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"FM Pharm" D.o.o. za proizvodnju i promet roba i usluga
Beli Golub 20, Palic, fel 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 TSPITIVANJU KVALITETA GOTOVOG PROIZVODA

Naziv uzorka: Neostrep a'l00mL, suspenziiaza injekciju
Datum prijema uzorka: 17.08.2020.
Serijski broj: 0850820

Datum proizvodnje: 08.2020.
Rok trajanja'. 08.2021.
Analiza zavr5ena. 1 1.09.2020.

Mi5ljenje: Neostrep a 100 mL, serijskog broja 0850820, ODGOVARA zahtevimaza kvalitet
gotovog proizvoda.

B analize: O2l2OZOl193a
Neostrep/Parametri Specifikacija Rezultat

Karakteristike, opis, poiavnost lniekciona suspenziia,bela do prliavo bela Odqovara
Zaoremina ounienia NLT 100 mL Odqovara

Uniformnost dozirnog oblika
Dihydrostreptomycin : 212.5-287.5mg/mL
Penicillin G Procaine: 170.000-

2300001U/mL
Odgovara

Resuspendibilnost Nakon 10 rotacija suspenzija je homogena Odgovara

PH 5.5-7.0 6.14

ldentifikacija

Penicillin G Procain: Rt identidno sa
standardom

Dihydrostreptomycin: Rt identi6no sa
standardom

Methyl hydroxzbenzoat: Rt identidno sa
standardom

Odgovara

SadrZaj Dihydrostreptomycin
mq/ml

rcO-ZlO mg/ml 199.47 mg/ml

SadrZai Penicillin G Procaina 190.000 - 210.000 lU/mL 197666 lU/mL

SadrZai Methylhvd roxybenzoate 0.95 mq/mL-1.05mq/mL 0.98 mq/ml
Srodne supstance
Penicilin G procaina

-p-ABA NMT 0.5%
-anv sinqle: NMT 1%

Odgovara

lnjektibilnost Za 30 sec 10 mL prolazi kroz iglu G23 Odgovara

Sterilnost Sterilan 193a12020

Vidliive necistoce Odsustvo Odqovara

Srodne supstance
Dihydrostreptomyclna

Streptidine NMT 1.0%
Streptomycin NMT 1.0%

Streptomycin B NMT 0.3%
Total NMT 5.0%

Odgovara

Pakovanie Zaoe6,aeeno. eti keti ran o Odqovara


