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IZVESTAJ O ISPITIVANJU KVALITETA GOTOVOG PROIZVODA

Naziv uzorka: Neocal — 300 a 250mL
Datum prijema uzorka: 20.07.2020.

Serijski broj: 1180720
Broj analize: 02/2020/174

Parametri Specifikacija Rezultat
Farmakoloski oblik Rastvor za injekcije Odgovara
Karakteristike (opis) Bistar bez?aoé?:o:,“ ARG Bistar, svetlo Zut rastvor
Zapremina punjenja NLT 250 mL Odgovara
pH 35-49 4.48

Identifikacija: Ca(ll)
Identifikacija: Ca(ll), Mg(ll), pozitivan, Mg(ll) pozitivan, Ca(ll), Mg(Il), hloridi, fosfati
hloridi, fosfati, kofein hloridi pozitivni, fosfati kofein, pozitivni
pozitivni,kofein pozitivan
Sadrzaj Ca(ll) 25.6 — 28.4 mg/mL 26.29 mg/mL
Sadrzaj Mg(ll) 7.3-8.1 mg/mL 7.53 mg/mL
Fosfati 28.3 - 31.3 mg/mL 29.40 mg/mL
Hloridi 21.2-23.4 mg/mL 22.93 mg/mL
Kofein 19.0 — 21.0 mg/mL 19.65 mg/mL
Natrijum benzoat 21.4 -23.6 mg/mL 22.74 mg/mL
Metil-hidroksi-benzoat 0.95 - 1.05 mg/mL 1.03 mg/mL
Vidljive Cestice Odsustvo Odsustvo
< 25 ¢estica od 10 ym ili 5
Cestice ispod granica veéih po mL
vidljivosti < 3 Cestica od 25 pmiili 0
vecih po mL
LAL endotoxin test LT 12.6 U/mL Odgovara
; ; Sterilan
Sterilnost Sterilan 17419020
Pakovanje Zapetaceno, etiketirano Zapecaceno, etiketirano

Datum proizvodnje: 07.2020.
Rok trajanja: 07.2022.
Analiza zavrSena: 03.08.2020.

Zakljuéak: Neocal - 300 a 250 mL, serijskog broja 1180720 odgovara zahtevima za

kvalitet gotovog proizvoda.

’l

Odgovorno lice kontrole
PR
DOO ZA PROIZVODNJU |

PROMET ROBA | USLUGA
SUBOTICA

aliteta:




