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IZVESTAJ O ISPITIVANJU KVALITETA GOTOVOG PROIZVODA

Naziv uzorka: Neopen L.A. a 100 mL
Datum prijema uzorka: 22.12.2023.
Serijski broj: 0291223

Sifra analize: 02/2023/215

Parametri Specifikacija Rezultat
Farmakoloski oblik Suspenzija injektabilna Odgovara
Karakteristike (opis) . Sivkasto bela suspenzija Odgovara
Zapremina punjenja NLT 100mL Odgovara
Resuspendibilnost lr\]lluc':kanje.m u trajanju od 1 min uzorak se Odgovara

omogenizuje
pH 5.50-7.00 6.30
Injektabilnost NMT 30sec za 10 mL (19G igla) Odgovara
Identifikacija Procaine, HPLC Rt identican sa referentnom supstancom Rt identi¢an
Identifikacija Benzathine, HPLC Rt identi€an sa referentnom supstancom Rt identi¢an
Identifikacija Benzylpenicillin G, HPLC | Rt identi¢an sa referentnom supstancom Rt identi¢an
Identifikacija Methyl Hydroxybenzoate | Rt identi¢an sa referentnom supstancom Rt identi€an
Sadrzaj Procaine 54.0 mg/mL - 69.0 mg/mL 64.26 mg/mL
Sadrzaj Benzathine 28.8 — 36.8 mg/mL 29.06 mg/mL
Sadrzaj ukupnog Benzylpenicillin G** | 270.000 IU/mL - 345.000 1U/mL 308890 IU/mL
Sadrzaj Metyl hydroxybenzoata 0.90 mg/mL - 1.10 mg/mL 1.01 mg/mL
Procaine, srodne supstance -p-ABA NMT 0.5% Odgovara
Benzylpenicilloic acids benzathide -Impurity C: NMT 2% Odgovara
Benzylpenicillin G, srodne supstance | -any single: NMT 1% Odgovara
X10% <10 um
Veli¢ina distribucije ¢estica X50% <20 um Odgovara
X90% <100 ym

LAL endotoxin test LT 25 EU/mL Odgovara
Sterilnost Sterilan Sterilan
Pakovanje Sigurnosni zatvarag, etiketirano Odgovara

Veza sa: SOP-hemlab-131 ; SOP-hemlab-273-20d
Datum proizvodnje: 12.2023.

Rok trajanja: 12.2024.
Analiza zavr§ena: 5.1.2024.

Zaklju¢ak: Neopen L.A. a 100 mL, serijskog broja 0291223, odgovara zahtevima za
kvalitet gotovog proizvoda.

Odgovorno lice kontrole kvaliteta:
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