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

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

‘mati¢ni broj: 08621551, reg. broj: 23608621551, Sifra delatnosti; 24420

IZVESTAJ O ISPITIVANJU KVALITETA GOTOVOG PROIZVODA

Naziv uzorka: Neostrep a 100mL , suspenzija za injekeiju
Datum prijema uzorka: 15.05.2020.

Serijski broj: 0820520
Broj analize: 02/2020/110

Rezultat .

gotovog. proizvoda.

Odgovorno lice kontrole kvaliteta:

Davor Zabelaj, Dipl. farm.

ELo A

o Beus g

- Neostrep/Parametri Speclflkacua
Karakteristike, opis, pojavnost Injek0|ona suspenzija,bela do prljavo bn!a Odgovara -
Zapremina punjenja NLT 100 mL __Odgovara
Dihydrostreptomycin : 212.5-287 . 5ma/mL
Uniformnost dozirnog oblika Penicillin G Procaine: 170.000- Odgovara
2300001U/mL
Resuspendibilnost Nakon 10 rotacija suspenzija je homogena Odgovara
pH 5.5-7.0 6.27
: Penicillin G Procaln Rt identi¢no sa
Identifikacija Dlhydrostrepi(i)‘r?\ic;ur ; :‘::‘\ identitno sa O
Methyl hydroxzbenzoal: it identicno sa
standardom
\ns‘la;zlaj —ISEeeDIan 180-210 mg/ml 198.42 mg/ml
Sadrzaj Penicillin G Procaina 190.000 — 210_ gf lU!mL_ 201224 1Y/mL
SadrZaj Methylhydroxybenzoate 0.95 mg B5mgimk .. 0.96 mg/mL
Srodne. supstance -p-A.‘i.,' 1 A
Penicilin G procaina -any single: N S Odgovara
Injektibilnost Za 30 sec 10 mL pro Odgovara
Sterilnost Steril BT
Vidljive necistoce o ' S | Odgovara
Streptidi MT 1.0% '
Srodne supstance Streptomycin NIMT 1.0% 7
Dihydrostreptomycina Streptorycin 1 | Odgovara
- Total NMT 5.0% - <t
‘| Pakovanje Zapetadeno, eliketirano ; Odgovara
Datum proizvodnje: 05.2020.
Rok trajanja: 05.2021.
Analiza zavr§ena: 29.05.2020.
Misljenje: Neostrep a 100 mL, serijskog broja 0520520 SOVARA

7zahlevima za kvalitet




