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"FM Pharm" D.o.o. za proizvodnju 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 radun br.: 310-152242-66, PDV: 133746684,
matidni broj: 08621551, reg. broj: 23608621551, Sifra delatnosti: 24420

IZVESTAJ O ISPITIVANJU GOTOVOG PROIZVODA

Naziv uzorka: Neofer - {00 a 100 mL
Datum prijema uzorka: 27.05.2016.
Serijski broj: 0920516
Broj analize = 021201 61147-R095-092051 6

Odredjivanja Specifikacija Rezultat

lzgled Tamno braon. viskozan rastvor Odgovara
Zapremina punienia NLT 1OO mL Odoovara
PH 4.5 - 7.2 6.01

ldentifikacija

Test A:Ne stvara se talog
Test B:Daje pozitivnu B

reakciju,karakteristidnu za soli gvoZda
Test C: Stvara se crveni taloq

Odgovara
Odgovara

Odoovara
Hloridi 0.6 -  1 .2% 0.71 o/o

Dekstran 6 .0  -23 .0  % 6 . 1 1 o / o

Fenol NMT 0.50 % Odqovara

SadrZajgvoZdja 9.5 -  10.5 % 10.07 %

Bakar LT 25 ppm Odqovara
Olovo LT 50 ppm Odgovara
Cink LT 50ppm Odqovara
Vidliive nedistode Odsustvo Odqovara
Cestice ispod granice
vidliivosti

< 25 destica od 10 pm ili ve6e/ml
s 3 Cestice od 25 um ilive6e/ml

3
1

Sterilnost Sterilan Sterilan
147t2016

Pakovanie Bezbedno zatvoreno, etiketirano Odqovara
Dafum proizvodnje: 05.2016.
Rok trajanja:05.2018.
Analiza zavrSena: 30.05.201 6.
Mikrobiolo5ka analiza zavr5ena: 1 0. 06.20 1 6.

Mi5ljenje: Pregledom uzorka leka za upotrebu u veterini, ispitivani uzorak Neofer - 100,
injekcioni rastvor, a 100 mL serije 0920516, ODGOVARA zahtevima kvaliteta za gotov
proizvod.

Rezultati analiza se odnose na ispitivani uzorak.

Odgovorno lice kontrole kvaliteta: FM P F{ AgftdSlorno lice za pu5tanje serije leka u promet:
Davor Zabelat, B.Sc. Pharm 
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