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" “FM Pharm” D.o.0. za proizvodnju i promet roba i usluga
ﬂ\. Vuka Mandusica 39A, Subotica, tel: 024/627-100 ; 024/627-105,

Sifra delatnosti: 24420

PIB:100842637 mati¢ni broj: 08621551, reg. broj: 23608621551,

IZVESTAJ O ISPITIVANJU KVALITETA GOTOVOG PROIZVODA

Naziv uzorka: Neoceftiofur HCI 5% a 100 mL
Datum prijema uzorka: 25.11.2022.

Serija: 0361122

Broj analize: 02/2022/213

Parametri Specifikacija Rezultat
Karakteristike, opis Tamno zlatno Zut, viskozan, bistar rastvor Odgovara
Zapremina punjenja NLT 100 mL Odgovara
Identifikacija Ceftiofur HCI: Rt identi¢no sa standardom Odgovara
Sadrzaj Ceftiofur HCI 47.5 = 52.5 mg/mL 51.63 mg/mL

Disregard limit : NMT 0.05% Odgovara
Sragns SEsENCs Total: NMT 6.0% Odgovara
Vidljive ¢estice Odsustvo Odsustvo
Cestice ispod granice < 3000 Cestica od 10 um ili veée/kontejneru 313
vidljivosti < 300 Cestice od 25 pym ili vece/kontejneru 13
Sterilnost Sterilan Sterilan
Pakovanje Zape&aceno, etikatirano Odgovara

Veza sa: SOP-hemlab-131 ; SOP-hemlab-290-13

Datum proizvodnje: 11.2022.

Rok trajanja: 11.2024.

Analiza zavrs$ena: 9.12.2022.

Zakljucak: Neoceftiofur HCI 5 % a100 mL, serijskog broja 0361122, odgovara zahtevima
za kvalitet gotovog proizvoda.

Odgovorno lice kontrole kvaliteta:

Davo

Spe\_g. farm.
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IZVESTAJ O ISPITIVANJU KVALITETA GOTOVOG PROIZVODA

Naziv uzorka: Neoceftiofur HCI 5% a 250 mL
Datum prijema uzorka: 25.11.2022.

Serija: 0361122
Broj analize: 02/2022/214

Parametri Specifikacija Rezultat
Karakteristike, opis Tamno zlatno 2ut, viskozan, bistar rastvor Qdgovara
Zapremina punjenja NLT 250 mL Odgovara
Identifikacija Ceftiofur HCI: Rt identi¢no sa standardom Odgovara
Sadrzaj Ceftiofur HCI 47.5 -52.5 mg/mL 52.01 mg/mL
Disregard limit : NMT 0.05% Odgovara
S BlpEtnss Total: NMT 6.0% Odgovara
Vidljive ¢estice Odsustvo Odsustvo
Cestice ispod granice <12 Cestica od 10 um ili vece/mL 2
vidljivosti < 2 Gestice od 25 ym ili veée/mL 0
Sterilnost Sterilan Sterilan
Pakovanje Zapetaceno, etikatirano Qdgovara

Veza sa: SOP-hemlab-131 ; SOP-hemlab-290-13

Datum proizvodnje: 11.2022.

Rok trajanja: 11.2024.

Analiza zavrsena: 9.12.2022.

Zaklju€ak: Neoceftiofur HCI 5 % a250 mL, zerijskog broja 0361122, odgovara zahtevima
za kvalitet gotovog proizvoda.

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




