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1FM Pharml' D.o.o. za proizvodnju i promet roba:i usluga
Beli Golub 20, Palic, tel:0241548-130, fax: oie:,+tozz-105, PIB: l-ooa+2637,

Ziro radun br.: 310-1 52242-66, PDV 133746684,
matidni broj: 08621551, reg. broj: 23608621551, Sifra delatnosti: 24420

EVESTAJ O ISPITIVANJU GOTOVOG PROIZVODA

Naziv uzorka: Neostrep L.A. a 100mL
Datum prijema uzorka: 23.01.2020.
Serijski bO: 0950120
Sifra analize: 02120201017

*DHSS: Dihydrostreptomycin Sulphate
**SadrZaj ukupnih penicilina, radunat kao zbir CrsHzoNzOz, CroHreNzOrS, HzO i (CroHreNzOnS)zCroHzoNz

Parametri Specifikacija Rezultat

Karakteristike (opis) Suspenziia bele do prliave bele,boie Odgovara
Zaoremina punienia NLT 100m1 Odoovara

Resuspendibilnost Mu6kanjem u trajanju od 1 min uzorak se
homooenizuie Odgovara

PH 5.50 -7.00 6.07
niektabilnost NMT 30sekundi za 10 mL leka kroz iqlu 19G Odoovara
dentifikaciia Procaine, HPLC Rt identican sa referentnom supstancom Odoovara
dentifikaciia Benzathine. HPLC Rt identidan sa referentnom suostancom Odqovara
ldentifikacija Benzylpenicill in G,
HPLC

Rt identidan sa referentnom supstancom Odgovara

ldentifikacija Dihyd rostreptomyci n
LC/MS/MS

Rt identidan sa referentnom supstancom Odgovara

ldentifikacija Methyl
Hvdroxvbenzoate

Rt identidan sa referentnom supstancom Odgovara

ldentifikacija Propyl
Hvdroxvbenzoate

Rt identidan sa referentnom supstancom Odgovara

SadrZai Procaine 43.2 molml - 55.2 mq/ml 48.63 mq/mL

SadrZaj Benzathine 15.4 - 19.7 mg/ml 18.34 mg/ml

SadrZaj ukupnog Benzylpenicillin
G**

180,000 lU/mL - 230.000 lU/mL
166.5 -  212.75 mq/mL

202748lU/mL :
180.62 mo/ml

SadrZaj Dihyd rostreptomycin
Sulphate

180 mg/mL - 230 mg/ml 194.52 mg/ml-

SadrZai Metvl hvdroxvbenzoata 0.90 mq/ml  -  1 .10 mq/ml 0.98 mq/ml
SadrZai Propvl hydroxvbenzoata 0.45 mq/ml - 0.55 mq/ml 0.49 mq/ml
Procaine. srodne supstance -p-ABA NMT 0.5o/o Odqovara
Nedistode poreklom od
benzilpeniciloinske kiseline

-nedistoda C: NMT 2% Odgovara

Benzylpenicillin G,srodne
su,pstance

-bilo koja pojedinadno: NMT 1% Odgovara

Dihyd rostreptomycin Su lphate,
srodne supstance

- nedistoCa A NMT 1.0%
- neCistoda B NMT 1.0%
- nedistoda C NMT 2.0 %
-ukupne nedistode NMT 5.0%

Odgovara
Odgovara
Odgovara
Odoovara

Distribucija velidine destica
35o/o destica manjih od 30 um
75 % destica manjih od 60 um
95 % destica maniih od 100 um

Odgovara
Odgovara
Odoovara

Sterilnost Sterilan
Sterilan
a17 nozo

Pakovanie Siournosni zatvarad, etiketirano Odqovara



"FM Pharm" D.o.o. za proizvodnju i promet roba i usluga
Beli Golub 20, Pali6, tel:0241548-130, fax: 0241627-105, PIB:100842637,

1iro radun br.: 310-1 52242-66, PDV: 133746684,
matidni broj: 08621551, reg; broj: 23608621551, Sifra delatnostt:2.4420

Datum proizvodnje: 01 .2020. 1

Rok trajanja: 01 .2021
Hemijska analizazavr5ena : 29.01 .2020.
Mikrobiolo$ka analiza zavr5ena : 06.02.2020.

MiSfjenje: Analizom uzorka leka za upotrebu u veterini, Neostrep L.A. a 100 mL, ser'ljskog
broja 0950120, odgovara zahtevima kvaliteta za gotov proizvod.

Rbzuftati analiza se odnose na ispitivani uzorak. ' :
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Odgovorno lice kontrole kvaliteta:
Davor Zabelal, Dipl. farm.

oc:;'Lry*u.


