |2 1 100 / 100 95.5 / 97.6 Gruppe
Creme base Taoasis 3 1 W-3 |2 1 100 / 100 95.5 / 97.6 Gruppe
Creme bésico DVL-P 2 1 W-2 |1 1 100 / 100 95.5 / 97.6 Gruppe
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fortgesetzt von vorheriger Seite
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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

Creme corporal clinico | 5 2 W-5 |3 1 100 / 100 95.5 / 97.6 Gruppe

Abitima®

Creme facial clinico | 4 2 W-4 |1 1 100 / 100 95.5 / 97.6 Gruppe

Abitima®

Creme hidratante | 5 2 W-5 |2 2 100 / 100 95.5 / 97.6 Gruppe

Excipial®

Creme hidratante Lipo | 5 1 P-5 3 1 100 / 100 100 / n/a eindeutig

Neuroderm®

Creme hidratante | 6 1 P-6 1 1 100 / 100 95.5 / 97.6 Gruppe

Neuroderm®

Creme infantil Dermifant® | 5 1 W-5 |2 1 100 / 100 100 / n/a Gruppe

20% MED

Creme Neribas® 1 1 W-1 |3 2 100 / 100 95.5 / 97.6 Gruppe

Dexeryl® 5 1 W-5 |2 1 100 / 100 95.5 / 97.6 | Gruppe

Emulsdao O/A de leite | 2 1 I-2 1 1 100 / 100 100 / n/a eindeutig

Cordes®

Erva-cidreira 30% (6leo | 2 1 W-2 |1 1 100 / 100 100 / n/a eindeutig

essencial)

Etanol 70% 4 3 A-214 2 100 / 100 100 / 98.1 eindeutig
W -2

Excipial® Lipocreme 6 2 W-6 |1 100 / 100 95.5 / 97.6 Gruppe

Excipial® U Hydrolotio 6 2 W-6 | 2 1 100 / 100 90.9 /98.1 Gruppe

Excipial® U Lipolotio 5 3 W-5 |3 2 100 / 100 95.5 / 97.6 Gruppe

Excipial® U10 Lipolotio 4 2 W-4 |3 2 100 / 100 95.5 / 97.6 Gruppe

Gel de Aloe Vera 1:1 (con- | 6 1 C-6 9 1 100 / 100 100.0 / 97.4 | Gruppe

servado)
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fortgesetzt von vorheriger Seite

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

Gel de Aloe Vera, concen- | 4 1 C-4 4 1 100 / 100 100.0 / 97.4 | Gruppe

tragao 10x

Hans Karrer Hydrocream | 5 1 W-5 |3 1 100 / 100 100 / 99.9 Gruppe

MicroSilver

Hans Karrer Lipocream | 5 1 W-5 |3 1 100 / 100 95.5 / 97.6 Gruppe

MicroSilver

Hans Karrer Lipolotion | 5 1 W-5 |3 1 100 / 100 95.5 / 97.6 Gruppe

MicroSilver

Leite corporal Linola® 4 1 W-4 |2 1 100 / 100 95.5 / 97.6 Gruppe

Logao Asche Basis® 3 1 W-3 |3 1 100 / 100 95.5 / 97.6 Gruppe

Logao creme Sebexol® 6 1 W-6 |2 1 100 / 100 100 / 99.9 Gruppe

Logao de limpeza Wofacu- | 3 1 W-3 |2 1 100 / 100 100 / 99.9 Gruppe

tan

Logio Lipoderm® 3 1 -3 |2 1 100 /100 | 95.5 /97.6 | Gruppe

Logao para cuidados com a | 6 1 P-6 3 1 100 / 100 95.5 / 97.6 Gruppe

pele Neuroderm®

Nicotina 3 1 -3 |1 1 100 / 100 100 /n/a | eindeutig

Nourivan™ Antiox 3 1 F-3 |0 0 100 / 100 90.9 /98.1 | Gruppe

Oleo citrico 3 1 W-3 |2 2 100 / 100 100 / 100 Gruppe

Oleo de abeto-prateado 5 2 W-5 |1 1 100 / 100 80.4 / 68.3 Gruppe

Oleo de alecrim 4 1 W-4 |2 1 100 / 100 100 / 97.8 Gruppe

Oleo de anis organico 2 1 W-2 | 4 1 100 / 100 87.0 /92.2 eindeutig

Oleo de argan 2 1 C-2 2 1 100 / 100 100 / n/a eindeutig

Oleo de bagas de zimbro 4 1 W-4 |3 2 100 / 100 93.3 / n/a eindeutig
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fortgesetzt von vorheriger Seite

