
"FM Pharm" D.o.o. za proizvodnju i promet roba i usluga
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:ZVESTAJ O ISPITIVANJU GOTOVOG PROIZVODA

Naziv uzorka: Neositol 10 % a 15 g
Datum prijema uzorka: 04.10.2016.
Serijski broj: 2701016
9roj analize z A2l2A1 61286-Rl 01 -2791016

Datum proizvodnje: 1 0.201 6.
Rok trajanja: 10.2018
Analiza zavr$ena: 06. 1 0.201 6.
Mikrobiolo5ka analiza zavr5ena: 08. 1 0.20 1 6.

Mi5ljenje: Pregledom uzorka leka za upotrebu u veterini, ispitivani uzorak Neositol 10 o/a 
"159, serijskog broja 2701016, ODGOVARA zahtevima kvaliteta za gotov proizvod.

Rezultati analiza se odnose na ispitivani uzorak.

odgovorno lice kontrole kvaliteta: i :"qi\.- {l^ffi-tfhg lice za puitanje serije leka u prome::
Da,7or zabetaj, B.Sc. Pharm :i?."* Hfifli,"Jffii ruitica'ognjanovid,'B.sc.Pharm.
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Parametri Speclfikacija Rezultat
Farmakolo$ki oblik Pra$ak za oralnu primenu Odqovara
Karakteristike (opis) Beo,prliavo beo ili sivi prah Odoovara
Masa punienia N L T  1 5  q Odgovara

Uniformnost dozirnog oblika NLT 85% i NMT 115% od
propisane kolidine Odgovara

ldentifikacija Rt identidno sa standardom Odgovara

Srodne supstance

lmpurity A: NMT 0.2%
lmpurity B: NMT 0.2%
lmpurity C: NMT 0.2%
lmpurity D: NMT 0.2%
lmpurity E: NMT 0.2%

Ostalo poiedinaeno NMT 0.1%

Odgovara
Odgovara
Odgovara
Odgovara
Odgovara
Odqovara

SadrZaj Levamisole HCI 95.0 - 105.0 mg/g 98.41 mg/g

Mikrobioloika ispravnost MikrobioloSki ispravan MikrobioloSki ispravan
286t2016

Pakovanje Zavareno, etiketirano Odgovara


