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Nr.: 443
Data: 29.07.2025

Buletinul de analiza nr. 443 S-SA-M
Produsul: Emetix Digestie Usoard, comprimate filmate gastrorezistente - cutie x 1 blistere x 10
comprimate
Cod intern: EXpu cprix10

Seria: 001.03.25 Producator si detinator notificare: Fiterman Pharma S.R.L.

Exp.: 03.2028 Marimea seriei de fabricatie: 19 400 cutii
Data prelevarii: 29.04.2025

Conditii de depozitare: in ambalajul original, la temperaturi sub 25 °C.
Analiza efectuatd conform preverilor Specificatiei de Calitate, cod SC.PF.502, ed. |.

Nr. Caracteristici Prevederi Rezultate
Descriere: Comprimate filmate, oblongi,
- aspect secabile Corespunde
ETT Alb-gélbui pana isrﬁgeé‘m cu pigmentatie Corespunde
- miros Caracteristic componentelor Corespunde
- gust Caracteristic componentelor Corespunde
Nici un comprimat nu se dezagrega n
2 Dezagregare HEIDAM Empide 2 b Corespunde
' Toate comprimatele se dezagrega in
solutie tampon fosfat, pH = 6,8, Max 1h
Prr:;z‘;m:aaetgi: masei, g/comprimat: 1132 + 5% 1117
3 (1,0754 — 1,1886)
o N 18/20<Mm 5%
- masa individuald 20 /20 < Mo £ 10 % Corespunde
4. Bfégimmarea activitatii enzimatice a proteazei, Ph.Eur. Min. 712,5 (750 — 5%) 714.94
5 Ble;::mmarea activitatii enzimatice a amilazei, Ph.Eur. Min. 9 975 (10 500 — 5%) 10 784,6
6. Bﬁ::mlnarea activitafii enzimatice a lipazei, Ph.Eur. Min. 10 687,5 (11 250 — 5%) 10 895.7
Calitate microbiologica:
- Numar total microorganisme viabile Max. 104 10
(bacterii aerobe)/g produs Max. admis 20 000
- Numar total de levuri si fungi filamentosi 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 corespunzator din punct de vedere fizico — chimic si microbiologic conform

——_prevederilor Specificatiei de Calitate, cod SC.PF. 502, ed. |
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pune in pericol wata sanatatea, securitatea muncii, nu produce un impact negativ asupra mediului si este
conform cu Specificatia de Calitate aprobata $I cup evederile legislatiei in vigoare.
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