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IZVESTAJ O ISPITIVANJU GOTOVOG PROIZVODA

Naziv uzorka: ENRODIAN
Datum prijema uzorkai 31 .10,2017 .
Serijski broj: 04710'17
Broj anaf ize: 0212017 1356-R146-047 10'17

Datum proizvodnje: 10.2017.
Rok trajanja: 10.2019.
Analiza zavrsena: 02.1'l.2017.
Nlikrobioloska analiza zavrsena: 06.1 1.2017.

Zakljueak: 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, ,r'_1.,--..,,
Odgovorno lice kontrole kvaliteta:
Davor Zabelai, B.Sc. Pharm.

PARAMETERS REQUIREMENTS RESULTS

FarmakoloSki oblik oralna susupenziia Odqovara
lzqled Zu6kasta homoqena suspenziia, nakon mu6kania Odgovara

zapremina punienia NLT 100 mL Odgovara
O H 5.0 -  8 .0 5.6'l

ldentifikacija

Enrofloksacin: Rt identi6an sa referentom (HPLC)
Pektin: u supernatantu koji ostaje posle flltracije,

tretiranjem sa etanolom nastaje prozradan
Zelatinozni talog

Kaolin: daje reakciju silikata
lvletil-paraben: Rt identidan sa referentom (HPLC)

Propil-paraben: Rt jdentiean sa referentom
(HPLC)

Kalijum-metabisulfit: boji plamen karakteristidnom
boiom qledano kroz kobaltno staklo

Rt identi6no
Pektin pozitivan

Kaolin: pozitivan

Rt identiian

Rt identiaan
Kalijum-metabisulfit pozitivan

Srodne supstance
Ciprofl oxacin NIVIT 1.0%

Fluoroquinolonic acid NMT 0.2%
Ukuone nedistoce NMT L5%

Odgovara
Odgovara
Odqovara

Sadrzai Enrofloksacina 4.75 - 5.25 malmL 5.08 mq/ml
Sadrzaj Pektina 4.75 - 5.25 mslmL 4.98 mq/mL
Sadrzaj Kaolina '170.0 - 190.0 mg/ml 183.12  mg/ml

SadrZai Metil-Darabena 3.8 - 4.2 mq/ml 4.20 mq/mL
Sadrzai Propil-parabena ' 1 .9  -  2 .1  mq/ml 2.09 mg/mL

SadrZaj KalUum-metabisulfita 1.9 - 2.'l mg/mL ali NLT 0.5 mg/ml posle 2
qodine 1.93 mg/mL

Pakovanie Bezbedno zatvoreno. etiketirano Odgovara

MikrobioloSki kvalitet
Nl\4T 103 aerobnih bakterija po gramul

NMT 1o'?gljivica po gramu;
E. coli - odsustvo

MikrobioloSki ispravan
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