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IZVESTAJ O ISPITIVANJU KVALITETA GOTOVOG PROIZVODA

Naziv uzorka: Neo-penicillin

Datum prijema uzorka: 18.09.2020.

Serijski broj: 0440920
Broj analize: 02/2020/242

Parametri Specifikacija Rezultat
Farmakoloski dozirni oblik Pra8ak za suspenziju za injekciju Odgovara
Karakteristike Beo ili skoro beo kristalni prah Odgovara
Uniformnost mase/ jedini¢ne 3.4-4.6 MIU/
doze 3.082 — 4.168 givial Sdgovara
pH nakon rekonstitucije 55-75 6.21
Identifikacija- Procaine Rt identi¢an sa standardom, Rt identi¢an
Identifikacija- ukupni Rt identi¢an sa standardom Benzylpenicilline . 7
o o iy ; Rt identi¢an
Benzylpenicilline potassium i Benzylpenicilline G procaine
= : Test A — pozitivan o
Identifikacija - Potassium Test B - pozitivan Pozitivan
Ukupni benzylpenicillin - ; .
MIUMvial 3.8 — 4.2 MIUMvial 4.01 MlU/vial
Procaine g/vial 1.14 — 1.26 g/vial 1.21 g/vial
Srodne materiie Poreklom od Prokaina: NMT 0.024% LT 0.024%
I Poreklom od Benzilpenicilina: NMT 1% LT1%
Sterilnost Sterilan 242/2020
Pakovanje Sigurnosni zatvarac, etiketirano Odgovara

Datum proizvodnje: 09.2020.
Rok trajanja: 09.2022.
Analiza zavrsena: 02.10.2020.

Misljenje: Neo-penicillin, serijskog broja 0440920, odgovara zahtevima za kvalitet gotovog

proizvoda.
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Odgovorno lice kontrc@liteta:
Davor Zabelaj, Dipl. farpr.




