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‘FM Pharm” D.o.o. za proizvodnju i promet roba i usluga

Vuka Mandusica 39A, Subotica, tel: 024/627-100, fax: 024/627-105, PIB:100842637
matiCni broj: 08621551, reg. broj: 23608621551, $ifra delatnosti: 24420

IZVESTAJ O ISPITIVANJU KVALITETA GOTOVOG PROIZVODA

Naziv uzorka: Neofloxacin 10% a 20mL
Datum prijema uzorka: 14.2.2023.

Serijski broj: 0310223

Broj analize: 02/2023/12

Parametri Specifikacija Rezultat
Izgled Bistar rastvor, svetlo Zzut do Zut Odgovara
Zapremina punjenja NLT 20mL Odgovara

. ! Najvise 2 pojedinacnr mase odstupaju vise
Ujednatenast mase od 10% od prose&ne mase. Odgovara
doze videdoznih i o

: Nijedna masa ne odstupa vige od 20% od Odgovara

kontejnera
proseéne mase.

Identifikacija Enrofloxacin: Rt identi¢no standardom Odgovara
pH 10.5-11.5 10.78
Sadrzaj Enrofloxacin 95.0 = 105.0 mg/mL 100.81 mg/mL

: Ciprofloxacin NMT 1.0% Odgovara
Eﬁf{'}?ltgfaecm Fluoroquinolonic acid NMT 0.2% Odgovara

Total impurities NMT 1.5% Odgovara

Vidljive Eestice Odsustvo Odgovara

Mikrobiologka
ispravnost

NMT 10° aercbnih bakterija po gramu;
NMT 102 gljivica po gramuy;
E. coli - odsustvo

Mikrobioloski ispravan

Pakovanje

Sigurnosni zatvaraé, etiketirano

Odgovara

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

Datum proizvodnje: 02.2023.

Rok trajanja: 02.2025.

Analiza zavrSena: 25.2.2023.

Mislienje: Neofloxacin 10% a 20mL, serijskog broja 0310223, ODGOVARA zahtevima za

kvalitet gotovog proizvoda.

Qdgovorno lice kontrole kvaliteta:
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A_ “FM Pharm” D.o.0. za proizvodnju i promet roba i usluga

Vuka Mandusica 39A, Subotica, tel: 024/627-100; 024/627-105,
Nc PIB:100842637, mati¢ni broj: 08621551, reg. broj: 23608621551,
sifra delatnosti: 24420

IZVESTAJ O ISPITIVANJU KVALITETA GOTOVOG PROIZVODA

Naziv uzorka: Neofloxacin 10% a 500mL
Datum prijema uzorka: 14.2.2023.

Serijski broj: 0310223

Broj analize: 02/2023/13

Parametri Specifikacija Rezultat
lzgled Svetlo Zut do Zut, bistar rastvor QOdgovara
Zapremina punjenja NLT 500mL Odgovara

- Enrofloxacin: Rt identi¢an sa
Identifikacija standareom Odgovara

Najvise 2 pojedinatne mase
Ujednagenost mase | odstupaju vie od 10% od proseéne QOdgovara
doze vi$edoznih mase.
kontejnera Nijedna masa ne odstupa vise od Odgovara

20% od prose¢ne mase.,
pH 10.5-11.5 10.82
SadrZaj Enrofloxacin 95.0 — 105.0 mg/mL 103.58 mg/mL
i Ciprofloxacin NMT 1.0% Odgovara

gr?r%?[tc?::cin FIuoroqu‘inoloni_c acid NMT 0.2% Odgovara

Total impurities NMT 1.5% Odgovara
Vidljive éestice Odsustvo Odsutne

. W NMT 10? aerobnih bakterija po gramu:

M|krob|o|oska NMT 102 gljivica po gr:ml?; Mikrobioloski ispravan
Ispravnost E. coli - odsustvo
Pakovanje Sigurnosni zatvarag, etiketirano Zatvoreno, etiketirano

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

Datum proizvodnje: 02.2023.
Rok trajanja: 02.2025.

Analiza zavréena: 25.2.2023.

Misljenje: Neofloxacin 10% a 500mL, serijskog broja 0310223, ODGOVARA zahtevima za
kvalitet gotovog proizvoda.

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