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"FM Pharm" D.o.o. za proizvodnju i promet roba i usluga
Beli Golub 20, Pali6, tel: 0241 548-1 30, fax: 0241 627 -105, Pl B: 1 00842637,

Ziro radun br.: 310-152242-66, PDV: 133746684,
matidni broj: 08621551, reg. broj: 23608621551, Sifra delatnosti: 24420

IZVESTAJ O ISPITIVANJU GOTOVOG PROIZVODA

Naziv uzorka: Neofenicol inj. a 100mL
Datum prijema uzorka: 25.01.2019'
Serijski broj: 0550119
Broj analize: 02120191024

Datum proizvodnje: 01.2019.
Rok trajanja: 01.2021.
Hem. analiza zavr5ena: 04.02.2019.
M ikrobioloika analiza zavr5ena: 08. 02.20 1 9.

Mi5ljenje: 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 Zabelai, Dipl. farm.
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Paramertri Specifikacija Rezultat

Karakteristike (opis)
Bistar rastvor, bezbojan ili

bledo Zute boje, bez mirisa,
uliaste konzistenciie

Odgovara

Gustina 1 .150 -  1  .180 q/cm" 1.163 o /cm3
Zaoremina ounienia 100  mL Odqovara
ldentifikaciia Rt identidan Odoovara

SadrZaj Florfenikola 285.0 -  315.0mg/mL 313.65 mg/ml

SadrZai Thiamphenicol NMT 0.5 % Odoovara

SadrZaj pojediniadnih nepoznatih
nedistoca

NMT 0.3% Odgovara

Ukupno nedistoca NMT 2.0% Odqovara
SadrZai Propilen qlikola 142.5  -  157.5  mq/ml 148.13 mq/mL
Cestice vidl i ive qol im okom Odsustvo Odqovara

eestice ispod granice vidljivosti

< 25 dest ica od 10 pm i l i
ve6ih po mL

< 3 dest ica od 25 pm i l ive6ih
Po mL

2

0

Sterilnost Sterilan
MikrobioloSki od govara

02412019
Pakovanie Zatvoreno, etiketirano Odqovara


