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"FM Pharm" D.o.o. za proizvodnju i promet roba i usluga
Sencanski put bb, Subotica, tel: 0241548-1 30, fax: 0241627 -105, PIB:1 00842637,

Ziro radun br.: 310-152242-66, PDV: 133746684,
matidni broj: 08621551, reg. broj: 23608621551, Sifra delatnosti: 24420

IZVESTAJ O ISPITIVANJU KVALITETA GOTOVOG PROIZVODA

Naziv uzorka: Neocolistin P a 5009
Datum prijema uzorka: 02.12.2020.
Serijski broj= 0441220
Broj anaf ize = 0212020 I 306

Datum proizvodnje: 12.2020.
Rok upotrebe:12.2022.
Analiza zavr5ena: 07 .12.2020.

Zaklju6ak: Neocolistin P 5009 serijskog broia 0441220, odgovara zahtevima za kvalitet
gotovog proizvoda.

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

Parametri Specifikacija Rezultat
Karakteristike (oois) Beo ili skoro beo, hiqroskopan prah Odqovara

a

Masa punjenja:

Uniformnost dozirnog
oblika:

5009

NLT 85% i NMT 1 15% od prepisane
aktivnosti

(4.0-5.52M1U/g)

Odgovara

Odgovara

Rastvorliivost Veoma rastvorliiv u vodi Odqovara
pH (1%w/v) 4.0 -7.0 5.72
Irlenlifikaciia Colistin sulohate: Rt identidno sa referentom Rt identidno

Srodne susptance
-any impurity'. max 4Yo

- total: max 23% Odgovara
Odgovara

SadrZaj/Kompozicija

Suma pol imiksina E1, E2, E3 E1-1, E1-
TMOA: NLT 77%

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

- polymyxin E3: NMT 10%
Aktivnost: 4.56 - 5.04MlU/g

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

- polymyxin E1-7MOA:
odgovara

- polymyxin E3: odgovara
Aktivnost: 4.98 MIU/o

Vidliive nedisti6e Odsustvo Odsustvo

MikrobioloSka ispravnost
TAMC: najvi5e 1000/9
TYMC: najvi5e 100/g
E.coli: niie prisutno /q

MikrobioloSki ispravan
306t2020

Pakovanie ZaSiveno. etiketirano Odgovara
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"FM Pharm" D.o.o. za proizvodnju i promet roba i usluga
Sen6anski put bb, Subotica, tel: 0241548-130, tax: 0241627-105, PIB:100842637,

Ziro ra6un br.: 310-152242-66. PDV: 133746684,
mati6ni broj: 08621551, reg. broj: 23608621551, Sifra delatnosti: 24420

ZVESTAJ O ISPITIVANJU KVALITETA GOTOVOG PROIZVODA

Naziv uzorka: Neocolistin P a 1009
Datum prijema uzorka: 02.12.2020.
Serijski broj:0441220
Broj anal ize : 021 2020 I 305

Datum proizvodrye: 12.2020.
Rok upotrebe: 12.2022.
Analiza zavr5ena: 07.12.2020.

Zakfjudak: Neocolistin P a1009 serijskog brqa 0441220, odgovara zahtevima za kvalitet
gotovog proizvoda.

Odgovorno lice kontrole kvaliteta:

Parametri Specifikacija Rezultat
Karakteristike (oois) Beo il i  skoro beo, hiqroskopan prah Odoovara

Masa'punjenja:

Ujednacenost mase doze:

1 009

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

Odgovara

Odgovara

Rastvorliivost Veoma rastvorliiv u vodi Odoovara
oH (1%Wv) 4.0 -7.0 5.70

ldentifikacija
Colistin sulphate: Rt identidno sa

referentom Rt identi6no

Necistoce Colistin sulfata

-pojedinacne: max 4o/o
- ukupne: max23%o

-disregard limit: povrsina pika polimiksina
E1 na hromatogramu dobijena

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

Odgovara
Odgovara
Odgovara

SadrZaj/Kompozicija

Suma pol imiksina E1, E2,E3 E1-1, E1-
TMOA: NLT 77%
- polymyxin E1-l: NMT 10%
- polymyxin E1-7MOA: NMT 10%
- polymyxin E3: NMT 10%
Aktivnost: 4.56 - 5.04MlU/g

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

odgovara
- polymyxin E3: odgovara
Aktivnost:4.94 MIU/q

Vidliive ne6isti6e Odsustuo Odsustvo

Mikrobiolo5ka ispravnost
TAMC: najvi5e 1000/9
TYMC:najvi5e 100/g
E.coli: niie prisutno /o

MikrobioloSki ispravan
305t2020

Pakovanie ZaSiveno, etiketirano Odoovara
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