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"FM Pharm" D.o.o. za protzvodnju i promet roba i usluga
Beli Golu b 20, P ali6, tel: 0241 548- 1 30, fax: 024 1627 -1 05, P I B : 1 00842637,

Ziro ra6un br.: 310-152242-66, PDV: 133746684,
matidni broj: 08621551, reg. broj: 23608621551, Sifra delatnosti: 24420

EVESTAJ O ISPITIVANJU GOTOVOG PROIZVODA

Naziv uzorka: Neofenicol inj. a 100mL
Datum prijema uzorka: 17.05.2016.
Serijski broj:0340516
Broj analiz e= 021 201 6/1 37'R1 00-034051 6

Paramertri Specifikacija Rezultat

Karakteristike (opis)
Bistar rastvor, bezbojan ili

bledo Zute boje, bez mirisa,
uliaste konzistenciie

Odgovara

Gustina 1 ,150 - 1 .180 o/cm3 1.161 q/cm3

Zapremina punienia 100 mL Odgovara
ldentifikaciia Rt identiean Odqovara

SadrZaj Florfenikola 285.0 - 315.0m9/mL 293.81 mg/mL

SadrZai aktivne materiie. % 95.0 - 105.0 % 97.94 o/o

SadrZai Thiamphenicol NMT 0.5 % Odgovara
SadrZaj pojediniaenih nepoznatih
nedisto6a

NMT 0.3% Odgovara

Ukuono nedisto6a NMT 2.0% Odqovara
SadrZai Prooilen qlikola 142.5 - 157.5 mq/ml 147.3 molmL
Cestice vidliive oolim okom Odsustvo Odqovara

eestice ispod granice vidljivosti

s 25 Cestica od 10 pm ili
vedih po mL

< 3 destica od 25 pm ili ve6ih
oo mL
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Sterilnost Sterilan Mikrobiolo5ki odgovara
137t2016

Pakovanie Zatvoreno. etiketirano Odoovara
Datum proizvodnje: 05.201 6.
Rok trajanja: 05.2018.
Hem. analiza zavr5ena: 22.05.2016.
Mikrobiolo5ka analiza zavr6ena: 31 . 05.201 6.

Misljenje: Pregledom uzorka lekaza upotrebu u veterini, ispitivani uzorak Neofenicol inj. a
100mL, ser'rje 0340516, ODGOVARA zahtevima kvaliteta za gotov proizvod.

Rezultati analiza se odnose na ispitivani uzorak.

Odgovorno lice kontrole kvalitetfM P HA"Rfr[ovorno lice za puStanje serije leka u promet:
Davor Zabel{, B.Sc. Pharm. Doo zA PRolzvoDNJU I Milica Ognjanovid, B.Sc. Pharm.
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