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Ringversuch des Zentrallaboratoriums Deutscher Apotheker zur externen
Qualitatssicherung von in Apotheken hergestellten Rezepturen

Zusatz-Zertifikat

Mikrobiologie
Apotheke Schonungen

unter der Leitung von

Wolfgang Hubbauer

Hofheimer StraRRe 6
97453 Schonungen

Es wird bestatigt, dass die im Rahmen des 1. ZL-Rezeptur-Ringversuches 2021 auf Wunsch der
Apotheke zuséatzlich untersuchte Mikrobiologische Qualitat der Rezeptur:

Clotrimazol 1 % in Nichtionischer hydrophiler Creme DAB

die Anforderungen an die mikrobiologische Qualitdt nicht steriler pharmazeutischer Zubereitungen
zur kutanen Anwendung gemaR Ph. Eur. 10.0, 5.1.4 erfiilit.

e TAMC < 10? KBE / g (Gesamtanzahl aerober Mikroorganismen)

e TYMC < 10 KBE / g (Gesamtanzahl an Hefen und Schimmelpilzen)

e Abwesenheit von: Pseudomonas aeruginosa /g

e Abwesenheit von: Staphylococcus aureus /g

Die mikrobielle Prifung des Keimstatus gliedert sich in die Zdhlung der vermehrungsfahigen
Mikroorganismen (TAMC/TYMC) gemaR Ph.Eur. 10.0; 2.6.12 und den Nachweis spezifizierter
Mikroorganismen gemaR Ph.Eur. 10.0; 2.6.13.
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