
"FM Pharm" D.o.o. za proizvodnju i promet roba i usluga
Beli Golub 20, Pali6, Iel: 0241 548-1 30, fax: 0241627-1 05, P I B: 1 00842637,

Ziro radun br.: 31Q-1 52242-66, PDV: 1 337 46684,
matidni broj: 08621551, reg. broj: 23608621551, Sifra delatnosti:2442Q

IZVESTAJ O ISPITIVANJU GOTOVOG PROIZVODA

Naziv uzorka: Neomectin a 20 mL
Datum prijema uzorka: 2'l.02.2020.
Serijski broj: 0640220
Broj analize: 02120201041

proizvodnje:
Roklt4an!a:02.2022.

Odgovorno lice kontrole kvaliteta:
Pavor Zabelaj, Dipl. Farm.

Hemijska analiza zavrgena: 24.02.2020.
Mikrobioloska analiza zavrSena: 06.03.2020.

MiStenje: Analizom uzorka leka za upotrebu u veterini, ispitivani uzorak Neomectin a 20 mL, serijskog
broja 0640220, ODGOVARA zahtevima kvaliteta za gotov proizvod

Rezultati analiza se odnose na ispitivani uzorak.

Parametri Specifikaciia Rezultat
FarmakoloSki oblik Iniekcioni rastuor Iniekcioni rastvor
Karakteristike (opis) Bistar rastvor. oboienost NIVIT Y4 NMT Y4
Zapremina punjenja NLT 20 mL Odqovara

ldentifikacija

lvermektin: Rt identidno sa referentnom
suDstancom

Benzil alkohol : Rt identi6no sa
referentnom supstancom

Odgovara

Odgovara

Sadrzaj lvermektina (H2Bl a +
H2B1b)

9.50 - 10.50 mg/mL 9.89 mg/mL

Odnos H2B1a/(H2Bla t H2B l b) NLT 90 % 96.96%
Benzil alkohol 13.5-16.5 mg/mL 14.73 mg/mL

Vidliive destice Odsutnost Odqovara

Cestice isood qranice vidliivosti
3 25 destica od 10 pm ili ve6ih po mL
< 3 eestica od 25 um ili veeih po mL 0

-bilo koja povrsina pika sa Rt od 1.3 do
'L5 Nl\4T 2.7%

-bilo koja povrsina sekundarnog pika NN4T
1.Oo/o

-suma oovrsina NMT 6%

Odgovara

Odgovara

Odoovara

Sterilnost Sterilan Sterilan
o4112020

Pakovanie za}eiaeeno, etiketirano Odgovara
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"FM Pharm" D.o.o. za proizvodnju i promet roba i usluga
Beli Golub 20, Pali6, tel: 024 | 548-130,'fax: 0241627-1 05, P I B: 1 00842637,

iiro radun br.: 31 0-1 52242-66, PDV: 1 337 46684,
mati6ni broj: 08621551, reg. broj: 23608621551, Sifra delatnosti:24420

IZVESTAJ O ISPITIVANJU GOTOVOG PROIZVODA

Naziv uzorka: Neomectin a 50 mL
Datu m prijema uzorka: 21.02.2020.
Serijski broj: 0640220
Broj anaf ize: 02120201042

Datum proizvodnje: 02.2020.
Rok tatanja: 02.2022.
Hemijska analiza zaw6ena: 24.02.2020.
Mikrobioloika analiza zavrsena: 06.03.2020.

MiSljenje: Anatizom uzorka leka za upotrebu u veterini, ispitivani uzorak Neomectin a 50 mL, serijskog
broja 0640220, ODGOVARA zahtevima kvaliteta za gotov proizvod.

