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EVESTAJ O ISPITIVANJU GOTOVOG PROIZVODA

Naziv uzorka: Neogent a 100 mL
Datum pri jema uzorka: 09.11.2016.
Seri jski  broj :  0511116
Broj analize: 0212016/350-R124-051 1 1 16

Datum proizvodnje: 1 1.2016.
Rok trajanja: 11.2018.
Analiza zavr5ena: 10.1 1.2016.
MikrobioloSk a analiza zavr5ena: 23.1 1 .201 6.

Mi5ljenje: Pregledom uzorka leka za upotrebu u veterini, ispitivani uzorak Neogent a 100 mL,
serije 0511116, ODGOVAFIA zahtevima kvaliteta za gotov proizvod.

Rezultati analiza se odnose na ispitivani uzorak.
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Parametri Specifikacija Rezultat
FarmakoloSki oblik Rastvor za iniekciie Odqovara
lzqled Bistar. bezboian ili blaoo Zut Odqovara
Zapremina ounienia 100 mL Odqovara

ldentifikacija Rt i prekursor/produkVkvalifajer joni
su identidni sa referentom Odgovara

PH 3.0 -  5 .5 4.21

Gentamicin komoozicion i
sastav (LC/MS)

C1:25.0 -  50.0%
C1a: 10.0 -35.Ao/o

C2+C2a+C2b: 25.0 - 55.0%

42.62 0/o

27.67 0/o

29.71o/o
Srodne supstance
Gentamicina

-bilo koja nedistoda: NMT 3.0%
-ukupne nedisto6e: NMT 10% Odgovara

Gentamycin sulfat 76.0 - 84.0 mo/ml 79.21 molmL
Sadriaj Methyl
Hydroxybenzoate ( H PLC) 1.71 mglmL- 1.89 mg/ml 1 .81  mg/ml

SadrZaj Propyl
Hvdroxvbenzoate (HPLC) 0.19 mg/mL - 0.21 mg/ml 0 .19  mg/ml

SadrZaj Sodium
Metabisulph ite (iodometriia) 4.0 -  5.2 mg/ml 4.90 mg/ml

Vidliive destice Odsustvo Nema
Cestice ispod granice
vidliivosti

S 25 6estica od 10 pm ilive6e/mL
< 3 destica od 25 um ilivece/ml
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1

Sterilnost Sterilan Sterilan
350/2016

Pakovanie Zape6a6eno, etiketirano Odoovara


