Data intrarii in vigoare: 01.03.2020

SPECIFICATIE TEHNICA COD ST.PF.218/ 01.03.2020

Produsul: Hexisept +, gel antibacterian
Cod intern: HSp g

Termen de valabilitate: 3 ani Producitor si detinator aviz notificare: S.C.
Fiterman Pharma S.R.L.

Conditii de depozitare: in ambalajul original, temperatura sub 25°C.

Analiza se efectuat conform prevederilor Specificatiei Tehnice, cod SC.PF.218 /01.03.2020

Nr. 0 Metoda de analiza / referinta e e
crt. Caracteristici privind calitatea Limite de admisibilitate

1. | Aspect Masa semisolida, translucida

2. | Culoare Organoleptic Incolor

3. | Omogenitate Nu prezinta picaturi sau aglomerari de particule
4. | Miros Conf. Ph. Eur.* Caracteristic componentelor

5. | pH Conf. Ph. Eur.* 50-9,0

6. | Densitate relativa, g/mL Conf. Ph. Eur.* =09

0,
7. | Continutul in alcool etilic, % Metods GC-FID S

(60,12 — 69,87)

Contaminare microbiana:
- Nr. total de microorganisme vi-

abile (bacterii aerobe, levuri si Max. 103
fungi filamentosi)/g gel , . Max. admis: 2 000 UFC
8. | - Escherichia coli/g gel Conf. SCC‘E s Notes of Gui- Absent
_ A ance
gl:/seudomonas aeruginosa/g Absent
I Staphylococcus aureus/g gel I Absent
| -Candida albicans/g gel | - Absent
| 250 mL = 5%;
- N 1,0 L + 5%;
9. | Volumul pe recipient Conf. USP 50 L+ 5%:

| 30,0 L +5%

Fit ?::1 Pharma SRL, garantam si declardm, pe proprie rdspundere ca produsul:
Hexisept+, gel antibacterian - este fabricat in condiii strict controlate, nu pune in pericol viata, sanatatea,
securitatea muncii, nu produce un impact negativ asupra mediului si este conform cu Specificaia Tehnica
aprobata si cu prevederile legislatiei in vigoare.
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