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"FM Pharm" D.o.o. za proizvodnju i promet roba i usluga
Beli Golub 20, Pali6, tel: 024 | 548-1 30, f ax: 0241627 - 1 05, P I B: 1 00842637,

Ziro radun br.: 3 1 0- 1 52242-66, PDV: 1 337 46684,
matidni broj: 08621 551, reg. broj: 23608621 551, Sifra delatnosti: 24420

IZVESTAJ O ISPITIVANJU KVALITETA GOTOVOG PROIZVODA

Naziv uzorka: Neopen L.A. a 100 mL
Datum prijema uzorka: 20.07,2020.
Seruski broj: 0240720
Sifra anaf ize: 02120201171

Datum proizvodnje: 07.2020.
Rok trajanja: 07.2021.
Analiza zavrsena: 03.08.2020.

ZakfjuEak: Neopen L.A. a 100 mL, serijskog brcia 0240720, odgovara zahtevima za
kvalitet gotovog proizvoda.
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Odgovorno lice kontrole kvaiiieta
Davor Zabelaj, Dipl. farm.
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Parametri Specifikacija Rezultat
FarmakoloSki oblik SusDenziia iniektabilna Odgovara
Karakteristike (opis) Sivkasto bela suspenzija Odqovara
Zapremina punjenia NLT 100mL Odqovara
Resuspendibilnost Nakon 10 obrtania uzorak ie homoqen Odqovara
pH 5.50 -7.00 6.42
Iniektabilnost NMT 30sec za 10 mL (19G iqla) Odqovara
ldentif i kaciia Procaine, HPLC Rt identican sa referentnom suostancom Rt identi6an
ldentif lkaciia Benzathine. HPLC Rt identidan sa referentnom suostancom Rt identidan
ldentif ikaciia Benzvlpenicil l in G, HPLC Rt identi6an sa referentnom supstancom Rt identican
ldentif ikaciia Methyl Hydroxybenzoate Rt identidan sa referentnom suDstancom Rt identidan
Saddai Procaine 54.0 mo/ml - 69.0 moi mL 60.85 mq/mL
Sadrzai Benzathine 28.8 - 36.8 mo/mL 31.48 mq/mL

Sadr2aj ukupnog Benzylpenicil l in G'- 270.000 lU/mL - 345.000 lU/mL 302889 lU/mL

Sadrzai Metvl hvdroxvbenzoata 0.90 mo/mL -  1.10 mq/mL 0.96 mq/mL
Procaine. srodne supstance -D-ABA NMT 0.5% Odgovara
Benzvlpenicil loic acids benzathide -lmpurity C: Nl\.4T 2% Odqovara
Benzvloenicil l in G. srodne supstance -anv sinole: NIVIT 1% Odgovara

Velidina distribucUe destica
X10% <10 pm
X50% <20 pm
X90% <100 um

Odgovara

LAL endotoxin test LT 25 EU/mL Odgovara

Sterilnost Sterilan
Sterilan

171t2020
Pakovanie Siqurnosni zatvarad, etiketirano Odqovara


