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IZVESTAJ O ISPITIVANJU KVALITETA GOTOVOG PROIZVODA

Naziv uzorka: Neostrep a 100mL , suspenzija za injekciju
Datum prijema uzorka: 17.08.2020.

Serijski broj: 0850820
Broj analize: 02/2020/193a

Neostrep/Parametri Specifikacija Rezultat
Karakteristike, opis, pojavnost Injekciona suspenzija,bela do prljavo bela Odgovara
Zapremina punjenja NLT 100 mL Odgovara

Dihydrostreptomycin :  212.5-287.5mg/mL
Uniformnost dozirnog oblika Penicillin G Procaine: 170.000- Odgovara
2300001U/mL
Resuspendibilnost Nakon 10 rotacija suspenzija je homogena Odgovara
pH 5.5-7.0 6.14
Penicillin G Procain: Rt identi¢no sa
standardom
T Dihydrostreptomycin: Rt identi¢no sa
Identifikacija stapdardans Odgovara
Methyl hydroxzbenzoat: Rt identi¢no sa
standardom
fgﬁaj By eeRiEp el 190-210 mg/ml 199.47 mg/ml
Sadrzaj Penicillin G Procaina 190.000 — 210.000 1U/mL 197666 1U/mL
Sadrzaj Methylhydroxybenzoate 0.95 mg/mL-1.05mg/mL 0.98 mg/mL
Srodne supstance -p-ABA NMT 0.5%
Penicilin G procaina -any single: NMT 1% Qugovara
Injektibilnost Za 30 sec 10 mL prolazi kroz iglu G23 Odgovara
Sterilnost Sterilan 193a/2020
Vidljive necistoce Odsustvo Odgovara
Streptidine NMT 1.0%
Srodne supstance Streptomycin NMT 1.0% Eidagysrs
Dihydrostreptomycina Streptomycin B NMT 0.3% 9
Total NMT 5.0%
Pakovanje Zapecaceno, etiketirano Odgovara

Datum proizvodnje: 08.2020.
Rok trajanja: 08.2021.

Analiza zavrs$ena: 11.09.2020.

Misljenje: Neostrep a 100 mL, serijskog broja 0850820, ODGOVARA zahtevima za kvalitet

gotovog proizvoda.

~@dgovorno lice k’b kvallteta
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