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

Ziro ra6un br.: 310-152242-66, PDV: 1337 46684,
matidni broj: 08621551 , reg. broj: 23608621551 , Sifra delatnosti: 24420

IZVESTAJ O ISPITIVANJU GOTOVOG PROIZVODA

Naziv uzorka: Neocal - 300 a 250mL
Datum prijema uzorka: 19.03.2020'
Serijski broj: 1150320
Broj anaf ize: OZI2O20IO59

Hemijska inaliza zavr3ena: 19.03.2020.
Mikrobioloska analiza zavrsena: 02.04.2020.

Zakljudak: Analizom uzorka leka za upotrebu u veterini, ispitivani uzorak Neocal - 300
a 250 mL, ser'rjskog broja 1150320 odgovara zahtevima kvaliteta za gotov proizvod.
Rezultati analiza se odnose na ispitivani uzorak.

Odgovorno lice kontrole kvalitetai
Daior Zabelaj, Dipl. farm.

Parametri Specifikacija Rezultat
Farmakolo5ki oblik Rastvor za iniekciie Odqovara

Karakteristike (opis) Bistar, bezbojan ili svetlo Zut
rastvor

Bistar, svetlo Zut rastvor

Zapremina punienia NLT 250 mL Odqovara
)H 3.5 -  4.9 4.48

ldentifikacija: Ca(ll)
pozitivan, Mg(ll) pozitivan,

hloridi pozitivni, fosfati
Dozitivni.kofein pozitivan

Ca(ll), Mg(ll), hloridi, fosfati
l z^ fa in  h^T i t iwn i

Sadflaj Ca(ll) 25.6 - 28.4 mglmL 26.33 mg/mL
SadrZai Mq(ll) 7.3 -  8.1 mq/mL 7.68 mo/mL

Fosfati

Hloridi 22.91 mglmL

19.24 mg/mL

Natrijum benzoat 21.4 - 23.6 mglmL 21.49 mg/mL

Meti Fhidroksi-benzoat 0.95 -  1.05 mg/ml 0.96 mg/ml

Odsustuo

< 25 destica od 10 pm ili
vecih po mL

< 3 cestica od 25 pm ili
ve6ih po mL

2

0

LAL endotoxin test LT 12.6 U/mL Odqovara

Sterilnost Sterilan
Sterilan
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Pakovanje zaoeda6eno. etiketirano
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