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sifra delatnosti: 24420

“FM Pharm” D.o.0. za proizvodnju i promet roba i usluga
Vuka Mandusi¢a 39A, Subotica, tel: 024/627-100, 024/627-105,
PIB:100842637, mati¢ni broj: 08621551, reg. broj: 23608621551

IZVESTAJ O ISPITIVANJU KVALITETA GOTOVOG PROIZVODA

Naziv uzorka: Neositol a 20 mL
Datum prijema uzorka: 29.3.2023.

Serijski broj: 0510323
Broj analize: 02/2023/60

Parametri Specifikacija Rezultat
Farmakoloski oblik Injekcioni rastvor Odgovara
Bistar, bezbojan, ali mozZe biti
Karakteristike (opis) umereno zuckasto obojen rastvor ne Odgovara
vise od Y7
Zapremina punjenja NLT 20 mL Odgovara
Identifikacija Rtidenti¢an sa ref. supstancom Rt identi¢an
pH 3.0-45 4.30
A NMT 0.2% Odgovara
B: NMT 0.2% Odgovara
C: NMT 0.2% Odgovara
Srodne materije D: NMT 0.2% Odgovara
E: NMT 0.2% Odgovara
Any other: NMT 0.1% Odgovara
Total: NMT 0.3% Odgovara
Sadrzaj Levamisole HCI 71.25 = 78.75 mg/mL 73.18 mg/mL
Sadrzaj Methyl
Hydroxybenzoate 1.71 - 1.89 mg/mL 1.79 mg/mL
Sadrzaj Propyl
Hydroxybenzoate 0.19 - 0.21 mg/mL 0.20 mg/mL
Vidljive &estice Odsustvo Odsustvo
Cestice ispod granice < 25 Cestica od 10 um ili veée po mL 2
vidljivosti < 3 Cestice od 25 ymili veée po mL 0
Sterilnost Sterilan Sterilan
Pakovanje Sigurnosni zatvarag, etiketirano QOdgovara

Veza sa: SOP-hemlab-131; SOP-hemlab-278-36

Datum proizvodnje: 03.2023,
Rok trajanja: 03.2025.
Analiza zavréena: 12.4.2023.

Misljenje: Neositol a 20 mL, serijskog broja 0510323, ODGOVARA zahtevima za kvalitet

gotovog proizvoda.

Odgovorno lice kontrole kvaliteta:

Davor Zaggyec. farm
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‘FM Pharm” D.o.0. za proizvodnju i promet roba i usluga
Vuka Mandusi¢a 39A, Subotica, tel: 024/627-100, 024/627-105,

P1B:100842637, mati¢ni broj: 08621551, reg. broj: 23608621551,
Sifra delatnosti: 24420

IZVESTAJ O ISPITIVANJU GOTOVOG PROIZVODA

Naziv uzorka: Neositol a 50 mL
Datum prijema uzorka: 29.3.2023.

Serijski broj: 0510323

Broj analize: 02/2023/61

Parametri Specifikacija Rezultat
Farmakoloski oblik Injekcioni rastvor Odgovara
Bistar, bezbojan, ali moze biti
Karakteristike (opis) umereno Zuckasto obojen rastvor ne Odgovara
vide od Y7
Zapremina punjenja NLT 50 mL Odgovara
Identifikacija Rt identi¢an sa ref. supstancom Rt identi¢an
pH 3.0-45 4.29
A NMT 0.2% Odgovara
B: NMT 0.2% QOdgovara
C: NMT 0.2% Odgovara
Srodne materije D: NMT 0.2% Odgovara
E: NMT 0.2% Odgovara
Any other: NMT 0.1% Odgovara
Total: NMT 0.3% Odgovara
Sadrzaj Levamisole HCl 71.25 - 78.75 mg/mL e
Sadrzaj Methyl -
Hydroxybenzoate 1.71 - 1.89 mg/mL 1.80 mg/mL
Sadrzaj Propyl
Hydroxybenzoate 0.19 - 0.21 mg/mL 0.20 mg/mL
Vidljive Cestice Odsustvo Odsustvo
Cestice ispod granice = 25 Cesticaod 10 pm ili veée po mL 3
vidljivosti = 3 Cestice od 25 uymili veée po mL 0
Sterilngst Sterilan Sterilan
Pakovanje Sigurnosni zatvarag, etiketirano Qdgovara

Veza sa: SOP-hemlab-131: SOP-hemlab-278-36

Datum proizvodnje: 03.2023.

Rok trajanja: 03.2025.

Analiza zavrsena: 12.4.2023.

Mislienje: Neositol a 50 mL, serijskog broja 0510323, ODGOVARA zahtevima za kvalitet

gotovog proizvoda.

Odgovorno lice kontrole kvaliteta:

Davor Zabelsj, Sp
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\ “FM Pharm” D.o.0. za proizvodnju i promet roba i usluga
l\. Vuka Mandusic¢a 39A, Subotica, tel: 024/627-100, 024/627-105,
PIB:100842637, mati¢ni broj: 08621551, reg. broj: 23608621551,

Nc P , Sifra delatnosti: 24]420

IZVESTAJ O ISPITIVANJU KVALITETA GOTOVOG PROIZVODA

Naziv uzorka: Neositol a 100 mL
Datum prijema uzorka: 29.3.2023,
Serijski broj: 0510323

Broj analize: 02/2023/62

Parametri Specifikacija Rezultat
Farmakoloski oblik Injekcioni rastvor Odgovara
Bistar, bezbojan, ali moze biti
Karakteristike (opis) umereno zuckasto obojen rastvor ne Odgovara
vise od Y7
Zapremina punjenja NLT 100 mL Odgovara
Identifikacija Rtidenti¢an sa ref. supstancom Rt identi¢an
pH 3.0-45 4.28
A: NMT 0.2% Odgovara
B: NMT 0.2% Odgovara
C: NMT 0.2% Odgovara
Srodne materije D: NMT 0.2% Odgovara
E: NMT 0.2% Odgovara
Any other; NMT 0.1% Odgovara
Total: NMT 0.3% Odgovara
Sadrzaj Levamisole HCI 71.25-78.75 mg/mL 73.40 mg/mL
Sadrzaj Methyl
Hydroxybenzoate 1.71 - 1.89 mg/mL 1.79 mg/mL
Sadrzaj Propyl B
Hydroxybenzoate 0.19 - 0.21 mg/mL 0.20 mg/mL
Vidljive Cestice Odsustvo Odsustvo
Cestice ispod granice < 25 Cestica od 10 ym ili ve¢e po mL 2
vidljivosti < 3 &estice od 25 um ili veée po mL 0
Sterilnost Sterilan Sterilan
Pakovanje Sigurnosni zatvaraég, etiketirano QOdgovara

Veza sa: SOP-hemlab-131; SOP-hemlab-278-356

Datum proizvodnje: 03.2023.
Rok trajanja: 03.2025.
Analiza zavrSena: 12.4.2023.

Misljenje: Neositol a 100 mL, serijskog broja 0510323, ODGOVARA zahtevima za kvalitet
gotovog proizvoda.

Odgovorna lice kontrole kvaliteta:

Davor Zabela@ec f%rm
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