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NCP

IZVESTAJ O ISPITIVANJU KVALITETA GOTOVOG PROIZVODA

Naziv uzorka: Neostrep L.A. a 100mL
Datum prijema uzorka: 14.10.2020.
Serijski broj: 1011020

Sifra analize: 02/2020/261

Parametri Specifikacija - Rezultat
Karakteristike (opis) Suspenzija bele do prljave bele boje Odgovara
Zapremina punjenja NLT 100mL Odgovara

Ny Muckanjem u trajanju od 1 min uzorak se
Resuspendibilnost homogenizuje Odgovara
pH 5.50 -7.00 6.29
Injektabilnost NMT 30sekundi za 10 mL leka kroz iglu 19G QOdgovara
Identifikacija Procaine, HPLC Rt identican sa referentnom supstancom QOdgovara
Identifikacija Benzathine, HPLC Rt identi¢an sa referentnom supstancom Odgovara
HSEtg'kaC”a Emzyipamiallin &, Rt identi¢an sa referentnom supstancom Odgovara
Identifikacija Dihydrostreptomycin . .
LC/MS/MS Rt identi¢an sa referentnom supstancom Odgovara
Identifikacija Methyl ; -
Hydroxybenzoate Rt identi¢an sa referentnom supstancom Odgovara
Identifikacija Propyl ; :
Hydroxybenzoate Rt identi¢an sa referentnom supstancom Odgovara
Sadrzaj Procaine 43.2 mg/mL — 55.2 mg/mL 48.76 mg/mL
Sadrzaj Benzathine 15.4 - 19.7 mg/mL 19.32 mg/mL
Sadrza] ukupnog Benzylpenicilin | 180,000 1L/mL - 230.000 1U/mL 208747 IU/mL
gﬁ%ﬁ:{f‘hy"r°s"e'°t°myc'” 180 mg/mL - 230 mg/mL 207.52 mg/mL
Sadrzaj Metyl hydroxybenzoata 0.90 mg/mL - 1.10 mg/mL 0.99 mg/mL
Sadrzaj Propyl hydroxybenzoata 0.45 mg/mL - 0.55 mg/mL 0.49 mg/mL
Procaine, srodne supstance -p-ABA NMT 0.5% Odgovara
NECEWGR(ILIG R B0, -negistoca C: NMT 2% Odgovara
benzilpeniciloinske kiseline
Benzyiperiaillin Bsmodne -bilo koja pojedinacno: NMT 1% Odgovara
supstance
- nedistoéa A NMT 1.0% Odgovara
Dihydrostreptomycin Sulphate, - necisto¢a B NMT 1.0% ~ Odgovara
srodne supstance - nedistoéa C NMT 2.0 % Odgovara
-ukupne negistoée NMT 5.0% Odgovara
35 % Cestica manjih od 30 um Odgovara
Distribucija veli¢ine gestica 75 % &estica manjih od 60 um Odgovara
95 % Cestica manjih od 100 um Odgovara
. . Sterilan
Sterilnost Sterilan 261/2020
Pakovanje Sigurnosni zatvarag, etiketirano Odgovara

*DHSS: Dihydrostreptomycin Sulphate
**Sadrzaj ukupnih penicilina, radunat kao zbir C13H20N202, C16H18N204S, H20 i (C16H18N204S)2C16H20N2
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Datum proizvodnje: 10.2020.
Rok trajanja: 10.2021.
Analiza zavr$ena: 28.10.2020.

Misljenje: Neostrep L.A. a 100 mL, serijskog broja 1011020, odgovara zahtevima za
kvalitet gotovog proizvoda.

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



