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4 Freigabezertifikat Stand
Deutschland, Osterreich 16.12.19

FLOR

Datei: CD4-S2-Freig.zert. DE, AT-08

vom: 15.07.19

ersetzt: CD-S2-Freig.zert. DE, AT-07

Chargenbezeichnung | Produktionsdatum Verwendbar bis Freigabedatum
2634 10.01.20 12 /2021 7 &, FEB. 2020
Herstellungsvorschrift: Symbioflor 2-Masterfile
50ml , Tropfen zum Einnehmen
Produktionsmenge: 1000L entsprechend ca. 19800 Flaschen
Ist Namens-
Priifparameter Soll / Spezifikation pe=ryereey Datum kiirzel
entspr. :
nicht
1. Allgemeine und spezielle Merkmale
1.1. Analytik
Volumen in ml 50,0 - 51,0 gO, O ﬂ 0 //0_07/,_70 M
Aussehen partikelfrei ) O A0 o4 70 QW
Farbe
gemiB Ph. Eur.2.2.2  |famlos al O (#0120 | 3y
pH-Wert g . ;
gemiR Ph. Eur.22.3  |51-7.1 6/ Vi > 0 |orzo M
Triibung in NTU I (_{(06 gr O A0 0A.20 Lt

gemal Ph. Eur. 2.2.1

relative Dichte
gemal Ph. Eur. 2.2.5

1,0041 - 1,0051

Ao0ua o E

Aol | Fe

1.2. Keimzahlbestimmung

Keimzahl in KBE / ml
(in Anlehnung an Ph.
Eur. 2.6.12)

3,00 x106-2,25 x 108

2 63A40"

A IO

Kristel
Buijsrogge
- Van Acker

CD4-582-Freig.zert. DE, AT-08
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Digitaal ondertekend
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Datum: 2020.03.06
11:46:09 +01'00'
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Freigabezertifikat Stand
Deutschland, Osterreich 16.12.19

Datei: CD4-S2-Freig.zert. DE, AT-08

ersetzt: CD-S2-Freig.zert. DE, AT-07
vom; 15.07.19

Chargenbezeichnung

Produktionsdatum

Verwendbar bis

Freigabedatum

2634 10.01.20 12 1 2021 24 FEB. 2020
Herstellungsvorschrift: Symbioflor 2-Masterfile
50ml , Tropfen zum Einnehmen
Produktionsmenge: 1000L entsprechend ca. 19800 Flaschen
ket Namen
Priifparameter Soll / Spezifikation Datum amens-
entspr. kiirzel
entspr. iiichit

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

2.1. Keimzahlbestimmung mikrobieller Kontaminanten gemag Ph. Eur. 2.6.36

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

Kein Wachstum

X

O

il

e L0

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

Enterobakterien u. andere
gramnegative Bakterien

Kein Wachstum, jedoch Wachstum des
E. coli-Produktionsstamms

X

Enterokokken

Kein Wachstum, jedoch Wachstum des
E. coli-Produktionsstamms mdoglich

Salmonellen

Kein Wachstum, jedoch Wachstum des
E. coli-Produktionsstamms

Pseudomonas aeruginosa

Kein Wachstum, jedoch Wachstum des
E. coli-Produktionsstamms madglich

= | w| =

Staphylococcus aureus

Kein Wachstum, jedoch Wachstum des
E. coli-Produktionsstamms méglich

Bacillus cereus

Kein Wachstum, jedoch Wachstum des
E. coli-Produktionsstamms moglich
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Freigabezertifikat Stand
Deutschland, Osterreich 16.12.19

FLOR

Datei: CD4-S2-Freig.zert. DE, AT-08

ersetzt: CD-S2-Freig.zert. DE, AT-07

vom: 15.07.19
Chargenbezeichnung | Produktionsdatum Verwendbar bis Freigabedatum
2634 10.01.20 12 /2021 7 L. FEB. 2020
Herstellungsvorschrift: Symbioflor 2-Masterfile
50ml , Tropfen zum Einnehmen
Produktionsmenge: 1000L entsprechend ca. 19800 Flaschen
Ist
Priifparameter Soll / Spezifikation Datum Na?‘e“f'
entspr entspr. kiirze!
" | nicht
3. Identitat
3.1. Mikroskopie
Phasenkontrastpriparat Kurze bis lange sporenlose Stabchen X O 40.0 4 70 (%//
Grampréparat: Kurze bis lange, sporenlose, gramnegative
; 3 ’ ' O
Foto als Anlage vorhanden ;ﬁ Stébchen ;3 70. 0720 GZJ/
3.2. Mikrobiologische Priifung
. Typisches Wachstum des
Columbia-Blutagar 3 ; ,D:T O ;
E. coli-Produktionsstamms - . C
Zceio | XA
3.3. Serologie
Serologischer Test zum . N . B
Keine Agglutination mit Testseren fir ; ;
Ausschluss . it} ] £5.04.70
enteropathogener E. coli M 5 f'? KC
serologischer Test zum Keine Agglutination mit Testseren fir . .
Ausschluss von Salmonellen | Saimonellen i L A45.04.20 /5/(1
3.4. Biochemie
Biochemische . . Sy =
Schnellidentifizierung haphwiels wan E, coll iy O 150020 | g1
Blochariaaka: Hantite Nachweis von E. coli 0 - e
iochemische Iden run ;
' eenhg Protokoll als Anlage vorhanden [E/ 15 O4. lo Pé{
3.5. Gaschromatographie
. . L entspr. dem typischen Symbioflor 2-Fingerprint
gett?_?u;efmgerprmtnng: der charakteristischen Zellwandfettséduren 7. O
a - ¢ i :
o Protokoll als Anlage vorhanden ¥ A 1 o ﬁf’

CD4-S2-Freig.zert. DE, AT-08
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Datei: CD4-S2-Freig.zert. DE, AT-08

vom: 15.07.19

ersetzt: CD-S2-Freig.zert. DE, AT-07

Chargenbezeichnung

Produktionsdatum

Verwendbar bis

Freigabedatum

2634

10.01.20

12 /2021

2 b FEB. 2020

Herstellungsvorschrift:

Symbioflor 2-Masterfile

50ml , Tropfen zum Einnehmen

Produktionsmenge: 1000L entsprechend ca. 19800 Flaschen

Priifparameter

Ist

Datum

Soll / Spezifikation

entspr.

entspr.
nicht

Namens-
kiirzel

4. Gehalt

4.1. Biologische Aktivitatsbestimmung

Cytokinbestimmung

Summenscore: mindestens 8

Protokoll als Anlage vorhanden [N’

20 fk’

AL A

Gi

4.2. Bestimmung der Zellzahl

Vitale Zellen pro ml
Ph. Eur. 5.1.6 (2.3.2.1) FISH:

3,00 x 105 -2,25 x 108

Protokoll und Foto als Anlage

vorhanden ;X/

s 10"

£ 02 o

Gepriift auf Vollstandigkeit und Richtigkeit

Alle Ergebnisse entsprechen den festgelegten Spezifikationen: [{] ja [] nein

Funktion / .

Barsich Name Unterschrift Datum
Leiter der Al dra Thei 7 e -
Qualitétskontrolle | Alexandra Theismann GRS (re— O e2.20

CD4-S2-Freig.zert. DE, AT-08
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