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IZVESTAJ O ISPITIVANJU KVALITETA GOTOVOG PROIZVODA

Naziv uzorka: Neostrep L.A. a 100mL
Datum prijema uzorka: 14.10.2020.
Serijski broj: 1011020
S ifra anaf iz e: 021 2020 1261

*DHSS: Dihydrostreptomycin Sulphate
**SadrZaj ukupnih penicilina, radunat kao zbir CrsHzoNzOz, CroHraNzOaS, HzO i (CroHraNzOaS)zCroHzoNz

Parametri Specifikacija Rezultat

Karakteristike (opis) Suspenziia bele do prliave bele boie Odqovara
Zaoremina ounienia NLT IOOmL Odqovara

Resuspendibilnost Mu6kanjem u trajanju od 1 min uzorak se
homogenizuie Odgovara

PH 5.50 -7.00 6.29
lniektabilnost NMT 3Osekundi za 10 mL leka kroz iqlu 19G Odqovara
ldentifikaciia Procaine, HPLC Rt identican sa referentnom supstancom Odqovara
ldentifikaciia Benzathine. HPLC Rt identidan sa referentnom supstancom Odqovara
ldentifikacija Benzylpenicillin G,
HPLC

Rt identidan sa referentnom supstancom Odgovara

ldentifikacija Dihydrostreptomycin
LC/MS/MS

Rt identidan sa referentnom supstancom Odgovara

ldentifikacija Methyl
Hvdroxvbenzoate Rt identidan sa referentnom supstancom Odgovara

ldentifikacija Propyl
Hvdroxvbenzoate Rt identidan sa referentnom supstancom Odgovara

SadrZai Procaine 43.2 mo/ml - 55.2 mq/mL 48.76 mq/ml

SadrZaj Benzathine 15.4 - '19.7 mg/mL 19.32 mg/ml

SadrZaj ukupnog Benzylpenicillin
G**

180.000 lU/mL - 230.000 lU/mL 208747 lU/mL

SadrZaj Dihyd rostreptomycin
Sulphate

180 mg/mL - 230 mg/ml 207.52 mg/mL

SadrZai Metyl hydroxybenzoata 0.90 mq/ml - 1.10 mq/ml 0.99 mo/mL
SadrZai Propvl hvdroxvbenzoata 0.45 mo/mL - 0.55 mq/ml 0.49 mq/mL
Procaine, srodne supstance -p-ABA NMT 0.5% Odqovara
Nedistode poreklom od
benzilpeniciloinske kiseline

-ne6istoda C: NMT 2% Odgovara

Benzylpenicillin G,srodne
suostance

-bilo koja pojedina6no: NMT 1% Odgovara

Dihyd rostreptomycin Su lphate,
srodne supstance

- nedistoda A NMT 1.0%
- nedistoda B NMT 1.0%
- nedistoCa C NMT 2.0 %
-ukupne nedisto6e NMT 5.0%

Odgovara
Odgovara
Odgovara
Odoovara

Distribucija velieine destica
35 % destica manjih od 30 um
75 % destica manjih od 60 um
95 % Cestica maniih od 100 um

Odgovara
Odgovara
Odoovara

Sterilnost Sterilan
Sterilan

261t2020
Pakovanie Siq u rnosn i zalv ara6, eti keti rano Odqovara
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Ziro radun br.: 310-152242-66, PDV: 133746684,
matidni broj: 08621551, reg. broj: 23608621551, Sifra delatnosti: 24420

Datum proizvodnje: 10.2020.
Rok trajanja: 10.2021.
Analiza zavriena: 28.10.2020.

Mi$ljenje: Neostrep L.A. a 100 mL, serijskog broja 1011020, odgovara zahtevima za
kvalitet gotovog proizvoda,
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lice kontrole
Davor Zabelal, Dipl. far

roleJdaliteta:
Tarm.


