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"FM Pharm" D.o.o. za proizvodnju i promet roba i usluga
Sen6anski put bb, Subotica, tel. 0241548-130, fax: 0241627-105, PIB:100842637 ,

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

IZVESTAJ O ISPITIVANJU KVALITETA GOTOVOG PROIZVODA

Naziv uzorka: Neoamoxicillin P 20% a 100 g
Datum prijema uzorka: 12.10.2020.
Serijski broj:0171020
Broj analize : 02120201259a

Datum proizvodnje: 10.2020.
Rok trajanja: 10.2022.
Analiza zavr5ena: 17 .10.2020

Mi5ljenje: Neoamoxicillin P20% a 1009, serijskog broja 0171020, ODGOVARA zahtevimaza
kvalitet gotovog proizvoda

Parametri Specifikacija Rezultat

FarmakoloSki oblik PraSak za oralnu primenu Odqovara
Rastvorliivost Rastvorliiv u vodi Odoovara

Masa pakovanja
Uniformnost dozirnog oblika:

100 g

NLT 85% i NMT 115o/o od
oropisane kolidine

Odgovara

ldentifikacija
Amoxicillin: Rt identidan sa
referentnom supstancom

(HPLC)
Rt identidan

Srodne supstance
Povr5ina bilo kog pika ne viSe
od 1 % referentnoq rastvora.

Odgovara

SadrZai Amoxicillin trihvd rate 180.0 - 210.0 mq/q 197.78 mslq
Vidliive nedistoie Osustvo Odsustvo

MikrobioloSka ispravnosl
NMT 103 aerobmh bakterija/g

NMT 102 gljivica/g
E.Coli -odsustvo

MikrobioloSki ispravan
259a|2020

Pakovanie Zavareno.etiketirano Odqovara
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"FM Pharm" D.o.o. za proizvodnju i promet roba i usluga
Sen6anski put bb, Subotica, tel:0241548-130, fax: 0241627-105, PIB:100842637,

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

IZVESTAJ O ISPITIVANJU KVALITETA GOTOVOG PROIZVODA

Naziv uzorka: Neoamoxicillin P 20% a 500 g
Datum prijema uzorka: 12.10.2020.
Serijski broj: 0171020
Broj analize : 02120201259

Datum proizvodnje: 10.2020 "

Rok trajanja'. 1 0.2022.
Analiza zavrSena: 17 .10.2020.

Mi5ljenje:NeoamoxicillinP 20% a 500 g serije 0171020, odgovara zahtevima za kvalitet
gotovog proizvoda.
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Parametri Specifikacija Rezultat

FarmakoloSki oblik Pra5ak za oralnu primenu Odqovara
Rastvorliivost Rastvorliiv u vodi Odqovara

Masa pakovanja
Uniformnost dozirnog oblika:

500 g

NLT 85% i NMT 115% od
propisane kolidine

Odgovara

ldentifikacija
Amoxicillin: Rt identi6an sa
referentnom su pstancom

(HPLC)
Rt identidan

Srodne supstance
PovrSina bilo kog pika ne vi5e
od 1 % referentnoq rastvora.

Odgovara

SadrZai Amoxicillin trihvdrate 180.0 - 220.0 molo 194.69 mq/o
Vidliive nedistoce Osustvo Odsustvo

MikrobioloSka ispravnost
NMT 103 aerobnih bakterija/g

NMT l02gljivica/g
E.Coli -odsustvo

MikrobioloSki ispravan
259t2020

Pakovanie Zavareno,etiketirano Odqovara
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"FM Pharm" D.o.o. za proizvodnju i promet roba i usluga
Sen6anski put bb, Subotica, tel:0241548-130, fax: 0241627-105, PIB:100842637,

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

IZVESTAJ O ISPITIVANJU KVALITETA GOTOVOG PROIZVODA

Naziv uzorka: Neoamoxicillin P 20% a 5 kg
Datum prijema uzorka: 12.10.2020.
Serijski broi:0171020
Broj analize : 02l2O2O I 260

Datum proizvodnje: 10.2020.
Rok trajanja: 1Q.2022.
Analiza zavr5ena: 17 .10.2020 "

Mi5ljenje: Neoamoxicillin P 20% a5 kg serije 0171020, odgovara zahtevima za kvalitet gotovog
proizvoda.
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Odgovorno lice kontrole kvaliteta:

Parametri Specifikacija Rezultat

Farmakolo5ki oblik PraSak za oralnu primenu Odqovara
Rastvorliivost Rastvorliiv u vodi Odqovara

Masa pakovanja
Uniformnost dozirnog oblika:

5kg
NLT 85% i NMT 115% od

propisane koli6ine
Odgovara

ldentifikacija
Amoxicillin: Rt identi6an sa
referentnom su pstancom

(HPLC)
Rt identidan

Srodne supstance
Povr5ina bilo kog pika ne viSe
od 1 % referentnoq rastvora.

Odgovara

SadrZai Amoxicillin trihvdrate 180.0 - 210.0 mo/o 194.81 mo/o
Vidliive nedistoce Osustvo Odsustvo

MikrobioloSka ispravnost MikrobioloSkr ispravan
MikrobioloSki ispravan

260t2020
Pakovanie Zavareno,etiketirano Odqovara


