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"FM Pharm" D.o.o. za proizvodnju i promet roba i usluga
Beli Golub 20, P ali6, tel: 024 I 548- 1 30, fax: 024 1627 -1 05, P I B : 1 00842637,

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

IZVESTAJ O ISPITIVANJU KVALITETA GOTOVOG PROIZVODA

Naziv uzorka: Oxytocin inj. a 20 mL, rastvor za injekciju
Datum prijema uzorka: 04.12.2020.
Serijpki broj: 0601220
Broj anal iz e: 02120201307

Datum proizvodnje: 12.2020.
Rok trajanja: 12.2022.
Analiza zavr5ena: 18.12.2020.

MiSljenje: Oxytocin a20 mL, serijskog broja 0601220, odgovara zahtevima za kvalitet gotovog
proizvoda.

Odgovorno lice konlrole kvaliteta :
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Parametri Specifikacija Rezultat
lzqled Bistra. bezboina tednost Odqovara
Zapremina punienia NLT 20 mL Odqovara
oH 3.0 -  5 .0 4.88

ldentifikacija
Oxytocin: Rt identidno sa referentom

(HPLC) Odgovara

SadrZaj Oxytocin,
(HPLC method) 9.0 lU/mL -  11.0 lU/mL 9.49 lU/mL

Srodne supstance (%) Max. pojedinadne: NMT 1.5%
Total: NMT 5%

Odgovara
Odoovara

SadrZaj Chlorbutanol,
(HPLC method, FM Pharm) 90.0 pg/ml  -  110.0 pg/ml 106.78 pg/mL

Vidliive destice Odsustvo Odsustvo
Cestice ispod granice
vidliivosti

< 25 destica od 10 pm i l ive6e/mL
s 3 destice od 25 um ili vede/mL
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Sterilnost Sterilan Sterilan
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Pakovanie Zaoeda6eno. etiketirano Odoovara
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"FM Pharm" D.o.o. za proizvodnju i promet roba i usluga
Bel i Golu b 20, P afie, 1r'l: 0241 548- 1 30, fax: 024 | 627 -1 05, P I B : 1 00842637,

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

IZVESTAJ O ISPITIVANJU KVALITETA GOTOVOG PROIZVODA

Naziv uzorka: Oxytocin inj. a 50 mL, rasfuor za injekciju
Datum prijema uzorka: 04.12.2020.
Serijpki broj: 0601220
Broj analiz e: 02120201308

Datum proizvodnje: 12.2020.
Rok trajanja: 12.2022.
Analiza zavr$ena: 1 8.12.2020.

Mi5ljenje: Oxytocin a50 mL, serijskog broja 0601220, odgovara zahtevima za kvalitet gotovog
proizvoda.

Odgovorno lice kontrole kvaliteta:
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Parametri Specifikacija Rezultat
lzqled Bistra, bezboina tednost Odqovara
Zaoremina ounienia NLT 50 mL Odqovara
oH 3.0 -  5 .0 4.84

ldentifikacija
Oxytocin: Rt identidno sa referentom

(HPLC) Odgovara

SadrZaj Oxytocin,
(HPLC method)

9.0 lU/mL -  11.0 lU/mL 9.47 lUlmL

Srodne supstance (%) Max. pojedinadne: NMT 1.5%
Total: NMT 5%

Odgovara
Odqovara

SadrZaj Chlorbutanol,
(HPLC method, FM Pharm) 90.0 pg/ml - 110.0 pg/ml 106.93 pg/ml

Vidliive Cestice Odsustvo Odsustvo
Cestice ispod granice
vidliivosti

s 25 destica od 10 pm i l ivede/ml
< 3 eestice od 25 um ilive6e/mL
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Pakovanie Zaoedadeno. etiketirano Odqovara


