“FM Pharm” D.o.0. za proizvodnju i promet roba i usluga
ﬁ.\ Senéanski put bb, Subotica, tel: 024/548-130, fax: 024/627-105, PIB:100842637,
ey Ziro racun br.: 310-152242-66, PDV: 133746684,
Nc matiéni broj: 08621551, reg. broj: 23608621551, Sifra delatnosti: 24420

IZVESTAJ O ISPITIVANJU KVALITETA GOTOVOG PROIZVODA

Naziv uzorka: Neoampicillin P 20% a 100g
Datum prijema uzorka: 04.06.2020.

Serijski broj: 0160620

Broj analize: 02/2020/130

Parametri Specifikacija Rezultat
Izgled Beo,fini prah Odgovara
Rastvorljivost Rastvorljiv u vodi Odgovara
Masa pakovanja NLT 100g Odgovara

Ampicillin: Rt identi¢an sa

Identifikacija referentnom supstancom Rt identi¢an
Najvise 2 pojedinatne mase
S z ,
Ujednacenost mase doze odstupaju vise ﬁwda; 2 % od proseéne Odgovara
visedozn b koniSyers Ni jedna masa ne ostupa vise od Odgovara
20% od proseéne mase

Povrsina bilo kog pika ne vise od 1
Srodne supstance % referentnog rastvora. Odgovara
Sadrzaj Ampicillin trihydrate 190.0 - 210.0 ma/g 197.02 ma/g
Vidljive necistoce Osustvo Odsustvo

NMT 102 aerobnih bakterija po gramu; : ey
Mikrobiologka ispravnost NMT 102 gljivica po gramu; M'kmbggfzkéz'%pfa"a”

E. coli - odsustvo

Pakovanje Zasiveno,etiketirano Odgovara

Datum proizvodnje: 06.2020.
Rok trajanja: 06.2022.
Analiza zavréena: 11.06.2020.

Misljenje: Neoampicillin P 20% a100g, serijskog broja 0160620, odgovara zahtevima za
kvalitet gotovog proizvoda.

Odgovorno lice kontrole kvaliteta:
Davor Zabelaj, Dipl.farm.
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\ “FM Pharm” D.o.o. za proizvodnju i promet roba i usluga
ﬂ Sencanski put bb, Subotica, tel: 024/548-130, fax: 024/627-105, PIB:100842637,
; Ziro raéun br.: 310-152242-66, PDV: 133746684,
Nc mati¢ni broj: 08621551, reg. broj: 23608621551, Sifra delatnosti: 24420

IZVESTAJ O ISPITIVANJU KVALITETA GOTOVOG PROIZVODA

Naziv uzorka: Neoampicillin P 20% a 500g
Datum prijema uzorka: 04.06.2020.

Serijski broj: 0160620

Broj analize: 02/2020/131

Parametri Specifikacija Rezultat
lzgled Beo,fini prah Odgovara
Rastvorljivost Rastvorljiv u vodi Odgovara
Masa pakovanja NLT 500g Odgovara

S Ampicillin: Rt identi¢an sa i -
Identifikacija referentnom supstancom Rt identi¢an
Najvise 2 pojedinacne mase
SR =
Ujednagenost mase doze odstupaju vise Cr:?a; gﬂa od proseéne Odgovara
ViSEERan ot ginara Ni jedna masa ne ostupa vise od Odgovara
20% od prosetne mase

Povrsina bilo kog pika ne vise od 1
Srodne supstance % referentnog rastvora. Odgovara
Sadrzaj Ampicillin trihydrate 190.0 - 210.0 mg/g 205.61 mg/g
Vidljive neéistoce Osustvo Odsustvo

NMT 102 aerobnih bakterija po gramu; : G
Mikrobioloska ispravnost NMT 102 gljivica po gramu; Mlkrob1|c§$”szlg2|%pravan

E. coli - odsustvo

Pakovanje Zasiveno,etiketirano Odgovara

Datum proizvodnje: 06.2020.
Rok trajanja: 06.2022.
Analiza zavrsena: 11.06.2020.

Misljenje: Neoampicillin P 20% a500g, serijskog broja 0160620, odgovara zahtevima za
kvalitet gotovog proizvoda.

Odgovorno lice kontrole kvaliteta:
Davor Zabelaj, Dipl.farm.
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