ITEST plus s.r.o., Hradec Kralové, kontrolni laborator Bilé Vchynice,
zkouska protimikrobni konzervace
protokol o zkousce protimikrobni konzervace pro pfipravky pro usni, nosni, kozni a inhalaéni podani

Validovany pripravek:

¢. testu pripravek zadavatel
BVP17-0036a Alavis Hemagel WAKE

¢.Sarze ¢.vzorku baleni prevzal/- podpis, datum dodani
AP V160517 FVV103/17 | 30g [H. vanickova  flefoll] 10.05.2017

ZkousSeni a hodnoceni vzorku:

v

typ protokolu

podle predpisu

datum zahajeni zk.

datum hodnoceni metoda

1

Ph.Eur.9, SOP - K.7.01

17.05.2017

19.06.2017 MP

1. Pfiprava inokula:
. _a. kultivace zkusebnich kmenu

datum zivna plda ¢.8arze podminky kultivace
bakterie 16.05.2017 TSA 020517B 30 - 35°C, 1den
b. inokulum a jeho aplikace
datum: |sk||zen pocet kolonii apllkovana vkt vastku v
inokula vimi davka v mil
Staph. intermedius (divoky kmen) 17.05.2017 | 1,2 x108 0,1 10
2. Vlastni zkouska
. i aplikovana
Ockovany druh davka nalez poétu kolonii v 1 ml pfipravku
mikroorganismu e
g 0. den 2. den 7. den 14. den 28. den
Datum 17.05.2017 | 19.05.2017 | 24.05.2017 | 31.05.2017 | 14.06.2017
Staph. intermedius (divoky kmen) | 9.2 x10°% <1 x10° <1 x10" | e <1 x10°
3. Hodnoceni:
logaritmické sniZzeni po&tu zarodku
nalez / limit 2. den 7. den 14. den 28. den
_ nalez limit nalez limit nalez limit nalez limit
Bakterie >4 2 >4 3 - - BZP BZP*
* BZP = bez zvyseni podtu viéi pfedchozi hodnot&
Ukongéeni:
20.06.2017 1 -
zkous$ku proved! - podpis hodnotil - podpis kontroloval - podpis Zaver

H. Vanigkova K i a(;@

RNDr. O. Bene$

Vs

Z—_ — | RNDr. J. Pospisil, CSc. d/

Vyhovuje CL 09
s modifikaci *

* Modifikace testovani spociva v pouziti divokého kmene Staphylococcus intermedius

IZ: SOP-K.7.01/1/3

MVDr. Véra Kejlova




ITEST plus s.r.o., Hradec Kralové, kontrolni laboratof Bilé Vchynice,
zkoudka protimikrobni konzervace
protokol o zkousSce protimikrobni konzervace pro pfipravky pro usni, nosni, kozni a inhala¢ni podani

ValiZiovany pripravek:

¢. testu pripravek zadavatel
BVP17-0036a Alavis Hemagel WAKE

¢.8arZe ¢.vzorku baleni prevzal/- podpis, datum dodani
AP V160517 FV V 103/17 30g |H. Vanitkova  flef ol 10.05.2017

Zkouseni a hodnoceni vzorku:

v

typ protokolu podle p

fedpisu

datum zahajeni zk.

datum hodnoceni

metoda

1

Ph.Eur.9, SOP — K.7.01

17.05.2017

19.06.2017

MP

1. Pfiprava inokula:
~ a. kultivace zkudebnich kmenl

RNDr

H. Vani¢kova &H @(%

. 0. Benes

fé’:"‘\._

-

RNDr. J. Pospisil, CSc. ﬂ/

datum Zivna plda ¢.8arze podminky kultivace
bakterie 16.05.2017 TSA 020517B 30 —35°C, 1den
b. inokulum a jeho aplikace
datum: |skllzen pocet kolonii a;?hkovana velikost vaara vl
inokula v1iml davka v ml
Staph. intermedius (divoky kmen) 17.05.2017 | 1,2 x108 0,1 10
2. Vlastni zkouska
. B aplikovana
Oc¢kovany druh davka nalez poctu kolonii v 1 ml pfipravku
mikroorganismu ciu Ll
g 0. den 2. den 7. den 14. den 28. den
Datum 17.05.2017 | 19.05.2017 | 24.05.2017 | 31.05.2017 | 14.06.2017
Staph. intermedius (divoky kmen) | 92 x10° <1 x10° C< "4 [0 LT — <1 x10°
3. Hodnoceni:
logaritmické snizeni poétu zarodkl
nalez / limit 2. den 7.den 14, den 28_den
: . nalez limit nalez limit nalez limit _nalez limit
Bakterie >4 2 >4 3 - - BZP BZP*
* BZP = bez zvySeni po&tu viiéi pfedchozl hodnoté
Ukonceni:
20.06.2017 1 ‘ -
zkousku proved! - podpis hodnotil - podpis kontroloval - podpis Zaver

Vyhovuje CL 09
s modifikaci *

* Modifikace testovani spociva v pouZiti divokého kmene Staphylococcus intermedius

IZ: SOP-K.7.01/1/3

MVDr. Véra Kejlova




