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TZVESTAJ O ISPITIVANJU GOTOVOG PROIZVODA

Datum prijema uzorkai 12.03.2020.
Serijski broj: 0400320
Broj anaf ize: O2l2O201049

Rok uDotrebe: 03.2022.
Analiza zavrsena: 27.03.2020.
Mikrobioloska analiza zavrsena: l9.03.2020

Zakljucak: Pregledom uzotka leka za upotrebu u veterini, ispitivani uzorak Neocolistin P 1009
serijskog broja 0400320, odgovara zahtevima kvaliteta za gotov proizvod.
Rezultati analiza se odnose na ispitivani uzorak.

Naziv uzorka: Neocolistin P a 1009

Odgovorno lice kontrole kvaliteta:
Davor Zabelai. Diol.farm
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Parametri Specifikacija Rezultat

Karakteristike (opis) Beo ili skoro beo, hiqroskopan prah . Odoovara

Ujednacenost mase doze:

1009

Najvise 2 pojedinacne mase odstupaju
vise od 10% prosecne mase.
Ni jedna masa ne odstupa vise od 20%
prosecne mase.

Raslvorliivost Veoma rastvorliiv u vodi Odoovara
oH (1%w/v) 4.0 -7.O 5.21

Necistoce Colistin sulfata

-pojedinacne: max 4%
- ukupne: max 23%

-disregard limit: povrsina pika polimiksina
E l na hromatogramu dobijena

referentnim rastvorom (b); zanemariti
pikove polimiksina E2;E3;El -l;E1 -7MOA

Suma polimiksina E1, E2, E3 E1-1, E1-
TMOA: NLT 77%
- polymp(in E1-l: NMT l0%
- polymyxin E1-7MOA: NMT 10%
- polymyxin E3: NMT 10%
Aktivnost: 4.56 - 5.04MIU/g

- Suma polimiksina E1, E2, E3
E1-1,  E1-7MOA: 90.21%
- polymyxin E1-l'. O.41o/o
- polymyxin E1-7MOA:
3.41Yo
- polymyxin E3:2.44 ok
Aktivnost: 4,68 MIU/q

Vidliive neCistiee Odsustvo Odsustvo
TAMC: najvige 1000/9
TYMC: najvise 100/g
E.coli: niie Drisutno /q

Pakovanie ZaSiveno. eliketirano Odqovara
Datum projzvodnje: 03.2020.
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matidni broj: 08621551, reg. broj: 23608621551, Sifra delatnosti: 24420

Rok upotrebe: 03.2022.t loK uPoUe0e. u0.zuzz.
Analiza zavrsena: 27 .03.2020.
Mikrobioloska analiza zavrsena: 19.03.2020.

Odgovorno lice kontrole kvaliteta:
Davor Zabelaj, Dipl. farm.
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IZVESTAJ O ISPIT]VANJU GOTOVOG PROIZVODA

Naziv uzorka: Neocolistin P a 5009
Datum priiema uzorka: 12.03.2020.
Serijski broj: 0400320

analizei O2l2O20lO5O

03.2420.

Zakuueak: Analizom uzorka leka za upotrebu u veterini, ispitivani uzorak Neocolistin P 5009
serijitog broja 0400320, odgovara zahtevima kvaliteta za gotov proizvod.

Rezultati analiza se odnose na ispitivani uzorak.


