
*

NCP

"FM Pharm" D.o.o. za proizvodnju i promet roba i usluga

Beli Golub 20, Subotica, tet: 0241548-130, fax.0241627-105, PIB:100842637,

airo ralun br. : 310-1 52242-66, PDV: 133746684,

mati6ni broj: 08021551 , reg. broj: 23608621551, Sifra delatnosti: 24420

v

ZVESTAJ O ISPITIVANJU GOTOVOG PROIZVODA

Naziv uzorka: NeOpgn a 100 ffiL, suspenziiaza injekciju
Datum prijema uzorka: 07.02.2020.
Serijski broj: 0440120
Broj analizel. 02120 20/031

Datum proizvodnje: 01 .2020'
Rok trajanja: 01 .2021
Hemijska analiza zavr5ena 14'02'2020r,- - -
M i krob i o lo 5 ka analiz.a zavr5e n a'. 21 .02.2020'

Zaklju6ak: Analizom uzorak leka za upotrebu u veterini, Neopen a 100 ml, suspenztla za

injekciju, serilsrot urola 0440120, odgovara zahtevima kvaliteta za gotov proizvod.

Rezultati analiza se odnose na ispitivani uzorak'

Odgovorno lice kontrole kvaliteta:
oiiot iabelai, DiPl. farrn.

Parametri Specifikaciia Rezultat

Farmakoloski oblik Suspenzija, injektibilna ,Odgovara

Kar,akteristike (opis) Bela ili sivkasto bela susperl4ja- Odgovara

Resuspendibilnost
Posle 10 obrtaja susPenzija je

homogena
Odgovara

Iniektabilnost ZagO sec 10 mL Prolazi kroz iglu G23 Odqovara

pH 5.0-7.5 6.42

Zaoremina punienia NLT 1OO ML Odgovara

ldentifikacija

Benzylpenicillin G Procain: Rt identidno
sa referentom

Methyl Hydroxybenzoat :Rt identidno sa
referentom

Rt identidno sa
referentom

Rt identidno sa
referentom

Srodne supstance
Benzvlpenicillin G Procaina

-p-ABA NMT 0.5%
-any sing|e, l{t\All%

Odgovara

SadrZaj Procain
Benzvlpenicil l ina

285 000 -  315 000 lU/mL 305354 lU/ml

SadrZaj Methyl
Hvdroxybenzoate

0 .90 -1 .10mg /mL 0.99 mg/ml

OdgovaraDistribucija velidine destica
X10% < 10pm
X50% < 20pm
X90% <1 00Pm

Sterilnost Sterilan
Sterilan

03112020

Pakovanie Zapetate n o, eti ke{i rano Odqovara


