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IZVESTAJ O ISPITIVANJU KVALITETA GOTOVOG PROIZVODA

Naziv uzorka: ENRODIAN
Datum prijema uzorka: 05.05.2020.
Serijski broj: 0580420
Broj anaf ize: 02120201094

Datum proizvodnje: 04.2020.
Rok tdarya: O4.2O22.
Analiza zavrsena: 1'1.05.2020.

Zakljucak Enrodian aloomL , serijskog broja 0580420 odgovara zahtevima za kvalitet gotovog
Droizvoda.

Odgovorno lice kontrole kvaliteta:
Davot Zab.el4, Dipl. farm.

PAMMETERS REQUIREMENTS RESULTS

FarmakoloSki oblik Oralna susupenziia Odqovara
lzoled Fudkasta homoqena suspenzija, nakon muekanja Odoovara

ZaDremina punienia NLT 1OO mL Odoovara
pH 5.0 - 8.0

ldentifikacija

Enrofloksacin: Rt identidan sa referentom (HPLC)
Pektin: u supernatantu koji ostaje posle filkacije,

tretiranjem sa etanolom nastaje prozraean
:elatinozni talog

Kaolin: daje reakciju silikata
Metil-paraben: Rt identiean sa referentom (HPLC)

Propil-paraben: Rt identican sa referentom
(HPLC)

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

Rt identidno
Pektin pozitivan

Kaolin: pozitivan

Rt identean

Rt identidan
Kalijum-metabisulfit pozitivan

Srodne supstance
CiDrofloxacin NMT 1.0%

Fluoroouinolonic acid NMT 0.2%
UkuDne nedistoce NMT 1.5%

Odgovara
Odgovara
Odoovara

Sadriai Enrofloksacina 4.75 - 5.25 mq/ml 5.12 mq/ml
SadrZai Pektina 4.75 - 5.25 malmL 4.89 mq/mL

Sadrzaj Kaolina 170.0 - 190.0 mg/mL '184.70m9/mL

SadrZai Meti!Darabena 3.8 - 4.2 mq/ml 4.05 mo/mL
Sadrzai Propil-parabena '1.9 - 2.'l mc/ml 1 .95 mg/mL

Sadriaj Kalijum-metabisulfi ta 1.9 - 2. 1 mg/mL ali NLT 0.5 mghL posle 2
qodine 1.99 mg/mL

Pakovanie Bezbedno zatvoreno, etiketirano Odgovara

Mikrobioloski kvalitet
NMT 103 aerobnih bakterija po gramu;

NMT 102 gljivica po gramu;
E. coli - odsustvo

Mikrobioloski ispravan
094n020


