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IZVESTAJ O ISPITIVANJU KVALITETA GOTOVOG PROIZVODA

Naziv uzorka Neollspec P-44 4 500 g
- Datum prijema uzorka: 03.04.2020. -

Serijski broj: 1000420

‘Broj analize: 02/2020/070

Parametri Specifikacija Rezultat
Karakteristike (opis) ___Beoprah Odgovara
Masa punjenja: Lt 500 g , Odgovara

e Sk e Lincomycin HCI: : . Pozitivan
-~ Test A: prekursor/produkt i L =
: Sl - kvalifikacioni jon su identicni sa
Ll s S e referentnom substancom (LC/MS)-
IHenjinkEgS Spectinomycin sulphate:
Test A: prekursor/produkt i Pozitivan
kvalifikacioni jon su identi¢ni sa
. _ referentnom substancom (LC/MS)
Lincomycin hydrochloride oo o
monohydrate . o 20.9-23.1 mg/g _ 21.0_4 ma/g
e o | Impurity A: NMT 0.5 % AN ; Odgovara
; Llncomycm srodne | Impurity D: NMT 0.5 % e : . Odgovara
- "'supstance = | Impurity E: NMT 0.2 % domais S Odgovara .-
A | Total: NMT 2.0% ; : g : Odgovara
‘Spectinomycin sulphate &
tetrahydrate 20.9 -23.1 mg/g 21.79 mglg
‘ Impurity A: NMT 1.0% Odgovara
: ; Impurity D: NMT 4.0% Odgovara
Sp _ecttlnomyflg /;{gdne Impurity E: NMT 1.0% Odgovara
Al anc_e‘(__ : ) Any other impurity: NMT 1. 0% Odgovara

s o : Total: NMT 6.0% . = o= ' Odgovara. A
e . | NMT 10°® aerobnih bakterua po gramu MIkl’OblO[O§kl lspravan
Mikrobiologka ispravnost = | -~ NMT 102 gljivica po gramu; - - L 070/2020 o

: ' ' E. coli - odsustvo
Pakovanje ; Etiketirano, zavareno Odgovara

Datum proizvodnje: 04.2020.
Rok trajanja: 04.2022.
Analiz_a zavrsena: 13.04.2_020.

'Mléuenje Neollspec P-44 aSOOg, seruskog bro;a 1000420 ODGOVARA zahtewma za kvalltet
gotovog prmzvoda : ; _ e :

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




