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"FM Pharm" D.o.o. za proizvodnju i promet roba i usluga
Beli Golub 20, Pali6, te* A241548-'130, fax:0241627-105, PIB:100842637,

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

IZVESTAJ O ISPITIVANJU GOTOVOG PROIZVODA

Naziv uzorka: Neogent a 100 mL
Datum prijema uzorka: 18.03.2016.
$erijski broj: 0450316
Broj anaf ize: 02120161088-R1 24-0450316

Datum proizvodnje: 03.201 6.
Rok trajanja: 03.2018.
Analiza zavr$ena: 29.03.201 6.
Mikrobiolo$ka analiza zavr$ena:01.04.2016

Mi$ljenje: 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: _ *_QdgoVqIno lice za pu5tanje serije leka u promet:
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Parametri Specifikacija Rezultat
Farmakolo$ki oblik Rastvor za iniekciie Odgovara
lzqled Bistar, bezboian ili blaqo Zut Odqovara
Zapremina punienia 100 mL Odqovara

ldentifikaciia
Rt i preku rsor/produ kVkval ifajer jon i

su identidni sa referentom Odgovara

pH 3.0 -  5 .5 4.25

Gentamicin kompozicioni
sastav (LC/MS)

c1. 25.0 - 50.0%
Cla:  10.0 -  35.0%

C2+Q2a+C2b: 25.0 - 55.0%

37.11 o/o

16.25 o/o

46.64 o/o

Srodne supstance
Gentamicina

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

Gentamvcin sulfat 76.0 - 84.0 mq/mL 79.21mslmL
SadrZaj Methyl
Hvdroxvbenzoate { H PLC) 1.71 mg/mL -  1 .Bg mg/ml 1.87 mg/ml

SadrZaj Propyl
Hvdroxvbenzoate (HPLC) 0.19 mg/mL - 0.21 mg/ml 0.20 mg/mL

SadriajSodium
Metabisu lph ite (iodometriia) 4.0 - 5.2 mglmL 4 . 1 1  m g / m l

Vidliive 6estice Odsustvo Nema
Cestice ispod granice
vidliivosti

s 25 Cestica od 10 pm ilive6e/ml
s 3 eestica od 25 um ili vede/ml
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Sterilnost Sterilan Sterilan
088/2016

Pakovanie Zapedadeno, etiketirano Odqovara


