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IZVESTAJ O ISPITIVANJU KVALITETA GOTOVOG PROIZVODA

Naziv uzorka: Neosulf a 100 mL, rastvor za injekciju
Datum prijema uzorka: 23.02.2021.

Serijski broj: 0510221

Broj analize: 02/2021/052

Petanof Specifikacija Rezultat
Izgled Transparentan zlatno Zut rastvor Odgovara
Punjenje Ne manje od 100ml Odgovara
Sulfadimidin-Na:Ry, identi¢no;
SR Trimetoprim: Ry, identiéno; '
Identifikacija Benzyl alcohol: Ry, identi¢no Odgovara
BHT: Ry, identi¢no
Sadrzaj Butiliranog
hidroksitoluena(BHT) 0.1~35 mgiml 0:21 mg/ml.
. ; 18 — 22 pl/ml 20.36 pl/ml
Raglias Beril alkshola (0.018-0.022ml/ml) 0.020 mi/m
. C Prisustvo > 0.1%- beleziti . =
Prisustvo necistoca Prisustvo >0 5% idenfifikavati Ispod granice detekcije
Sadrzaj Sulfadimidin (base) 190.0 - 210 mg/mL 199.29 mg/ml
Sadrzaj Trimetorpima 38.0 —42.0 mg/ml 39.89 mg/mL
Prisustvo vidljivih ¢estica Nema Nema
Prisustvo ¢estica ispod < 25 Cestica veli¢ine 10um/ml 3
granice vidljivosti < 3 Cestice veli¢ine 225um/ml 0
. . Sterilan
Sterilnost Sterilan 052/2021
Ambalaza Sigurnosni zatvarag, etiketirano Odgovara

Veza sa: SOP-hemlab-131 ;: SOP-hemlab-281-17
Datum proizvodnje: 02.2021.

Rok trajanja: 02.2023.
Analiza zavr$ena: 09.03.2021.

Zakljuéak: Neosulf a100ml, serijskog broja 0510221, ODGOVARA zahtevima za kvalitet
gotovog proizvoda.

Odgovorno lice kontrole kvaliteta:

Davor Zabelaj, Dipl. farm.
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