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IZVESTAJ O ISPITIVANJU KVALITETA GOTOVOG PROIZVODA

Naziv uzorka: Neogent a 100 mL
Datum prijema uzorka: 30.07.2020.
Serijski broj: 0760720

Broj analize: 02/2020/186

Parametri Specifikacija Rezultat
Farmakolo$ki oblik Rastvor za injekcije Odgovara
Izgled Bistar, bezbojan ili blago zut Odgovara
Zapremina punjenja 100 mL Odgovara

e Rt i prekursor/produkt/kvalifajer joni
ldemiflesia su identi¢ni sa referentom Cldgeveard
pH 3.0-55 4.45
Gentamicin kompozicioni C1:25.0 - 50.0%
sastav (LC/MS) P C1a: 10.0 — 35.0% Odgovara

C2+C2a+C2b: 25.0 — 55.0%

Srodne supstance -bilo koja neéistoca: NMT 3.0%
Gentamicina -ukupne necistoce: NMT 10% Pdgoyers
Gentamycin sulfat 76.0 - 84.0 mg/mL 81.72 mg/mL
Sadrzaj Methyl _
Hydroxybenzoate (HPLC) 1.71 mg/mL— 1.89 mg/mL 1.76 mg/mL
Sadrzaj Propy! _
Hydroxybenzoate (HPLC) 0.19 mg/mL - 0.21 mg/mL 0.21 mg/mL
Sadrzaj Sodium
Metabisulphite (jodometrija) AL~ mglmk 02 THIg )
Vidljive Cestice Odsustvo Nema
Cestice ispod granice < 25 &estica od 10 um ili ve¢e/mL 2
vidljivosti < 3 Cestica od 25 ym ili veée/mL 0

. . Sterilan
Sterilnost Sterilan 186/2020
Pakovanje Zape&aceno, etiketirano , Odgovara

Datum proizvodnje: 07.2020.
Rok trajanja: 07.2022.
Analiza zavr8ena: 13.08.2020.

Misljenje: Neogent a 100 mL, serije 0760620, ODGOVARA zahtevima za kvalitet gotovog
proizvod

dgovorno lice kont@aliteta:
Davor Zabelaj, Dipl. farm.




