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Zasady

Tekuté |ékové formy, krémy a masti jsou zwasitlivé na mikrobiologickou i jinou kontaminaci¢bem
vyroby. K zabra#ni kontaminace proto musi byiijata zvlasStni opaéeni.

Prostory a zatizeni

1. Pro ochranu produktuigd kontaminaci je dopotano pouzivat pro zpracovani #epos uzakené
systémy. Vyrobni prostory, ve kterych jsoispbeni progedi vystaveny produkty nebo otenécisté primarni
obaly, maji byt za normalnich okolnosti zasobowvétigné filtrovanym vzduchem.

2. Vyrobni zdizeni (kotle, zasobniky, potruliierpadla, atd.) maji byt konstruovana a instalowakaaby
byla snadncistitelna a pokud je to nezbytné i sanitovatelnangtrukini ieSeni ma zejména minimalizovat
netistitelnd mista (,mrtva mista“), na kterych by mwmhtlochazet k hroma&di rezidui a pomnozeni
mikrooganisni.

3. Pouzivani zdézeni ze skla ma byt co nejvice omezeno. &asti z&izeni, gichazejici do styku s
produktem je v mnohatfpadech vhodnym materidlem neredjéi ocel vysoké jakosti.

Vyroba

4. Chemicka a mikrobiologické jakost vody pouzivarévyrol® ma byt stanovena a sledovana. Aby se
zabranilo pomnozeni mikroorganiénje potebné ¥novat péi udrzbs vodnich systéfn Po sanitaci vodniho
systému pomoci dezinfékich gipravki méa nasledovat oplach validovanym postupem, alpagstilo (&inné
odstrani dezinfekniho gipravku.

5. Jakost materidlptijatych v cisterndch ma byt stena ged jejich gemistnim do zasobnik

6. Fi transportu materiél potrubim je teba zajistit, aby materidly byly dopraveny na spéwmisto
uréenti.

7. Materialy, u kterych je pra¢godobnost, Ze budou uvmivat viakna nebo jiné kontaminanty, jako hap

kartonaz nebo i@wné palety, nemaji vstupovat do prostor, kde jsadpkty nebogisty primarni obalovy
material vystaveny{sobeni progedi.

8. Fi rozpliovani je teba dbat na to, aby rozplvané snssi, suspenze a podistavaly homogenni.
Postup homogenizace a rozpyani ma byt validovan. Zvlastni g#&ma byt ¥novana postupu rozpdvani na
pocéatku, na konci a potprusenich, aby bylo zaj&to zachovani homogenity.

9. Pokud neni komay produkt bezodkladn balen, je pdebné stanovit a dodrzovat podminky a
maximalni dobu uchovavani.



