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CG-HU/Q1V /2014
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Készitmény neve / Product name:

Mennyiség / Quantiry:

No. of Analvtical card:

MINOSEGI BIZONYLAT
Certificate of Analysis

Vitamed 2016/07

AMOXYCOL por belséleges oldathoz A.U.V.

Vizsgdlati paraméterek /

- Gyartdsi szama / Batch number: 524056

100 x 1 kg PP tartalyban és PP tetdvel, LDPE bels8 tasakban
Gyértasi ids / Date of manufacture: 0572016
Lejéarati id8 / Dare of expiry: 05/2018
Vizsgalati jegy szdma /

0524/2016 o

] Kovetelmények / Vizsgilati eredmények /
Requirements Results

Tests parameters

1. Leirds / Appearance

Fehér-halvanysarga, homogén por
White to pale yellow, homogenous
powder

megfelel /complies

2. Toltet tomeg / Fill weight

A névleges érték 98 — 102%.-a
(5 minta alapjan)

98-102% of nominal value
(determined on 5 samples)

megfelel /complies

3. Gybgyszerforma és tisztasagi
vizsgélatok / Tests

3.1. Kémhatés (0.1%-os 4.0 -6.0 5.1
oldatban) / pH (0.1% solution)
4. Mikrobiol6giai tisztasag/
Microbiological quality
4.1. Osszesiral TAMC <10'/g <10’
4.2. Osszes gomba/ TYMC <10/ g <10°
4.3. E.coli negativ/ absens negativiabsent

5. Azonossag / Identification
5.1. Amoxicillin-trihidrat /
Amoxicillin trihydrate
5.2. Kolisztin szulfat /
Colistine sulphate

Riazonos a standarddal
Ry conforms to the standard
R;azonos a standarddal
Ry conforms 1o the standord

megfelel /complies

megfelel /complies

6. Tartalmi meghatarozas /
Assay of active ingredient
6.1. Amoxicillin-trihidrat /
Amoxicillin trihydrate
6.2. Kolisztin szulfit /
Colistine sulphate

60.8 - 67.2 mg/100 mg

7. Csomagolés ellenérzése /
Packaging control

3.04 x 10° - 3.36 x 10° NE/ 160 mg

61.7

3.30 x 10°

Megfelel a forgalomba hozatali.
engedélynek / Complies with the
Marketing Authorization

megfelel /complies

Minésités / Qualification:

Kistarcsa, 2016/06/07

megfelelt / accepted
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