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ZVESTAJ O ISPITIVANJU GOTOVOG PROIZVODA

Naziv uzorka: Neosulfox P a 5009
Datum prijema uzorka: {0.01 .2020. ,
Serijski broj: 4150120

20/005

Datum proizvodnj e: 01 .2020.
Rok trajanja: 01 .2022.
Analiza zavr5ena: 15.01 .2020.
Mikrobiolo5ka analiza zavr5ena: 16'01 .2020.

Mi5fjenje: Analizom uzorka leka za upotrebu u veterini, ispitivani uzorak

41SOi20, ODGOVARA zahtevima kvaliteta za gotov proizvod.

Rezultati analiza se odnose na ispitivani uzorak.

Odgovorno lice kontrole kvaliteta:
Davor Zabel{, Dipl. farm.

Neosulfox P a 5009, serije

B ola: 0ZI2O
Parametri Specifikaciia Rezultat

Farmakolo5ki dozirni oblik Medicinirani premix Odgovara

lzqled Svetlo-Zuti,fini kristalni Prah Odgovara

Rastvorliivost Rastvorliiv u vodi Odgovara

Masa punjenja:
Uniformnost dozirnog oblika:

NLT 5009
NLT 85% i NMT 115o/o od PrePisane

koli6ine:
-Sulfadimidin-Na

-Oxytetracycline HCI
-Neomycin sulPhate

Odgovara

ldentifikacija:
- Sulfadimidin (Na)
- Oxytetracycline HCI
- Neomycin sulfat
-Dekstroza monohidrat

Rt, identi6no sa standardom
Rt identidno sa standardom

Prekursor i produkovani jon su
identiCni sa referentnim standardom
Reakcija sa antronom daje zeleno

oboienie

Pozitivan
Pozitivan

Pozitivan
Pozitivan

Srodne supstance Sulfadimidine Sodium: Sulphanilamide
NMT 0.5%

OxytetracYcline HCI:
lmp, A: NMT 0.5%
lmp.  B:  NMT 2.0%
lmp .C :  NMT 2 .0%

lmp. D+E+F: NMT 2.07o
Neomycin SulPhate:
Neamine: NMT 2.0%

Neomycin C: 3.0 - 15.0%
Any other: NMT 5.0%

Total of others: NMT 15%

Odgovara

SadrZaj Sulfadimidine Sodium
95.0 - 1 10.0m9/g
(95.0 -  110.0%)

99.34 mg/g
99.34 o/o

SadrZaj Oxytetracycline HCI
38.0 - 44:Omg/g
(95.0 - 110%)

39.31 mg/g
98.28 %

SadrZaj Neomycin sulPhate
57.0 - 66.0m9/g
(95.0 -  110.0%)

60.90 mg/g
101.5 o/o

Mdljive ne6istoce Odsustvo Odgovara

MikrobioloSka ispravnost: MikrobioloSki ispravan
MikrobioloSki ispravan

00512020

Pakovanje Zavareno, etiketirano Odgovara


