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

IZVESTAJ O ISPITIVANJU KVALITETA GOTOVOG PROIZVODA

Naziv uzorka: Neoprost

Datum prijema uzorka: 20.11.2023.

Serijski broj: 0161123
Broj analize: 02/2023/192

Parametri Specifikacija Rezultat
izgled Bistar i bezbojan rastvor Odgovara
Zapremina punjenja NLT 20 mL Odgovara

H 50-7.0 6.35
Kloprostenol: Rt identicno sa
Identifikacija standardom Odgovara
Benzil alkohol: Rt identicno sa Odgovara
standardom

Sadrzaj +/- Kloprostenola

237.5 -262.5 mcg/mL

251.65 mcg/mL

Sadrzaj Benzil alkohola 9.0 - 11.0 mg/mL 10.07 mg/mL
+/- Kloprostenol natrijum
srodne supstance Total NMT 2.5% Odsustvo
<6000 &estica 210 um po 421
C . : fi . kontejneru
Cestice ispod granice vidljivosti < 600 Cestice 225 m po -
kontejneru
Vidljive ¢estice Odsustvo Odgovara
Sterilnost Sterilan Sterilan

Veza sa: SOP-hemlab-131 : SOP-hemlab-303-54

Datum proizvodnje: 11.2023.
Rok trajanja: 11.2025.
Analiza zavr§ena: 04.12.2023.

Misljenje: Neoprost a20 mL serijskog broja 0161123 ODGOVARA zahtevima za kvalitet

proizvoda.

Odgovorno lice kontrole kvaliteta:
Davor Zabelaj, Spec. farm.
M Py A

gotovog



