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"FM Pharm" D.o.o. za proizvodnju i promet roba i usluga
Beli Golub 20, Palic, tel: 0241548-130, fax'. 0241627-105, PIB:100842637 ,

Ziro radun br.: 310-152242-66, PDV: 133746684,
maticni broj: 08621551, reg. broj: 23608621551,Sifra delatnosti: 24420

IZVESTAJ O ISPITIVANJU KVALITETA GOTOVOG PROIZVODA

Naziv uzorka: Neotyl 200 a 100mL
Datum prijema uzorka: 28.08.2020.
Serijski broj: 0690820
Broj analize : 02120201209

Datum proizvodnje: 08.2020.
Rok trajanja'. 08.2022.
Analiza zavr5ena. 1 1 .09.2020.

Mi5ljenje: Neotyl 200 a 100 mL, serije 0690820, odgovara zahtevima za kvalitet gotovog
proizvoda.
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odgovorno lice kontrole Wltteta.
Davor Zabelaj, Dipl. farm.
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Parametri Specifikaciia Rezultat
lzqled Bistar rastvor, Zuikasto do amber boie Odqovara
Zapremina punienia NLT 100m1 Odqovara
oH 5.0-7.5 6.06

ldentifikacija

Test A:Rt glavnog pika je identiCan sa
referentom
Test B:Tylosin Tartarate pokazuje
maximum na 290nm
Test C: nakon tretiranja sa NaOH,
absprbcioni maksimum se pomera na332
nm

Odgovara

SadrZajTyramin
(soektrofotometriiski) Max. 0.175 % Odgovara

Benzil alkohol 7-9 mo/mL 8.32 mq/mL

Kompozicioni sastav (HPLC)
Tylosin_A min B0 %

Tvlosin A+B+C+D min g0%
Odgovara

Tylosin tartarate
(soektrofotometri iski)

SadrZaj komponenti A+B+C+D
190-210 mo/mL

196.45 mg/mL

Vidliive ne6istoce Odsustvo Odqovara
Cestice ispod granice
vidliivosti

< 3000 destica od 10 pm ilivece po mL
< 300 destice od 25 um ili vece po mL
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Sterilnost Sterilan
Sterilan

209t2020
Pakovanie Etiketirano. zaoeda6eno Odqovara


