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"FM Pharm" D.o.o. za proizvodnju i promet roba i usluga
Sencanski put bb, Subotica, tel: 0241548-1 30, fax: 0241627 -105,

Pl B: 1 00842637, Ziro radun br. : 31 0-1 52242-66, PDV: 1337 46684,
matidni broj: 08621551, reg. broj: 23608621551, Sifra delatnosti: 24420

IZVESTAJ O ISPITIVANJU KVALITETA GOTOVOG PROIZVODA

Naziv uzorka: Neolispec P44 a 100 g
Datum prijema uzorka: 18.09.2020.
Serijski broj: 1020920
Broj analize: 02120201243

Datum proizvodnje: 09.2020.
Rok trajanja:09.2022.
Analiza zavrSena: 24.09.2020.

Misljenje: Neolispec P-44 a 100 g, serije 1020920, odgovara zahtevima za kvalitet gotovog
proizvoda.
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Odgovorno lice kontrole kdaliteta'.
Davor Zabelaj, Dipl. farm.
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PROMET I]OIIA I USTUGA
SUBOTICA

Parametri Specifikacija Rezultat

Karakteristike (oois) Beo prah Odqovara
Masa punjenja: 100 g Odgovara

ldentifikacija

Lincomycin HCI:
Test A: prekursor/produkt i

kvalifikacionijon su identidni sa
referentnom substancom (LC/MS)

Spectinomycin sulphate:
Test A: prekursor/produkt i

kvalifikacionijon su identi6ni sa
referentnom substancom (LC/MS)

Pozitivan

Pozitivan

Lincomycin hydrochloride
monohvdrate

20.9-23.1 mglg 21.42 mglg

Lincomycin srodne
supstance

lmpurity A: NMT 0.5 %
lmpurity D: NMT 0.5 %
lmpurity E: NMT 0.2 %
Total: NMT 2.0%

Odgovara
Odgovara
Odgovara
Odoovara

Spectinomycin sulphate
tetrahvdrate

20.9 - 23.1 mg/g 21.56 mg/g

Spectinomycin srodne
supstance (LC/MS)

lmpurityA:NMT 1.0%
lmpurity D: NMT 4.0%
lmpurity E: NMT 1.0%
Any other impurity: NMT 1.0%
Total: NMT 6.0%

Odgovara
Odgovara
Odgovara
Odgovara
Odoovara

MikrobioloSka ispravnost
NMT 103 aerobnih bakterija po gramu;

NMT 102 gljivica po gramu;
E. coli - odsustvo

MikrobioloSki ispravan
24312020

Pakovanie Etiketirano, zavareno 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: 1 00842637, Ziro ratun br. : 3'l 0-152242-66, PDV: 1337 46684,
matidni broj: 08621551, reg. broj: 23608621551, Sifra delatnosti: 24420

IZVESTAJ O ISPITIVANJU KVALITETA GOTOVOG PROIZVODA

Naziv uzorka: Neolispec P-44 5 500 g
Datum prijema uzorka: 18.09.2020.
Serijski broj: 1020920
Broj analize : 02120201244

Datum proizvodnje: 09.2020.
Rok trajanja:09.2022.
Analiza zavr5ena: 24.09.2020.

Mi5ljenje: Neolispec P-44 a5009, serijskog broja 1020920, ODGOVARA zahtevimaza kvalitet
gotovog proizvoda
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PROMET IIOI]A I USTUGA
SUBOTICA

Parametri Specifikacija Rezultat

Karakteristike (opis) Beo orah Odqovara

Masa punjenja: 500 g Odgovara

ldentifikacija

Lincomycin HCI:
Test A: prekursor/produkt i

kvalifikacionijon su identi6ni sa
referentnom substancom (LC/MS)

Spectinomycin sulphate:
Test A: prekursor/produkt i

kvalifikacionijon su identidni sa
referentnom substancom (LC/MS)

Pozitivan

Pozitivan

Lincomycin hydrochloride
monohvdrate

20.9-23.1 mglg 21.26 mglg

Lincomycin srodne
supstance

lmpurity A: NMT 0.5 7_o

lmpurity D: NMT 0.5 %
lmpurity E: NMT 0"2 %
Total: NMT 2.0%

Odgovara
Odgovara
Odgovara
Odoovara

Spectinomycin sulphate
tetrahvdrate

20.9 - 23.1 mg/g 20.99 mg/g

Spectinomycin srodne
supstance (LC/MS)

lmpurityA: NMT 1.0%
lmpurity D: NMT 4.0%
lmpurity E: NMT 1.0%
Any other impurity: NMT '1.0%

Total: NMT 6.0%

Odgovara
Odgovara
Odgovara
Odgovara
Odoovara

MikrobioloSka ispravnost
NMT 103 aerobnih bakterija po gramu;

NMT'102 gljivica po gramu;
E. coli - odsustvo

MikrobioloSki ispravan
244t2020

Pakovanie Etiketirano, zavareno Odqovara


