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"FM Pharm" D.o.o. za proizvodnju ipromet roba iusluga

Sencanski put bb, Subotica,tel:024t548-13O,fax:0241627-105, PIB:100842637'

Zi ro radu n bt. : 31 0 - 1 52242-66' P DV: 1 337 46684'

mat i6n ib ro j :08621551, regbro j :23608621551,5 i f rade la tnos t i :24420

IZVESTAJ O ISPITIVANJU KVALITETA GOTOVOG PROIZVODA

Naziv uzorka: Neocolistin P a 1009
Datum prijema uzotkai 23'06.2020.
Serijski broj: 0420620
Broj anaf ize: 02120201 1 43

Datum proizvodnje: 06 2020
Rok uootrebe: 06.2022.
Analiza zavriena. 29.06.2020.

zakl juEak:Neoco| is t inPal00gser i jskogbro ja0420620,odgovarazahtev imazakva| i te t
gotovog prolzvooa.

Parametri Specifikacija Rezultat

Karakteristike (oPis) Beo il i  skoro beo. hioroskopan prah Odgovara

Odgovara

Odgovara

Masa punjenja:

Ujednacenost mase doze:

Rastvorliivost

1009

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

Veoma rastvorljiv u vodi Odgovql?

DH (1%MV) 4.O -7.0 5.24

ldentifikacija
Colistin sulphate: Rt identidno sa

referentom
Rt identiano

Necistoce Colistin sulfata

Sadriaj/KompozicUa

vElilGl6distiee:

--poiedinacne: 
max 4%

- ukuPne: max 23%
-disregard limit: povrsina pika polimiksina

E1 na hromatogramu dobijena
referentnim rastvorom (b); zanemariti

pikove polimiksina E2;E3;Ei -l;E1 -7MOA

Odgovara
Odgovara
Odgovara

Suma pol imiks ina E1,  E2,  E3 E1-1,  E1-
TMOA: NLT 77%
- polymyxin E'l-l: NMT 10%
- polymyxin E1-7NIOA: NMT 10%
- polymyxin E3: NN4T '10%

Aktivnost: 4.56 - 5.04MlU/g

- Suma polimiksina E1 ,82, e3
E1-1, E1-7MOA: odgovara
- polymyxin E1-l: odgovara
- polymyxin E1-7MOA;

odgovara
- polymyxin E3: odgovara
Aktivnost; 4.82 NilU/g

Odsustvo Odsustvo

MikrobioloSki isPravan
'14312020Mikrobioloika isPravnost

Pakovanie

TANiC: najvise 1000/9
TYMC: najvise'100/g
E.coli: nile prisutno /g
z!5!vc!o'-cl89!!le!o - Olggyqla _

Odgovorno lice kontrole kvaliteta
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IZVESTAJ O ISPITIVANJU KVALITETA GOTOVOG PROIZVODA

Naziv uzorka: Neocolistin P a 5009
Datum prijema uzotka: 23.06.2020.
Serijski broj: 0420620
Broi anaf ize: 0212020 I 1 44

Datum proizvodnje: 06.2020.
Rok uDotrebe: 06.2022.
Analiza zavr6ena: 29.06.2020.

Zaklju6ak; Neocolistin P 5009 serijskog broja 0420620, odgovara zahtevima za kvalitet
gotovog proizvoda.

Odgovorno lice kontrole kvaliteta:
Davor Zabelaj, Dipl. farm.

Parametri Specifikacija Rezultat
Karakteristike (opis) Beo il i  skoro beo, hiqroskopan prah Odgovara

Masa punjenja:

Uniformnost dozirnog
oblikai

5009

NLT 85% i Nl\4T I 15% od prepisane
aktivnosti

(4.0-5.52N/lU/s)

Odgovara

Odgovara

Rastvorliivost Veoma rastvorliiv u vodi Odqovara
oH (1%w/v) 4.0 -7.0 5.29
ldentilikaciia Colistin sulDhate: Rt identidno sa referentom Rt identidno

Srodne susptance
-any impurity: max 4%

- lotal: max 23o/o Odgovara
Odgovara

SadrZaj/Kompozicija

Suma pol imiks ina El ,  E2,  E3 E1-1,  E1-
7N4OA: NLT 77%

- polymyxin E1-l: NMT 10%
- polymyxin E1-7MOA: NMT 10%

- polymla(in E3: NMT 10%
Aktivnost: 4.56 - 5.04N41U/g

- Suma polimiksina El, E2,
E3 E1-1, E1-7MOA: odgovara
- polymyxin E1-l: odgovara

- polymyxin E'1-7MOA:
oogovara

- polymyxin E3: odgovara
Aktivnost: 4.83 MIU/q

Vidliive nedisti6e Odsustvo Odsustuo

MikrobioloSka ispravnost
TANIC: najvise 1000/9
TYN4C: najvise 100/g
E.coli: niie Drisutno /o

MikrobioloSki ispravan
141.t2020

Pakovanie ZaSiveno, etiketirano Odgovara
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