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
Oleo de benjoim siamés | 6 1 W-6 |1 1 100 / 100 98.8 /n/a eindeutig
20%
Oleo de bergamota 5 3 B-2|2 2 100 / 100 100 / 100 eindeutig
W-3
Oleo de camomila romana | 4 1 W-4 |2 1 100 / 100 80.0 / 100 eindeutig
Oleo de camomila, marro- | 4 1 W-4 |3 1 100 / 100 100 / n/a eindeutig
quina (Cladanthus mixtus)
Oleo de canfora 2 1 W-2 |1 1 100 / 100 100 / n/a eindeutig
Oleo de canfora e alecrim | 4 1 W-4 |2 1 100 / 100 100 / n/a eindeutig
Oleo de capim-limao 6 3 B-4]|4 3 100 / 100 100 / 96.3 eindeutig
W -2
Oleo de casca de canela | 5 2 W-5 |1 1 100 / 100 100 / n/a eindeutig
(Ceilao)
Oleo de cedro 3 2 W-3 |4 1 100 / 100 75.0 / 100 eindeutig
Oleo de cipreste 5 2 W-5 |3 2 100 / 100 97.5 / 100 eindeutig
Oleo de citronela 4 2 W-4 |2 1 100 / 100 100 / n/a eindeutig
Oleo de coentro 4 1 W-4 |3 1 100 / 100 99.6 /n/a Gruppe
Oleo de cominho 2 1 W-2 |2 1 100 / 100 100 / n/a eindeutig
Oleo de cravo 4 3 B-1]|1 1 100 / 100 100 / n/a eindeutig
C -1
W -2
Oleo de erva-cidreira 4 2 W-4 |1 1 100 / 100 100 / n/a eindeutig
Oleo de erva-doce | 4 1 W-4 |2 1 100 / 100 92.5 /n/a eindeutig
(Foeniculum vulgare
var. Dulce)
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fortgesetzt von vorheriger Seite

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

Oleo de esteva (Cistus | 4 2 W-4 |3 2 100 / 100 98.8 / 100 Gruppe

ladanifer)

Oleo de eucalipto 6 2 W-6 |5 2 100 / 100 100 / 97.8 Gruppe

Oleo de folha de abeto | 5 2 W-5 | 4 2 100 / 100 80.4 / 68.3 Gruppe

(Picea)

Oleo de gengibre 4 2 W-4 |2 1 100 / 100 100 / n/a eindeutig

Oleo de geranio rosa | 3 1 W-3 |2 2 100 / 100 100 / 100 eindeutig

organico

Oleo de gualtéria (Winter- | 2 1 W-2 |2 2 100 / 100 99.4 /n/a eindeutig

green)

Oleo de  Helichrysum | 5 2 W-5 |2 1 100 / 100 100 / n/a eindeutig

italicum

Oleo de hissopo 5 2 W-5 |2 2 100 / 100 98.8 / 100 Gruppe

Oleo de horteld-pimenta | 5 2 W-5 |6 2 100 / 100 92.9 /96.3 eindeutig

(Mentha-piperita)

Oleo de hortela-verde 3 1 W-3 |1 1 100 / 100 100 / n/a eindeutig

Oleo de laranja 3 2 W-3 |8 2 100 / 100 100 /100 | Gruppe

Oleo de laranja sanguinea | 2 2 W-2 | 4 2 100 / 100 100 / 100 Gruppe

Oleo de lavanda 6 2 W-6 | 4 2 100 / 100 98.8 / 100 Gruppe

Oleo de lima (Citrus au- | 5 2 W-5 |1 1 100 / 100 100 / 100 Gruppe

rantium)

Oleo de manjericio 3 1 W-3 |2 1 100 / 100 100 / n/a eindeutig

Oleo de manjerona 7 2 C-3]|2 2 100 / 100 100 / 100 eindeutig
W-4

Oleo de manuka 5 1 W-5 |2 2 100 / 100 100 / 100 eindeutig

fortgesetzt auf folgender Seite

Seite 6 von 10 © Hiperscan GmbH, ValidationTool 2.8.2 and ReportingTool 2.8.6, Report / IdentModul-Version 58-2.8-2024-03



