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EVESTAJ O ISPITIVANJU KVALITETA GOTOVOG PROIZVODA

Naziv uzorka: Neostrep a 100mL , suspenziia za injekciju
Datum prijema uzorka: 18.12.2020.
Serijski broj= 0871220
Broj analizez 02120201313

Datum proizvodnje: 12.2020.
Rok trajanja: 12.2021.
Analiza zavr5ena: 01.01.2021.

Misljenje: Neostrep a 100 mL, serijskog broia 0871220, ODGOVARA zahtevimaza kvalitet
gotovog proizvoda.

Neostrep/Parametri Specifikacija Rezultat

Karakteristike, opis, poiavnost lniekciona susoenziia.bela do orliavo bela Odoovara
Zaoremina ounienia NLT 1OO mL Odoovara

Resuspendibilnost Nakon 10 rotacija suspenzija je homogena Odgovara

PH 5.5-7.0 6.45

ldentifikacija

Penicillin G Procain: Rt identidno sa
standardom

Dihydrostreptomycin: Rt identi6no sa
standardom

Methyl hydroxzbenzoat: Rt identidno sa
standardom

Odgovara

Sad rZaj Dihyd rostreptomycin
mo/ml

190-210 mg/ml 197.41 mg/ml

SadrZai Penicillin G Procaina 190.000 -  210.000 lU/mL 201153lU/mL
SadrZai Methvlhvdroxvbenzoate 0.90 mq/mL-1.10mq/ml 0.98 mo/ml
Nedistode
Penicilin G procaina

-p-ABA NMT 0.5%
-anv sinole: NMT 1% Odgovara

lnjektibilnost Za 30 sec 10 mL prolazi kroz iglu G23 Odgovara

Sterilnost Sterilan 31312020
Vidliive nedistoce Odsustvo Odqovara

Nedistode Dihyd rostrePtomYcina

lmpurity A: NMT 1.0%
lmpurity B: NMT 1.0%
lmpurity C: NMT 2.0%

Any other: for each NMT 1.0%
Total NMT 5.0%

Odgovara

Distribucija velidine 6estica
X10o/o < 10pm
X50% < 20pm
X90% <100um

Odgovara

Pakovanie Zapedaceno, etiketirano Odqovara


