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Beli Golub 20, Pali6, te\.0241548-130, fax: 0241627-105, PIB:100842637,
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ZVESTAJ O ISPITIVANJU ]GOTOVOG PROIZVODA ,

Naziv uzorka: NgOStfep a 100mL , suspenzija za injekciju
Datum prijema uzorka: 07.02.2020.
Serijski broj: 0810220

Datum proizvodn je 02.202A.
Rok trajanja. 02.2021.
Analiza zavr5ena : 1 4.02.2020.
M ikrobiolo5ka analiza zavr5ena : 21 .02.2020.

Mi$ljenje: Analizom uzorka lekaza upotrebu u veterini, ispitivani uzorak Neostrep a 100 mL,
serijskog bCIa 0810220, ODGOVARA zahtevima kvaliteta za gotov proizvod.
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Rezultati analiza se odnose'na ispitivani uzorak.

Odgovorno lice kontrole kvaliteta:
Davor Zabelal, Dipl. farm
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Broi analizez O2l2g
Neostrep/Parametri Specifikacija Rezultat

Karakteristike, opis, poiavnost Iniekciona suspenzija,bela do prljavo bela Odqovara
Zapremina punienia NLT 100 mL Odqovara

Uniformnost dozirnog oblika
Dihydrostreptomycin : 212.5-287.5mg/mL
Penicil l in G Procaine: 170.000-

2300001U/mL
Odgovara

Resuspendibilnost Nakon 10 rotacija suspenztja 1e homogena Odgovara

pH 5.5-7.0 6.27

ldentifikacija

Penicillin G Procain: Rt identidno sa
standardom

Dihydrostreptomycin: Rt identidno sa
standardom

Methyl hydroxzbenzoat: Rt identieno sa
standardom

Odgovara

SadrZaj Dihyd rostreptomycin
mq/ml

190-210 mg/ml 197.42 mg/ml

SadrZai Penicillin G Procaina 190.000 -  210.000 lU/mL 201576lU/mL
Sad rZa i M ethvl hvd roxybe n zoate 0.95 mq/mL-1.05mq/mL 0.99 mq/ml
Srodne supstance
Penicilin G, procaina

-p-ABA NMT 0.5o/o
-anv sinqle: NMT 1olo Odgovara

Injektibilnost Za30 sec 10 mL prolazi kroz iglu G23 Odgovara

Sterilnost Sterilan 03012020
Vidliive nedistode Odsustvo Odqovara

Srodne supstance
Dihydrostreptomycina

Streptidine NMT 1.0o/o
Streptomycin NMT 1.0o/o

Streptornycin B NMT 0.3o/o
Total NMT 5.0%

Odgovara

Pakovanie Zaoelaeeno, etiketi rano Odqovara


