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Raport z badan stabilnoSci:
Stabilnos¢ roztworu VIROCID
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Informacje ogélne

Badany przedmiot: VIROCID partia S010603

Informacje dotyczace sponsora i placowki badawczej

Sponsor: CID LINES NV
Waterpoortstraat2
8900 leper- Belgia

Placowka badawcza:
QOostkaai 38

Laboratorium CIRLAM

8900 leper- Belgia

Tel.: +32 (0)57 22 17 22
Faks: +32 (0)57 22 17 23
Email: info@cirlam.com

Daty prowadzenia badan

Skuteczna data rozpoczecia badan: 02/2010
Skuteczna data zakonczenia badan: 03/2010

Opis identyfikacyjny badanego przedmiotu lub badanej prébki

Tabela 1 Opis identyfikacyjny badanego przedmiotu lub badanej probki

Badany przedmiot:

VIROCID

Numery partii i daty
pobrania probek:

S010603 Pobranie probek: 02/2010

Producent:

Waterpoortstraat 2, 8900 leper * Belgia

Wyglad:

Klarowny ptyn

Srodki czynne:

Czterorzedowe zwigzki amoniowe, glutaraldehyd

Specyfikacje:

VIROCID w roztworze

Aspekt wizualny

Klarowny ptyn

pH Dopuszczalne odchykenie: £ 15%  od wartosci
poczatkowe] po rozcienczeniu

Gestose Dopuszczalne odchylenle + 0020 od wartosci
% poczatkowe]'bo rozcienczeniu

i:‘g;':ﬁ:c&? A B?rggg‘czalne odchyfénie: + 15%  od wartosci
pr ‘pgczatkowej po rozcienczeniu

Glutaraldehyd (% ) //n Dﬁpdszﬁzai odchylenie: £ 15%  od wartosci
[t % poc-‘ tkowej po rozcienczeniu
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2.1

8.2

5.3
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5.5

Opis procedury badania stabilnosci

Cel badania stabilnosci

Celem niniejszego badanie jest udowodnienie stabilnosci roztworu VIROCID w
aspekcie wizualnym oraz pod katem witasciwosci fizycznych i chemicznych.

Wyijasénienie do protokotu z badania stabilnosci roztworu

VIROCID jest stosowginy w rozéienczeniu 0.25% lub 0.5%

Wykonano badanie produktu pod katem 4-tygodniowej stabilnosci jego roztworu.
Przed rozpoczeciem badania stabilnosci, niezwiocznie po sporzadzeniu roztworu, w
temp. 25°C +2°C / 60% RH5% i 40°C +2°C | 75% RH, zmierzono i sprawdzono
parametry specyfikacji pH, gesto$¢, stezenie czterorzedowych  zwigZkow
amoniowych, stezenie glutaraldehydu i aspekt wizualny. A nastepnie stabilnos¢
zmierzono i zweryfikowano po uptywie: 1 tygodnia, 2 tygodni, 3 tygodni i 4 tygodni.

Roztwory sporzgdzono z wodg kranowa.

Warunki dla zachowania stabilno$ci

Warunki przechowywania: 25°C 2% / 60% RH+5%

Objetosc¢ probki: 1L

Opakowanie: HDPE - spetnia kryteria oryginalnego opakowania

Czas prowadzenia analizy Natychmiast po rozcienczeniu produktu i nastepnie po
uptywie 1 tygodnia, 2 tygodni, 3 tygodni i 4 tygodni badania
stabilnosci

Warunki przechowywania: 40°C £2% / 75RH +5%

Objetosc¢ probki: 1L

Opakowanie: HDPE - spetnia kryteria oryginalnego opakowania

Czas prowadzenia analizy Natychmiast po rozcienczeniu produktu i nastepnie po
uptywie 1 tygodnia, 2 tygodni, 3 tygodni i 4 tygodni badania
stabilnosci

Przygotowanie roztworu produktu

Zmieszaé 5 ml VIROCID z 995 ml wody, w celu uzyskania 0.5% foztworu.
Zmieszaé 5 ml VIROCID z 997,5 ml wody, w celu uzyskania 0.25% rdmtworu.

Lista analiz. metod i wymagan

- pH mierzy sie zgodnie z opisem W SOP/LP/ANA/C003
- Gesto$é mierzy sie zgodnie z opisem W SOP/LP/ANA/CQ04
- Stezenie czterorzedowych zwigzkow amoniowych usta_lg,sig;zggg\‘rlie Z opisem w
SOP/LP/ANA/C0089. A S
- Stezenie glutaraldehydu mierzy sie za pomoca HP}@_,;{_ A
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5.6 Interpretacia danych dotyczacych stabilnosci

Wyniki danych dotyczacych stabilnosci bada sie i interpretuje zgodnie z wytycznymi
“ICH Q1E— Ocena danych dotyczacych stabilnosci” Wszystkie dane dotyczace
stabilnoséci powinny spetnia¢ wybrane specyfikacje podane powyzej w czesci 4 ,ICH
QBA — Specyfikacje: Procedury badawcze i kryteria akceptacii nowych substancji i
nowych produktow leczniczych: substancje chemiczne” oraz  “Q6B -
Specyfikacje: Procedury badawcze i kryteria akceptacji produktow
biotechnologicznych/biologicznych.”

