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IZVESTAJ O ISPITIVANJU GOTOVOG PROIZVODA

Naziv uzorka: Neocolistin ? a 100 g
Datum prijema uzorka: 27.04.?Q17.
Serijski broj: 0210417
Broj analize : A?12017 I 133-R1 05-021 041 7

Datum proizvodnje: 04.2A17 .
Rok upotrebe: 04.2019.
Analiza zavr5ena: 27 .44.2017 .
Mikrobiolo5ka analiza zavr5ena: 04.45.2017.

Zakljudak: Pregledom uzorka leka za upotrebu u veterini, ispitivani uzorak Neocolistin P 100 g
serijskog broja 0210417, odgovara zahtevima kvaliteta za gotov proizvod.

Rezultati analiza se odnose na ispitivani uzorak.

leka u promet:

Parametri Specifikacija Rezultat
Karakteristike (opis) Beo ili skoro beo, hiqroskopan prah Odqovara
Masa punjenja:
Ujednadenost mase
f 1 n 7  a '

100  g
Najvi$e 2 pojedinadne mase

odstupaju vi5e sd 10% od proseene
mase.

Nijedna masa ne odstupa vi$e od
20% od prosedne mase.

Odgovara
Odgovara

Rastvorliivost Veoma rastvorliiv u vodi Odoovara
pH (1%w/v) 4.4 -7.A 6 . 1 2

ldentifikacija
Colistin sulphate: Rt identiOno sa

referentom
Rt identi6no

Srodle susptance

-pojedinaene: max 4%
- ukupne: max23o/o

- disdgard limit: povriina pika
polimiksina E1 na hromatogramu do

bijena referentnim rastvorom (b);
zanemariti pikove polimiksina E2;

E3:  E1- l :  E1-7MOA

Odgovara
Odgovara
Odgovara

SadrZaj/Kompozicija

$uma polimiksina E1, E2, E3 E1-1,
E1-7MOA: NLT 77%
- polymyxin E1-l:  NMT 10%
- polymyxin E1-7MOA: NMT 10%
- polymyxin E3: NMT 10%
Aktivnost: 4.56 - 5.04MlU/q

-  Suma pol imiks ina E1,  E2,  E3
E1-1,  E1-7MOA:90.74%
- poiymyxin E1-l:  0.54%
- polymyxin E' l-7MOA: 3.82%
- polymyxin E3'. 3.12 o/o
Aktivnost:4.61 MIU/q

Vidliive nedisti6e Odsustvo Odsustvo

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

Mikrobiolo$ki ispravan
133t2417

Pakovanie Za5iveno, etiketirano Odeovara
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