“FM Pharm” D.o.o. za prmzvodnju i promet roba i usluga
Bell Golub 20, Pali¢, tel: 024/548-130, fax: 024/627-105, PIB:100842637,
o v IS %iro raéun br.; 310-152242-66, PDV: 133746684,
P  maticni broj: 08621551, reg. broj: 23608621551, Sifra delatnosti: 24420

IZVESTAJ O ISPITIVANJU KVALITETA GOTOVOG PROIZVODA

Naziv uzorka: Neogent a 100 mL

- Datum prijema uzorka: 08.05. 2020
 Serijski broj: 0750520 ' o
.- 'Brojanalize: 02/2020/102 -

Parametri Specifikacija Rezultat
Farmakolos$ki oblik Rastvor za injekcije Odgovara
Llzgled st Bistar, bezbojan ili blago zut Qdgovara
Zapremina punjenja ; 100 mL Odgovara
Sy Rt i prekursor/produkt/kvalifajer joni '
.Ident'f'ka_c—“a S e suidenti¢ni sa referentom : Odgovara
PH. e s 7 :3:0=585 : 4.44
R C1:25.0 - 50.0% o
S;Q:"g;fg}&g)"p"z"”""' | C1210.0-35.0% Odgovara
C2+C2a+C2h; 25.0 —55.0% :
Srodne supstance -bilo koja necisto¢a: NMT 3.0% Bitovara
Gentamicina -ukupne neéistoce: NMT 10% 9
Gentamycin sulfat 76.0 - 84.0 mg/mL 79.84 mg/mL
Sadrzaj Methyl ‘ = f
Hydroxybenzoate (HPLC) 1.71 mgImL 1.89 mg/mL 1.80 mg/mL
Sadrzaj Propyl b : :
Hydroxybenzoate (HF’LC) ue 0. 19 mg!mL 0 21 mglmL . 0.21 mg/mL
SadrZaj Sodium - e : e By ; A
'| Metabisulphite (Jodometrua) : 4'0 5.2 mglmL_ 4.57 mg/ml
Vidljive &estice QOdsustvo Nema
Cestice ispod granice < 25 gestica od 10 um ili ve¢e/mL 2
vidljivosti < 3 &estica od 25 pm ili vece/mL 0
: _ : : : ; : Sterilan
| Sterilnost . | Sterilan 102/2020
Pakovanje e Zapetadeno, etiketirano __Odgovara

Datum pl‘OIZVOdnje 05. 2020
Rok trajanja: 05.2022.
Analiza zavr$ena: 22.05.2020.

Misljenje: Neogent a 100 mL, serue 0750520, ODGOVARA zahtevima za kvalltet gotovog
: prouzvoda

~ Odgovorno lice kontrole kvaliteta:
Davor Zabelaj, Dlpl farm.
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