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Egis Gydgyszergyar Zrt. Kérmendi Gyiregység

( EGIS 9900 Kérmend, Matyés kirdly u. 65.

Telefon: (36-1) 803-3104 Telefax: (36-94) 410-622

l

MINOSEGI BIZONYLAT
N°.: 3234K /2017/ H-NE

Készitmény neve: Betadine ® oldat 30 ml

Gyartasi szama: 3511N0617 Gydrtas datuma: 06.2017

Analitikai vizsgdlat szdma: KGY/2017/3640 Lejarat datuma: 06.2020

Analitikai vizsgdlat kelte: 2017.06.16.

Vizgsgdlati szempontok Vizsgalati eredmények Elirdas

Kiilalak: megfelel Sotétbarna szinli, jodszagu,
kivalasmentes oldat.

Azonossag 1 megfelel Sotétkék szin keletkezzen

Azonossag 2 megfelel A kék szin nem jelenhet meg 60
masodpercen beliil.

Siiriiség: 1,03 g/ml 1,02 - 1,04 g/ml

Dinamikus viszkozitds: 6,3 mPa.s 6,0 — 10,0 mPa.s

Toltettérfogat: 30,8 ml min. 30,0 ml

Kémbhatas: 5,0 ml 3,0-6,0

Hatéanyag tartalom (kémiai): 1,01 m/V % 0,85 -1,20 % m/V %

Jodid ion tartalom: 0,5 % max. 0,7%

Mikrobiolégiai tisztasag:*

Teljes aerob mikroorganizmus szam (TAMC):  Skip test max. 10> CFU / g

Teljes éleszto és penész szam (TYMC): Skip test max. 10' CFU / g

Pseudomonas aeruginosa: Skip test O0CFU/1¢g

Staphylococcus aureus: Skip test 0CFU/1¢g

*az évi els6, utdna minden 10. sarzs vizsgalata
Igazoljuk, hogy a fenti készitmény gyartdsa, csomagolasa, valamint mindségének ellenérzése a GMP eldirdsai

szerint tortént. A készitmény mindenben megfelel a 0H-058-2685 szamt HSZ kévetelményeinek.
OTH engedély szama: JKF-1620-1/2015.

Kérmend, 2017.06.20.
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