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IZVESTAJ O ISPITIVANJU KVALITETA GOTOVOG PROIZVODA

‘ "Naziv uzorka: Néoli—spec- a100 mL -
Datum prijema uzorka: 10.04.2020.

Serijski broj: 0310420
Broj analize: 02/2020/074

‘Parametri " Specifikacija Rezuiltat
| lzgled - _Bezbojan, bistar rastvor Odgovara
Zapremma punjenja 100 mL Odgovara
pH ; ; '35-45 440
Lincomycin HCI: Rt i MS spektrogram : e
identican sa standardom : = " Odgovara
] : Spectinomycin sulphate: Rt i MS )
Identifikacija spektrogram identican sa standardom
Benzyl alcohol:Rt identian sa Odgovara
standardom - :
: Qdgovara
SadrZaj Lincomycin-a 47.5 — 52.5 mg/mL 50.67mg/mL
SadrZaj Spectinomycin-a 95.0 — 105.0 mg/mL 100.78 mg/mL
e o Impurity A: NMT 1.0% - Odgovara
= : Impurity D: NMT 4. 0% - Odgovara -
. Spectinomycin srodne supstance - | Impurity E: NMT 1.0% . "~ ‘Odgovara
1L T A R | Any other impurity: NMT 1.0%  Total: - - Odgovara
NMT 6.0% QOdgovara
Impurity A: NMT 0.5%
Sum of the peaks areas due to impurity
B: NMT 0.5%
Lincomycin srodne supstance: Impurity C: NMT 0.3% Odgovara
' : ; Uspecified impurities: for each NMT 0.4% A
Total: NMT 2.0% : :
1 = 'Dlsregrd limit: 0. 05% . - ' e
|_Sadrzaj Benzil alkohol - : 95-105 mg/mL -~ 10.31 mg/mL.
Vidljive éestice " Osustvo - "~ Odsustvo -
Cestice ispod granice VIdleVDStI s 25 Gestica od 10 um ili vece/mL L
< 3 destice od 25 pym ili vece/mL 0
Pakovanje Bezbedno zatvoreno, etiketirano Odgovara
; ; ; Sterilan
Sterilnost Sterilan 074/2020

Datum proizvodnje: 04.2020.
Rok trajanja: 04.2022.

Anallza zavréena 24 04 2020.

Mléljenje Neoll-spec a 100 mL seruskog bl'Oja 0310420 ODGOVARA zahtewma za kvalltet

gotovog proizvoda

Odgovorno lice kontrole kvaliteta:

Davor Zabelaj, Dipl.farm..



