“FM Pharm” D.o.0. za proizvodnju i promet roba i usluga
Sendanski put bb, Subotica, tel: 024/548-130, fax: 024/627-105, PI1B:100842637,

Ziro radun br.: 310-152242-66, PDV: 133746684,

matiéni broj: 08621551, reg. broj: 23608621551, Sifra delatnosti: 24420

IZVESTAJ O ISPITIVANJU GOTOVOG PROIZVODA

Naziv uzorka: Neosulfox P a 5 kg
Datum prijema uzorka: 31.03.2016.

Serijski broj: 2670316

Broj protokola: 02/2016/100-R185-2670316

Parametri Specifikacija Rezultat
lzgled Svetlo-Zuti fini kristalni prah Odgovara
Masa punjenja: NLT 5 kg Odgovara
Uniformnost dozirnog oblika: NLT 85% i NMT 115% od

prepisane koli¢ine:

-Sulfadimidin-Na Odgovara

-Oxytetracycline HCI Odgovara

-Neomycin sulphate Qdgovara
Rastvorljivost Rastvorljiv u vodi Odgovara
Identifikacija: Ry, identi¢no sa standardom Pozitivan
- Sulfadimidin (Na) Prekursor i produkovani jon su Pozitivan
- Neomycin sulfat identi¢ni sa referentnim

standardom
- Oxytetracycline HCI Rt identi¢no sa standardom Pozitivan
-Dekstroza monohidrat Daje zeleno obojenje sa antronom Pozitivan
Srodne supstance Sulfadimidine Sodium:

Sulphanilamide NMT 0.5%

Oxytetracycline HCI:

Imp. A: NMT 0.5%

Imp. B: NMT 2.0%

Imp. C: NMT 2.0%

Imp. D+E+F: NMT 2.0% Odgovara

Neomycin Sulphate:

Neamine: NMT 2.0%

Neomycin C: 3.0 — 15.0%

Any other: NMT 5.0%

Total of others: NMT 15%
Sadrzaj Sulfadimidine Sodium 9(59'&6 _1 1128 rggol )g 9977?577“2/?/9
Sadrzaj Oxytetracycline HCI 3(89g 0 f‘z?g’:’%g 4120371 ;n?/: 9
Sadrzaj Neomycin sulphate ?97500 __6161%"8%//09)’ 5%&;?%/9
Vidljive necistoce Odsustvo Odgovara

; oA it Mikrobiolo$ki ispravan

Mikrobiolo§ka ispravnost: PR SIOR R SNl 100/2016
Pakovanje Zasiveno, etiketirano Odgovara

Datum proizvodnje: 03.2016.
Rok trajanja: 03.2018.

Analiza zavr$ena: 05.04.2016.

Mikrobiologka analiza zavr§ena: 08.04.2016.

Mislienje: Pregledom uzorka leka za upotrebu u veterini, ispitivani uzorak Neosulfox P a 5 kg,
serije 2670316, ODGOVARA zahtevima kvaliteta za gotov proizvod.

Rezultati analiza se odnose na ispitivani uzorak.

Odgovorno lice kontrole kvaliteta:
Davor Zabelaj, B.Sc. Pharm.

Odgovorno lice za pustanje serije leka u promet:

Dr sc. Vera ﬁ}agvtanovi
L. WBipeh@iso
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