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"FM Pharm" D.o.o. za proizvodnju i promet roba i usluga
Sendanski put bb , Subotica, tel: 024/548-130, fax:0241627-105,
PIB:100842637, Ziro radun br.: 310-152242-66, PDV: 133746684,

matidni broj: 08621551, reg. broj; 23608621551, Sifra delatnosti: 24420

IZVESTAJ O ISPITIVANJU GOTOVOG PROIZVODA

Naziv uzorka: Neomulin DHC-? a 100 g
Datum prijema uzorka: 05.10.2016.
Serijski broj: 2341016
Broj analiz e= BZI2A16I291-R1 66-2341 01 6

Datum proizvodnje: 10.2016.
Rok trajanja: 10.2018.
Analiza zavr$ena: 07.10.2016.
Mikrobiolo5ka analiza zavr$ena: 1 0. 1 0.2016.

Mi$ljenje:uzorak leka za upotrebu u veterini, Neomulin DHC-P a 100 g , serijskog broja
2341A16 odgovara zahtevima kvaliteta za gotov proizvod.

Rezultati analiza se odnose na ispitivani uzorak.

Odgovorno lice kontrole kvaliteta:
Davor ZabelaS, B.Sc. Pharm.
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Odgovorno lice za pu5tanje serije leka u promet:
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Parametri Soecifikaciia Rezultat
Farmakolo5ki obllk Pra$ak za oralnu orimenu Odqovara
lzgled SvetloZuti, fini , kristalni prah Odqovara
Rastvorliivost Rastvorliiv u vodi Odqovara
Masa ounienia: NLT 100 q Odqovara

ldentifikacija

9oxycycline hyclate , Rt
identiean sa standardom Rt identidan

Tiamulin Hydrogen Fumarate, Rt
identidan sa standardom Rt identi6an

Dextrose monohydrate, reakcija
sa antronom daje zeleno

oboienie
Odgovara

Doxycycline srodne supstance
-G-epidoxycycline: NMT 2.0 %

-metacvcline: NMT 2.0 %
Odgovara
Odoovara

SadrZaj Doxycycline Hyclate
(HPLC) 95.0 - 105.0 mg/g 99.17 mg/g

SadrZajTiamul in HF
(HPLC) 31.635 - 34.965 mglg 33.633 mg/g

MikrobioloSki kvalitet
NMT 103 aerobnih bakterija
NMT 102 gl j ivica po gramu

E. coli - odsustvo

Odgovara
291t2016

Pakovanie Zavareno. etiketirano Odqovara


