
4\
NCP

"FM Pharm" D.o.o. za proizvodnju ipromet roba i usluga
Sen6anski put bb, Subotica , tel: 0241548-130, tax: 0241627 -105, PIB:1 00842637,

2i ro radu n br.: 31 0- I 52242-66, P DV: 1 337 46684,
matidni broj: 08621551 , reg. broj: 23608621551, Sifra delatnosti: 24420

IZVESTAJ O ISPITIVANJU KVALITETA GOTOVOG PROIZVODA

Naziv uzorka: Doksilan-C 20 a20 g , oralni pra5ak
Datum prijema uzorka: 10.07.2O20.
Serijski broj: 0670720
Broj anaf ize: 02120201164

Datum proizvodnje: 07.2020.
Rok ttajanja . 07 .2022 .
Analiza zavrsena: 16.07 .2020.

Misljenje: Doksilan-C 20 az0 g, serijskog broja 0670720, ODGOVARA zahtevima za kvalitet
gotovog proizvoda.

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

Parametri Specifikaciia Rezultat
lzqled Svetlo Zut. fini kristalni prah Odqovara
Rastvorliivost Lako rastvorliiv u vodi Odqovara
Masa pakovanja:
Uniformnost dozirnog
oblika:

NLT 20 g
NLT 85% i NMT 1 15% od prepisane

kolieine
Odgovara

ldentifikacija

Doksiciklin : Rt identidan sa referentnim
standardom

Askorbinska kiselina : Sa srebro-nitratom
stvara se sivi taloq

Doksiciklin: Rt
identi6an

Askorbinska kiselina:
Pozitivan

Nedistoce koje apsorbuju
svetlost

NMT 0.20 @ 490nm Odgovara

SadrZai Doksiciklina 190.0 -  21 0.0 mq/q 198.91 mo/o
Sadrzaj Askorbinske
kiseline

38.0 - 42.0 mg/g 40.36 mg/g

Srodne supstance
doksiciklina

Povrsina oika NMT 2%
Ostale poiedinacne nedistoce NMT 0.5%

Odgovara
Odqovara

Vidliive ne6istoce Odsustvo Odgovara

MikrobioloSka isDravnost
NMT 103 aerobnih bakterija po gramu;

NMT 102 gljivica po gramu;
E. coli - odsustvo

Mikrobioloski ispravan
164t2020

Pakovanie Etiketirano. zavareno/Slveno Etiketirano, zasiveno
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"FM Pharm" D.o.o. za proizvodnju ipromet roba i  usluga
Sen6anski put bb, Subotica,tel:0241548-130,fax:024/627-105, PIB:100842637,

Zi ro radu n br.: 3 1 0- 1 52242-66, P DV: 1 337 46684,
matidni broj: 08621551, reg. broj: 23608621551, Sifra delatnosti: 24420

|ZVESTAJ O ISPITIVANJU KVALITETA GOTOVOG PROIZVODA

Naziv uzorka: Doksilan-C 20 a 100 g, oralni pra5ak
Datum prijema uzorka:'10.07.2020.
Serijski broj: 0670720
Broj analize: O2l202Ol 165

Datum proizvodnje. 07.2020.
Rok tdan)a: 07 .2022.
Analiza zavrSena: 1 6.07.2020.

lvlisljenje: Doksilan-C 20 a100 g, serijskog broja 0670720, ODGOVARA zahtevima za kvalitet
gotovog proizvoda.

Odgovorno lice kontrole kvaliteta
Davor Zabelaj, Dipl. farm.

Parametri Specifikaciia Rezultat
lzqled Svetlo Zut, fini kristalni orah Odgovara
Rastvorliivost Lako rastvorliiv u vodi Odqovara
Masa pakovanja:
Uniformnost dozirnog
oblika:

NLT  100  g
NLT 85% i NMT 1 15% od prepisane

koli6ine
Odgovara

ldentifikacija

Doksiciklin : Rt identidan sa referentnim
standardom

Askorbinska kiselina : Sa srebro-nitratom
stvara se sivi taloo

Doksiciklin: Rt
identidan

Askorbinska kiselina:
Pozitivan

Nedjsto6e koje apsorbuju
svetlost NMT 0.20 @ 490nm Odgovara

Sadrzaj Doksicikljna
(HPLC) 190.0 -  210.0 mg/g 192.45 mglg

SadrZaj Askorbinske
kiseline 38.0 - 42.0 mg/g 40.65 mg/g

Nedisto6e PovrSina pika NMT 2%
Ostale poiedinadne nedistoee NMT 0.5%

Odgovara
Odqovara

Vidliive neeistoCe Odsustvo Odgovara

MikrobioloSki kvalitet
NMT 103 aerobnih bakterija po gramu;

NMT 1O'? gljivica po gramu;
E. coli - odsustvo

MikrobioloSki ispravan
165t2020

Pakovanie Etiketirano. zavareno Odqovara
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"FM Pharm" D.o.o. za proizvodnju i promet roba i usluga
Senianski put bb, Subotica , tel: 0241548-130, fax: 0241627 -1 05, PIB:100842637,

Zi ro ra6u n br.: 3 1 O- 1 52242-66, P DV: 1 337 46684,
matidni broj: 08621551, reg. broj: 23608621551 , Sifra delatnosti: 24420

ZVESTAJ O ISPITIVANJU KVALITETA GOTOVOG PROIZVODA

Naziv uzorka: Doksilan-G 20 a 500 g , oralni pra5ak
Datum prijema uzorka: 10.07.2020.
Serijski broj: 0670720
Broj analize: 0212020 I 1 66

Datum proizvodnje . 07 .2020.
Rok tr4anja: 07 .2022.
Analiza zavrSena: 16.07.2020.

Misljenje: Doksilan-C 20 a500 g, seriiskog broja 0670720, ODGOVARA zahtevima za kvalitet
gotovog proizvoda.

Odgovorno lice kontrole kvaliteta:
Davor Zabttal-qipl: faim. .

Parametri Specifikaciia Rezultat
lzqled Svetlo zut, fini prah Odqovara
Rastvorllivost Rastvorliiv u vodi Odgovara
Masa pakovanja:
Uniformnost dozirnog
obl ika:

NLT 500 g
NLT 85% i  NMT 115% od prepisane

kolidine
Odgovara

ldentifikacija

Doksiciklin : Rt identidan sa referentnim
standardom

Askorbinska kiselina : Sa srebro-nitratom
stvara se sivi taloq

Doksiciklin: Rt
identi6an

Askorbinska kiselina:
Pozitivan

Neeisto6e koje apsorbuju
svetlost

NMT 0.20 @ 490nm Odgovara

Sadrzai Doksiciklina 190.0 -  210.0 mq/q 200.1 3 mq/o
Sadrzaj Askorbinske
kiseline

38.0 - 42.0 mg/g 4'1.88 mg/g

Neeistoce Povr5ina oika NMT 2%
Ostale ooiedinadne nedisto6e NMT 0.570

Odgovara
Odoovara

Vidliive neCistoce Odsustvo Odqovara

Mikrobioloska ispravnost
NMT 103 aerobnih bakterija po gramu;

NMT 1o'? gljivica po gramu;
E. coli - odsustvo

Mikrobiologki ispravan
166t2020

Pakovanie Etiketirano, zavareno/Siveno Etiketirano. zaSiveno


