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

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

matiéni broj: 08621551, reg. broj: 23608621551, $ifra delatnosti: 24420

IZVESTAJ O ISPITIVANJU KVALITETA GOTOVOG PROIZVODA

Naziv uzorka: Neosulfox P a 20g
Datum prijema uzorka: 28.7.2022.

Serijski broj: 4900722
Broj protokola: 02/2022/132

Parametri Specifikacija Rezultat
Farmakolo$ki dozirni oblik Medicinirani premix QOdgovara
lzgled Svetlo-zuti fini kristalni prah Odgovara
Rastvorljivost Rastvorljiv u vodi Odgovara
Masa punjenja: NLT 20g
Uniformnost dozirnog oblika: NLT 85% i NMT 115% od prepisane
koligine:; Odgovara
-Sulfadimidin-Na
-Oxytetracycline HCI
-Neomygcin sulphate
Identifikacija: Ry, identi¢no sa standardom Pozitivan
- Sulfadimidin (Na) Rt identi¢no sa standardom Pozitivan
- Oxytetracycline HCI Prekursor i produkovani jon su
- Neomycin sulfat identicni sa referentnim standardom
-Dekstroza monohidrat Reakcija sa antronom daje zeleno Pozitivan
obojenje 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
Necmycin Sulphate:
Neamine: NMT 2.0%
Neomycin C: 3.0 - 15.0%
Any other; NMT 5.0%
Total of others: NMT 15%
SadrZaj Sulfadimidine Sodium 95.0 - 110.0mg/g 98.70 mg/g
Sadrzaj Oxytetracycline HCI 38.0 — 44.0mg/g 39.67 malg
Sadrzaj Neomycin sulphate 57.0 — 66.0mg/g 60.44 mg/g
Vidljive necistoce Odsustvo QOdgovara

Mikrobioloska ispravnost;

NMT 10° aerobnih bakterija po gramu;
NMT 102 gljivica po gramu;
E. coli - odsustvo

Mikrobiologki ispravan

Pakovanje

Zavareno, etiketirano

Odgovara

Veza sa: SOP-hemlab-131 ; SOP-hemlab-283-37

Datum proizvodnje: 07.2022.
Rok trajanja; 07.2024.
Analiza zavr§ena: 4.8.2022,

Misljenje: Neosulfox P a 20g, serije 4900722, ODGOVARA zahtevima za kvalitet gotovog proizvoda.

Odgovorno lice kontrole kvaliteta:

Davor Zabelaj, Spec. farm.
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“FM Pharm” D.o.c. za proizvodnju i promet roba i usluga
Sencanski put bb, Subotica, tel: 024/548-130, fax: 024/627-105, PIB:100842637

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

maticni broj: 08621551, reg. broj: 23608621551, $ifra delatnosti: 24420

IZVESTAJ O ISPITIVANJU KVALITETA GOTOVOG PROIZVODA

Naziv uzorka: Neosulfox P a 100g
Datum prijema uzorka: 28.7.2022.

Serijski broj: 4900722
Broj protokola: 02/2022/133

Parametri -Specifikacija Rezultat

Farmakoloski dozirni oblik Medicinirani premix QOdgovara
Izgled Svetlo-Zuti fini kristalni prah Odgovara
Rastvorljivost Rastvorljiv u vodi Odgovara
Masa punjenja: NLT 100g Odgovara
Uniformnost dozirog oblika: NLT 85% i NMT 115% od prepisane

koligine:

-Sulfadimidin-Na Odgovara

-Oxytetracycline HCI

-Neomycin sulphate
Identifikacija: Ry, identig¢no sa standardom Pozitivan
- Sulfadimidin (Na) Rt identi¢no sa standardom Pozitivan
- Oxytetracycline HCI Prekursor i produkevani jon su
- Neomycin sulfat identiCni sa referentnim standardom
-Dekstroza monohidrat Reakcija sa antronom daje zeleno Pozitivan

obojenje Pozitivan
Srodne supstance Sulfadimidine Sodiuni: Sulphanilamide

NMT 0.5%

Oxytetracyciine 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 95.0~110.4mglg ®IEmylg
SadrZaj Oxytetracycline HCI 0 —48.0malg se0a gy
Sadrzaj Neomycin sulphate S70—58.0md‘ &.55.my/g
Vidljive necistoce Odsustvo QOdgovara

Mikrobiolo$ka ispravnost

NMT 10° aerobnih bakterija po gramu;
NMT 1€? gljivica po gramu;
E. coli - odsustvo

Mikrobioloski ispravan

Pakovanje

Zavareno, etiketirano

Odgovara

Veza sa: SOP-hemlab-131; SOP-hemlab-283-37

Datum proizvodnje: 07.2022.
Rok trajanja: 07.2024.
Analiza zavrSena: 4.8.2022.

Misljenje: Neosulfox P a 100g, serije 4900722, ODGCVARA zahtevima za kvalitet gotovog proizvod.

Odgovorno lice kontrole kvaliteta:
Davor Zabelaj, Spec. farm
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“FM Pharm” D.o.0. za proizvodnju i promet roba i usluga
Sencanski put bb, Subatica, tel: 024/548-130, fax: 024/627-105, PIB:100842637

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

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

IZVESTAJ O ISPITIVANJU KVALITETA GOTOVOG PROIZVODA

Naziv uzorka: Neosulfox P a 5009
Datum prijema uzorka: 28.7.2022,

Serijski broj: 4910722
Broj protokola: 02/2022/134

Parametri Specifikacija Rezultat
Farmakologki dozirni oblik Medicinirani premix Odgovara
Izgled Svetlo-zuti fini kristalni prah Qdgovara
Rastvorljivost Rastvorljiv u vodi Odgovara
Masa punjenja: NLT 500g
Uniformnost dozirnog oblika: NLT 85% i NMT 115% od prepisane

koli¢ine: Odgovara
-Sulfadimidin-Na
-Oxytetracycline HCI
-Neomycin sulphate
Identifikacija: Ry, identi¢no sa standardom Pozitivan
- Sulfadimidin (Na) Rt identi¢no sa standardom Pozitivan
- Oxytetracycline HCI Prekursor i produkovani jon su
- Neomycin sulfat identiéni sa referentnim standardom
-Dekstroza monohidrat Reakcija sa antronom daje zeleno Pozitivan
obojenje 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%
Sadraj Sulfadimidine Sodium 99.8~110:0mg 96,98 mg/g
Sadrzaj Oxytetracycline HCI H8.0 A by 38,30 malg
Sadrzaj Neomycin sulphate 57.0 - 66.0mofg 62.30 mglg
Vidljive necistoce Odsustvo Odgovara

Mikrobiolo$ka ispravnost

NMT 10° aerobnih bakterija po gramu;
NMT 102 gljivica po gramu;
E. coli - odsustvo

Mikrobioloski ispravan

Pakovanje

Zavareno, etiketirano

Odgovara

Veza sa : SOP-hemlab-131 ; SOP-hemlab-283-37

Datum proizvodnije: 07.2022.
Rok trajanja: 07.2024.
Analiza zavriena: 4.8.2022.

Misljienje: Neosulfox P a 500g, serije 4910722, odgovara zahtevima za kvalitet gotovog proizvoda.

Odgovorne lice kontrole kvaliteta:

Davor Zabelaj, Spec. farm.
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