“FM Pharm” D.o.0. za proizvodnju i promet roba i usluga
Beli Golub 20, Pali¢, tel: 024/548-130, fax: 024/627-105, PIB:100842637,
Ziro racun br.: 310-152242-66, PDV: 133746684,
mati¢ni broj: 08621551, reg. broj: 23608621551, Sifra delatnosti: 24420

IZVESTAJ O ISPITIVANJU GOTOVOG PROIZVODA

Naziv uzorka: Neogent a100 mL
Datum prijema uzorka: 18.03.2016.
Serijski broj: 0450316

Broj analize: 02/2016/088-R124-0450316

Parametri Specifikacija Rezultat
Farmakolo$ki oblik Rastvor za injekcije Odgovara
Izgled Bistar, bezbojan ili blago Zut Odgovara
Zapremina punjenja 100 mL Odgovara

g e Rt i prekursor/produkt/kvalifajer joni
kb su identi¢ni sa referentom Cegoveie
pH 3.0-55 4.25
. e 0, 0,
Gentamicin kompozicioni &1 ‘_215600 5305;001; ?g;; of’
sastav (LC/MS) Sy e i =y
C2+C2a+C2h: 25.0 — 55.0% 46.64 %
Srodne supstance -bilo koja negisto¢a: NMT 3.0%
Gentamicina -ukupne necistoce: NMT 10% Odgovara
Gentamycin suifat 76.0 - 84.0 mg/mL 79.21 mg/mL
SadrZaj Methyl =
Hydroxybenzoate (HPLC) 1.71 mg/mL - 1.89 mg/mL 1.87 mg/mL
Sadrzaj Propyl =
Hydroxybenzoate (HPLC) 0.19 mg/mL - 0.21 mg/mL 0.20 mg/mL
Sadrzaj Sodium
Metabisulphite (jodometrija) s, Ak b
Vidljive Cestice Odsustvo Nema
Cestice ispod granice < 25 Cestica od 10 um ili vece/mL 3
vidljivosti < 3 Cestica od 25 umili veée/mL 0
: - Sterilan
Sterilnost Sterilan 088/2016
Pakovanje Zapec&aceno, etiketirano Odgovara

Datum proizvodnje: 03.2016.

Rok trajanja: 03.2018.

Analiza zavr$ena: 29.03.2016.
Mikrobiologka analiza zavr$ena:01.04.2016.

Misljenje: Pregledom uzorka leka za upotrebu u veterini, ispitivani uzorak Neogent a 100 mL,
serije 0450316, ODGOVARA zahtevima kvaliteta za gotov proizvod.

Rezultati analiza se odnose na ispitivani uzorak.

Odgovorno lice kontrole kvaliteta: oyorno lice za pustanje serije leka u promet:
Davor Zabelaj, B.Sc. Pharm. FM Pﬁgﬁﬁ Dr sc. Vera Kapetanovi¢ !
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