\ “FM Pharm” D.o.0. za proizvodnju i promet roba i usluga

A Beli Golub 20, Pali¢, tel: 024/548-130, fax: 024/627-105, PIB:100842637
g Ziro racun br.: 310-152242-66, PDV: 133746684,

Nc mati&ni broj: 08621551, reg. broj: 23608621551, $ifra delatnosti: 24420

IZVESTAJ O ISPITIVANJU KVALITETA GOTOVOG PROIZVODA

Naziv uzorka: Neomethason a 50mL
Datum prijema uzorka: 16.06.2020.
Serijski broj: 0530620

Broj analize: 02/2020/139

Parametri Specifikacija Rezultat
lzgled Bistar, bezbojan rastvor Odgovara
Zapremina punjenja NLT 50 mL Odgovara

Dexamethason SP: identiéno sa ref.
; A stand : -
Identifikacija Benzyl alkohola: Rt identi¢no sa ref. Rt identi¢no
stand
H vrednost 7.0-8.5 7.49
Sadrzaj Dexamethason =
natrijum fosfata 2.51=2.77 mg/mL 2.67 mg/mL
Sadrzaj Benzil alkohola 9.5 —10.5 mg/mL 9.60 mg/mL
Navesti ako je sadrZaj veci od 0.1%
Negistoce Identifikovati ako je sadrzaj vedi od Odgovara
0.5%
Cestice vidljive golim okom Odsustvo Odsustvo
Cestice ispod granica vidljivosti = n Gen i A e RD 2
pod g . < 3 Zestica od 25 pm ili veéih po mL 0
; : Sterilan
Sterilnost Sterilan 139/2020
Pakovanje Zape&aceno, etiketirano Odgovara

Datum proizvodnje: 06.2020.
Rok trajanja; 06.2022.
Analiza zavréena: 30.06.2020.

Misljenje: Neomethason a 50 mL, serije 0530620, odgovara zahtevima za kvalitet gotovog

proizvoda,

Odgovorno lice kontrole kvaliteta:
Davor Zabelaj, Dipl. farm,
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IZVESTAJ O ISPITIVANJU KVALITETA GOTOVOG PROIZVODA

Naziv uzorka: Neomethason a 100mL
Datum prijema uzorka: 16.06.2020.

Serijski broj: 0530620
Broj analize: 02/2020/140

Parametri Specifikacija Rezultat
lzgled Bistar, bezbojan rastvor Odgovara
Zapremina punjenja NLT 100 mL Odgovara

. = Dexamethason SP: identi¢no sa ref. stand : :
ldstitikacid Benzyl alkohola: Rt identi€no sa ref. stand Rt identicno
pH vrednost 70-85 7.50
Sadrzaj Dexamethason =
e 251 -2.77 mg/mL 2.68 mg/mL
Sadrzaj Benzil alkohola 9.5 -10.5 mg/mL 9.57 mg/mL

S Navesti ako je sadrzaj veci od 0.1%
Hed-tons Identifikovati ako je sadrzaj veéi od 0.5% Daeteld
Cestice vidljive golim okom Odsustvo Odsustvo
Gectice isoataranics vidlivest < 25 gestica od 10 pm ili vec¢ih po mL 2

ESUGEERer g | < 3 Cestica od 25 ym ili vecih po mL 0

: ; Sterilan
Sterilnost Sterilan 140/2020
Pakovanje Zapetacéeno, etiketirano Odgovara

Datum proizvodnje: 06.2020.
Rok trajanja: 06.2022.

Analiza zavrSena:; 30.06.2020.

Misljenje: Neomethason a100 mL, serije 0530620, odgovara zahtevima za kvalitet gotovog

proizvoda.

Odgovorno lice kontrole kvaliteta:

DavoriZabelaj; Dipl: Farm




