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IZVESTAJ O ISPITIVANJU KVALITETA GOTOVOG PROIZVODA

Naziv uzorka: Neofloxacin-S 10% a 100mL, rastvor za injekciju
Datum prijema uzorka: 07.07.2020.

Serijski broj: 0800720

Broj analize: 02/2020/161

Parametri Specifikacija Rezultat
lzgled Svetlo zut do Zut, bistar rastvor Odgovara
Zapremina punjenja NLT 100mL Qdgovara
tdentifikasia Enrofloxacin: Rt identi¢an sa referentnim Rt identian

standardom
pH 10.5-11.5 10.91
Ciprofloxacin NMT 1.0% Odgovara

Necistoce Enrofloxacin Fluoroquinolonic acid NMT 0.2% Odgovara

Total impurities NMT 1.5% Odgovara
Sadrzaj Enrofloxacin 95.0 = 105.0 mg/mL 98.80 mg/mL
Sadrzaj Propilen glikola 0.09 - 0.11 mL/mL 0.1 mL/mL
Vidljive nedistoce Odsustvo Odsustvo
Cestice ispod granice < 25 gestica od 10 um ili ve¢ih po mL 2
vidljivosti < 3 gestica od 25 ym ili ve¢ih po mL 0

; ; Sterilan

Sterilnost Sterilan 161/2020
Pakovanje Zapetaéeno, etiketirano Odgovara

Datum proizvodnje: 07.2020.
Rok upotrebe: 07.2022.
Analiza zavrsena: 21.07.2020.

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

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

)‘fﬁfﬁé%
DOO ROI14 DNJU | £
2 SUBOTICA



