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IZVESTAJ O ISPITIVANJU KVALITETA GOTOVOG PROIZVODA

Naziv uzorka: Neomethason a 100mL
Datum prijema uzorka: 16.9.2022,

Serijski broj: 0610922

Broj analize: 02/2022/171

Parametri Specifikacija Rezultat
Izgled Bistar, bezbojan rastvor Odgovara
Zapremina punjenja NLT 100 mL Odgovara
; . Dexamethason SP: identi¢no sa ref. stand . :
Identifikacija Benzyl alkohola: Rt identi¢no sa ref. stand Rtidenticno
pH vrednost 7.0-8.5 7.42
Sadrzaj Dexamethason
natrijum fosfata 2.51-2.77 mg/mL 2.71 mg/mL
Sadrzaj Benzil alkohola 9.5 -10.5 mg/mL 9.92 mg/mL
Sadrzaj Natrijum metabisulfita NMT 1.10 mg/mL 1.05 mg/mL
. Navesti ako je sadrzaj veéi od 0.1%

S Identifikovati ako je sadrzaj veéi od 0.5% Odgovara
Cestice vidljive golim okom Odsustvo Odsustvo
e B < 25 gestica od 10 um ili vecih po mL 3

Cestice ispod granica vidljivosti < 3 Gestica od 25 pm ili vecih po mL 0
Sterilnost Sterilan Sterilan
Pakovanje Zapecadeno, etiketirano Odgovara

Veza sa: SOP-hemlab-131 ; SOP-hemlab-269-11

Datum proizvodnje: 09.2022.
Rok trajanja; 09.2024.
Analiza zavrdena: 30.9.2022.

Misljenje: Neomethason a100 mL, serije 0610922, odgovara zahtevima za kvalitet gotovog
proizvoda.

Odgovorno lice kontrole kvaliteta:
Davor Zabelaj, Spec. farm.



