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Ziro radun br.: 310-152242-66, PDV: 133746684,
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Odgovorno lice kontrole,Kvaliteta:
Davor Zabelaj, Dipl. farm" ,

EVESTAJ O ISPITIVANJU KVALITETA GOTOVOG PROIZVODA

Naziv uzorka: Neomectin a 50 mL
D;6' ;iU"'" rio*"i iI.oLiozii. 

-

Serijski broj: 0650520
Broj anal iz e= 021 20201 1 08

Datum proizvodnje: 05;2020.
Rok trajanja: 05.2022.
Anaf iza zavr5ena: 29.05.2020.

Mi$ljenje: Neomectin a 50 mL, serijskog broja 0650520, ODGOVARA zahtevima za kvalitet gotovog
proizvoda.

i '

Parametri Specifikacija Rezultat
Farmakolo5ki oblik lniekcioni rastvol lniekcioni rasfuor
Karakteristike (opis) Bistar rastvor. oboienost NMT Y4 NMT Y4
Tanremina nrrnienia NLT 50 mL Odoovara,

ldentifikacija

lvermektin: Rt identidno sa referentnom
supstancom

Benzil alkohol : Rt identidno sa referentnom
suostancom

Odgovara

Odgovara

SadrZaj lvermektina
H2B1a + H2B1b)

9.50 - 10.50 mg/ml 10.25 mg/mL

Odnos H2B1al(H2B1a + H2B1b) NLT 90 % Odoovara
Benzilalkohol 13.5-16.5 mg/mL 14,23 mg/rnr--

Vidliive destice Odsutnost Odqovara

eestice ispod oranice vidliivosti
s 25 6estica od 10 pm ilive6ih po mL
< 3 destica od 25 um ili ve6ih po mL

2
o

Srodne supstance

-bilo koja povriina pika sa Rt od 1.3 do 1.5
NMT 2.7%

-bilo koja povr5ina sekundarnog pika NMT
1.0%

-suma oovriina NMT 6%

Odgovara

Odgovara

Odoovara

Nosad/Rastvarad Propilenqlikol Odoovara

Sterilnost Sterilan Sterifan
108t2020

Pakovanie Zapetateno, eti ketira no Odoovara
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"FM Pharm" D.o.o. za proizuodnju i promet roba i:usltlga
Beti Golu b 20, P ali6, tel 0241 548- 1 30, fax: 0241627 -1 05, P I B: 1 00842637,

Ziro ra6un br.: 310-152242-66, PDV: 133746684,
mati6ni broj: 08621551, reg. broj: 23608621551, Sifra delatnosti: 24420

ZVESTAJ O ISPITIVANJU KVALITETA GOTOVOG PROIZVODA

Naziv u;zorka: Neomectin a 100 mL
Datum prijema uzorka: 15.05.2020.
Serijski broj:0650520
Broj analize= 02120201 109

Parametri Specifikaciia Rezultat
FarmakoloSki oblik lniekcioni rastvor Iniekcioni rastvor
Karakteristike (opis) Bistar rastvor, oboienost NMT Y4 NMT Y4
Zaoremina ounienia NLT 100 mL Odgovara

ldentifikacija

lvermektin: Rt identidno sa referenlnom
supstancom

Benzil alkohol : Rt identidno sa referentnom
suostancom

Odgovara

Odgovara

SadrZaj lvermektina
ft1281a + H2Blb)

9.50 - 10.50 mg/ml 10.20 mg/mL

Odnos H2B1alM2B'la + H2B1b) NLT 90 % Odqovara
Benzilalkohol 13.5-16,5 mg/ml 14.07 mg/mL

Vidliive destice Odsutnost Odoovara

Cestice ispod oranice vidliivosti
< 25 destica od 10 pm ilive6ih po mL
s 3 6estica od 25 um ilivedih po mL

, 3
0

Srodne supstance

-bilo koja povr5ina pika sa Rt od 1.3 do 1.5
NMT 2.7%

-bilo koja povr5ina sekundarnog pika NMT
'1 ,00/o

-suma povr5ina NMT 6%

Odgovara

Odgovara

Odoovara
Nosad/Rastvarad Propilenglikol Odqovara

Sterilnost Sterilan Sterilan
109n020

Pakovanie Zape6a6eno, etiketirano Odqovara
Datum proizvodnje: 05.2020.
Rok trajanja: 05,2022.
Anaf iza zavr5ena: 29.05.2020.

MiSljenje; Neomectin a 100rmL, serijskog broja 0650520, ODGOVARA zahtevima za kvalitet gotovog
proizvoda.

Odgovorno lice kontrole kvaliteta:
Davor Zabelaj, Dipl.farm


