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DOPLNEK 9 - VYROBA TEKUTYCH LEKOVYCH FOREM, KREMU A MASTI

Zasady

Tekuté 1ékové formy, krémy a masti jsou zvlaste citlivé na mikrobiologickou i jinou
kontaminaci béhem vyroby. K zabrdnéni kontaminace proto musi byt ptijata zvlastni opatieni.

Prostory a zarizeni

1.

Pro ochranu produktu ptfed kontaminaci je doporuc¢eno pouzivat pro zpracovani a
prenos uzaviené systémy. Vyrobni prostory, ve kterych jsou pisobeni prostiedi
vystaveny produkty nebo oteviené Cisté primarni obaly, maji byt za normalnich
okolnosti zdsobovany ucinné filtrovanym vzduchem.

Vyrobni zatizeni (kotle, zdsobniky, potrubi, ¢erpadla, atd.) maji byt konstruovédna a
instalovéana tak, aby byla snadno ¢istitelna a pokud je to nezbytné i sanitovatelna.
Konstrukéni feSeni ma zejména minimalizovat necistitelnd mista (.,mrtva mista"), na
kterych by mohlo dochazet k hromadéni rezidui a pomnoZeni mikrooganismu.
Pouzivani zatizeni ze skla ma byt co nejvice omezeno. Pro ¢asti zafizeni, ptichazejici
do styku s produktem jev mnoha ptipadech vhodnym materidlem nerezavéjici ocel
vysok¢ jakosti.

Vyroba

4.

Chemicka a mikrobiologicka jakost vody pouzivané ve vyrobé ma byt stanovena a
sledovéna. Aby se zabranilo pomnoZen: mikroorganismil, je potfebné vénovat péci
udrzbé vodnich systémt. Po sanitaci vodniho systému pomoci dezinfek¢cnich pii-
pravkli ma nasledovat oplach validovanym postupem, aby se zajistilo i¢inné
odstranéni dezinfek¢niho ptipravku.

Jakost materiall pfijatych v cisternach ma byt ovétena pred jejich pfemisténim do
zasobnikd.

Pfi transportu materialii potrubim je tieba zajistit, aby materialy byly dopraveny na
misto urceni.

Materialy, u kterych je pravdépodobnost, ze budou uvoliiovat vldkna nebo jiné
kontaminanty, jako napft. kartonaz nebo dievéné palety, nemaji vstupovat do prostor,
kde jsou produkty nebo €isty primarni obalovy materidl vystaveny piisobeni prostiedi.
Pti rozpliovani je tfeba dbat na to, aby rozpliiované smési, suspenze apod. zlstavaly
homogenni. Postup homogenizace a rozpliiovani ma byt validovan. Zvlastni péce ma
byt vénovana postupu rozpliiovani na pocatku, na konci a po pierusenich, aby bylo
zajisténo zachovani homogenity.

Pokud neni kone¢ny produkt bezodkladné balen, je potfebné stanovit a dodrzovat
podminky a maximalni dobu uchovévani.






