INSTYTUT BIOTECHNOLOGII | ANTYBIOTYKOW

RAPORT - BADANIE STABILNOSCI

Nazwa produktu wg specyfikacii: Biodribin, roztwér do infuzji, 1img/ml Nr serii: 34010218
Warunki przechowywania: +5%C £3°C Data produkgiji: 02.2018
Producent: IBA Data waznosci: 02.2021
Data rozpoczecia badania: w ZACh od 04.07.2018
WYNIKI / MIESIACE
Nr kodowy ZACh| 23/18/W 88/18/Wist 138/18/Wist 29/19/Wist - - - -
WYMAGANIA
TEaT wediug SPK/06-01/01-S wyd. B 0 6 ? 12 b &4 i 2
bezbarwny, bezbarwny, bezbarwny, bezbarwny,
Wyglad Besberivy; prrsusasty satwor przezroczysty | przezroczysty | przezroczysty | przezroczysty ) ) ) )
- Czas retencji piku gléwnego na
2 ichromatogramie roztworu badanego jest
g HELL zgodny z czasem retencji piku gtéwnego na 2gpdny zgodny 2gndny Zgpduy ) i ) )
g ichromatogramie roztworu por6wnawczego.
i~ Widmo UV roztworu badanego jest zgodne z
v widmem roztworu poréwnawczego kladrybiny zgodne zgodne 2godne zgodne ) ) ) i
Objetos¢ ptynu uzyskiwana z Nie mniej niz 10,0 ml 10.0 ml ) ) ) ) ) } )
ojemnika nie mniej niz 100% ilosci deklarowanej) ’
pH 7,1-77 7,3 7.4 7,4 7.4 - - s 2
Metoda Roztwér wolny od zanieczyszczen
5 ; 7 : zgodne - - - - - - -
IZanieczyszczenia [wizualna mierozpuszczalnych
Inierozpuszczalne PAMAS >10pm nie wigcej niz 6000/poj. 65/poj. ) ) } ) ) ) )
>25um nie wiecej niz 600/poj. 0/poj.
zanieczyszczenie A Nie wiecej niz 0,5 % < 0,01 % <0,01 % < 0,01 % <0,01 % - - - -
E: zanieczyszczenie B Nie wiecej niz 0,5 % 0,02 % 0,06 % 0,06 % 0,06 % - - - -
?, zanieczyszczenie C Nie wiecej niz 0,5 % 0,11 % 0,11 % 0,13 % 0,12 % - - - -
% zanieczyszczenie D Nie wiecej niz 0,5 % 0,02 % 0,02 % 0,02 % 0,02 % - - - -
a . A
o |zanieczyszczenia . & o o o o i ) ) i
—g indywidualnie nisokredione Nie wigcej niz 0,2 % 0,03 % 0,01 % 0,01 % 0,02 %
= . : T 0,20 % * 0,21 % * 0,21 % * 0,23 % * - - - -
S | Suma zanieczyszczen Nie wigeej niz 1,5 %
©w 0,11 % 0,17 % 0,19 % 0,18 % - - - -
. 0d 0,95 mg/ml — 1,05 mg/ml 1,004 mg/ml 1,010 mg/ml 1,006 mg/ml 0,989 mg/ml
ZawarolKiadiybiny wholes Lo neq _ 105:08% flosai deklarowaiiel 100,4 % 101,0 % 100.6 % 98.9 % i i ) -
Jatowosé Jatowy jatowy ** - - - - - - =
Endotoksyny bakteryjne Mniej niz 30 IU/mg kladrybiny <30 IU/mg ** - - - - - - -

* Suma obliczona bez odrzucania zanieczyszczen poniZej granicznego progu odrzucenia

** nr $wiadectwa ZAM: 35/18/M.

w hadanym zakresie produkt leczniczy spetnia wymagania specyfikacji SPK/06-01/01-S wydanie B.
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INSTITUTE of BIOTECHNOLOGY & ANTIBIOTICS

STABILITY RESULTS
Product: Biodribin, solution to the infusion, 1mg/ml Batch No.: 34010218
Storage conditions: +5'C £3°C Date of manufacture: 02.2018
Producer: IBA Expiration date:
Date stability started: 04.07.2018
RESULTS / MONTHS
Code number ZACH: 23/18/W 88/18/W/st 138M18/Wist | 29/19/Wist/A - - = =
REQUIREMENTS
J TEST SPK/06-01/01-S wyd. B 0 6 9 12 18 24 36 43
3 clear clear clear clear
Appeace Clear snd colowless solation colourless colourless colourless colourless ) ) - .
The retention time of the main peak in the
chromatogram of the sample solution is
HPLC icompatible with the retention time of the main complies complies complies complies - - - -
2 p p
= peak in the chromatogram of the reference
= olution
= e UV spectrum of the sample solution is in
uv ccordance with the spectrum of cladribine complies complies complies complies - - - -
reference solution
The volume of liquid obtained from[Not less than 10.0 ml 10.0 ml ) ) } ) . ) .
ithe container (Not less than 100% of the declared volume) ’
pH Bi-%7 7.3 74 74 7.4 - - - -
Visual method Solution practically free from visible comlies i i 3 ) i} ) )
Visible impurities P
impurities Patticle comitee. B 10 pm not more than 6000/container 65/container ) ) ) ) . i} .
= > 25 pm  not more than 600/container 0/container
impurity A Not more than 0.5 % <0.01 % <0.01 % <0.01 % <0.01 % - - - -
8 limpurity B Not more than 0.5 % 0.02 % 0.06 % 0.06 % 0.06 % - - - -
8 limpurity C Not more than 0.5 % 0.11 % 0.11% 0.13 % 0.12 % - - - -
£ fimpurity D Not more than 0.5 % 0.02 % 0.02 % 0.02 % 0.02 % - - - -
s pep ikl Not more than 0.2 % 0.03 % 0.01 % 0.01 % 0.02 % . . : ,
+ [indefinitely
I 0.20%* 0.21%* 0.21%* 0.23%* - - - -
£~ : o) o
total impurities Not more than 1.5 % 011 % 017 % 0.19 % 0.18 % : ; i N
S— o 0.95 mg/ml - 1.05 mg/ml 1.004 mg/ml 1.010 mg/ml 1.006 mg/ml 0.989 mg/ml } i} . .
Ristaliheicommikineal (95.0%105.0% of the declared quantity) 100.4 % 101.0% 100.6 % 98.9 %
Sterility Sterile sterile ** - - - - - = =
Bacterial endotoxins Less than 30 IU/mg of cladribine <30 IU/mg ** - - - - - - -
* Sum calculated without desregard impurites below disregard limit KIEROWN I K
** nr of ZAM certificate: 35/18/M. o Stgrszy specjalista Zakiadu A ‘Chemicznej
In the tested range, the medicinal product meets the requirements of SPK/06-01/01-S edition B. inzynieryjno-techniczny ; .
. mgr Bozena Tejdhman-Malecko
Prepared by: Approved by: 1 9 -03- 2049

gr Justyna Wilk
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