
/$
NCP

"FM Pharm" D.o.o. za proizvodnju i promet roba i usluga
Beli Golub 20, P ali1, tel: 0241548- 1 30, fax: 024 1627- 1 05, Pl B: 1 00842637,

Ziro radun br.: 310-152242-66, PDV: 1337 46684,
matidni broj: 0862155'1, reg. broj: 23608621551, Sifra delatnosti:24420

EVESTAJ O ISPITIVANJU KVALTTETA GOTOVOG PROIZVODA

Naziv uzorka: Oxytocin inj. a 20 mL, rastvor za injekciju
Datum prijema uzorka: 29.06.2020.
Serijski broj: 0580620
Broj analize: 02120201 1 50

Datum proizvodnje: 06.2020.
Rok trajanja: 06.2022.
Analiza zavrsena: 13.07.2020.

MiSljenje: Oxytocin a20 mL, serijskog broja 0580620, odgovara zahtevima za kvalitet gotovog
oroizvoda.

Parametri Specifikacija Rezultat
lzqled Bistra, bezboina teenost Odqovara
Zapremina punienia NLT 20 mL Odqovara
pH 3.0 -  5.0 4.50

ldentifikacija Oxytocin: Rt identidno sa referentom
(HPLC) Odgovara

Sadrzaj Oxytocin,
(HPLC method)

9.0 lU/mL - 1 1.0 lU/mL 9.34 lU/mL

Srodne supstance (%) Max. pojedinadne: NMT 1.5%
Total: NMT 5%

Odgovara
Odqovara

Sadrzaj Chlorbutanol,
(HPLC method, FM Pharm) 90.0 lig/ml - 1 10.0 pg/mL 96.52 pg/mL

Vidliive destice Odsustvo Odsustvo
Cestice ispod granice
vidliivosti

< 25 eestica od 10 pm ili ve6e/ml
< 3 cestice od 25 um ili veee/ml
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Sterilnost Sterilan Sterilan
150t2020

Pakovanje Zaoedaeeno. etiketirano Odqovara
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"FM Pharm" D.o.o. za proizvodnju i promet roba i usluga
Beli Golub 20, Palie , |r"l 024|548-130, fax 0241627-105, P|B:100842637,

Ziro ra6un br.: 310-152242-66, PDV: 1337 46684,
matidni broj: 08621551, reg. broj: 23608621551, Sifra delatnosti:24420

ZVESTAJ O ISPITIVANJU KVALITETA GOTOVOG PROIZVODA

Naziv uzorka: Oxytocin inj. a 50 mL, rasWor za injekciju
Datum prijema uzorka: 29.06.2020.
Serijski broj: 0580620
Broj anaf ize: 02120201150

Datum proizvodnje: 06.2020.
Rok trajanja: 06.2022.
Analiza zavrSena: 13.07 .2020.

Misljenje: oxytocin a50 mL, serijskog broja 0580620, odgovara zahtevima za kvalltet gotovog
prorzvoda.

Parametri Specifikacija Rezultat
lzqled Bistra. bezboina teenost Odqovara
Zapremina punjenja NLT 50 mL Odqovara
oH 3.0 -  5.0 4.50

ldentifikaclja
Oxytocin: Rt identieno sa referentom

(HPLC) Odgovara

Sadrzaj Oxytocin,
(HPLC method)

9.0 lU/mL - 1 '1.0 lU/mL 9.34 IU/mL

Srodne supstance (%) Max. pojedinaene: NMT 1.5%
Total: NMT 5%

Odgovara
Odqovara

SadrZaj Chlorbutanol,
(HPLC method, FM Pharm)

90.0 Ug/mL - 1 10.0 pg/mL 96.52 pg/mL

Vidliive destice Odsustvo Odsustvo
eestice ispod granice
vidllivosti

< 25 destica od 10 um ili vece/ml
< 3 eestice od 25 um ili ve6e/mi 0

Sterilnost Sterilan
Sterilan

15012020
Pakovanie Zaoeda6eno. etiketirano Odgovara


