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IZVESTAJ O ISPITIVANJU GOTOVOG PROIZVODA

Naziv uzorka: Oxytocin inj. a 50 mL, rastvor za injekciju

Datum prijema uzorka: 04.12.2017.

Serijski broj: 0451117

Broj analize: 02/2017/392-R193-0451117

Parametri Specifikacija Rezultat
| lzgled Bistra, bezbojna tecnost Odgovara
Zapremina punjenja NLT 50 mL Odgovara
pH 3.0-50 4.55
G o Oxytocin: Rt identi¢no sa referentom
Identifikacija (HPLC) Odgovara
Sadrzaj Oxytocin, b
(HPLC method) 9.0 IU/mL - 11.0 IU/mL 9.59 IU/mL
Max. pojedinac¢ne: NMT 1.5% Odgovara
0,
Srodne supstance (%) Total: NMT 5% Odgovara
Sadrzaj Chlorbutanol, b
(HPLC method, FM Pharm) 90.0 pg/mL - 110.0 pg/mL 90.55 pg/mL
Vidljive Cestice Odsustvo Odsustvo
Cestice ispod granice < 25 gestica od 10 ym ili veée/mL 2
vidljivosti < 3 ¢estice od 25 pm ili vece/mL 0
. ; Sterilan
Sterilnost Sterilan 302/2017
Pakovanje Zapecaceno, etiketirano Odgovara

Datum proizvodnje: 11.2017.

Rok trajanja: 11.2019.

Analiza zavr$ena: 04.12.2017.

Mikrobiologka analiza zavr$ena: 18.12.2017.

Misljenje: Pregledom uzorka leka za upotrebu u veterini, ispitivani uzorak Oxytocin a 50 mL,
serije 0451117, odgovara zahtevima kvaliteta za gotov proizvod

Rezultati analiza se odnose na ispitivani uzorak.

Odgovorno lice kontrole kvalitetz
Davor Zabelaj, B.Sc. Pharm. P73

=g
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