\ “EM Pharm” D.o.0. za proizvodnju i promet roba i usluga
1\) Beli Golub 20, Pali¢, tel: 024/548-130, fax: 024/627-105,PIB:100842637,

N Ziro radun br.; 310-152242-66, PDV: 133746684,
cp matiéni broj: 08621551, reg. broj: 23608621551, Sifra delatnosti: 24420

IZVESTAJ O ISPITIVANJU GOTOVOG PROIZVODA

Naziv uzorka: Neocyclin L.A. a 100 mL, rastvor za injekeiju
Datum prijema uzorka: 15.11.2018.

Serijski broj: 0481118

Broj analize: 02/2018/379-R026-0481118

Parametri Specifikacija Rezultat
Karakteristike (opis) Svetlo smedi do smedi, bistar rastvor Odgovara
Zapremina punjenja NLT 100 mL Odgovara

e Oxytetracyclin: Rt identi¢no sa 3 =
Identifikacija stamdardom Rt identi¢no
pH 8.5-9.5 9.20
Sadrzaj Oxytetracycline 190 — 210 mg/mL 200.41 mg/mL
Negistoce koje absorbuju
svetlost na:

-430 nm, 0.2% w/v u metanolu Max. 0.75 Odgovara
-490 nm, 1.0% w/v u metanolu Max. 0.40 Odgovara
Vidljive ¢estice Odsustvo Odsustvo
S : e d < 25 gestica od 10 um ili ve¢e/mL 3

Cestice ispod granice vidljivosti <3 cestica od 25 um ili vece/mL y

- : Sterilan

Sterilnost Sterilan 379/2018
Pakovanje Zatvoreno, etiketirano Odgovara

Datum proizvodnje: 11.2018.

Rok trajanja: 11.2020.

Analiza zavrena: 15.11.2018.
Mikrobiologka analiza zavréena: 29.11.2018.

Misljenje: Analizom uzorka leka za upotrebu u veterini, ispitivani uzorak Neocyclin L.A.
a100mL, serije 0481118, odgovara zahtevima kvaliteta za gotov proizvod

Rezultati analiza se odnose na ispitivani uzorak.

Odgovorno lice kontrole kvaliteta:
belaj, Dipl. farm.
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