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Datei: CD4-PS-Freig.zert. DE-07

ersetzt: CD-PS-Freig.-zert. DE-06

vom: 15.07.19
Chargenbezeichnung | Produktionsdatum | Verwendbar bis Freigabedatum
0621 22.01.20 12 /2021 24 FEB. 2020

Herstellungsvorschrift: Pro-Symbioflor-Masterfile
50ml, Tropfen zum Einnehmen

Produktionsmenge: 1000L entsprechend ca. 19800 Flaschen

Ist
- T Namens-
Priifparameter Soll / Spezifikation oniepr. Datum kiirzel
entspr. .
nicht
1. Allgemeine und spezielle Merkmale
1.1. Analytik
Volumen in ml 50,0 - 51,0 500 -4 0 |z0r20|
Aussehen partikelfrei X O 22.07.20 ;_7;;4’ /
;:rmb;g Ph. Eur. 2.2.2 < Farbvergleichslosung BG3 [X O 22.0 1.70 Céﬂ
pH-Wert ik i
gemaR Ph. Eur. 2.2.3 4,7-5.7 S;0Y = B |22.6%40 qtf//
Tribung in NTU
gemaR Ph. Eur. 2.2.1 190 =200 4 (7, o X O 2201120 ,ll//
relative Dichte
gemat Ph. Eur. 2.2.5 150050710880 71,0063 o 0 |,z0r20|
2. Reinheit
Sterilitdtstest ;
gemaR Ph. Eur. 2.6.1. KelniWachstuny x = A2 CEAD fFT
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ot Namens
Priifparameter Soll / Spezifikation eTitsor: Datum kiivzel
entspr. ;
nicht
3. Identitat
3.1. Mikroskopie
Phasenkontrastpriparat Stabchen und Streptokokken, teils als Zelltrimmer Iﬁ | 22.0 720 ij/
Grampréparat
Gramnegative Stabchen und grampositive lﬁ’ O
. | Streptokokken, teils als Zelltrimmer. = (-gé
Foto als Anlage vorhanden ﬂ{ 4 2220.00 | <
3.2. Gaschromatographie
entspr. dem typischen Pro-Symbiofior-Fingerprint der
Fettsaurefingerprinting: charakteristischen Zellwandfettséuren ﬂ’ 0
litativ:

Qualitativ Protokoll als Anlage vorhanden X Vrxr F:;?.
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2 g g Namens-
Priifparameter Soll / Spezifikation aifepr en}spr. Datum kiirzel
| nicht
4. Gehalt
4.1. Biologische Aktivitatshestimmung
Gvtokintiest Summenscore: mindestens 8 X H
okinbestimmun ,
- g Protokoll als Anlage vorhanden [ /f o 6L C7 7O ﬁ—?
4.2. Bestimmung der Zellzahl
6 _ 8
Gesamtzellzahl proml | 300%10°~2,25x10 ;T
gemaf Ph. Eur. 5.1.6. Protokoll und Foto als Anlage ‘ O
: 2 5l
(2.2.3): DAPI vorhanden 7.0% {(} A . 7> H—r
5. Konsistenz des Herstellungsprozesses

Nachweis von DNA und .
DNA-Bruchstiicken DNA bzw. DNA-Bruchstlicke vorhanden IE/ 0
gemal} Ph. Eur. 5.1.6. Protokoll und Foto als Anlage vorhanden 9{1 -
(2.2.3): DAPI A0 o2 70 FP

Dichtigkeit: gering

Verteilung: ungleichmafig

; : AgglomeratgroRe: heterogen mit einem héheren O

Exacheinsnushild Anteil an grofReren Agglomeraten '&/

Foto als Anlage vorhanden ;h/ A2 02.20 ﬁ:r'

Gepriift auf Vollstandigkeit und Richtigkeit

Alle Ergebnisse entsprechen den festgelegten Spezifikationen: m ja [ nein

Funkt!on ; Name Unterschrift Datum
Bereich
Leiter der Alexandra i
Qualitatskontrolle Theismann Weﬁ (et—u_ // ’ g e
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