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IZVESTAJ O ISPITIVANJU GOTOVOG PROIZVODA

Naziv uzorka: ENRODIAN
Datum prijema uzorka: 31.10.2017.

Serijski broj: 0471017

Broj analize: 02/2017/356-R146-0471017

PARAMETERS REQUIREMENTS RESULTS
Farmakoloski oblik Oralna susupenzija Odgovara
lzgled Zuckasta homogena suspenzija, nakon muckanja Odgovara
Zapremina punjenja NLT 100 mL Odgovara
pH 5.0-8.0 5.61
Enrofloksacin: Rt identi¢an sa referentom (HPLC) Rt identiéno
Pektin: u supernatantu koji ostaje posle filtracije, Pektin pozitivan
tretiranjem sa etanolom nastaje prozracan Kaolin: pozitivan
Zelatinozni talog
’ - Kaolin: daje reakciju silikata
Identifiiacla Metil-paraben: Rt ideJntiéan saﬁ referentom (HPLC) Rt identi¢an
Propil-paraben: Rt identican sa referentom
(HPLC) Rt identi¢an

Kalijum-metabisulfit: boji plamen karakteristicnom
bojom gledano kroz kobaltno staklo

Kalijum-metabisulfit pozitivan

Ciprofloxacin NMT 1.0% Odgovara

Srodne supstance Fluoroquinolonic acid NMT 0.2% Odgovara

Ukupne netistoée NMT 1.5% Odgovara
Sadrzaj Enrofloksacina 4.75 - 5.25 mg/mL 5.08 mg/mL
SadrZaj Pektina 4.75 — 5.25 mg/mL 4.98 mg/mL

Sadrzaj Kaolina 170.0 — 190.0 mg/mL 183.12 mg/mL
SadrZaj Metil-parabena 3.8 — 4.2 mg/ml 4.20 mg/mL
SadrZaj Propil-parabena 1.9-2.1 mg/mL 2.09 mg/mL
Sadrzaj Kalijum-metabisulfita T2l mgiml i Nl.'T %5 mginl. posia 2 1.93 mg/mL
___godine
Pakovanje Bezbedno zatvoreno, etiketirano QOdgovara

Mikrobioloski kvalitet

NMT 10° aerobnih bakterija po gramu;
NMT 102 gljivica po gramu;
E. coli - odsustvo

Mikrobioloski ispravan
356/2017

Datum proizvodnje: 10.2017.

Rok trajanja: 10.2019.

Analiza zavrsena: 02.11.2017.
Mikrobiologka analiza zavrena: 06.11.2017.

Zakljuéak: Pregledom uzorka leka za upotrebu u veterini, ispitivani uzorak Enrodian serijskog broja
0471017 odgovara zahtevima kvaliteta za gotov proizvod.

Rezultati analiza se odnose na ispitivani uzorak. ’1 p—
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Odgovorno lice kontrole kvaliteta: F M e f}:?‘;l-l_édgovorno Ilce/.za pustanje serije leka u promet:
Davor Zabelaj, B.Sc. Pharm. SROMET : us! UGA Slavica/Mesaro$, B.Sc. Chem.




