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"FM Pharm" D.o.o. za proizvodnju i promet roba i usluga
Beli Golub 20, Pal ic, tel: 0241 548- 1 30,'fax: 0241627 -1 05, P I B : 1 00842637,

Ziro ra6un br.: 310-152242-66, PDV: 133746684,
maticni broj: 08621551, reg. broj: 23608621551,Sifra delatnosti: 24420

IZVESTAJ O ISPITIVANJU KVALITETA GOTOVOG PROIZVODA

Naziv uzorka: Neomectin a 20 mL
Datum prijema uzorka: 19.08.2020.
Serijski broj: 0660820
Broj anal ize: 021 20201 194a

Datum proizvodnje: 08.2020.
Rok trajanja: 08.2022.
Analiza zavr5ena: 02.09.2020.

MiSljenje: Neomectin a 20 mL, serijskog broja 0660820, ODGOVARA zahtevima za kvalitet gotovog
proizvoda.
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Odgovorno lice kontrole kvaliteta/
Daior Zabelaj, Dipl. Farm. /

i i'' ,';' itr*

Parametri Specifikaciia Rezultat
FarmakoloSki oblik lniekcioni rastvor lniekcioni rastvor
Karakteristike (opis) Bistar rastvor, oboienost NMT Y4 NMT Y4
Zaoremina ounienia NLT 20 mL Odqovara

ldentifikacija

lvermektin: Rt identi6no sa referentnom
supstancom

Benzil alkohol : Rt identidno sa
referentnom supstancom

Odgovara

Odgovara

SadrZaj lvermektina (H2B1a +

H2B1 b)
9.50 - 10.50 mg/mL 9.87 mg/mL

Odnos H2BlalHZBla + H2Bl b) NLT 90 % Odqovara
Benzil alkohol '13.5-16.5 mg/ml 14.75 mg/mL

Vidliive destice Odsutnost Odqovara

eestice ispod qranice vidliivosti
< 25 destica od 10 pm ili ve6ih po mL
< 3 6estica od 25 um ili ve6ih po mL

2
0

Srodne supstance

-bilo koja povrSina pika sa Rt od 1.3 do
1.5 NMT 2.7%

-bilo koja povrSina sekundarnog pika NMT
1.00/o

-suma povrSina NMT 6%

Odgovara

Odgovara

Odoovara

Sterilnost Sterilan
Sterilan

194a12020
Pakovanie Zapecaceno. etiketirano Odgovara
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"FM Pharm" D.o.o. za proizvodnju i promet roba i usluga
Beli Golu b 20, Palic, tel'. 0241 548- 1 30, fax: 0241627 -1 05, P I B: 1 00842637,

Ziro ra6un br.: 310-152242-66, PDV: 133746684,
matidni broj: 08621551, reg. broj: 23608621551, Sifra delatnosti: 24420

IZVESTAJ O ISPITIVANJU KVALITETA GOTOVOG PROIZVODA

Naziv uzorka: Neomectin a 50 mL
Datum prijema uzorka: 19.08.2020.
Serijski broj: 0660820
Broj analize:' 02120201 194b

Datum proizvodnje: 08.2020.
Rok trajanja: O8.2O22.
Analiza zavr5ena: 02.09.2020.

MiSljenje: Neomectin a 50 mL, serijskog broja 0660820, ODGOVARA zahtevima za kvalitet gotovog
proizvoda.
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Odgovorno lice kontrole kvalite@
DqvorZabelaj, Dipl. farm. ..,r.i. .: i.lr,l

Parametri Soecifikaciia Rezultat
FarmakoloSki oblik lniekcioni rastvor lniekcioni rastvor
Karakteristike (oois) Bistar rastvor, oboienost NMT Y4 NMT Y4
Zaoremina ounienia NLT 50 mL Odoovara

ldentifikacija

lvermektin: Rt identicno sa referentnom
supstancom

Benzil alkohol : Rt identidno sa referentnom
suostancom

Odgovara

Odgovara

SadrZaj lvermektina
(H2B1a + H2B1b)

9.50 - 10.50 mg/ml 9.91 mg/ml

Odnos H2B1al(H2B1a + H2B1b) NLT 90 % Odqovara
Benzil alkohol 13.5-16.5 mg/mL 14.79 mglml

Vidliive destice Odsutnost Odoovara

eestice ispod oranice vidliivosti
s 25 cestica od 10 pm ili vecih po mL
s 3 destica od 25 um ili ve6ih po mL

2
0

Srodne supstance

-bilo koja povr5ina pika sa Rt od 1.3 do 1.5
NMT 2.7%

-bilo koja povr5ina sekundarnog pika NMT
1.O%

-suma povrSina NMT 6%

Odgovara

Odgovara

Odoovara
Nosa6/Rastvarad Propilenqlikol Odoovara

Sterilnost Sterllan Sterilan
194bt2020

Pakovanie Zapeda6eno, etiketirano Odgovara
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"FM Pharm" D.o.o. za proizvodnju i promet roba i usluga
Be I i Gol u b 20, P alic, tel 0241 548- 1 30, f ax: 024 1627 -1 05, P I B : 1 00842637,

Ziro radun br.: 310-152242-66, PDV: 133746684,
matidni broj: 08621551, reg. broj: 2360862'1551,Sifra delatnosti: 24420

IZVESTAJ O ISPITIVANJU KVALITETA GOTOVOG PROIZVODA

Naziv uzorka: Neomectin a 100 mL
Datum prijema uzorka: 19.08.2020.
Serijski broj: 0660820
Broj analize 02120201194c

Datum proizvodnje: 08.2020.
Rok trajanja: 08.2022.
Analiza zavr5ena: 02.09.2020.

Mi5ljenje: Neomectin a 100 mL, serijskog broja 0660820, ODGOVARA zahtevima za kvalitet gotovog
proizvoda.

Parametri Soecifikaciia Rezultat
FarmakoloSki oblik lniekcioni rastvor lniekcioni rastvor
Karakteristike (oois) Bistar rastvor, oboienost NMT Y4 NMT Y4
Zaoremina punienia NLT'100 mL Odqovara

ldentifikacija

lvermektin: Rt identidno sa referentnom
supstancom

Benzil alkohol : Rt identicno sa referentnom
supstancom

Odgovara

Odgovara

SadrZaj lvermektina
(H2B1a + H2B1b)

9.50 - 10.50 mg/ml 10.03 mg/ml

Odnos H2B1at(HZBta + H2B1b) NLT 90 % Odqovara

Benzil alkohol 13.5-16.5 mg/ml 14.93 mg/ml

Vidliive 6estice Odsutnost Odoovara

eestlce ispod qranice vidliivosti
< 25 cestica od 10 pm ilive6ih po mL
< 3 destica od 25 um ili vecih po mL

3
0

Srodne supstance

-bilo koja povr5ina pika sa Rt od 1.3 do 1.5
NMT 2.7%

-bilo koja povr5ina sekundarnog pika NMT
1.0%

-suma oovr5ina NMT 6%

Odgovara

Odgovara

Odoovara

Nosad/Rastvarad Propilenqlikol Odoovara

Sterilnosl Sterilan
Sterilan

194cl2O2O

Pakovanie Zap eeaceno, eti keti ra no Odqovara

Davor Zabelaj, Dipl.fa


