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IZVESTAJ O IVSPITIVANJU GOTOVOG PROIZVODA

Naziv uzorka: Neofloxacin-S 10% a 100mL, rastvor za lnjekcuu
- Datum prijema uzorka: 03.02.2020.

Serijski broj: 0790120

Broj analize: 02/2020/024

Parametri Specifikacija Rezultat
| lzgled Svetlo Zut do Zut, bistar rastvor Odgovara
Zapremina punjenja NLT 100mL QOdgovara
S Enrofloxacin: Rt identi¢an sa referentnim . :
Identifikacija slandardom Rt identi¢an
pH » 10.5-11.5 . 10.91
‘ Ciprofloxacin NMT 1.0% Odgovara
" Negisto¢e Enrofloxacin Fluoroquinolonic acid NMT 0.2% Odgovara
Total impurities NMT 1.5% Odgovara
Sadrzaj Enrofloxacin 95.0 — 105.0 mg/mL 101.95 mg/mL
Sadrzaj Propilen glikola 0.09 - 0.11 mL/mL 0.1 mL/mL
Vidljive necistoce Odsustvo Odsustvo
Cestice ispod granice < 25 ¢gestica od 10 um ili veéih po mL 2
-| vidljivosti < 3 gestica od 25 um ili veéih po mL 0
. ; Sterilan
Sterilnost Sterilan 024/2020
Pakovanije : Zapecaceno, etiketirano Odgovara

Datum proizvodnje: 01.2020.

Rok upotrebe: 01.2022.

Hem. analiza zavr$ena: 05.02.2020.
Mikrobiolo$ka analiza zavr$ena: 17.02.2020.

Migljenje: Analizom uzorka leka za upotrebu u veterini, ispitivani uzorak Neofloxacin-S 10%
a 100mL, serije 0790120, ODGOVARA zahtevima kvaliteta za gotov proizvod.

Rezultati analiza se odnose na ispitivani uzorak.

Odgovorno lice kontrole kvaliteta:
Davor Zabelaj, Dipl. farm.