Rezultati analiza se odnose na ispitivani uzorak,

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

Parametri Specifikacija Rezultat
FarmakoloSki oblik lniekcioni rasfuor lniekcioni rastvor
Karakteristike (opis) Bistar rastvor. oboienost NMT Y4 NMT Y4
zaoremina Dunienia NLT 50 mL Odoovara

ldenti{lkacUa

lvermektin: Rt identidno sa referentnom
supslancom

Benzil alkohol : Rt identidno sa referentnom
supstancom

Odgovara

Odgovara

SadrZaj lvermektina
fi2Bla + H2Bl b)

9.50 - 10.50 mg/mL 9.93 mg/mL

odnos H2B1a/(H2Bla + H2Bl b) NLT 90 % 96.87%
Benzil alkohol 13.5-16.5 mg/mL 14.72 mglmL

Vidliive destice Odsutnost Odoovara

eedice isood oranice vidliivosti
< 25 destica od 10 pm ili ve6ih po mL
< 3 6estica od 25 um ili vedih po mL 0

Srodne supstance

-bilo koja povrsina pika sa Rt od 1.3 do '1.5

NMT 2.7%
-bilo koja povrsina sekundarnog pika NMT

't.1yo
-suma povrgina NN4T 6%

Odgovara

Odgovara

Odoovara
Nosaty'Rastvarad ProDilenqlikol Odoovara

Sterilnost Sterilan Sterilan
o42t2020

Pakovanje Zaoeea6eno. etiketirano Odqovara
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"FM Pharm" D.o.o. za proizvodnju i promet roba i usluga

Beli Golub 20. Pali6. tel 0241548-130, tax'. 0241627 -105, PIB:100842637,
Ziro radun br.: 31 0-1 52242-66, PDV: 1 337 46684,

matidni broj: 08621551, reg. broj: 23608621551, Sifra delatnosti:24420

IZVESTAJ O ISPITIVANJU GOTOVOG PROIZVODA

Naziv uzorka: Neomectin a 100 mL
Datu m prijema uzorka: 21.02.2020,
Serijski broj: 0640220
Broj anaf ize: 02120201043

Datum proizvodnje: 02.2020.
Roktdanla:02.2022.
Hemijska analiza zavrlena: 24.02.2020.
Mikrobioloska analiza zavrsena: 06.03.2020.

MiSljenje: Analizom uzorka leka za upotrebu u veterini, ispitivani uzorak Neomectin a 1OO mL,
serijskog broja 0640220, ODGOVARA zahtevima kvaliteta za gotov proizvod.

Rezultati analiza se odnose na ispitivani uzorak.

Odgovorno lice kontrole kvaliteta:
Davor Zabelaj, Dipl.farm
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Parametri Specifikaciia Rezultat
Farmakoloski oblik Iniekcioni rastvor lniekcioni rastvor
Karakteristike (opis) Bistar rastvor. oboienost NN4T Y4 NMT Y4
Zaoremina Dunienia NLT 100 mL Odgovara

ldentifikacija

lvermektin: Rt identi6no sa referentnom
supslancom

Benzil alkohol : Rt identiano sa referentnom
suPstancom

Odgovara

Odgovara

SadrZaj lvermektina
H2Bla + H2B1b)

9.50 - 10.50 mg/mL 9.95 mg/mL

odnos H2B'la/(H2B la + H2B1b) NLT 90 % 96.98 %
Benzil alkohol 13.S 16.5 mg/mL '14.49 mg/mL

Vidliive eestice Odsutnost Odqovara

Cestice ispod qranice vidliivosti
s 25 destica od 10 pm ili ve6ih po mL
s 3 destica od 25 um ili ve6ih po mL 1

-bilo koja povrsina pika sa Rt od '1.3 do 1.5
NMT 2.7%

-bilo koja povrsina sekundarnog pika NMT
1.ovo

-suma Dovrgina NMT 6%

Odgovara

Odgovara

Odoovara
Nosai/Rastvarae Propilenqlikol Odoovara

Sterilnost Sterilan Sterilan
043t2020

Pakovanje ZaDeeaeeno. etiketirano Odgovara


