
"FM Pharm" D.o.o. za proizvodnju i promet roba i usluga
Beli Golub 20, Pali6, tel: 0241 548-1 30, fax: 0241627-1 05, PIB: 1 00842637,

Ziro ra6un br.: 310-1 52242-66, PDV: 1 33746684,
matidni broj: 08621551, reg. broj: 23608621551, Sifra delatnosti:24420

l

ZVESTAJ O ISPITIVANJU KVALITETA GOTOVOG PROIZVODA

Naziv uzorka: Neostrep L.A. a 100mL
Datum pdjema uzorka: 29.04,2020.
Serijski broj: 0970420
Sif ra anaf ize: 0212020 I 084

*DHSS: Dihydrostreptomycin Sulphate
**SadrZaj ukupnih penicilina, raeunat kao zbir CrsH:oNzOz, GreHreNzOrS, HzO i (CreHreNzOrS)zCreHzoNz

Parametri Specifikacija Rezultat
Karakteristike (oois) SusDenziia bele do orliave bele boie Odoovara
ZaDremina ounienia NLT 100m1 Odqovara

Resuspendibilnost Muckanjem u trajanju od 1 min uzorak se
homoqenizuie Odgovara

H 5.50 -7.00 6.42
Iniektabilnost NMT 3osekundi za 10 mL leka kroz iolu 19G Odqovara
ldentifikaciia Procaine. HPLC Rt identican sa referentnom suostancom Odqovara

kaciia Benzathine. HPLC Rt identidan sa referentnom suostancom Odoovara

ldentifikacija Dihydrostreptomycin
LC/MS/MS Rt identiean sa referentnom suostancom Odgovara

ldentifikacija Methyl
Hvdroxvbenzoate Rt identiean sa referentnom suostancom Odgovara

ldentifikacija Propyl
Hvdroxvbenzoate Rt identi6an sa referentnom supstancom Odgovara

Sadrzai Procaine 43.2 mo/mL - 55.2 mo/ml 47.74 malmL
15.4 - 19.7 mgtmL 17 .20 mglmL

SadrZaj ukupnog Benzylpenicillin 193713 lU/mL

Sadrzaj Dihydrostreptomycin
Sulohate 180 mg/mL - 230 mg/ml 196.97 mg/ml

Sadrzai MeVl hydroxybenzoata 0.90 mq/mL - 1.10 mo/mL 1.02 mo/mL
Sadrzai Propyl hydroxybenzoata 0.45 mo/ml - 0.55 mo/ml 0.52 ms/mL
Procaine. srodne suDstance -D-ABA NMT 0.5% Odoovara

-bilo koja pojedinadno: NMT 1% Odgovara

Dihydrostreptomycin Sulphate,
srodne supstance

- nedistoda A NMT 1.0%
- ne6isto6a B NMT 1.0%
- neeistoda C NMT 2.0 %
-ukuone nedisto6e NMT 5.0%

Odgovara
Odgovara
Odgovara
Odoovara

35 % destica manjih od 30 um
75 7o destica manjih od 60 um
95 o/o cestica maniih od 100 um

Odgovara
Odgovara
Odoovara

Sterilan
'Sterilan
084n020

Pakovanie Sig urnosni zalv atae, etiketirano qovara
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Datum proizvodnie: 04.2020.Datum proizvodnj e: 04.2020.
Rok tr€janja: 04.2021. . , i,

:.', Analizd zavisena: 13:05.2020.
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Misljenjej Neosrep L.A. a 100 mL, serijskog broja 0970420; odgovah zahtevima zaMisljenjej Neostiep L.A. a 100 mL, serijskog bioja 0970420; odgovah zahtevima za
kvalitet gotovog proizvoda.


