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IZVESTAJ O ISPITIVANJU GOTOVOG PROIZVODA

Naziv uzorka: Neovit AD3E, rastvor za injekciju a 100mL
Datum prijema uzorka: 19.4.2022.

Serijski broj: 0500422

Sifra analize: 02/2022/72

Parametri Specifikacija Rezultat
Izgled Bistar, uljasti rastvor obojen ne vise od GY~ Odgovara
Zapremina punjenja NLT 50mL Odgovara
Vitamin A palmitat:Rt identi&no sa referentom Rt identi¢no
Holekalciferol: Rt identi¢no sa referentom Rt identi¢no
Identiflkaciia a-tokoferil acetat: Rt identi¢no sa referentom Rt identi¢no
) Benzil alkohol: Rt identi¢no sa referentom Rt identi¢no
Etil hidroksibenzoat: Rt identi¢no sa referentom Rt identi¢no
Butilhidroksitoluen: Rt identiéno sa referentom Rt identi¢no
Sadrzaj Vitamin A palmitat 95 000 — 105 000 IU/mL 98385 IU/mL
Sadrzaj holekalciferola 47 500 - 52 500 IU/mL 51442 |U/mL
SadrZaj a-tokoferil acetata 4.75 - 5.25 mg/mL 5.17 mg/mL
Sadrzaj benzil alkohola 0.018 — 0.022 mL/mL 0.020 mL/mL
SadrZaj etil hidroksibenzoata 0.90 - 1.10 mg/mL 1.09 mg/mL
Sadrzaj BHT*-a 4.5 -5.5 mg/mL 5.29 mg/mL
g i Navesti ako je veée od 0.1% B
SadrZaj necistota Identifikovati ako je veée od 0.5% LT0.1%
Vidljive ¢estice Odsustvo Odsustvo
Cestice ispod granice < 25 Cestica od 10 um ili veée/mL 2
vidljivosti < 3 Cestice od 25 um ili veée/mL 0
Sterilnost Sterilan Sterilan
Pakovanje Zatvoreno,etiketirano Odgovara
*BHT - butilhidroksitoluen
Veza sa: SOP-hemlab-131; SOP-hemlab-286-50
Datum proizvodnje: 04.2022.
Rok trajanja: 04.2024.
Analiza zavr§ena: 3.5.2022.
Misljenje: Neovit AD3E, rastvor za injekciju, a 100mL, serijskog broja 0500422,

ODGOVARA zahtevima za kvalitet gotovog proizvoda.

Odgovorno lice kontrole kvaliteta:
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