Produkt uwaza sie za niestabilny w danych warunkach, gdy wartosci kontrolowanych
parametrow wykraczajg poza zalecane specyfikacje.
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6  Wyniki

6.1 Stabilnos¢ w temp. 25°C%2°C /%B0%RH +5%

6.1.1  Woyniki Virocid 0.%

Czas (tygodnie) ?o{:;?;c'::niu} 1 2 3 4

Aspekt wizualny Klarowny Klarowny Klarowny Klarowny Klarowny
ptyn ptyn ptyn ptyn ptyn

pH 4,33 4,39 4,32 4,32 4,36

Gestosé 1,001 1,000 0,998 1,000 0,999

Caterozgdowe 0,132 0,132 0,128 0132 0.129

zwigzki amoniowe

(%)

g:;ta’a‘de""d 0,060 0,058 0,058 0,056 0,056

Uwagi: Wszystkie wartosci spetniajg wartoéci deklarowane w specyfikacjach wspomniane
powyze;j.
6.1.2 Wyniki Virocid 0.2%

Czas (tygodnie) i el 1 2 3 a

Aspekt wizualny Klarowny Klarowny Klarowny Klarowny Klarowny
ptyn ptyn ptyn ptyn ptyn

pH 4,40 4,44 4,34 4,35 4,44

Gestosé 1,001 1,000 1,000 1,000 1,000

Crierorgdowe 0,066 0,064 0,061 0,064 0,058

zwigzki amoniowe

(%)

g',‘;‘ara'de“"d 0,027 gﬁz&‘ 0,029 0,027 0,028

powyze j.
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6.2 Stabilnosé w temp. 40°Co#2°C P75%RH £5%

6.2.1 Wyniki Virocid 0.%

Czas (tygodnie) ? J:;f; cggniu] 1 2 3 4

Aspekt wizualny Klarowny Klarowny Klarowny Klarowny Klarowny
ptyn ptyn ptyn ptyn ptyn

pH 433 4,28 4,29 4,28 433

Gestos¢ 1,001 0,998 0,999 1,000 0,999

Czterorzedowe

zwigzki amoniowe 0,132 0,130 0,127 0,132 0,130

(%)

ﬁ;‘;‘ara‘deh"d 0,060 0,059 0,058 0,056 0,059

Uwagi: Wszystkie wartosci spetniajg wartosci deklarowane w specyfikacjach wspomniane

powyzej.

6.2.2 Wyniki Virocid 0,2%

. 0 (zaraz po
Czas (tygodnie) g et 1 2 3 4
u)

Aspekt wizualny Klarowny Klarowny Klarowny Klarowny Klarowny
ptyn ptyn ptyn ptyn ptyn

pH 4,40 4,42 4,31 4,36 4,41

Gestosc 1,001 0,998 1,000 1,000 1,000

Cxtararzgdowe 0,066 0,065 0,062 0,062 0,060

zwigzki amoniowe

(%)

‘G;‘)"a'a'de""d 0,027 0,028 0,027 0,027

Uwagi: Wszystkie wartosci spe%nla}/ﬁ? arf’o;zm dé

POWYZE].
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7  Whnioski

Zgodnie z wynikami badan przedstawionymi w par. 6:
VIROCID jest stabilny w roztwore 0.25% w tempi25°C ¥2°C/60 RHx5%

przez przynajmniej 4 tygodnie. % % %
VIROCID jest stabilny w roztworze 0.5% w temp. 288C +29€/60 RHt5%
przez przynajmniej 4 tygodnie. % 0% Y%

VIROCID jest stabilny w roztworze 0.25% w temp. 40°C £2°C/75 RHx5%
przez przynajmniej 4 tygodnie.

VIROCID jest stabilny w roztworze 0.5% w temp. 40°C +2°C/75 RH+5%
przez przynajmniej 4 tygodnie.

Zweryfikowat:

Sporzadzit:

Imie i Yamina Ihaddadene Sylvain Antczak

nazwisko:

Stanowisk Chemik w dziale
0 badan i rozwoju

Chemik
analityczny
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Ja, Barbara Wesofowska-Marszatek, ttumacz przysiegfy j. angielskiego, TP 65/2009, ul. Zagrodnicza 20A, 61-654 Poznan, tel. 061
8266 128, niniejszym zaswiadczam, iz powyisze tlumaczenie zgodne jest z tresciq okazanego mi dokumentu (wydruk w zatgczeniu),

nrrep. 376-2019, dnia: 21.05.19
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