Analysenzertifikat

Produkt:

Auftraggeber: Almirall S.A. / Taurus GmbH

Lygal Salbengrundlage

Leyh Pharma GmbH

im Beiorstad 6
98596 Brotterode-Trusetal

Telefon: +48 36840 80008
Telefax: +49 36840 80019

info@ieyh-pharma.de '

Ch.B.: 214603 vetwendbar bis: 18254 me
Herstelldatum: 18.11.2021 Packungsgrofie: 200 g
Priifparameter Methode Spezifikation Ergebnis
Farbe visuell weil/farblos bis weil / farbios
schwach geilb
Konsistenz FP-229-1c homogener entspricht
Salbenstrang, gut
ausstreichbar
Relative Dichte Ph.Eur.2.2.5 0,980 — 1,030 1,017
pH-Wert Ph.Eur. 2.2.3 53-73 6.8
Penetration Ph.Eur. 2.9.9 180 - 250 193
Peroxidzahl Ph.Eur.2.5.5 max. 2 0,7
Methode A
TAMC (Gesamtzahl PhEur.26.12 max.100KBE/g <10 KBE/g
aerober
Mikroorganisman}
TYMC (Gesamtzahl an Ph.Eur.2.6.12 | max. 10 KBE /g <10 KBE/g
Hefen und
Schimmelpilzen)
Pseudomonas Ph.Eur.2.6.13 | abwesend abwesend
aeruginosa
Staphylococcus aureus | Ph.Eur.2.6.13 | abwesend abwesend

Bewertung: Die Probe entspricht in allen Prifpunkten der Spezifikation.

Priifdatum: 03.12.2021

Hiermit bestétige ich, dass die 0.g. Angaben authentisch und korrekt sind. Die
Charge wurde in voller Ubereinstimmung mit den maRgeblichen Erfordernissen der
Good Manufacturing Practices (GMP) produziert, geprift und verpackt. Weiterhin
‘bestétige ich, dass alle Ausgangsstoffe nach den anerkannten pharmazeutischen
Regeln hergestellt und gepriift wurden und die erforderliche pharmazeutische
Qualitat aufweisen. Die Herstellungs- und Analysendokumente entsprechen den

Sollwerien.
Datum: 03.12.2021

leyh-pharma.y

l.eitung der Qualitatskontrolle:

GeschéfisiOhrar: Dr. Dieter Lindner - HRB: 516054 - Amtsgericht: Jena
Bankverbindung: Rhon-Rennsteig-Sparkasse
{BAN: DE90 8405 Q000 1706 321850 - BIC: HELADEFtRR3




