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\ Analyseauftrag fur mikrobiologische Untersuchungen

Pharmazeutika / Kosmetika

Auftraggeber:

Probenidentifikation: ( [] fiir eine detaillierte Beschreibung bitte Seite 2 v

Probenbezeichnung

Unbedingt angeben: _ Analyse unter GMP: JA [(giiltiger GMP-Vertrag liegt vor)

Analyse gemass produktspezifischer Methodenvalidier

Mikrobiologische Untersuchungen entsprechend Europa

ung:

erwenden)

[] siehe Riickseite/Beiblatt

NEIN [

JA [
NEIN []

SOP AB-018-VM-...

ischer Pharmakopote

Fir Analysen entsprechend der Ph. Eur. muss ein produktspezifischer Nachweis vorliegen, dass die Methode gliltig ist.

Mikrobiologische Reinheit nicht steriler Produkte
(Ph. Eur. 2.6.12/2.6.13, harmonisierte Methode)
[] TAMC — Gesamtanzahl aerober Microorganismen (TT08Z)
[J TYMC — Gesamtanzahl an Hefen & Schimmelpilzen (TTOAR)
[] Gegen Gallensalze resistente gramnegative
Bakterien (Enterobacteriaceae), qualitativ (1 g) (TTOAG)
[] Gegen Gallensalze resistente gramnegative
Bakterien (Enterobacteriaceae), quantitativ (TTOA3)
] Escherichia coli , qualitativ (1 g) (TTOAE)
[] salmonellen , qualitativ (10 g) (TTO9L)
[] Pseudomonas aeruginosa , qualitativ (1 g) (TTOAH)
[] Staphylococcus aureus , qualitativ (1 g) (TTOA9)

Div. mikrobiologische Analysen

O Prufung auf Pyrogenfreiheit, LAL quantitativ turbidimetrisch
(TTOHR)

Prifung auf ausreichende Konservierung

[] Parenteralia, Ophthalmika, intrauterine, intramammare
Zubereitungen (TTOB2)

O Anwendung am Ohr, in der Nase, durch Inhalation , Kutane
Anwendung (TTOB3)

] zubereitungen zum Einnehmen, Anwendung in der Mundhéhle,
rektale Anwendung (TTOB1)

[] zusatzliche Testkeime:

Mikrobiologische Wertbestimmung
[ Erythromycin-Ethylsuccinat

] Erythromycin-Stearat

] Heparin / Heparinoid

Sonstige Mikrobiologische Untersuchung

] Post [] Fax

Berichtszustellung:

Mikrobiologische Qualitat pharmazeutischer

Zubereitungen (Ph. Eur. 5.1.4)

[J Nicht wassrige Zubereitungen zum Einnehmen
(TTOOT):
TAMC, TYMC, Escherichia coli

[] wassrige Zubereitungen zum Einnehmen (TT4DU):
TAMC, TYMC, Escherichia coli

] Rektale Anwendung:
TAMC, TYMC

1 Anwendung Mund, Zahnfleisch, Kutane, Nase, Ohr
(TT4E7):
TAMC, TYMC, Staphylococcus aureus, Pseudomonas
aeruginosa

[] vaginale Anwendung:
TAMC, TYMC, Pseudomonas aeruginosa, Staphylococcus
aureus, Candida albicans

[] Transdermal Pflaster:
TAMC, TYMC, Staphylococcus aureus, Pseudomonas
aeruginosa

[J Anwendung durch Inhalation (TTOOM):
TAMC, TYMC, Staphylococcus aureus, Pseudomonas
aeruginosa, Gegen Gallensalze resistente gramneg. Bakterien
Spezielle Kriterien der Ph. Eur. fir
Darreichungsformen zum Einnehmen (TT00Q):
TAMC, TYMC, Gegen Gallensalze resistente gramneg.
Bakterien, Salmonellen, Escherichia coli, Staphylococcus
aureus
Spezielle Kriterien der Ph. Eur. fir pflanzliche
Arzneimittel (Ph. Eur. 5.1.8):

] Kategorie A (TT4J1)
TAMC, TYMC, Escherichia coli, Salmonellen

[] Kategorie B (TT4J2)
TAMC, TYMC, Gegen Gallensalze resistente gramneg.
Bakterien, Escherichia coli, Salmonellen

[] Kategorie C (TT4J3)
TAMC, TYMC, Gegen Gallensalze resistente gramneg.
Bakterien, Escherichia coli, Salmonellen
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Bemerkungen:

Ihre Bestatigung:
Datum:
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