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IZVESTAJ O ISPITIVANJU KVALITETA GOTOVOG PROIZVODA

Naziv uzorka: Neofos a100 mL
Datum prijema uzorka: 26.05.2020.
Serijski broj: 0030520
Broj anaf ize: 02120201115

Datum proizvodnj e. 05.2020.
Rok trajanja: 05.2022.
Analiza zavr5ena: 09.06.2020.

Zaklju6ak: Neofos a100 mL,
gotovog proizvoda.

serijskog broja 0030520, odgovara zahtevima za kvalitet

Parametri Specifikacija Rezultat
lzled Bistar, roze ili rozikast rastvor Odqovara
zaoremina ounienia Ne manie od 100mL Odqovara
DH 4 .0  -  6 .0 5.86

ldentifikacrja

Butafosfan: Rt identieno; Produkt jon
identi6an (LC/MS)

B'1 2: spektrogram ideniiean
Propilen qlikol: pozitivan

Odgovara

Odgovara

Ciianokobalamin. sadrza 47 .5 - 52.5 pslmL 51 .21 ualmL
Butafosfan. sadrzai 95.0 -  105.0 mq/ml 101 .27 malmL
Propilen glikol, sadrzaj 0.135 -  0.165 ml/ml 0.1 57 mL/mL
Cestice ispod granice
vidliivosti

<3000 destica >10 Um po kontejneru
< 300 destica >25 um po konteineru

292
21

Vidljive destice Odsustvo Odsustvo

Sterilnost Sterilan
Sterilan

115t2020
LAL endotoksin test Manie od 5 EU/ml Odqovara
Pakovanie Zaoe0adeno. etiketirano Odgovara

Davor Zabelai. Dipl. Farm
FM-P+AB++
ooi')f.9a7zu-onryru I

Odoovorno lice kontrole kvaliteta'


