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IZVESTE.I O ISPITIVANJU GOTOVOG PROIZ]/ODA

Naziv uzorka: NEONALGIN, tOO rlL, rastvor za injekciju
Datum prijema uzorka: 03,02.2020.
Serijski broj: 1420120

02t20201023Broi anal ize:

Parametri Specifikacija Rezultat

lzqled rastvora Providan Zuti rastvor Odqovara

Zapremina punienja NLT 100 mL Odqovara

PH od 6.0 do 8.5 6.45

ldentifikacija
Metitiioljnatrijuma

Test A: Pozitivan
Test B: Pozitivan
Test C: Fozitivan
Test D: Pozitivan

Test A:,Pozitivan
Test B: Pozitivan
Test G: Pozitivan
Test D: Pozitivan

Metamizol-natrijum
(HPLC metoda)

475 - 525 mg/mL 495.59 mg/mL

Vidliive destice Odsustvo Odsustvo

eestice ispod granice vidljivosti
<25 destica of 10 pm ili vede/ml
< 3 destice of 25 Pm ili,ve6el'm!

2
0

Nedisto6e

lmpurity A: NMT 0.2%
' l'mpurity B: NMT 0.2o/o

lmpurity C: NMT 5.0o/o
lmpurity D: NMT 0.2o/o

Ukupne druge nedisto6e osim C
s0.5%

Odgovara

Benzil alkohol 19.0-21.0 ms/mL 20.29 mq/ml

Sterilnost Sterilan
Sterilan

023t2020

Pakovanie Etiketirano, sigurnosni zatvarad Odqovara
Da tumpro i zvodn je :0 . | . 2020 . . l ' . . : :
Rok trajanja; 01 .2022.
Analiza zavr5ena : 08.02.2020.
M ikrobiolo5ka analiza zavr5ena : 17 .02.2020.

Misljenje: Analizom uzorka leka za upotrebu u veterini, ispitivani uzorak NEONALGIN' rastvor za

inje-rciju, e 100 mL serije1420120 ODGOVARA zahtevima kvaliteta za gotov proizvod.

Rezultati analiza se odnose na ispitivani uzorak, 
: , : ,

Odgovorno lice kontrole kvaliteta:
Davor Zabelai, DiPl. farm.
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