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s MBIO A Freigabezertifikat Stand
e Deutschland, Osterreich 16.12.19

FLOR Datei: ersetzt: CD-S1-Freig.zert. DE, AT-07

CD4-51-Freig.zert. DE, AT-08 vom: 15.07.19
Chargenbezeichnung | Produktionsdatum | Verwendbar bis Freigabedatum
1947 16.01.20 12 /2021 74 FEB. 2020

Herstellungsvorschrift: Symbioflor 1-Masterfile
50ml , Tropfen zum Einnehmen
Produktionsmenge: 1000L entsprechend ca. 19800 Flaschen

Ist
Priifparameter Soll / Spezifikation entspr. Datum N;T;:ls'
entspr. nicht
1. Aligemeine und spezielle Merkmale
1.1. Analytik
Volumen in ml 50,0 - 51,0 SO( §) Bj /I/é .O’{i & ,b//(
Aussehen partikelfrei L At .OA. Pl {///(
Farb . . —~
g:;;‘ls Ph. Eur. 2.2.2 = Farbvergleichslosung BGs m ,(/() oAlo Ll
pH-Wert Freigabespez.: 5,7 - 6,7 7 ]
gemsR Ph. Eur. 2.2.3  |Laufzeitspez.: 5.2-6,2 54t i de.0Al0 | FU
Triibung in NTU o
gemaf Ph. Eur. 221 |90-270 [G,u g A6-0A0 | Fr
relative Dichte
gemaR Ph. Eur. 2.2.5 1,0036 - 1,0046 //(O Ol A a A6 .04 10 f/f
1.2. Keimzahlbestimmung
Keimzahl in KBE / ml Q’
(in Anlehnung an 3,00 x10%-2,25 x 108 ‘ - >
Ph. Eur. 2.6.12) %C@ _(@f QIor.2o L
Digitaal
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Freigabezertifikat Stand
Deutschland, Osterreich 16.12.19

Datei:
CD4-S1-Freig.zert. DE, AT-08

ersetzt: CD-S1-Freig.zert. DE, AT-07
vom: 15.07.19

Chargenbezeichnung

Produktionsdatum

VYerwendbar bis

Freigabedatum

1947

16.01.20

12 /2021

2 4 FEB. 2020

Herstellungsvorschrift: Symbioflor 1-Masterfile
50ml , Tropfen zum Einnehmen

Produktionsmenge: 1000L entsprechend ca. 19800 Flaschen

Prifparameter

Soll / Spezifikation

Ist

entspr. Datum

entspr. vkt

Namens-
kurzel

2. Priifung auf mikrobiologische Reinheit gemaB der Spezifikation in Ph. Eur. Monographie 3053

2.1. Keimzahlbestimmung mikrobieller Kontaminanten gemaR Ph. Eur. 2.6.36

Zahlung von Hefen und
Schimmelpilzen als
Kontaminanten in KBE/ml
(Bestimmung des YMCC)

Kein Wachstum

X O
2304 0

i

2.2. Priifung auf spezifizierte Mikroorganismen gemaB Ph. Eur. 2.6.38

Gallensalze tolerierende Kein Wachstum, jedoch Wachstum des . :

| gramnegative Bakterien Ent. faecalis-Produktionsstamms méglich 'j = 23 Qf lo
E. coli Kein Wachstum O /J of ZO
Salmonellen Kein Wachstum 0 ZJ Of 70
Pseudomonas aeruginosa Kein Wachstum 7o et 7o

Staphylococcus aureus

Kein Wachstum

0 | doerZo

Bacillus cereus

Kein Wachstum, jedoch Wachstum des
Ent. faecalis-Produktionsstamms moglich

== e % |2
O

U\ Z2orzo

TEFE P
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Freigabezertifikat Stand
Deutschland, Osterreich 16.12.19

Datei:
CD4-S1-Freig.zert. DE, AT-08

ersetzt: CD-S1-Freig.zert. DE, AT-07
vom: 15.07.19

Chargenbezeichnung

Produktionsdatum

Verwendbar bis

Freigabedatum

1947

16.01.20

12 /2021

2. FEB. 2020

Herstellungsvorschrift: Symbioflor 1-Masterfile
50ml , Tropfen zum Einnehmen

Produktionsmenge: 1000L entsprechend ca. 19800 Flaschen

Ist
Priifparameter Soll / Spezifikation entspr Datum N:!Inenls-
entspr. o HrEs
nicht
3. Identitat
3.1. Mikroskopie
Runde, sporenlose, Kokken in Diploform _
Phasenkontrastpraparat bzw. kurzen bis mittellangen Ketten O s
gelagert il //Gcf/"f’ 2 ///jf
Grampriparat Runde, sporenlose, grampositive
i Kokken in Diploform bzw. kurzen bis i O 76. 07.70 C;/
Foto als Anlage vorhanden mittellangen Ketten gelagert
3.2. Mikrobiologische Priifung
: Typisches Wachstum des X
enlumbleBliutagar Ent. faecalis-Produktionsstamms W L Z‘f ef. 70 H:(
3.3. Serologie
Bestimmung der serologischen Sordloaisekia GHibES O /6. 0420 ‘it
Gruppe 9 PP m, O et Lt
3.4. Biochemie
Nachweis von Ent. faecalis
Biochemische Identifizierung i O 24 000 ﬁ;_
Protokoll als Anlage vorhanden g
3.5. Gaschromatographie
entspr. dem typischen Symbioflor 1-
" T Fingerprint der charakteristischen
Fetts.aut:efingerprmtmg. Zellwandfetisauren @’ -
Qualitativ:
Protokoll als Anlage vorhanden Lﬁ’ Z? OF %> ,q:(,
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4 Freigabeze_l_'tifikat Stand
Deutschland, Osterreich 16.12.19
Datei: ersetzt: CD-S1-Freig.zert. DE, AT-07

CD4-S1-Freig.zert. DE, AT-08

vom: 15.07.19

Chargenbezeichnung

Produktionsdatum

Verwendbar bis

Freigabedatum

1947

16.01.20

12 /2021

2 4. FEB. 7070

50ml , Tropfen zum Einnehmen

Herstellungsvorschrift: Symbioflor 1-Masterfile

Produktionsmenge: 1000L entsprechend ca. 19800 Flaschen

Ist
Priifparameter Soll | Spezifikation ontepr| Datum [ Namens-
entspr. nicht
4. Gehalt
4.1. Biologische Aktivitiatsbestimmung
Sakidiicst Summenscore: mindestens 6 X
Tiekinbsstimmung Protokoll als Anlage vorhanden II /f\'] ' = 3.2 20 ﬁ{
4.2. Bestimmung der Zellzahl
6 _ 8
Vitale Zellen proml | 300X 10°-2.25x10
Ph. Eur. 5.1.6 (2.3.2.1) | Protokoll und Foto als Anlage r.d O
FISH: ;
vorhanden i Z/W (’a' Lo ? 2o ﬁ:{‘
Gepriift auf Vollstandigkeit und Richtigkeit
Alle Ergebnisse entsprechen den festgelegten Spezifikationen: lﬁ ja [ nein
Funkt!on J Name Unterschrift Datum
Bereich
Leiter der Alexandra ‘ .
Qualitatskontrolle Theismann ’ V Z”[Cﬁ‘\x& (R0~ 1O o2 20

CD4-S1-Freig.zert. DE, AT-08
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