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NCP

IZVESTAJ O ISPITIVANJU GOTOVOG PROIZVODA

Naziv uzorka: Neowt AD3E, rastvor za |njekc|ju a 100mL
- Datum prijema uzorka: 18.03. 2020 ]

Serijski broj: 0480320

Sifra analize: 02/2020/055

. *BHT - butilhidroksitoluen-

Datum proizvodnje: 03.2020.

Rok trajanja: 03.2022.

Hemijska analiza zavrsena: 20.03.2020.
Mikrobiologka analiza zavrsena: 01.04.2020.

Parametri Specifikacija Rezultat
lzgled Bistar, uljasti rastvor obojen ne vise od GY> Odgovara
Zapremlna punjenja NLT 50mL QOdgovara

S o Vitamin A palmitat;Rt identi¢no sa referentom Rt identi¢no
: Holekalciferol: Rt identi¢no sa referentom Rt identi¢no
i dén'tifikacija q_—tokofe’ril acetat: R_t'ider)tiéno sa referentom Rt ?dentiéno‘ i
Benzil alkohol: Rt identi¢no sa referentom : Rt identi¢no
Etil hidroksibenzoat: Rt identi¢no sa referentom Rt identi¢no
Butilhidroksitoluen: Rt identiéno sa referentom Rt identi€éno
Sadrzaj Vitamin A palmitat 95 000 — 105 000 |U/mL 97035 IU/mL
Sadrzaj holekalciferola 47 500 — 52 500 |U/mL 49367 1U/mL
SadrZaj a-tokoferil acetata 4.75 - 5.25 mg/mL 5.05 mg/mL
SadrZaj benzil alkohola 0.018 = 0.022 mL/mL - 0.019 mL/mL
SadrZaj etil hidroksibenzoata 0.90 - 1.10 mg/mL 0.93 mg/mL
Sadrzaj BHT*-a - 2 i 4.5=5 5 mgimbL 4.82 mg/mL
Gty Se Navesti ako je vece od 0.1% ;
Sadrzd] necistoca Identifikovati aquo ie vece od 0.5% LT 0.5%
Vidljive Cestice Qdsustvo Qdsustvo
Cestice ispod granice < 25 gestica od 10 um ili veée/mL - 2
vidljivosti < 3 gestice od 25 um ili vece/mL 0
: ; Sterilan
‘ Stenlnos_t Sterilan 055/2020
| Pakovanje Zatvoreno etlketlrano Odgovara

Mléljenje Anallzom uzorka Jeka za upotrebu u veterini, |sp|t|van| uzorak Neovit AD3E,
rastvor za injekciju, a 100mL, serijskog bl‘Oja 0480320 ODGOVARA zahtewma kvallteta

za gotov pr0|zvod

Rezultati analiza se odnose na ispitivani uzorak.

Odgovorno lice kontrole kvaliteta:

Davor Zabelaj, Dipl. farm.




