40L de WFI

v

Amestecare fara a folosi

NaOH solid

vas SS special

l

Adaugare WFI
(pana la 60% din greutatea
finala a solutiei)

v

Adaugare 08-Pnet

Adaugare EDTA

i

Adaugare manitol

y

Adaugare Palonosetron HCI

Adaugare WFI quantum satis
pana la volumul final

v

Filtrare de reducere a bioincarcarii
cu cartus de filtrare de 0.22um

l

Stocare/Vas

Fig. 1

____________ »
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. Preparare solutie

| Verificare vizuald a |

! dizolvarii NaOH 1 Clasa C
1

;Control si ajustare pH,daci e necesar, la 11,00-
1 — 14.00 cu HCI (0,1 si 1,0M) sau NaOH 0,5M

1
1 Verificare vizuala |
1 adizolvarii API H

1

I S
! In timpul si dupa dizolvarea 08-Pnet
> Control si ajustare pH, daca e necesar,

1
I
1
1
I 129.00 - 13.00 cu HCI (0.1si1.0M) sau :
! NaOH 0.5M :
1
e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e - —————
= m m e e e oo
’: Control si ajustare pH, daca e necesar,
1

1
1
i la 9.00 +0.50 cu HCI (0.1 si1.0M) E
! sau NaOH 0.5M 1

1

' Control si ajustare pH, daca e necesar, E
> la9.00 +0.50 cu. HCI (0.1 s5i 1.0M) 1
! sau NaOH 0.5M '

1
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Bioincarcare
Aspect, pH, Densitate, Osmolalitate,

ot HPLC analizd/puritate 08-PNET
i HPLC Analiza palonosetron
; S oo H
v ; 1 Zona !
e \ moTTTTTTT T | steril3 !
o | Test de integritate ! ! .
Filtrare de sterilizare : ! pre si post filtrare | ' ClasaA
2 capsule filtrante de 0,22um j S 2 | !
de unica folosinta ! l---m----
___________________ -
Masind de umplere : ittt bty !
; Vi
Flacoane, dop > Masina de pre-inchidere ! > Verificare greutate de umplere . !
””””” IVolum de umplere (20,6 mL, corespunzdtor la 20,99g)
1 1
| Limite alertd: +/-2%, Limite alarma: +/-4% ,
| Duratd: NMT 15 ore '
L e e e e e e o e . e e 1
i 1
1
Liofilizare ~ foemeeeeee i Probe liofilizate :
l e '
oo et
' Zona nesterila !
Ll 1
= m e mmmmmmmmmmm e mm ., '(Masina de capdcire
1 . ' 1 subsistem LAF)
Dopuri de aluminiu——» Capacire ~ fee-mee-- p: test eliberare FP ' '
| H v :
1

v

Control vizual 100%

Fig. 2



