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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 raéun br.: 310-152242-66, PDV: 133746684,

mati¢ni broj: 08621551, reg. broj: 23608621551, Sifra delatnosti: 24420

IZVESTAJ O ISPITIVANJU KVALITETA GOTOVOG PROIZVODA

Naziv uzorka: Neofloxacin 10% a 20mL
Datum prijema uzorka: 05.11.2020.
Serijski broj: 0271120

Broj analize: 02/2020/274

Parametri Specifikacija Rezultat
Farmakoloski oblik Rastvor za oralnu primenu Odgovara
Karakteristike (opis) Bistar rastvor bledo Zute boje Bistar rastvor bledo Zute boje
Zapremina punjenja NLT 20mL Odgovara

e Enrofloxacin: Rt identi¢an sa Enrofloxacin: Rt identi¢an sa
iderimiacta referentnim standardom referentnim standardom
pH 10.5-11.5 10.89
Sadrzaj Enrofloxacin .
base (HPLC) 95.0 — 105.0 mg/mL 99.19 mg/mL

Ciprofloxacin NMT 1.0% Odgovara
Srodne supstance Fluoroquinolonic acid NMT 0.2% Odgovara
Total impurities NMT 1.5% Odgovara
Vidljive necistoce Odsustvo Odgovara
. . = -
Mikrobiologka N L?w?j’gzb“'!‘ BEktE B gremL; Mikrobiologki ispravan
: gljivica po gramu;
ispravnost E. 86l aensiin 274/2020
Pakovanje Zatvoreno, etiketirano Zatvoreno, etiketirano

Datum proizvodnje: 11.2020.
Rok trajanja: 11.2022.
Analiza zavr$§ena: 12.11.2020.

Migljenje: Neofloxacin 10% a 20mL, serijskog broja 0271120, ODGOVARA zahtevima za
kvalitet gotovog proizvoda.

/

dgovorno lice kontrolekvaliteta:

Davor Zabelaj, Dipl. farm.
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1ZVESTAJ O ISPITIVANJU KVALITETA GOTOVOG PROIZVODA

Naziv uzorka: Neofloxacin 10% a 500mL
Datum prijema uzorka: 05.11.2020.
Serijski broj: 0271120

Broj analize: 02/2020/275

Parametri Specifikacija Rezultat
Izgled Svetlo Zut do Zut, bistar rastvor Odgovara
Zapremina punjenja NLT 500mL Odgovara

s Enrofloxacin: Rt identi¢an sa
Identifikacija Semardaii Odgovara

Najvi$e 2 pojedinacne mase
Ujednagenost mase | odstupaju vise od 10% od prosecne Odgovara
doze visedoznih mase.
kontejnera Nijedna masa ne odstupa vise od Odgovara
20% od proseéne mase.
pH 10.5-11.5 10.90
Sadrzaj Enrofloxacin 95.0 — 105.0 mg/mL 97.20 mg/mL
e Ciprofloxacin NMT 1.0% Odgovara
Er?%?ltg)f:cin Fluoroquinolonic acid NMT 0.2% Odgovara
Total impurities NMT 1.5% Odgovara
Vidljive Eestice Odsustvo Odsutne
Mikrobiologka Ll Il s Mikrobiologki ispravan
. gljivica po gramu;
ispravnost E pli- asslishio 275/2020
Pakovanje Sigurnosni zatvarag, etiketirano Zatvoreno, etiketirano

Datum proizvodnje: 11.2020.
Rok trajanja: 11.2022.
Analiza zavr$ena: 12.11.2020.

Migljenje: Neofloxacin 10% a 500mL, serijskog broja 0271120, ODGOVARA zahtevima za
kvalitet gotovog proizvoda.

S

Odgovorno lice kontrole k¥aliteta:
Davor Zabelaj, Dipl. farm.
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