Antibiotice

Stiinta i suflet

CERTIFICAT DE AMALIZA Nr. 1065

_ MIBAZON® unguent
s |  uz veterinar | ] -
Data intrarii in anatiza: 19.02.2020 Seria nr. U100953 gg's’é'm‘;l’ési L
B N I~ N Data fabric. 02 2020
Data expir. 02 2022
PARAMETRI CRITERII DE ADMISIBILITATE REZULTATE
Descriere Mas3 omogend, de culcare galben pana la galben
o bruna, cu miros caracteristic corespunde
Identificare:
- tetracicling Apare o coloratie galbena corespunde
- eritromicing Picul principal din cromatograma obtinutd cu
solulia probd trebuie sa aib3 aproximativ acelas
timp de retentie cu plodl  prinopal  din
cromatograma obtinutd cu solutia de referinta
pentru eritromicina. corespunde
- sulfat de neomicina Apare a colorajie violet albastruie corespunde
- prednisclona Picul principal din cromatograma obfinuta cu
solulia probad trebuie sa alba aproximativ acelasi
tmp de retentie cu plcul  principal din
cromalograma obtinutd cu solutia de referinta
peritry prednisolona. corespunde B
Omogenitate | Hu trebuie sa prezinte aglomerari de particule | corespunde Ty
Marimea particulelor:
max. 100 ym, & 100 | B corespunde
Continut in tetracicling, %
(in raport de continutul declarat 0.00- 30,0 - o -
Continut in eritromicing, % 1,08 132 Lt
Continut in sulfat de neomicina, % 1,164 1,236 - N ERL]
Continut 1n prednisolona, % 00s-007 B 0,05 N
Substante nrudite ale tetraciclinet:
- impuritate A (4-epitetracicling), max., ¥ 5.0 1.5
impuritate B, max., % 2.0 0.3
Impuritate C (anhidrotetracicling), max., & 1,0 0,2
- impuritate D (4-eplanhidrotetracicting), max., % | 0.5 lipsa
Substante inrudite ale eritromicinei:
- orice impuritate, max., & 3,0 0,9
- total impurntdti, max., % 7.0 1 25 -
Substante Inrudite ale sulfalulul de
neomicina:
- impuritate A (neamina), max., % 2,00 lipsa
- impuritate C, % 3,00 - 15,00 8,95
- orice alta impuritate, max., % 5.00 1,47
total alte impuritati, max., % 15,00 { 3.98
Masa minima, g/tub 36,00 ] B 36,62
Sterilitate Steril steril

A se pastra la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original.

Corespunde Specificatiei Produsului Finit 348 Rev, 03
Data eliberani centificatulul de analiza: 05.06.2020
Sef Serviciu Controlul Calitatii Sef Serviciu Controlul Calitatii
Analize Fizico-chimice Analize Microbiologice si Farmacodinamice
Simona Olexici Carmen Ruxandari
fa $253 2%
ef Laborator, . U

Laborator Analize Unguente §i Supozitoare -
Laborator Determinarea Activitatil Microbiologice T/(

Laborator Control Sterilitate J
fetay
Sy, Valea Lupului nr 1 T «40 232 209 000 £ ottice@anubiotice.1o
tz5i 70741, Remama T +40 372 085 000 wwee antiblotice.

Fo+a0 §32 209 633



