
4
NCP

"FM Pharm" D.o.o. za proizvodnju i promet roba i usluga
Beli Golu b 20, P alic, tel: 024 | 548- 1 30, fax: 0241627 -1 05, P I B : 1 00842637,

Ziro ra6un br.: 310-152242-66, PDV: 133746684,
matidni broj: 08621551, reg. broj: 23608621551, Sifra delatnosti: 24420

IZVESTAJ O ISPITIVANJU KVALITETA GOTOVOG PROIZVODA

Naziv uzorka: Neofloxacin 10o/o a 20mL
Datum prijema uzorka: 05.11 .2020.
Serijski broj:0271120
Broj anaf ize= 02120201274

Datum proizvodnje: 1 1 .2020.

Rok trajanja: 11.2022.

Analiza zavr5ena: 12.1 1.2020.

Mi5ljenje: Neofloxacin 10% a 20mL, serijskog broia 0271120, ODGOVARA zahtevima za
kvalitet gotovog proizvoda.
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Parametri Specifikaciia Rezultat
Farmakolo5ki oblik Rastvor za oralnu primenu Odqovara
Karakteristike (opis) Bistar rastvor bledo Zute boje Bistar rastvor bledo Zute boie
Zaoremina punienia NLT 20mL Odgovara

ldentifikacija
Enrofloxacin: Rt identidan sa

referentnim standardom
Enrofloxacin: Rt identidan sa

referentnim standardom
PH 10 .5 -1  1 .5 10.89
SadrZaj Enrofloxacin
base (HPLC) 95.0 - 105.0 mg/mL 99.19 mg/ml

Srodne supstance
Ciprofloxacin NMT 1.0%

Fluoroquinolonic acid NMT 0.2%
Total impurities NMT 1.5%

Odgovara
Odgovara
Odoovara

Vidliive nedisto0e Odsustvo Odqovara

MikrobioloSka
ispravnost

NMT 103 aerobnih bakterija po gramu;
NMT 102 gljivica po gramu;

E. coli - odsustvo

Mikrobiolo5ki ispravan
27412020

Pakovanie Zatvoreno, etiketirano Zatvoreno, etiketirano
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"FM Pharm" D.o.o. za proizvodnju i promet roba i usluga
Beli Golub 20, Pali6, tel 0241548-130, fax: 0241627-105, PIB:100842637,

Ziro ra6un br.: 310-152242-66, PDV: 133746684,
matidni broj: 08621551, reg. broj: 23608621551, Sifra delatnosti: 24420

ZVESTAJ O ISPITIVANJU KVALITETA GOTOVOG PROIZVODA

Naziv uzorka: Neofloxacin'10% a 500mL
Datum prijema uzorka: 05.1 1 .2020.
Serijski brq:0271120
Broj anal iz e: 0212020127 5

Datum proizvodnje: 1 1.2020.

Rok trajanja: 11.2022.

Analiza zavr5ena: 12.1 1.2020.

Misljenje: Neofloxacin 10% a 500mL, serijskog broia 0271120, ODGOVARA zahtevima za
kvalitet gotovog proizvoda.
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Odgovorno lice kontroley'aliteta :
Davor Zabelfi, Dipl. farm.
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Parametri Specifikacija Rezultat
lzqled Svetlo Zut do Zut, bistar rastvor Odqovara
Zaoremina ounienia NLT SOOmL Odqovara

ldentifikacija
Enrofloxacin: Rt identidan sa

standardom
Odgovara

Ujednadenost mase
doze viSedoznih
kontejnera

Najvi5e 2 pojedinadne mase
odstupaju vi5e od 10% od Prose6ne

mase.
Nijedna masa ne odstupa vi5e od

20% od prose6ne mase.

Odgovara

Odgovara

oH 10.5-1 1 .5 10.90
SadrZai Enrofloxacin 95.0 - 105.0 mg/ml 97.20 mq/mL

NedistoOe
Enrofloxacin

Ciprofloxacin NMT 1.0%
Fluoroquinolonic acid NMT 0.2%

Total impurities NMT 1.5%

Odgovara
Odgovara
Odqovara

Vidliive destice Odsustvo Odsutne

MikrobioloSka
ispravnost

NMT 103 aerobnih bakterija po gramu;
NMT 102 gljivica Po gramu;

E. coli - odsusfuo

MikrobioloSki ispravan
27512020

Pakovanje Sio urnosni zatv arae, etiketirano Zatvoreno. etiketirano


