ST “FM Pharm” D.o.0. za proizvodnju i promet roba i usluga

' ﬁ_\ | Beli Golub 20, Palié, tel: 024/548-130, fax: 024/627-105, PIB:100842637,
: %iro radun br.: 310-152242-66, PDV: 133746684, -

NCP matiéni broj: 08621551, reg. broj: 23608621551, ifra delatnosti: 24420

IZVESTAJ O ISPITIVANJU GOTOVOG PROIZVODA

Naziv uzorka: Neositol a 50 mL
Datum prijema uzorka: 11.02.2020.
Serijski broj: 0470220

Broj analize: 02/2020/034

Parametri Specifikacija : Rezultat
Farmakolo$ki oblik Injekcioni rastvor Qdgovara
: 4 Bistar, bezbojan, ali moze biti
Karakteristike (opis) umereno Zucékasto obojen rastvor ne Odgovara
b : vise od Yz ‘
Zapremina punjenja NLT 50 mL Odgovara
Identifikacija Rt identi¢an sa ref. supstancom Rt identi¢an
pH 3.0-45 2.9
A: NMT 0.2% Odgovara
B: NMT 0.2% Odgovara
C: NMT 0.2% Odgovara
Srodne materije D: NMT 0.2% Odgovara
E: NMT 0.2% Odgovara
Any other: NMT 0.1% Odgovara
Total: NMT 0.3% QOdgovara
Sadrzaj Levamisole HCI 71.25 — 78.75 mg/mL 82 myin.
Sadrzaj Methy! o
Hydroxybenzoate 1.71 — 1.89 mg/mL 1.79 mg/mL
Sadrzaj Propyl s
| Hydroxybenzoate 0.19 - 0.21 mg/mL . 0.19 mg/mL
- | Vidljive Cestice Odsustvo Odsustvo
Cestice ispod granice | < 25 ¢estica od 10 pm ili vece po mL 2
vidljivosti < 3 gestice od 25 um ili veée po mL 0
s ' : Sterilan
S_tenlnost Sterilan 034/2020
Pakovanje Sigurnosni zatvara¢, etiketirano QOdgovara

Datum proizvodnje: 02.2020.

Rok trajanja: 02.2022.

Analiza zavr$ena; 13.02.2020.
Mlkrobloioéka analiza zavr&ena: 25.02.2020.

Mi$ljenje: Analizom uzorka leka za upotrebu u vetenm ispitivani uzorak Ne05|tol a 50 mL,
serijskog broja 0470220, ODGOVARA zahtevima kvaliteta za gotov proizvod.

Rezultati analiza se odnose na ispitivani uzorak.

Odgovorno lice kontrole kvaliteta:
Davor Zabelaj, Dipl. farm.
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IZVESTAJ O ISPITIVANJU GOTOVOG PROIZVODA

Naziv uzorka: Neositol a 100 mL
Datum prijema uzorka: 11.02.2020.
Serijski broj: 0470220

Broj analize: 02/2020/035

Parametri Specifikacija Rezultat
Farmakoloski oblik Injekcioni rastvor Odgovara
Bistar, bezbojan, ali moze biti
Karakteristike (opis) umereno Zucékasto obojen rastvor ne Odgovara
vise od Y7
Zapremina punjenja NLT 100 mL Qdgovara
Identifikacija Rt identi¢an sa ref. supstancom Rt identi¢an
pH 3.0-45 3.52
A: NMT 0.2% Odgovara
B: NMT 0.2% Odgovara
C. NMT 0.2% Odgovara
Srodne materije D: NMT 0.2% Odgovara
E: NMT 0.2% Odgovara
Any other: NMT 0.1% . Odgovara
Total: NMT 0.3% Odgovara
71.25-7875mg/mL - 72.85 mg/mL

Sadrzaj Levamisole HCI

Sadrzaj Methyl

Hydroxybenzoate 1.71 - 1.89 mg/mL 1.77 mg/mL
Sadrzaj Propyl =
Hydroxybenzoate 0.19 - 0.21 mg/mL 0.19 mg/mL
Vidljive ¢estice QOdsustvo QOdsustvo
Cestice ispod granice < 25 gestica od 10 pm ili ve¢e po mL 2
vidljivosti < 3 gestice od 25 um ili ve¢e po mL 0

: : Sterilan
Sterilnost : Sterilan 035/2020
Pakovanje Sigurnosni zatvarag, etiketirano Odgovara

Datum proizvodnje: 02.2020.

Rok trajanja: 02.2022.

Analiza zavréena: 13.02.2020.
Mikrobiolo&ka analiza zavrsena: 25.02.2020.

Misljenje: Analizom uzorka leka za upotrebu u veterini, ispitivani uzorak Neositol a 100 mL,
serijskog broja 0470220, ODGOVARA zahtevima kvaliteta za gotov proizvod.

Rezultati analiza se odnose na ispitivani uzorak.

Odgovorno lice kontrole kvaliteta:
Davor Zabelaj, Dipl. farm.




