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“FM Pharm” D.o.0. za proizvodnju i promet roba i usluga
Beli Golub 20, Pali¢, tel: 024/548-130, fax: 024/627-105, PIB:100842637,
Ziro racun br.: 310-152242-66, PDV: 133746684,
matiéni broj: 08621551, reg. broj: 23608621551, Sifra delatnosti: 24420

IZVESTAJ O ISPITIVANJU GOTOVOG PROIZVODA

Naziv uzorka: Oxytocin inj. a 20 mL, rastvor za |njekc|ju
Datum prijema uzorka: 07.02.2020.

Serijski broj: 0570220
Broj analize: 02/2020/032

Parametri Specifikacija Rezultat
| lzgled Bistra, bezbojna teCnost Odgovara
Zapremina punjenja NLT 20 mL Odgovara
pH 3.0-50 4.87
S Oxytocin: Rt identi¢no sa referentom
Identifikacija (HPLC) Odgovara
Sadrzaj Oxytocin, : =
(HPLC method) 9.0 IU/mL —11.0 IU/mL 9.63 1U/mL
Max. pojedinaéne: NMT 1.5% Odgovara
0,
Srodne supstance (%) Total: NMT 5% Odgovara
Sadrzaj Chlorbutanol,
(HPLC method, FM Pharm) 90.0 pg/mL - 110.0 pg/mL 100.50 pg/mL
Vidljive Cestice Odsustvo Odsustvo
Cestice ispod granice < 25 Cestica od 10 um ili ve¢e/mL 3
vidljivosti < 3 Cestice od 25 ym ili vece/mL 0 :
S : - Sterilan
Sterilnost Sterilan 032/2020
Pakovanje Zapecaceno, etiketirano Odgovara

Datum proizvodnje: 02.2020.
Rok trajanja: 02.2022.

Analiza zavr§ena:; 12.02.2020.

Mikrobiologka analiza zavr$ena: 21.02.2020.

Mléljenje Analizom uzorka leka za upotrebu u veterini, ispitivani uzorak Oxytocm a 20 mL, :
serije 0570220 odgovara zahtevima kvallteta za gotov proizvod

Rezultati analiza se odnose na ispitivani uzorak.

Odgovorno lice kontrole kvaliteta:

Davor Zabelaj, fDipI. farm.
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“FM Pharm” D.o.0. za proizvodnju i promet roba i usluga
Beli Golub 20, Pali¢, tel: 024/548-130, fax: 024/627-105, P1B:100842637,
Ziro radéun br.: 310-152242-66, PDV: 133746684,
matiéni broj: 08621551, reg. broj: 23608621551, Sifra delatnosti: 24420

IZVESTAJ O ISPITIVANJU GOTOVOG PROIZVODA.

Naziv uzorka: Oxytocin inj. a

50 mL, rastvor za injekciju

Datum prijema uzorka: 07.02.2020.

Serijski broj: 0570220
Broj analize: 02/2020/033

Parametri Specifikacija Rezultat
Izgled Bistra, bezbojna te¢nost Odgovara
Zapremina punjenja NLT 50 mL Odgovara
pH 3.0-5.0 4.90
Identifikacija Oxytocin: Rt ‘d(eI-TIESrC‘:O) sa referentom Odgovara
Sadrzaj Oxytocin, =
(HPLC method) o8 IU/mL - 11.0 IU/mL 9.98 IU/mL
» ' ~ Max. pojedinaéne: NMT 1.5% Odgovara
Srodne supstance (%) Total: NMT 5% Odgovara

Sadrzaj Chlorbutanol,
(HPLC method, FM Pharm) 90.0 pug/mL - 110.0 pg/mL 100.03 pg/mL
Vidljive Cestice Odsustvo Odsustvo
Cestice ispod granice < 25 gestica od 10 pm ili veée/mL 3
vidljivosti < 3 gestice od 25 ym ili veée/mL 0

5 2 Sterilan
Sterll_n_ost - Sterllan 033/2020
Pakovanje - Zapedaceno, etiketirano Odgovara

Datum proizvodnje: 02.2020.
Rok trajanja: 02.2022.
Analiza zavréena: 12.02.2020.

Mikrobiolodka analiza zavr$ena: 21.02.2020.

Migljenje: Analizom uzorka leka za upotrebu u veterini, ispitivani uzorak Oxytocin a 50 mL,
serije 0570220, odgovara zahtevima kvaliteta za gotov proizvod

* Rezultati analiza se odnose na ispitivani uzorak. -

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




