
"FM Pharm" D.o.o. za proizvodnju i promet roba i usluga
Beli Golub 20, Pali6, tel: 0241548-130,fax: 0241627-105, PIB:100842637,

Ziro ra6un br.: 310-1 52242-66, PDV: 1337 46684,
matidni broj: 08621551, reg. broj: 23608621551, Sifra delatnosti:24420

IZVESTAJ O ISPITIVANJU GOTOVOG PROIZVODA

Naziv uzorka: Neositol a 50 mL
Datum prijema uzorkat 11.02.2020.
Serijski broj: 0470220
Broj anaf ize: 0212020 IO34

Datum proizvodnje. 02.2020.
Roktraianja. 02.2022.
Analiza zavrsena: 13.02.2020.
Mikrobiolo5ka analiza zavrSena: 25.02.2020.

Misljenje: Analizom uzotka leka za upotrebu u veterini, ispitivani uzorak Neositol a 50 mL,
serijskog brcja 0470220, ODGOVARA zahtevima kvaliteta za gotov proizvod

Rezultati analiza se odnose na ispitivani uzorak.

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

Parametri Specifikacija Rezultat

FarmakoloSki oblik Iniekcioni rastvor Odqovara
Bistar, bezbojan, ali moze biti

umereno Zuckasto obojen rastvor ne
viSe od Yz

Odgovara

Zaoremina punienia NLT 50 mL Odqovara

ldentifikactja Rt identiban sa ref. supstancom Rt identi6an

pH J.U - z+.C 3.51
A: NMT 0.2%
B: NMT 0.2%
C: NMT 0.2%
D: NMT 0.2%
E: NMT 0.2%

Any other: NMT 0.1%
Total: NMT 0,3%

Odgovara
Odgovara
Odgovara
Odgovara
Odgovara
Odgovara
Odqovara

SadrZaj Levamisole HCI 71.25 - 78.75 mglmL
73.62 mg/mL

SadrZaj Methyl
Hvdroxvbenzoate

1.71 -  1.89 mg/ml 1.79 mg/mL

Sadft aj Propyl
Hvdroxvbenzoate

0.19 -  0.21 mg/mL 0.19 mg/mL

Vidliive destice Odsustvo Odsustvo
Cestice ispod granice
vidliivosti

< 25 destica od '10 pm ili ve6e po mL
< 3 aestlce od 25 um ili vede po mL 0

Sterilnost Sterilan
Sterilan

034t2020
Pakovanie Siqurnosni zatvarce , etiketirano Odqovara



"FM Pharm" D.o.o. za proizvodnju i promet roba i usluga
Beli Golub 20, Palii, tel:0241548-130, fax 0241627 -105, PIB:100842637,

Ziro radun br.: 310-1 52242-66, PDV: 1337 46684,
matidni broj: 08621551, reg. broj: 23608621551, Sifra delatnosti:24420

IZVESTAJ O ISPITIVANJU GOTOVOG PROIZVODA

Naziv uzorka: Neositol a 100 mL
Datum prijema uzo,kai 11.02.2020.
Serijski broj: 0470220
Broj anaf ize: 02120201035

Datum proizvodnj e: 02.2020.
RoklI4anja: 02.2022.
Analiza zavrsena: 13.02.2020.
Mikrobioloska analiza zavrsena: 25.02.2020.

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

Rezultati analiza se odnose na ispitivani uzorak.

Odgovorno lice kontrole kvaliteta
Davot Zabel4, Dipl. farm.

Parametri Specifikacija Rezultat

Farmakologki oblik Iniekcioni rastvor Odqovara

Karakteristike (opis)
Bistar, bezbojan, ali moze biti

umereno Zu6kasto obojen rastvor ne
vi5e od Yz

Odgovara

zaDremina ounienia NLT 1OO mL )dqovara

ldentifikacija Rt identidan sa ref. supstancom
pH 3.0 -  4.5 5 . C Z

Srodne materije

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

Any other: NMT 0.1%
Total: NMT 0.3%

Odgovara
Odgovara
Odgovara
Odgovara
Odgovara
Odgovara
Odoovara

Sadrzaj Levamisole HCI 71.25 - 78.75 mglmL 72.85 mg/mL

Sadriaj Methyl
Hvdroxvbenzoate

1.71 -  1.89 mg/ml 1 .77 mglmt

SadrZaj Propyl
Hvdroxvbenzoate

0.19 -  0.21 mg/mL 0.19 mg/mL

Vidliive eestice Odsustvo Odsustvo
Cestice ispod granice
vidliivosti

< 25 eestica od 10 um ili veCe po mL
< 3 eestice od 25 um ili ve6e po mL 0

Sterilnost Sterilan
Sterilan

035t2020
Pakovanie Siqurnosni zatvarae, etiketirano Odqovara


