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"FM Pharm" D.o.o. za proizvodnju i promet roba i usluga
Beli Golub 20, Pali6, tel 0241548-130, fax 0241627 -105, PIB:100842637,

2iro r at un br. : 3 1 0- 1 52242-66, P DV: 1 337 46684,
maticni broj: 08621551, reg. broj: 23608621551 , Sifra delatnosti:24420

IZVESTAJ O ISPITIVANJU KVALITETA GOTOVOG PROIZVODA

Naziv uzorka: Neofloxacin-S 10% a 100mL, rastvorza injekciju
Datum prijema uzorka: 07.07.202O.
Serijski broj: 0800720
Broj anaf ize: 02120201161

Datum proizvodnje: 07.2020.
Rok upotrebe: 07.2022.
Analiza zavr5ena: 21 .07 .2020.

MiSljenje: Neofloxacin-S 10% a100mL, serijskog broja 0800720, ODGOVARA zahtevima za
kvalitet gotovog proizvoda.

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

Parametri Specifikaciia Rezultat
lzgled Svetlo Zut do zut, bistar rastvor Odqovara
ZaDremina punienia NLT 100m1 Odgovara

ldentifikacija
Enrofloxacin: Rt identidan sa referentnim

standardom Rt identidan

pH 10.5-1 1 .5 10 .91

Neeistoee Enrofloxacin
Ciprofloxacin NMT 1.0%

Fluoroquinolonic acid NMT 0.2%
Total impurities NMT 1.5%

Odgovara
Odgovara
Odgovara

SadZai Enrofloxacin 95.0 -  105.0 mq/ml 98.80 mq/mL
SadrZai Propilen qlikola 0 .09 -0 .11m1 /mL 0.1 mL/mL
Vidliive nedistoce Odsustvo Odsustvo
Cestice ispod granice
vidliivosti

s 25 destica od 10 um ili ve6ih po mL
< 3 eestica od 25 um ili vedih Do mL
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Sterilnost Sterilan Sterilan
161t2020

Pakovanie Zaoedadeno. etiketirano Odgovara
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