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

Ziro ra6un br.: 310-1 52242-66, PDV: 133746684,
matidni broj: 08621551, reg. broj: 23608621551, Sifra delatnosti:24420

IZVESTAJ O ISPITIVANJU GOTOVOG PROIZVODA

Naziv uzorka: Oxytocin inj. a20 mL, rastvor za injekciju
Datum prijema uzorka: 07.02.2020.
Ser'rjski broj: 057 0220
Broj analize: 02120201032

Datu m proizvodn je'. 02.2020.
Rok trajanja: 02.2022.
Analiza zavr5ena : 12.02.2020.
Mikrobiolo5ka analizazavrSena : 21 .02.2020.

Mi$ljenje: Analizom uzorka leka za upotrebu u veterini, ispitivani uzorak Oxytocin a 20 mL,
serije 0570220, odgovara zahtevima kvaliteta za gotov proizvod

Rezultati analiza se odnose na ispitivani uzorak.

Odgovorno lice kontrole kvaliteta:
Davor Zabelaj, DiP[ farm
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Parametri Specifikacija Rezultat
lzqled Bistra, bezboina tednost Odgovara
Zapremina punienia NLT 20 mL Odqovara
oH 3.0 -  5.0 4.87

ldentifikacija
Oxytocin: Rt identidno sa referentom

(HPLC) Odgovara

SadrZaj Olytocin,
(HPLC method)

9.0 lU/mL - ,11.0  lU/mL 9.63 lU/mL

Srodne supstance (%) Max. pojedinadne: NMT 1.5%
Total: NMT 5%

Odgovara
Odoovara

SadrZaj Chlorbutanol,
(HPLC method, FM Pharm) 90.0 pg/ml -  110.0 pg/ml 100.50 pg/ml

Vidliive destice Odsustvo Odsustvo
Cestice ispod granice
vidliivosti

< 25 destica od 10 pm ili vede/mL
s 3 destice od 25 um ili vede/ml
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Sterilnost Sterilan Sterilan
032t2020

Pakovanie Zapeeaeeno. eti ketirano Odqovara
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"FM Pharm" D.o.o. za proizvodnju i promet roba i usluga
Beli Golub 20, Palic, tel 0241548-130, fax. 0241627-105, PIB:100842637,

Zuo radun br.: 310-1 52242-66, PDV: 133746684,
matidni broj: 08621 551, reg. broj: 23608621551, Sifra delatnosti: 24420

ESTN.I O ISPITIVANJU GOTOVOG PROIZVODAtzvl

Naziv uzorka: Oxytocin inj. a 50 mL, rastvor za injekciju
Datum prijema uzorka: 07.02.2020.
Serijski bioj: O57O22O
Broj anal ize: 0212020/033

Datum proizvodn je: 02.2020.
Rok trajanja: 02.2022.
Analiza zavr5ena : 12.02.2020.
Mikrobiolo5ka analiza zavr5ena: 21 .02.2020.

Mi5ljenje: Analizom uzorka leka za upotrebu u veterini, ispitivani uzorak Oxytocin a 50 mL,
serije 057 0220, od govara' za htevi ma kva I it eta za g otov proizvod

Rezu| ta t iana| izaseodnosenaisp i t ivan iuzorak. "

Odgovorno lice kontrole kvaliteta:
Davor Zabelaj, Dipl. farm.

Parametri Specifikacija Rezultat
lzgled Bistra, bezboina teenost Odgovara
Zapremina punienia NLT 50 ML Odgovara
PH 3.0 -  5.0 4.90

ldentifikacija
Oxytocin: Rt identidno sa referentom

(HPLC) Odgovara

SadrZaj Oxytocin,'
(HPLC method)

9.0 lU/mL - 11.0 lU/mL 9.98 lU/mL

Sr,odne supstance (%) Max. pojedinaene: NMT 1.S,,o/p
Total: NMT 5%

Odgovara
Odqovara

SadrZaj Chlorbutanol,
(HPLC method, FM Pharm) 90.0 pg/ml -  110.0 pg/ml 100.03 pg/mL

Vidliive eestice Odsustvo Odsustvo
Cestice ispod granice
vidliivosti

s 25 destica od 10 pm ili vede/ml
s 3 destice od 25 um ili vede/mL
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Sterilnost Sterilan Sterilan
033t2020

Pakovanie Zaoeealeno, etiketi rano Odqovara


