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ZVESTAJ O ISPITIVANJU KVALITETA GOTOVOG PROIZVODA

Naziv uzorka: Neostrep a 100mL , suspenzija za injekciju
Datum prijema uzorka: 04.06.2020,
Serijski broj: 0830520

analize: 02120201'128

Datum proizvodnje: 05.2020.
Rok trajanja: 05.2021 .
Analiza zavrsena: 1 8.06.2020.

Misljenje: Neostrep a 100 mL, serijskog broia 0830520, ODGOVARA zahtevima za kvalitet
gotovog proizvoda.

Odgovorno lice kontrole kvaliteta
Dipl. farm.

NeostreD/Parametri Specifikacija Rezultat

Karakteristike, opis, poiavnost Iniekciona suspenziia,bela do prliavo bela Odqovara
ZaDremina punien ia NLT  100  mL Odgovara

Uniformnost dozirnog oblika
Dihydrostreptomycin : 21 2.5-287.5m91 mL
Penicillin G Procaine: 170.000-

2300001U/mL
Odgovara

Resuspendibilnost Nakon 10 rotacija suspenzija je homogena Odgovara

OH 5.5-7.0 6 .21

ldentifikacija

Penicillin G Procain: Rt identidno sa
standardom

Dihydrostreptomycin: Rt identidno sa
standardom

Nlethyl hydroxzbenzoat: Rt identieno sa
standardom

Odgovara

Sadrzaj Dihydrostreptomycin
mo/ml

1 90-210 mg/ml 201 .42 mglml

Sadrzai Penicillin G Procaina 190.000 -  210.000 IU/mL 197832 lU/mL
SadrZai Methvlhvdroxvbenzoate 0.95 mq/mL-1.05mq/mL 0.99 mo/ml
Srodne supstance
Penicilin G Drocaina

-p-ABA NMT 0.5%
-anv sinqle: NMT 1% Odgovara

lnjektibilnost Za 30 sec 10 mL prolazi kroz iglu G23 Odgovara

Sterilnost Sterilan 12812020
Vidliive neeistoee Odsuswo Odqovara

Srodne supstance
Dihydrostreptomycina

Streptidine NMT 1.0%
Streptomycin NMT '1 .0%

Streptomycin B NMT 0.3%
Total NMT 5.0%

Odgovara

Pakovanie Zaoecaeeno. etiketirano Odqovara

Davor


