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ZVESTAJ O ISPITIVANJU KVALITETA GOTOVOG PROIZVODA

Naziv uzorka: Neolispec P44 e 500 g
Datum prijema uzorka: 03,04.2020.
Serijski broj: 1000420
Broj analize: 02|2O2OIO7O

Datum proizvodnje: 04.2020.
Rok trajanja: 04.2022.
Analiza zavrsena: 13.04.2020.

Misljenje: Neolispec P-44 a500g, serijskog. broia 1000420' ODGOVARA
gotovog proizvoda

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

Parametri Specifikacija Rezultat

Karakteristike (opis) Beo prah Odgovara
Masa punjenja: 500 g Odgovara

Lincomycin HCI:
Test A: pre ku rso r/p rod u kt i

kvalifikacioni jon su identidni sa
aeferentnom substancom (LC/MS)

Spectinomycin sulphate:
Test A: prekursor/produkt i

kvalifikacioni jon su identi6ni sa
referentnom substancom (LC/MS)

Lincomycin hydrochloride
monohvdrate

20.9- 23.1 mg/g 21 .04 mglg

lmpurity A: NMT 0.5 %
lmpurity D: NMT 0.5 %
lmpurity E: NMT 0.2 %
Total: NMT 2.0%

Spectinomycin sulphate
tetrahvdrate

20.9 - 23.1 mg/g 21.79 mglg

lmpurlty A: NMT 1.0%
lmpurity D: NlvlT 4.0%
lmpurity E: NMT 1,0%
Any other impurity: NMT 1.0%
Total: NMT 6.0%

Odgovara
Odgovara
Odgovara
Odgovara
Odoovara

NMT. 103 aerobnih bakterija po gramu;
NMT 102 gljivica po gramu;

E. coli - odsustvo
Pakovanie Etiketirano. zavareno Odqovara


