
"FM Pharm" D.o.o. za proizvodnju i promet roba i usluga
Beli Golub 20, Pali6, tel: Q241548-130, tax: 0241627-105, PIB:100842637,

Ziro radun br.: 31 0-1 52242-66, PDV: I 337 46684,
matidni broj: 08621551 , reg. broj: 23608621551 , Sifra delatnosti: 24420

ZVESTAJ O ISPITIVANJU KVALITETA GOTOVOG PROIZVODA

Naziv uzorka: Neofloxacin 10o/o a 20mL
Datum prijema uzorka: 05.05.2020.
Serijski broj: 0250420
Broj anaf ize: 02120201092

Datum proizvodnje: 04.2020.

Rok tnjanja: 04.2022.

Analiza zavr5ena: 1 1:05.2020.

Misljenje: Neofloxacin 10% a 20mL, serijskog broja 0250420, ODGOVARA zahtevima za
kvalitet gotovog proizvoda.

Odgovorno lice kontrole kvaliteta.
Davor Zapelaj; Dipl. farm.
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Parametri Specifikaciia Rezultat
Farmakoloski oblik Rasvor za oralnu orimenu Odqovara
Karakteristike (opis) Bistar rastvor bledo Zute boie Bistar raswor bledo Zute boie
zapremina punjenia NLT 20mL Odoovara

ldentifikacija Enrofloxacin: Rt identi6an sa
referentnim standardom

Enrofloxacin: Rt identidan sa
referentnim standardom

oH 10.5-1 1 .5 10 .99
SadrZaj Enrofloxacin
base (HFLC) 100.73 mg/ml

Srodne supstance
Ciorofloxacin NMT 1.0%

Fluoroquinolonic acid NMT 0.2%
Total imourities NMT 1.5%

Odgovara
Odgovara
Odqovara

Vidliive neeistoce Odsustvo Odqovara

MikrobioloSka
rspravnosl

NMT 103 aerobnih bakterija po gramu;
NMT 102 gl.iivica po gramu;

E. coli - odsustvo

MikrobioloSki ispravan
09212020

Pakovanie Zatvoreno. etiketirano Zatvoreno. etiketirano



'FM Pharm" D.o.o. za proizvodnju i promet roba i usluga
Beli Golub 20, Palit:, tel:0241548-130, fax: Q241627-105, PIB:100842637,

Ziro radu n bt.'. 3 1 0-1 52242-66, P DV: 1 337 46684,
matidni broj: 08621551, reg. broj: 23608621551, Sifra delatnosti:24420

EVESTAJ O ISPITIVANJU KVALITETA GOTOVOG PROIZVODA

Naziv uzorka: Neofloxacin 10% a 500mL
Datum prijema uzorka: 05.05.2020.
Serijski broj: 0250420
Broj anal ize: O2l 2020 I 093

Parametri Specifikaciia Rezultat
lzoled Svetlo Zut do Zut. bistar rastvor Odqovara
ZaDremina Dunienia NLT 500m1 Odoovara

Odgovara

Ujednaeenost mase
doze vi5edoznih
kontejnera

Najvise 2 pojedinadne mase
odstupaju viSe od 10% od proseene

mase.
Nijedna masa ne odstupa viSe od

20% od Drose6ne mase.

Odgovara

Odgovara

PH 10.5-1 1 .5 11.02
Sadzai Enrofloxacin 95.0 - 105:0 mq/ml 101.54 mo/ml

Ciprofloxacin NMT 1.0%
Fluoroquinolonic acid NMT 0.2%

Total imourities NMT 1.5%
Vidliive Cestice Odsustvo Odsutne

MlkrobioloSka
ispravnost

NMT 103 aerobnih bakterija po gramu;
NMT 1O'z gljivica po gramu;

E. coli - odsustvo

MikrobioloSki ispravan
093t2020

Pakovanie Siournosni zafua.a:, etiketirano Zatvoreno, etiketirano
Datum proizvodnj e: 04.2020.
Rok trajanja: 04,2022.

Anafiza zavrSena: 1 1.05.2020.

Misljenje: Neofloxacin 10% a 500mL, serijskog broja 0250420, ODGOVAM zahtevima za
kvalitet gotovog proizvoda.

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