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"FM Pharm" D.o.o. za proizvodnju i promet roba i usluga
Beli Gol ub 20, P ali6, tel: 024 I 548- 1 30, fax: 0241627 -1 05, P I B : 1 00842637,

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

TZVESTAJ O ISPITIVANJU GOTOVOG PROIZVODA

Naziv uzork.t NeOStfep a 100mL , suspenziiaza injekciiu
Datum prijema uzorka: 19.08.2016.
Serija: 0520816
S if ra anal iz e: 021201 6 1228-R123 -05208 1 6

Datum proizvodnje: 08.201 6.
Rok trajanja: 08.2018.
Anaf iza zavr5ena: 25.08.2016.
MikrobioloSka analiza zavr5ena: 02.09.20 1 6.

Migljenje: Pregledom uzorka lekaza upotrebu u veterini, ispitivani uzorak Neostrep a 100 mL,
serijskog broja 0520816, ODGOVARA zahtevima kvaliteta za gotov proizvod.

Rezultati analiza se odnose na ispitivani uzorak.
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Neostrep/Parametri Specifikacija Rezultat

Karakteristike, opis Bela do prliavo bela Odqovara
Zaoremina punienia NLT 1OO mL Odgovara

Uniformnost dozirnog oblika

Dihydrostreptomycin :
212.5-287.5m9/mL

Penicillin G Procaine:
170.000-230000lUimL

Odgovara

Resuspendibilnost
Nakon 10 rotacija suspenzija je

homoqena
Odgovara

PH 5.5-7.0 5.92

Injektabilnost
Za 30 sec 10 mL prolazi kroz iglu

G23 Odgovara

ldentifikacija

Penicillin G Procain: Rt identidno
sa standardom

Dihydrostreptomycin: Rt identidno
sa standardom

Methyl hydroxzbenzoat: Rt
identiCno sa standardom

Odgovara

SadrZai Penicillin G Procaina 190.000 - 210.000 lU/mL 197836lU/mL
SadrZai Dihvdrostreptomycin 190 - 2'10 mo/mL 192.82 mq/mL
SadrZai Methvlhydroxybenzoate 0.95 mq/mL-1.05mq/mL 1.00 mq/mL
Srodne supstance
Penicilin G procaina

-p-ABA NMT 0.5%
-anv sinole: NMT 1% Odgovara

Srodne supstance
Dihydrostreptomycina

Streptidine NMT 1.0%
Streptomycin NMT 1.0%

Streptomycin B NMT 0.3%
Total NMT 5.0%

Odgovara

Vidliive neeistode Odsustvo Odqovara

Sterilnost Sterilan MikrobioloSki ispravan
22812016

Pakovanie Zapedadeno. etiketirano Odgovara


