Herstellungsprotokoll

Ch.-B: 260-1
Herst-Dat: 29.04.2008 (09:15)

Patient:  Testpatient, Theo (*12.12.1950)
Zubereitungs-Etiketten-Kopie:

Zytostase | Herst-Dat. Di. 29.04.2008 (09:15) 2601
Patient:  Testpatient Theo (12.12.50)

Stat/Prax: Miiller --> Muller/Meier Dres.Gem.-Praxis

‘App|-Dat.3 Mi. 30.04.2008 Dos-abs. Konz. Vol.
|Gemcitabin 1940mg  7,75mg/ml 49,8

\

\

|

Applik. in: NaCl 0,9% 250m| (Ist: 250,2ml)

(250 - 49,6 + 49,8)

Produktionsabweichung:

Muster-Apotheke, Musterstr. 10, D-12345 Musterstadt

Zusammenfassung Prod.-Log:

ANFUSION Wirkstoff: Anford.: Prod: Abw.: grigiscﬂe ngﬁi - g
Lagerung: Verwendbar bis: Appl.-Dauer: Gemcitabin 1909 mg -1,62% P::gd: Engg gelg;gt; Jg
2-8°C 27.05.2008 (09:15) Warnungen: 0
Besond. Ereignisse: 0O
Muster-Apotheke, Musterstr. 10, D-12345 Musterstadt Volumen: 250,00 +/-3,0% 250,21 ml 008y Petailpruf. notig: Nein
Verwendete Artikel:
Funkt.: Artikel: Wirkstoff: Dosis: Volumen: Ch.-B: LaglD (ex LaglD)
WS GEMZAR 1000 O LSGM 1 St TSS N1 PZN:7321747 Gemcitabin 970,9 mg 25,15 ml XXX 554 (423)
WS GEMZAR 1000 O LSGM 1 St TSS N1 PZN:7321747 Gemcitabin 937,6 mg 24,66 mi XXX 556 (423)
Summe: 1909 mg 49,81 ml
REK NaCl aus Applikationsbehéltnis 25 mI 25 ml PZN:0 - 24,6 mi 555 (541)
REK NaCl aus Applikationsbehéltnis 25 ml 25 ml PZN:0 -—- 25 ml 557 (541)
49,6 ml
AB+TL ISOTONISCHE NACL FREE FLEX 30X250 ml IFB N3 PZN:412205 200,4 mi XXX 422
200,4 ml
PHM  OMNIFIX LUER LOCK LATEXFR 50 ml SRI PZN:570068 TTT 433

Audit-Trail:

keine Besonderheiten im Audit-Trail (-> siehe Zusammenfassung Prod.-Log, Druck nur bei Bedarf)...

Hiermit bestatige ich, dass die Charge:  260-1

entsprechend der Herstellungsanweisung hergestellt wurde.
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Datum: Unterschrift Leiter der Herstellung:

Muster-Apotheke, Musterstr. 10, D-12345 Musterstadt



