Antibiotice

CERTIFICAT DE AMALIZA N

7887

MIBAZON® unguent
uz veterinar

Sy L . . A AR g, 3 Cantilate:
Data intrami in @naliza; 12 172 2018 seria nr. U110 0888 o S009 tublir!
Data fabric. 12.2018
Data expir. 12.2020
PARAMETRI CRITERII DE ADM SIBILITATE REZULTATE
Descriere Masa omogena, de culoare galben pana la galben
bruna. cu miros caracteristic corespunde
Identificare:
- tetracicling Apare ¢ coloratie galbena corespunde
- eritromicina Picul principal din croma ograma obtinuta cu
solutia proba trebuie sa aita aproximativ acelasl
timp de retentie cu picul principal din
cromatograma obtinutd cu solutia de referinta
pentru eritromicina. corespunde
- sulfat de neomicina Apare o coloratie violet albastruie corespunde
- prednisolond Picul principal din cromatograma obtinutd cu
solutia probd trebule sd aibd aproximativ acelasi
limp de retentie cu picul principal din
cromatograma obfinutd cu solutia de referinta
pentru prednisolona. _corespunde
0 nitate Nu trebuie s3 prezinte aglomerari de particule | corespunde
Marimea particulelor:
max. 100 pm, % 100 corespunde
Continut in tetraciclind, %
(in raport de continutid deciarat) 90,00 - 110,00 i 99,89
Continut In eritromicing, % 1.08-1,32 — 1,20
Continut in sulfat de neomicing, % 1,164 - 1,236 11,195
Continut in prednisolona, % 0,05-0,07 0,057
Substante inrudite ale tetraciclinei:
- impuritate A (4-epitetraciclind}, max., % | 5.0 1,53
- impuritate B, max., ¥ 1,0 0.1
- impuritate C (anhidrotetracictind), max., ¥ | 1,0 lipsd
- impuritate D (4-eplanhidrotetracicting), max., % | 0,5 - lipsa
Substante inrudite ale eritromicinei:
- orice impuritate, max., ¥ 3.0 lipsa
- total impuritati, max., % 7.0 lipsa
Substante inrudite ale sulfatului de
neomicina:
- impuritate A (neamind), max., % 2,00 lipsa
- impuritate C, % 3,00 - 15,00 B,13
- orice altad impuritate, max., % 5,00 2,08
- total alte impuritdtl, max., % 15,00 - 4,18
Masa minima, g/tub 36,00 36,58
Sterilitate Steril steril
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