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"FM Pharm" D.o.o. za proizvodnju i promet roba i usluga
Beli Golub 20, Pali6, tel 0241 548-1 30, f ax: Q24 | 627- 1 05, Pl B: 1 00842637,

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

ZVESTAJ O ISPITIVANJU KVALITETA GOTOVOG PROIZVODA

Naziv uzorka: Neonalgin a100 mL
Datum prijema uzorka: 15.05.2020.
SerUski broj: 1460520

anaf ize: 021202011'12
Parametri Specifikacija Rezultat

lzqled rastvora Providan 2uti rastvor Odqovara
Zapremina punjenja NLT 100 mL Odqovara
Pr| od 6.0 do 8.5 6.42

Identifikacija
Metamizol-natrljuma

Test A: Pozitivan
Test B: Pozitivan
Test C: Pozitivan
Test D: Pozitivan

Test A: Pozitivan
Test B: Pozitivan
Test C: Pozitivan
Test D: Pozitivan

Metamizol-natrijum
(HPLC metoda)

475 - 525 mglmL 489.1 1 mg/ml

Vidliive eestice Odsustvo Odsustvo

Cestice ispod granice vidljivosti
<25 destica of 10 um ili ve6e/mL
< 3 6estice of 25 um ili ve6e/mL

J

0

NeeistoCe

lmpurity A: NMT 0.2%
lmpurity B: NMT 0.2%
lmpuri ty C: NMT 5.0%
lmpurity D: NMT 0.2%

Ukupne druge nedistoee osim C
<0.5%

Odgovara

Benzil alkohol 19.0-2'1 .0 mq/mL 19.76 mq/ml

Sterilnost Sterilan Sterilan
112t2020

Pakovanie Etiketirano, siqurnosni zatvarad Odgovara
Datum proizvodnje. 05.2020.

,. Rok hajania. 05.2022.
Analiza zavrsena:'1 0.06.2020.

Mistjenje: NEONALGIN a1O0 mL seruskog broja {460520 ODGOVARA zahtevima za kvalitet gotovog
Drorzvooa.

Odqovorno lice kontrole kvaliteta;
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"FM Pharm" D.o.o. za proizvodnju i promet roba i usluga
Beli Golub 20, Palic, tel 0241548-130, fax: 0241627-105, PIB:100842637,

Ziro radun br.: 310-152242-66, PDV: 1 33746684,
matidni broj: 08621 551, reg. broj: 2360862'1 551, Sifra delatnosti : 24420

ZVESTAJ O ISPITIVANJU KVALITETA GOTOVOG PROIZVODA

Naziv uzorka: Neonalgin a250 mL
Datum prUema uzorka: 15.05.2020.
Serijski broj: 1460520

lize: 02120201112

Datum proizvodnje . 05.2020.
Rok trajanja: 05.2022.
Analiza zavrsena: 1 0.06.2020.

Misljenje: Neonalgin, rastvor za injekciiu, e 250 mL serije 1460520, odgovara zahlevima za
kvalitet gotovog proizvoda.

Odoovorno lice kontrole kvaliteta'

anallze:
Parametri Specifikacija Rezultat

lzqled rastvora Providan Zuti rastvor Odgovara
Zaoremina Dunienia NLT 250 mL Odqovara
pH od 6.0 do 8.5 6.45

ldentifikacija
Metamizol-natrijuma

Test A: Pozitivan
Test B: Pozitivan
Test C: Pozitivan
Test D: Pozitivan

Test A: Pozitivan
Test B: Pozitivan
Test C: Pozitivan
Test D: Pozitivan

Metamizol-natrijum
(Spektrofotometrija)

475 - 525 mglmL

Metamizol-natrijum
(HPLC metoda)

475 - 525 mglmL 487 ,22 mglmL

Vidliive destice Odsustvo Odsustvo

eestice ispod granice vidljivosti
<25 destica of 10 um ili ve6e/mL
< 3 oestice of 25 um ili ve6e/mL

2
0

Nedistoee

Ukup

lmpuri ty A: NMT 0.2%
lmpuri ty B: NMT 0.2%
lmpurity C: NMT 5.0%
lmpuri ty D: NMT 0.2%
ne druge nedisto6e osim C

<0.5%

Odgovara

Benzil alkohol 19.0-21 .0 mq/mL 20.1 5 mq/mL

Sterilnost Sterilan
Sterilan

112t2020
Pakovanje Etiketirano, siqurnosni zatvarab Odqovara
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