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Ziro radun *.: 310-152242-66. PDV: 133746684.
matidni broj: 08621551, reg. broj: 23608621551, Sifra delatnosti: 24420

IZVESTAJ O ISPITIVANJU KVALITETA GOTOVOG PROIZVODA

Naziv uzorka: NeoDen L.A. a '100 mL
Datum prijema uzorka | '15.05.2020,
Se.iiski broj: 0230520
sifi a analizei 02120201'1 1 1

Datum proizvodnjei 05.2020.
Rok trajanja: 05.2021.
Analiza zav i ena-. 29.O 5.2O2O.

Zakljudak: Neopen L.A. a 100 mL, serijskog broja 0230520, odgovara zahtevima za
kvalitet gotovog proizvoda.

Parametri Specifikacija Rezultat
FamakoloSki oblik SusDenziia iniektabilna Odqovata
KaraKeristike (opis) Sivkasto bela susDenziia Odqova€
Zapremina punienia NLT IOOmL Odqovara
ResusDendibilnost Nakon 10 obftania uzorak ie homooen Odqovara
DN 5.50 -7.00 6.21
Inieklabilnost NlvlT 30sec za 10 mL {'19G iola) Odoovara
ldentifikacija Procaine, HPLC Rt idenlican sa refereninom suoslancom Rt idenliaan
ldentifikaciia Benzalhine. HPLC Rl idenliaan sa refereninom suDslancom Rt idenliaan
ldentifikaciia Benzvloenicillin G. HPLC Rt ideniiian sa referentnom supslancom Rt identiaan
ldentifikaci ja Melhyl HvdroxybenzoaleRt idenli6an sa refereninom suoslancom Rt identiaan
Saddai Prccaine 54.0 mo/ml - 69.0 mo/mL 59.42 mo/ml
Sadrtai Benzaihine 28.8 -  36.8 mq/ml 31.72 mqhL

Sadriaj ukupnog Benzylpen:cillin G* 270.000 lU/mL - 345.000 lU/mL 298721 lulmL

Sadr:ai l\,letvl hvd roxvbenzoala 0.90 mo/ml -  1.10 mo/ml 0.99 mq/mL
Procaine. srodne suostance -O-ABA NMT 0.5%
Benzvloenicilloic acids benzathide -lmourilv C: NlvlT 2% Odoovara
Benzvloenicillin G, srodne supstance -anv s nqle: NIVIT 1% Odoovara

veliaina distribucije deslica
X10% <10 pm
X50% <20 pm
X90% <100 um

Odgovara

LAL endotoxin test LT25 EU/mL Odoovara

Sterilnost Ste lan
Sterilan

111t2020
Sio urnosni zatvarad. elikelirano

Odgovorno lice kontrole kvaliteta:


