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IZVESTAJ O ISPITIVANJU GOTOVOG PROIZVODA

Naziv uzorka: Neopen a 100 mL, suspenzija za injekciju
Datum prijema uzorka: 27.07.2018.

Serija: 0370718

Broj analize: 02/2018/254a-R031-0370718

Parametri Specifikacija Rezultat
Farmakoloski oblik Suspenzija, injektibilna Odgovara
Karakteristike (opis) Bela ili sivkasto bela suspenzija Odgovara

-~ Posle 10 obrtaja suspenzija je
Resuspendibilnost homogena Odgovara
Injektabilnost Za 30 sec 10 ngal_zgrolam kroz iglu Odgovara
Uniformnost dozirnog Procaine Benzylpenicillin:
oblika 270.000-330.000 1U/mL Ddgovara
pH 5.0-7.5 6.07
Zapremina punjenja NLT 100 mL Odgovara
Benzylpenicillin G Procain: Rt Rt identi¢no sa
ldentifikaciia identi¢no sa referentom referentom
I Methyl Hydroxybenzoat :Rt identi¢no
sa referentom Rt identi¢no sa
referentom
Srodne supstance -p-ABA NMT 0.5% LT 0.5%
Benzylpenicillin G Procaina -any single: NMT 1% LT 1.0%
= o e e 285 000 — 315 000 1U/mL 30748501U/mL
Procaina
Sadrzaj Methyl _
Hydroxybenzoate 0.95 - 1.05 mg/mL 0.99 mg/mL
Vidljive nedistoce Odsustvo Odsustvo
: . Sterilan
Sterilnost Sterilan 236/2018
Pakovanje Zapectaceno, etiketirano Odgovara

Datum proizvodnje: 07.2018.

Rok trajanja: 07.2019.

Hemijska analiza zavrsena: 01.08.2018.
Mikrobioloska analiza zavréena: 10.08.2018.

Zakljucak: Analizom uzorak leka za upotrebu u veterini, Neopen a 100 ml, suspenzija za
injekciju, serijskog broja 0370718, odgovara zahtevima kvaliteta za gotov proizvod.

Rezultati analiza se odnose na ispitivani uzorak.

Odgovorno lice kontrole kvaliteta:
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