POKYNY ES PRE SPRAVNU VYROBNU PRAX DOPLNOK 9

VYROBA TEKUTYCH LIEKOVYCH FORIEM, KREMOV A MASTI

Aktualna verzia

Zasady

Tekuté liekové formy, krémy a masti su obvlast citlivé na mikrobiologicki a int
kontamindciu pocas vyroby. Na zabranenie kontamindacie sa preto musi prijat’ rad osobitnych

opatrent.

Priestory a zariadenie

1. Na ochranu vyrobku pred kontaminéciou sa odporuca pouzivat’ pri spracovani a prenos
uzatvorené systémy. Vyrobné priestory, v ktorych su pdsobeniu prostredia vystavené vyrobky
alebo otvorené Cisté primarne obaly, sa maji za normalnych okolnosti zdsobovat’ Gc¢inne

filtrovanym vzduchom.

2. Vyrobné zariadenie (kotle, zdsobniky, potrubie, Cerpadld, atd’.) maju sa konstruovat’ a
inStalovat’ tak, aby sa dali I'ahko Cistit’ a ak je to potrebné, aj sanitovat’. Konstrukéné rieSenie
ma predovSetkym minimalizovat’ necistitel'né miesta (,,mrtvé miesta®), alebo miesta, na

ktorych by mohlo dochadzat’ k hromadeniu rezidui a pomnoZeniu mikrooganizmov.

3. Pouzivanie zariadenia zo skla sa ma ¢o najviac obmedzit. Pre Casti zariadenia, ktoré
prichddzaji do styku s produktom, je v mnohych pripadoch vhodnym materidlom

nehrdzavejtca ocel vysokej kvality.

Vyroba

4. Chemickd a mikrobiologickd kvalita vody pouzivanej vo vyrobe sa mé stanovit a
sledovat’. Je potrebné venovat’ starostlivost’ udrzbe vodnych systémov, aby sa zabranilo
pomnoZeniu mikroorganizmov,. Po akejkol'vek sanitacii vodného systému pomocou
dezinfekénych vyrobkov ma nasledovat’ oplachnutie, aby sa zabezpecilo uc¢inné odstranenie

dezinfekéného pripravku. Tento postup ma byt’ validovany.
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5. Kvalita materidlov prijatych v cisterndch sa ma overit' pred ich premiestenim do

skladovacich zasobnikov.

6.  Pri transporte materidlov potrubim treba zabezpecit, aby sa materidly dopravili na

spravne miesto urcenia.

7.  Materidly, u ktorych je pravdepodobnost, ze budi uvolfiovat vldkna alebo iné
kontaminanty, ako napr. karton4z alebo drevené palety, nemaji vstupovat’ do priestoru, kde

s produkty alebo Cisty primarny obalovy materidl vystavené vplyvu prostredia.

8. Pri rozpliovani treba dbat’ na to, aby rozpliiované zmesi, suspenzie a pod. zostavali
homogénne. Postupy homogenizicie a rozpliovania sa maju validovat. Osobitnl
starostlivost’ treba venovat’ postupu rozpliiovania na zaciatku, na konci a po preruseniach

procesu, aby sa zabezpecilo zachovanie homogenity.

9. Ak sa hotovy vyrobok ihned’ nebali, treba stanovit a dodrziavat podmienky a

maximalny ¢as uchovavania.
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