NCP

“FM Pharm” D.o.0. za proizvodnju i promet roba i usluga

Sencanski put bb, Subotica, tel: 024/548-130, fax: 024/627-105, PIB:100842637,

Ziro racun br.: 310-152242-66, PDV: 133746684,

matiéni broj: 08621551, reg. broj: 23608621551, Sifra delatnosti: 24420

IZVESTAJ 0 ISPITIVANJU GOTOVOG PROIZVODA

Naziv uzorka: Neocolistin P a 1009
Datum prijema uzorka: 12.03.2020.

Serijski broj: 0400320

Broj analize: 02/2020/049

pikove pol|m|k5|na E2;E3; E1 I,E1-7MOA

Parametri Specifikacija Rezultat
' Karakteristike (opis) - __Bea li skoro beo, higroskopan prah Odgovara
‘Masa punjenja: 100g Odgovara
X Najvise 2 pojedinacne mase odstupaju
Ujednacenost mase doze: vise od 10% prosecne mase. Odgovara
Ni jedna masa ne odstupa vise od 20%
prosecne mase.
Rastvorljivost Veoma rastvorljiv u vodi ' Odgovara
pH (1%wiv) - 4.0-7.0 i 5.21
Ve e Colistin sulphate: Rt identi€no sa S
Identifikacija v faranton: Rt identi¢no.
-pojedinacne: max 4%
- ukupne: max 23%
: -disregard limit: povrsina pika polimiksina Odgovara
Necistoce Colistin sulfata E1 na hromatogramu dobijena Odgovara
referentnim rastvorom (b); zanemariti Odgovara

Sadrzaj/Kompozicija

-| Suma polimiksina E1 E2, E3 E1l, E1-
| 7MOA: NLT 77%

- polymyxin E1-I: NMT 10%

- polymyxin E1-7MOA: NMT 10%
- polymyxin E3: NMT 10%
Aktivnost: 4.56 — 5.04MIU/g

- Suma polimiksina E1, E2, E3
E1-l, E1-7MOA: 90.21%

- polymyxin E1-I: 0.41%

- polymyxin E1-7MOA:
3.41%

- polymyxin E3: 2.44 %
Aktivnost: 4.68 MIU/lg

Vidljive necistice Odsustvo Odsustvo
TAMC: najvise 1000/g : : o
Mikrobioloka ispravnost TYMC: najvise 100/g M".‘r"bgfgggé%pra"a“
2 E.coli: nije prisutno /g
_Pakovanje ZaSiveno, etiketirano - = Odgovara

- .Datum projzvodnje: 03.2020.

Rok upotrebe: 03.2022.

Analiza zavrena: 27.03.2020.
Mikrobiologka analiza zavriena: 19.03.2020.

Zakljuéak: Pregledom uzorka leka za upotrebu u veterini, ispitivani uzorak Neocollstm P 100g
serijskog broja 0400320, odgovara zahtevima kvaliteta za gotov proizvod. :
Rezultati analiza se odnose na lSpItlvanl uzorak.

‘Odgovorno lice kontrole kvaliteta:

Davor Zabelaj, Dipl.farm
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: i : “FM Pharm” D.o.0. za proizvodnju i promet roba i usluga

: 1\ Senéanski put bb, Subotica, tel: 024/548-130, fax: 024/627-105, PIB:100842637,
| #iro radun br.: 310-152242-66, PDV: 133746684,

Ncp ~ . matiéni broj: 08621551, reg. broj: 23608621551, $ifra delatnosti: 24420

IZVESTAJ O ISPITIVANJU GOTOVOG PROIZVODA
Naziv uzorka: Neocolistin P a 500g
Datum prijema uzorka: 12.03.2020.

Serijski broj: 0400320
Broj analize: 02/2020/050

“ Parametri = | _Speci_fik_acija e - . Rezultat -

: .Karékteristike'(opis) e " Beo ili skoro beo, higroskopan prah - Odgovara
Masg punjenja: 500g : Odgovara
Uniformnost dozirnog NLT 85% i NMT 115% od prepisane Odgovara

oblika: el aktivnosti

(4.0-5.52MIU/g)

‘Réstvorljivost i ' - Veoma rastvorljiv u vodi .' Qdgovara

pH (1%wh) ; ' 40-70 : ' 5.16
Identifikacija - Colistin sulphate: Rt identi€no sa referentom Rt identi¢no
' -any impurity: max 4% od
= . 0, govara
Srodne susptancg total: max 23% Odgovara
Suma polimiksina E1, E2, E3 E1-I, E1- --Suma polimiksina E1, E2,
... TMOA:NLT 77% j E3 E1-l, E1-TMOA: 89.41%.
e saseee < polymyxin E1-l: NMT 10% - - polymyxin E1-1: 0.42%-
ol e 2] - polymyxin E1-7MOA: NMT 10% - polymyxin E1-7MOA: 3.29 %
- ' - polymyxin E3: NMT 10% - polymyxin E3: 2.49 %
Aktivnost: 4.56 — 5.04MIU/g Aktivnost: 4.88 MIU/g
Vidljive nedisti¢e Qdsustvo Qdsustvo
TAMC: najvise 1000/g ; . -
Mikrobiolodka ispravnost | TYMC: najvige 100/g M‘kr°b(')%'8ék52'%pra"’a”
E.coli: nije prisutno /g
_ Pakovanje . . - ZaSiveno, efiketirano : ‘Odgovara

-' Datum pro;zvodnje 03 2020
- Rok upotrebe: 03.2022." .
Analiza zavrgena: 27.03.2020.
' Mikrobiolodka analiza zavrdena: 19.03.2020.

Zakljuéak: Analizom uzorka leka za upotrebu u veterini, ispitivani uzorak Neocolistin P 500g
serijskog broja 0400320, odgovara zahtevima kvaliteta za gotov proizvod.

Rezultati analiza se odnose na ispitivani uzorak.

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