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IZVESTAJ O ISPITIVANJU GOTOVOG PROIZVODA

Naziv uzorka: Neofenicol inj. a 100mL
Datum prijema uzorka: 25.01.2019.

Serijski broj: 0550119
Broj analize: 02/2019/024

Paramertri Specifikacija Rezultat
Bistar rastvor, bezbojan ili
Karakteristike (opis) bledo Zute boje, bez mirisa, Odgovara
uljaste konzistencije
Gustina 1.150 - 1.180 g/lcm?® 1.163 g/lcm?®
Zapremina punjenja 100 mL Odgovara
Identifikacija Rt identi¢an Odgovara
Sadrzaj Florfenikola 285.0 — 315.0mg/mL 313.65 mg/mL
Sadrzaj Thiamphenicol NMT 0.5 % Odgovara
Sagl.rzajl pojedinia¢nih nepoznatih NMT 0.3% Odgovara
nedistoca
Ukupno necisto¢a NMT 2.0% Odgovara
Sadrzaj Propilen glikola 142.5 — 157.5 mg/mL 148.13 mg/mL
Cestice vidljive golim okom Odsustvo Odgovara
< 25 Gestica od 10 ym ili 2
e . e . vecih po mL
Cestice ispod granice vidljivosti < 3 gestica od 25 um ili vedin 0
po mL
: : Mikrobioloski odgovara

Sterilnost Sterilan 024/2019
Pakovanje Zatvoreno, etiketirano QOdgovara

Datum proizvodnje: 01.2019.
Rok trajanja: 01.2021.

Hem. analiza zavrsena: 04.02.2019.

Mikrobiologka analiza zavr$ena: 08.02.2019.

Misljenje: Analizom uzorka leka za upotrebu u veterini, ispitivani uzorak Neofenicol inj. a 100mL,

serije 0550119, ODGOVARA zahtevima kvaliteta za gotov proizvod.

Rezultati analiza se odnose na ispitivani uzorak.

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