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SCADENZA [ EXP. DATE 19/07M17

Data di produzione

Test di sterilita
Sterility controf

Test df sterflifa a 22°C{ £ 2°C) x 4 gg / Sterility control at 22°C({ £.2°C) for 4
days:

giovedi 09/02/17

Testdi sterilita a 37°C{+ 2°C) x 4 gg / Sterility control af 37°C( & 2°C) for 4 days:

Assenza di crescita microbica / No microbial growth

Assenza di crescifa microbica / No microbial growth

Test df shoek termico
/ Shock termic test

Conservazione nella confezions minima dl vendita per6gga 23 £ 2°G/
‘Storage (in minimum seliing packaging) for 6 days at 23 & 2°C

40+ 2°C:

Conservazione nella confezione.d'imballo per 3 gg a 40 £ 2°C/ Storage in shiipping packaging for 3 days at

Nessuna variazione significativa delf'aspetto e delis performance / No

significant variation in appearance and performance

and performarice

Nessuna variazione signfficativa dell'aspatto e della performance / No significant variation in appearance

Procedure secondo
indicazionilAs per
directives:

European
Pharmacopoeia {(EP)
United States USP
CLSI M22-A3
UNIEN IS0 11133

Testn. 17365

Caratteristiche fisiche / Physical characteristics

Aftese / Expected

Osservate / Observed

Trasparenza /Transparency

trasparente / tfransparant

trasparente / fransparent

Colore / Colour

gialla chiars / ligth yellow

gialle chiare £ ligth yellow

VACUTEST

oH (20-25°C) 5602 573
icroorganismi testati / Tested
Metodo di semina e incubazione / Incculation method and Risultati attesi Risultati osservati

incubation

Expected resulis

Chserved results

ISospensione d'inoculo/ Inoculum level

Cancidnaticans™ 10-102UFC ATCC 10251 e e T 0
lAspergiftus brasiliensis® 10-102UFC ATCC 16404 iy o St e e iy i 0,85
Saccaromices ceravisiae” 10-102UFC ATCC 9783 Buona crescita Pm%mﬂmu%%___,ws m%ﬁaﬂwﬂmwmww@ﬂmwm%wmoﬁ: 087
\penicitliom cyciopiam® 10-1020FC ATCC 16025 R D o gy 0,93
Trichophyton mentagrophytes* 10-192UFC ATCC 9533 o roauniosy Ry 555 PR (Predactiity Patey 08 0.81
Escherichia cali™ 104-106UFC ATCC 25922 Iibizions totale / Total Intitition a5 Gowh 0
Pseudomonas seruginasa™ 104-106UFC ATCC 27853 n_ﬁwmmmmm_m w_— Mww%mn%au M_._EW_HM“.MW»M_W _.” Mw%rﬂ uﬂ&% 0
pecitessusstor 106508 ATGG 6653 e e o et g e o 0

" Mefedo quantitativo. Semina in superficie (Miles-Misra modificato) e incubazione {n aerobiosi a 25 °C per 3-3 gg. Temeno di riferimente SDA / * Quantitative method. Surface plating (Miles-Misra

moditied) and Aerobic incubation at 25°C for 3-5 days, Refarence medium SDA,

~Metodo qualitativer 5.3.3 - 1SO/TS 11133-2. Incubazione in agrobiosi a 25 °C per 3-5gg. Terrana di riferimento TSA / ™ Qualitative methed: 5.3,3 - 1SQ/TS 11133-2. Aerobic incubation at 25°C for 3-5

days. Reference medium TSA.

Data controllo 43/G2/17
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