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IZVESTAJ O ISPITIVANJU KVALITETA GOTOVOG PROIZVODA

Naziv uzorka: Neofloxacin 10% a 20mL
Datum prijema uzorka: 25.05.2021.
Serijski broj: 0280521

Broj analize: 02/2021/135

Parametri Specifikacija Rezultat
Farmakolos$ki oblik Rastvor za oralnu primenu Odgovara
Karakteristike (opis) Bistar rastvor bledo Zute boje Bistar rastvor bledo Zute boje
Zapremina punjenja NLT 20mL Odgovara

Enrofloxacin: Rt identi¢an sa

Enrofloxacin: Rt identi¢an sa

dentifikacja referentnim standardom referentnim standardom
pH 10.5-11.5 10.65
e 95.0 - 105.0 mg/mL 98.98 mg/mL
Ciprofloxacin NMT 1.0% Odgovara

Srodne supstance Fluoroquinolonic acid NMT 0.2% Odgovara

Total impurities NMT 1.5% Odgovara
Vidljive necistoce Odsustvo Odgovara

: - NMT 10° aerobnih bakterija po gramu;

M'krObIOIOéka NMT 1072 gljivica po jgrgmt?; Mikrobioloski ispravan
Ispravnost E. coli - odsustvo
Pakovanje Zatvoreno, etiketirano Zatvoreno, etiketirano

Veza sa: SOP-hemlab-131; SOP-hemlab-261-44

Datum proizvodnje: 05.2021.
Rok trajanja: 05.2023.
Analiza zavrs$ena: 01.06.2021.

Misljenje: Neofloxacin 10% a 20mL, serijskog broja 0280521, ODGOVARA =zahtevima za
kvalitet gotovog proizvoda.

Odgovorno lice kontrole kvaliteta:
Davor Zabelaj, Dipl. farm.
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IZVESTAJ O ISPITIVANJU KVALITETA GOTOVOG PROIZVODA
Naziv uzorka: Neofloxacin 10% a 500mL
Datum prijema uzorka: 25.05.2021.

Serijski broj: 0280521
Broj analize: 02/2021/136

Parametri Specifikacija Rezultat
1zgled Svetlo Zut do Zut, bistar rastvor Odgovara
Zapremina punjenja NLT 500mL Odgovara

B Enrofloxacin: Rt identi¢an sa
|dentifikacija ol salines Odgovara

Najvise 2 pojedinatne mase
UjednaCenost mase | odstupaju vise od 10% od prosec¢ne Odgovara
doze viSedoznih mase.
kontejnera Nijedna masa ne odstupa vise od Odgovara
20% od prose&ne mase.
pH 10.5-11.5 10.70
Sadrzaj Enrofloxacin 95.0 — 105.0 mg/mL 98.99 mg/mL
e Ciprofloxacin NMT 1.0% Odgovara
gﬁ%?ltg:aecin Fluoroqu_inoloqig acid NMT 0.2% Odgovara
Total impurities NMT 1.5% Odgovara
Vidljive Cestice Odsustvo Odsutne
: : NMT 10° aerobnih bakterija po gramu;
Mikrobioloska NMT 102 gljivica po i;rfml?; Mikrobioloski ispravan
ISpravnost E. coli - odsustvo
Pakovanje Sigurnosni zatvarag, etiketirano Zatvoreno, etiketirano

Veza sa: SOP-hemlab-131; SOP-hemlab-261-44

Datum proizvodnje: 05.2021..
Rok trajanja: 05.2023.
Analiza zavr$ena: 01.06.2021.

Misljenje: Neofloxacin 10% a 500mL, serijskog broja 0280521, ODGOVARA zahtevima za
kvalitet gotovog proizvoda.

Odgovorno lice kontrole kvaliteta:
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