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IZVESTAJ O ISPITIVANJU KVALITETA GOTOVOG PROIZVODA

Naziv uzorka: Neocal - 300 a 250mL
Datum prijema uzorka: 05.05.2020.
Serijski broi:1170420
Broj analize : 021 20201097

Datum proizvodnje: 04.2020.
Rok trajanja:04.2022.
Analiza zavr5ena: 19.A5.2020.

Zakfjudak: Neocal - 300 a 250 mL, seriJskog broia 1170420 odgovara zahtevima za
kvalitet gotovog proizvoda.

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

Parametri Speciflkacija Rezultat
FarmakoloSki oblik Rastvor za iniekciie Odoovara

Karakteristike (opis) Bistar, bezbojan ili svetlo Zut
rastvor Bistar, svetlo Zut rastvor

Zaoremina ounienia NLT 250 mt Odqovara
pH 3.5 -  4 .9 4.49

ldentifikacija: Ca(ll), Mg(l l),
hloridi, fosfati, kofein

ldentifikacija: Ga(l l)
pozitivan, Mg(ll) pozitivan,

hloridi pozitivni, fosfati
oozitivni. kofein pozitivan

Ca(ll), Mg(ll), hloridi, fosfati
kofein, pozitivni

Sadr2ajCa(l l) 25.6 -28.4 mglmt 26.49 mg/mL

SadrZaiMq(l l ) 7.3 - 8.1 mo/mL 7.51 mq/ml

Fosfati 28.3-31.3 mg/mL 29.72 mglmL

Hloridi 21.2 - 23.4 mglmt 21.62 mglmL

Kofein 19.0 -  21.0 mg/mL 19.28 mg/mL

Natrijum benzoat 21.4 -23.6 mg/mL 21.62 mglmL

Meti l-hid roksi-benzoat 0.95 - 1.05 mg/ml 0.96 mg/ml

Vidljive destice , Odsustvo Odsustvo

Cestice ispod granica
vidljivosti

< 25 destica od 10 pm ili
vedih po mL

s 3 eestica od 25 pm ili
vedih po mL

2

0

LAL endotoxin test LT 12.6 U/mL Odqovara

Sterilnost Sterilan Sterilan
o97l2o2o

Pakovanje Zapeda6eno, etiketirano Zape6adeno, etiketirano
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