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NCP

IZVESTAJ O ISPITIVANJU KVALITETA GOTOVOG PROIZVODA

Naziv uzorka: Neocolistin P a 500g
Datum prijema uzorka: 26.01.2021.

Serijski broj: 0450121

Broj analize: 02/2021/016

Parametri Specifikacija Rezultat
Karakteristike (opis) Beo ili skoro beo, higroskopan prah Odgovara
Masa punjenja: 5009 Odgovara
Uniformnost dozirnog NLT 85% i NMT 115% od prepisane
oblika: aktivnosti Cdgmiea
(4.0-5.52MI1U/g)
Rastvorljivost Veoma rastvorljiv u vodi Odgovara
pH (1%w/v) 4.0-7.0 5.30
Identifikacija Coalistin sulphate: Rt identi¢no sa referentom Rt identi¢no
-any impurity: max 4% od
’ y f govara
Srodne susptance total: max 23% Odgovara
e e - Suma polimiksina E1, E2,
Suma pollrr;;\l;%r;\a. EJ_TE%;s 1=l - E3 E1-l, E1-7MOA: odgovara
. pelyrrxin Eivl NM‘F 10% - polymyxin E1-I: odgovara
Sadrzaj/Kompozicija : - polymyxin E1-7MOA:

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

odgovara
- polymyxin E3: odgovara
Aktivnost: 4.92 MIU/g

Vidljive nedistice

Odsustvo

Qdsustvo

Mikrobiolo$ka ispravnost

TAMC: najviSe 1000/g
TYMC: najviSe 100/g
E.coli: nije prisutno /g

Mikrobiolo$ki ispravan
016/2021

Pakovanije

Zasiveno, etiketirano

Odgovara

Veza sa: SOP-hemlab-131; SOP-hemlab-256-34

Datum proizvodnje: 01.2021.

Rok upotrebe: 01.2023.

Analiza zavr$ena: 01.02.2021

Zakljuc¢ak: Neocolistin P 5009 serijskog broja 0450121, odgovara zahtevima za kvalitet

gotovog proizvoda.

Odgovorno lice kontrole kvallte

Davor Zabeldj, Dipl. f
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