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Nr.: 443

Data: 29.07.2025

Produsul: Emetix Digestie Ușoară, comprimate filmate gastrorezistente - cutie x 1 blistere x 10
comprimate

Cod intern: EXDu сpr1x10

Seria: 001.03.25

Exp.: 03.2028

Data prelevării: 29.04.2025

Producător şi deținător notificare: Fiterman Pharma S.R.L.
Mărimea seriei de fabricaţie: 19 400 cutii

Condiţii de depozitare: în ambalajul original, la temperaturi sub 25 °C.

Analiză efectuată conform preverilor Specificaţiei de Calitate, cod SC.PF.502, ed. I.
Nr.

Descriere:

- aspect

1.

Caracteristici Prevederi

Comprimate filmate, oblongi,
secabile

Rezultate

Corespunde

- culoare

- miros

- gust

Alb-gălbui până la crem cu pigmentație
brună

Caracteristic componentelor

Caracteristic componentelor

Corespunde

Corespunde

Corespunde

Nici un comprimat nu se dezagregă în
HCI 0,1M timp de 2 h

2, Dezagregare Corespunde
Toate comprimatele se dezagregă în

soluţie tampon fosfat, pH = 6,8, Max 1h

Uniformitatea masei, g/comprimat:

- masa medie
3.

- masa individuală

1,132 ± 5%

(1,0754 -1,1886)
18/20 <Mm ±5%

20/20< Mm ± 10%

1,117

Corespunde

4. Determinarea activităţii enzimatice a proteazei, Ph.Eur.
U/cpr

Min. 712,5 (750 - 5%) 714.94

5.
Determinarea activităţii enzimatice a amilazei, Ph.Eur.
U/cpr

Min. 9 975 (10 500 - 5%) 10 784,6

6. Determinarea activităţii enzimatice a lipazei, Ph.Eur.
U/cpr

Min. 10 687,5 (11 250-5%) 10 895,7

Calitate microbiologică:
- Număr total microorganisme viabile

(bacterii aerobe)/g produs

Max. 104

Max. admis 20 000
10

- Număr total de levuri şi fungi filamentoşi UFC/g Max. 102
<10

7. produs Max. admis 200

Enterobacteriacee/ g produs Max. 102 <10

Salmonella sp./10g produs Absent Absent

- Escherichia coli/ g produs Absent Absent

- Staphylococcus aureus/produs Absent Absent

Concluzii: Produsul analizat este corespunzător din punct de vedere fizico - chimic şi microbiologic conform

prevederilor Specificației de Calitate, cod SC.PF. 502, ed. I

Director Controlul Calitații
Chimist Doina Tarcau

Întocmit de,

Ing. Chim. MihailVînagă
TROLUL

Noi, Fiterman Pharma SRL, garantăm şi declarăm, pe proprie răspundere ca produsul:
Emetix Digestie Usoară, comprimate filmate gastrorezistente - este fabricat în condiţii strict controlate, nu

pune în pericol viaţa, sănătatea, securitatea muncii, nu produce un impact negativ asupra mediului şi este

conform cu Specificaţia de Calitate aprobată şi cu prevederile legislaţiei în vigoare.

Avizat, director Asigurarea Calității,
Farm. Dr. Mihaela Balmoş
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