Tabelle 1: Mittlere r wWirkstoffge halt won 30 Captopril-Kapseln 2 mg mit derm Fallmitte | BMannitol fae rosil®

:::Tr:i:t:ll,-"‘nerusilm (99,5% /0,5%) Startzeitpunkt {42:1;3;::.1} {39;;:?:&} {r51 ?:D-La;i_'}
kKapselhiille: Hyprame llase 103,7 % 105,7 % 101,9 % 97,9 %
Kapselhille: Gelatine weil 105,2 % 101,0 % 39,9 % 64,0 %
Kapselhiille: Gelatine farblos 104,7 % 1021 % 88,3 % 66,9 %

Tabelle 2: Mittle re rwWirkstoff ze halt won 30 Captopril-Kapseln 2 mg mit dem Follmitte | Lactose /e rosil

Fiilllmittel: . 28 Tage a0 Tage 180 Tage

. Startzeit kt
Lactose /Aerosil® (99,5% /0,5%]) artzertpun (4 Wochen) (3 Monate) (6 Monate)
kapselhiille: Hyprome llose 102,0 % 102,9 % 103,56 % 100,7 %
Kapselhiille: Gelatine weil 102,9 % 104,65 % 102,1 % 93,2 %
Kapselhille: Gelatine farblos 105,0 % 102,9 % Q9,2 % q0,9 %

Tabelle 3: Mittle re rwWirk stoff ze halt wvon 30 Captopril-Kapseln mit de m Flllmitte | Mikrokristalline Cellulose fse rasil®

Fiilllmittel

Mannitol /Aerosil

Lactose /Aerosil

Mikrokristalline Cellulose /Aerosil

Kapselhille:
Hypromellose

Eir Jahr germ &R Tabelle 1.4.2.1.

de s DAC/NRF*

Eit Jahr germ &R T abelle
[.4.2.1. des DAC/MRFY

4w achen oder Auswveichen auf
alte rnative s Flllmittel

Gelatine farblos

auf alternative s Fillmittel

Kapselhille: d'wochen oder Ausweichen 3 Monate 4 wochen oder Ausweichen auf
Gelatine weill auf alternative s Flllmittel alte rnative s Follmittel
Kapselhille: 4wochen oder Ausweichen 3 Monate 4 Wochen oder Ausweichen auf

alte rnative s Fillmittel

*auf Basis der erhalte nen Stabilitdtsd ate n ist v an einer weite rge he nden Stabilitdt van bis zu einem Jahr gemal denin Tabel-
le 1.4.2.1. des DAC/MRF ermnpfohlenen Aufbrauchsfristen auszugehen.




