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IZVEŠTAJ O ISPITIVANJU KVALITETA GOTOVOG PROIZVODA

Naziv uzorka: NEOPROFEN
Datum prijema uzorka: 22.11.2024.
Serijski broj: 0091124
Broj analize: 02/2024/180

Test Specifikacija Rezultat

Izgled Bistar, bezbojan do žut rastvor Odgovara
Bistrina i stepen
opalescencije rastvora Bistar rastvor Odgovara

Stepen obojenosti rastvora Ne intenzivnije od Y7 Odgovara

Zapremina punjenja Ne manje od 100mL Odgovara

pH 6.0 - 7.0 6.41

Gustina 1.03 - 1.07 g/cm3 1.04

Identifikacija

Ketoprofen - Rt identično sa referentnim
standardom, UV spektar se poklapa

Benzil alkohol - Rt identično sa referentnim
standardom, UV spektar se poklapa

Odgovara

Odgovara

Vidljive čestice Odsustvo Odgovara

Sadržaj Ketoprofen 95.0 - 105.0 mg/mL 104.01 mg/mL

Sadržaj Benzil alkohol 9.0 - 11.0 mg/mL 10.26 mg/mL

Srodne supstance Bilo koja: ne više od 1.0%
Ukupne: ne više od 3.0% Odgovara

Sterilnost Sterilno Sterilan

Bakterijski endotoksini Manje od 166.67 IU/mL Odgovara
Veza sa: SOP-hemlab-131 ; SOP-hemlab-320-61

Datum proizvodnje: 11.2024.
Rok trajanja: 11.2026.
Analiza završena: 07.12.2024.

Mišljenje: NEOPROFEN serijskog broja 0091124 odgovara zahtevima za kvalitet gotovog
proizvoda.

Odgovorno lice kontrole kvaliteta:
Davor Zabelaj, Spec farm.


