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IZVESTAJ O ISPITIVANJU GOTOVOG PROIZVODA

Nazivuzorka: NeostreP L.A. a 100mL
Datum pruema uzorka: 12,03.2020,
Serijski broj: 0960320
Sif ra analize: O2l2O2OlO52

'DHSS: Dihydrostreptomycin Sulphate
*'Sadriaj ukupnih penicilina, ralunat kao zbir CrsHzoNzOz, CroHreNzO.rS, HzO i (CroH reNzOnS)zCroHzoNz ' .

Parametri Specifikacija Rezultat

Karakteristike (oDisl Suspenziia bele do prliave bele boie Odqovara
Zapremina punienja NLT 100m1 Odgovara

Resusoendibilnost
Mudkanjem u trajanju od '1 min uzorak se
homooenizuie

Odgovara

pH 5.50 -7.00 6.35
lniektabilnost NMT 3osekundi za 10 mL leka kroz iqlu 'l9G Odqovara
ldentifikaciia Procaine. HPLC Rt identican sa referentnom supstancom Odoovara
ldentifikaciia Benzathine, HPLC Rt identidan sa referentnom suDstancom Odoovara
ldentifikacija Benzylpenicillin G,
HPLC

Rt identiean sa referentnom supstancom Odgovara

ldentifikacija Dihydrostreptomycin
LC/MS/MS

Rt identi6an sa referentnom supstancom Odgovara

ldentifikacija Methyl
Hvdroxvbenzoate

Rt identiean sa referentnom supstancom Odgovara

ldentifikacija Propyl
Hvdroxvbenzoate
Sadrzai Procaine 43.2 mo/ml - 55.2 mq/mL 48.23 mq/mL

15.4 -  19.7 mg/mL '17.10 mg/mL

Sadrzaj ukupnog Benzylpenicillin 180.000 lU/mL - 230.000 lU/mL 200289 lU/mL

SadrZaj Dihydrostreptomycin
Sulohate

180 mg/mL - 230 mg/ml 221.0 mglmL

SadrZai Metvl hvdroxybenzoata 0.90 mq/mL - 1 .10 mq/mL 1.02 mo/ml
Sadrzai Proovl hvdroxvbenzoata 0.45 mq/ml - 0.55 mq/ml 0.48 mq/mL
Procaine. srodne supstance -o-ABA NMT 0.5% Odqovara

Benzylpenicillin G,srodne
suostance

-bilo koja pojedinaeno: NMT 1% Odgovara

Dihydrostreptomycin Sulphate,
srodne supstance

- neeistoCa A NMT I .0%
- nedistoca B NMT 1.0%
- nedisto6a C NMT 2.0 %
-ukuone nedisto6e NMT 5.0%

Odgovara
Odgovara
Odgovara
Odqovara

35 o/o destica manjih od 30 um
75 % destica manjih od 60 um
95 % destica maniih od 100 um

Sterilnost Sterilan
Sterilan

052t2020
Pakovanie Siqurnosni zatvarad, etiketirano Odqovara
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. Odgovorno lice kontrole kvaliteta:
Davor Zabelaj, Dipl. farm.


