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IZVESTAJ O ISPITIVANJU KVALITETA GOTOVOG PROIZVODA

Naziv uzorka: ENRODIAN
Datum prijema uzorka: 20.08.2021.

Serijski broj: 0640821
Broj analize: 02/2021/196

PARAMETERS REQUIREMENTS RESULTS
Farmakolo$ki oblik Oralna susupenzija Odgovara
Izgled Zuékasta homogena suspenzija, nakon muckanja Odgovara
Zapremina punjenja NLT 100 mL Odgovara
pH 5.0-8.0 5.12
Enrofloksacin: Rt identi¢an sa referentom (HPLC) Rt identi¢no
Pektin: u supernatantu koji ostaje posle filtracije, Pektin pozitivan
tretiranjem sa etanolom nastaje prozragan Kaolin: pozitivan
Zelatinozni talog
; . Kaolin: daje reakciju silikata
tentiiikagija Metilparaben: Rt identican sa referaniom (HPLC) Rt identi¢an
Propil-paraben: Rt identi¢an sa referentom
(HPLC) Rt identi¢an

Kalijum-metabisulfit: boji plamen karakteristiénom
bojom gledano kroz kobaltno staklo

Kalijum-metabisulfit pozitivan

Ciprofloxacin NMT 1.0% Odgovara
Srodne supstance Fluoroquinolonic acid NMT 0.2% Odgovara
Ukupne necistoée NMT 1.5% Odgovara
Sadrzaj Enrofloksacina 4.75 - 5.25 mg/mL 5.20 mg/mL
SadrzZaj Pektina 4.75 — 5.25 mg/mL 4.96 mg/mL
Sadrzaj Kaolina 170.0 — 190.0 mg/mL 187.49 mg/mL
Sadrzaj Metil-parabena 3.8 —4.2 mg/ml 4.01 mg/mL
Sadrzaj Propil-parabena 1.9-2.1 mg/mL 2.04 mg/mL
Sadrzaj Kalijum-metabisulfita 1.9-2.1 mg/mL aléo'\éli‘r;reo's mgiml- pesle:2 1.93 mg/mL
Pakovanje Bezbedno zatvoreno, etiketirano Odgovara

Mikrobioloski kvalitet

NMT 108 aerobnih bakterija po gramu;
NMT 102 gljivica po gramu;
E. coli - odsustvo

Mikrobioloski ispravan

Veza sa: SOP-hemlab-131; SOP-hemlab-250-22

Datum proizvodnje: 08.2021.
Rok trajanja: 08.2023.

Analiza zavr$ena: 26.08.2021.

Zakljucak: Enrodian a100mL , serijskog broja 0640821 odgovara zahtevima za kvalitet gotovog

proizvoda.

Odgovorno lice kontrole kvaliteta:

Davor Zabelaj, Dipl. farm.




