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A készitmény neve:
Gyartasi szama:
Lejarati id6:

Gyarté:

A készitmény minésége:
Alapanyag gyartasi szama:
Készitmény vizsgalati szama:
Mennyiség:

Bizonylat sorszama:

MINOSEGI BIZONYLAT

SH-Levamizol por belséleges oldathoz A.U.V. 1000g
117179
2020.08.

Pernix Pharma Gyo6gyszergyart6 Kft.
KME-50-6

LV14471

T17/484

40 db

MB-17/624

Vizsgalt paraméterek: Koévetelmények: Eredmények:

3. Lose termék vizsgalata

3.1.1. Sajatsagok Fehér vagy csaknem fehér, kristalyos por. megfelel

3.1.2. Vizes oldat vizsgalata Az oldat tiszta, szintelen, tledékmentes legyen. megfelel

3.1.3. pH Avizes oldat pH-ja: 3,0-4,5. 4,18

3.2.1. Hatéanyag azonossaga | HPLC vizsgalat alapjan legyen azonos. azonos

3.2.2. Hatbanyag-tartalom Levamisol-HCl-tart. szarazanyagra: 98,5 - 101,0 %. 99,39 %

3.2.3. Nedvesség-tartalom max. 0,5%. 0,45 %

4. A kiszerelés vizsgalata

4.1. Csomagoldanyagok A megvizsgalt csomagoléanyagok felelienek meg a

vizsgalata Csomagoléanyag Minéségi ElSiratban foglaltaknak és a megfelel
csomagolasi etalonnak. Sérulés, gy(irédés, g
szennyezdédésmentesek legyenek.

4.2. Zaras Anyagkiszorédas nem tapasztalhato. megfelel

4.3. Toltettdmeg 2 g-os kiszerelés: 2,00 g £ 10% (1,80 -2,20 g) -
200 g-os kiszerelés: 200,0 g + 5% (190,0 - 210,0 @) -
1000 g-os kiszerelés: 1000,0 g + 2% (980,0 - 1020,0 g) 9929g¢g

4.4, Jelslések A gyartasi szam, a gyartasi id6 és a lejarati id6 olvashatoan, 117179
a készitmény gyartasi lapjanak megfeleléen legyen 1708
feltintetve. 202008

megfelel

A készitményt a GMP min&ségiranyitasi rendszer el6irasai csomagoltuk. A termek 117179 gyartasi
szamu tétele megfelel a KME-50 szamu Készitmény Minéségi Elgiratban és a forgalomba hozatali
engedélyben szerepld kdvetelményeknek, a gyartds és csomagolas soran eltérés nem volt. A készitmény
forgalomba hozhat6, kiszallitasat engedéelyezem.

Zalaegerszeg, 2017.08.16
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Csak a piros szin hiteles!
Pernix rma Kit.
Minésdatiztositas

" Németh Robert

min6ségbiztosité (Q.P)



