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IZVESTAJ O ISPITIVANJU GOTOVOG PROIZVODA

Naziv uzorka: Neostrep a 100mL , suspenzija za injekciju
Datum prijema uzorka: 07.02.2020.

Serijski broj: 0810220

Broj analize: 02/2020/030

Datum proi'zvodnje: 02.2020.
Rok trajanja: 02.2021.

Neostrep/Parametri . Specifikacija Rezultat
Karakteristike, opis, pojavnost Injekciona suspenzija,bela do prljavo bela Odgovara
‘| Zapremina punjenja : NLT 100 mL~ QOdgovara
Dihydrostreptomycin : 212.5-287.5mg/mL
Uniformnost dozirnog oblika Penicillin G Procaine: 170.000- Odgovara
2300001U/mL
Resuspendibilnost Nakon 10 rotacija suspenzija je homogena Odgovara
pH 5.5-7.0 .27
: Penicillin G Procain: Rt identiéno sa
, ‘ standardom
il . Dihydrostreptomycin: Rt identi¢no sa L
Identifikacija Stardianiom Odgovara
Methyl hydroxzbenzoat: Rt identi¢no sa
standardom
rSnZ%flaJ L RO 190-210 mg/m 197.42 mg/ml
Sadrzaj Penicillin G Procaina 190.000 — 210.000 1U/mL 201576 IU/mL
Sadrzaj Methylhydroxybenzoate 0.95 mg/mL-1.05mg/mL 0.99 mg/mL
Srodne supstance -p-ABA NMT 0.5%
Penicilin. G procaina -any-single: NMT 1% Odgovara 5
Injektibilnost Za 30 sec 10 mL prolazi kroz iglu G23 Odgovara
Sterilnost Sterilan 030/2020
Vidljive necistoce Odsustvo Odgovara
Streptidine NMT 1.0%
Srodne supstance Streptomycin NMT 1.0% Sl
Dihydrostreptomycina Streptomycin B NMT 0.3% ~ag
: Total NMT 5.0%
Pakovanije Zapetaceno, etiketirano Odgovara

Analiza zavr$ena: 14.02.2020.
Mikrobiologka analiza zavr$ena: 21.02.2020.

Migljenje: Analizom uzorka leka za upotrebu u veterini, ispitivani uzorak Neostrep a 100 mL,
serijskog broja 0810220, ODGOVARA zahtevima kvaliteta za gotov proizvod.

Rezultati analiza se odnose na ispitivani uzorak.

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