iperscan

fortgesetzt von vorheriger Seite

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
Oleo de melaleuca 3 1 W-3 |5 2 100 / 100 100 / 100 eindeutig
Oleo de mil-folhas 3 2 W-3 |3 2 100 / 100 100 / n/a eindeutig
Oleo de mirra 5 2 W-5 |2 1 100 / 100 66.7 / n/a eindeutig
Oleo de murta 3 2 W-3 |2 1 100 / 100 98.8 / 100 Gruppe
Oleo de néroli 6 2 W-6 |3 2 100 / 100 50.0 / n/a eindeutig
Oleo de niaouli 5 3 C-11|2 1 100 / 100 100 / 97.8 Gruppe
W-4
Oleo de olibano 6 1 W-6 |4 2 100 /100 | 80.4 /68.3 | Gruppe
Oleo de orégano 5 2 W-5 |1 1 100 / 100 100 / n/a eindeutig
Oleo de palmarosa, | 3 1 W-3 |3 2 100 / 100 100 / n/a eindeutig
organico
Oleo de parafina branca 4 1 C-4 |2 1 100 / 100 100 / 96.6 eindeutig
Oleo de patchouli 4 2 cC-1|4 2 100 / 100 50.0 / n/a eindeutig
W-3
Oleo de pau-rosa 3 1 W-3 |2 2 100 / 100 100 / 100 eindeutig
Oleo de petitgrain 3 2 W-3 |3 1 100 / 100 98.8 / 100 Gruppe
Oleo de pinheiro cembra 5 1 W-5 |3 2 100 / 100 66.7 / n/a eindeutig
Oleo de pinheiro silvestre 3 2 W-3 |3 2 100 / 100 80.4 / 68.3 Gruppe
Oleo de pinheiro-ando (Pi- | 5 1 W-5 |3 2 100 / 100 100 / n/a eindeutig
nus pumila)
Oleo de raiz de angélica 5 1 W-5 |3 1 100 / 100 85.7 / n/a eindeutig
Oleo de ravensara (6leo | 2 1 W-2 |3 2 100 / 100 100 / 100 eindeutig
essencial)
Oleo de rosa puro 2 2 W-2 |2 1 100 / 100 50.0 / n/a 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
Oleo de salmio 3 1 C-3 4 1 100 / 100 100 / n/a eindeutig
Oleo de salvia 4 1 W-4 |1 1 100 / 100 100 / 100 eindeutig
Oleo de sélvia esclareia | 5 2 W-5 |3 1 100 / 100 98.8 / 100 Gruppe
(Salvia sclarea)
Oleo de sandalo 3 2 W-3 |3 2 100 / 100 100 / n/a eindeutig
Oleo de segurelha 2 1 W-2 |1 1 100 / 100 100 / n/a eindeutig
Oleo de semente de ce- | 3 1 W-3 |2 1 100 / 100 100 / n/a eindeutig
noura
Oleo de tangerina, verde 2 1 W-2 |2 1 100 / 100 100 / n/a eindeutig
Oleo de tomilho, branco 5 2 W-5 |3 2 100 / 100 99.6 / n/a Gruppe
Oleo de tomilho, vermelho | 6 1 W-6 |1 1 100 / 100 100 / 96.9 eindeutig
Oleo de toranja organico 3 2 W-3 | 4 3 100 / 100 100 / 100 Gruppe
Oleo de Vetiver Bourbon 4 1 W-4 |1 1 100 / 100 100 / n/a eindeutig
Oleo de ylang-ylang 5 2 W-5 |3 2 100 / 100 72.5 /n/a eindeutig
Oleo perfumado de bau- | 3 1 C-3 1 1 100 / 100 100 / n/a eindeutig
nilha
Pasta adesiva | 3 1 W-3 |2 1 100 / 100 100 / 100 eindeutig
Stomahesive®
Pomada Asche Basis® 2 1 W-2 |3 1 100 / 100 98.2 / 98.7 Gruppe
Pomada base Dermatest 6 1 W-6 | 4 1 100 / 100 95.5 / 97.6 Gruppe
Pomada base Dermatop® | 3 1 W-3 |3 2 100 / 100 100 / 98.0 eindeutig
Pomada de algodado ameri- | 7 1 Cc-7 16 1 100 / 100 100 / 99.1 Gruppe
cano
Pomada de cera 6 1 C-6 15 1 100 / 100 100 / 99.9 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

Pomada de dimeticona | 3 1 A-3 |4 1 100 / 100 100 / 100 eindeutig

10% SR

Pomada de manjerona 6 2 C-5|8 2 100 / 100 100 / 99.1 Gruppe
L-1

Pomada de 6leo de amén- | 5 2 W-5 |3 2 100 / 100 100 / 98.1 eindeutig

doa Excipial®

Pomada gordurosa Asche | 4 1 W-4 |1 1 100 / 100 100 / 99.1 Gruppe

Basis®

Pomada gordurosa | 3 1 W-3 |3 2 100 / 100 100 / 99.1 Gruppe

Neribas®

Pomada Neribas® 3 3 -3 ]2 1 100 / 100 98.2 / 98.7 | Gruppe

Pomada para verrugas | 3 1 P-3 4 1 100 / 100 100 / 100 eindeutig

InfectoPharm® (NRF

11.31)

Pomada protetora | 3 1 W-3 |1 1 100 / 100 100 / 99.1 Gruppe

Deumavan® neutra

Protegin® XN 3 1 Cc-3 2 1 100 / 100 100 / 99.1 Gruppe

Retterspitz externo 3 1 W-3 |2 1 100 / 100 100.0 / 97.4 | Gruppe

Sebexol® Basic pH 5, base | 3 1 W-3 |3 1 100 / 100 100 / 99.9 Gruppe

de férmula

SyrSpend® SF pH4 aroma, | 2 1 F-2 3 1 100 / 100 100.0 / 97.4 | Gruppe

de cereja

SyrSpend® SF pH4 sem | 4 1 F-4 1 1 100 / 100 100.0 / 97.4 | Gruppe

aroma

Tuia (6leo essencial) 2 1 W-2 |1 1 100 / 100 100 / n/a eindeutig

Ultrasicc® 2 2 W-2 |1 1 100 / 100 95.5 / 97.6 | Gruppe
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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 giingigsten 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 Spezifitat 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
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