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"FM Pharm" D.o.o. za proizvodnju i promet roba i usluga
Beli Gol ub 20 Palic, tel'. 024 I 548- 1 30, fax 0241627 -1 05, P I B: 1 00842637,

Ziro radun br.: 310-152242-66, PDV: 133746684,
mati6ni broj: 08621551, reg. broj: 23608621551, Sifra delatnosti: 24420

IZVESTAJ O ISPITIVANJU KVALITETA GOTOVOG PROIZVODA

Naziv uzorka: Neosulf a 100 mL, rastvor za injekciju
Datum prijema uzorka: 18.09.2020.
Serijski broj: 0500920
Broj analize: 02120201241

Parametri Specifikacija Rezultat

lzqled Transoarentan zlatno Zut rastvor Odoovara

Punienie Ne manie od 100m1 Odqovara

ldentifikacija

Sulfadimidin-Na: Rt, identidno;
Trimetoprim: Rt, identi6no;

Benzyl alcohol: Rt, identidno
BHT: Rt. identi6no

Odgovara

SadrZaj Butiliranog
hidroksitoluena(BHT)

0.1 - 5.5 mg/ml 0.21 mg/ml

SadrZaj Benzil alkohola
18 -22 pllml

(0.018-0.022m|/ml)
20.89 pl/ml
0.020 ml/ml

Prisustvo nedistoca
Prisustvo > 0.1o/o- beleZiti

Prisustvo >0.5% identifikovati
lspod granice detekcije

SadrZaj Sulfadimidin (base) 190.0 - 210 mg/ml 205.56 mg/ml

SadrZaj Trimetorpima 38.0 - 42.0 mglml 41.74 mglmL

Prisustvo vidljivih destica Nema Nema

Prisustvo destica ispod
qranice vidliivosti

< 25 destica velidine 'l0pm/ml
s 3 destice veliCine >25um/ml
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Sterilnost Sterilan
Sterilan

241t2020
AmbalaZa Siq u rnosni zalv arad. etiketirano Odoovara

Datum proizvodnje: 09.2020.
Rok trajanja' 09.2022.
Analiza zavr5ena. 02.1 0.2020.

Zaklju6ak: Neosulf a100ml, serijskog
gotovog proizvoda.
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Odgovorno lice kontrole kva)trta'.

';:il'ip,"r?*ffiI
ffiS'.ti[t? iJ?'.o

broja 0500920, ODGOVARA zahtevima za kvalitet


