“FM Pharm” D.o.0. za proizvodnju i promet roba i usluga

Senéanski put bb, Subotica, tel: 024/548-130, fax: 024/627-105, PIB: 100842637,
. : Ziro radun br.: 310-152242-66, PDV: 133746684, ;

: matlcm bro; 08621551 reg bl’Oj 23608621551 31fra delatnostl 24420

IZVESTAJ O ISPITIVANJU KVALITETA GOTOVOG PROIZVODA

" Naziv uzorka: Neoamoxicillin P 20% a 100 g
. Datum prijema uzorka: 03.04. 2020 :

‘Serijski broj: 0150420 _
- :Broj analize: 02/2020/071

Parametri

Rezultat

_Zavareno,etiketirano

Specifikacija

Farmakoloski oblik Prasak za oralnu primenu Odgovara
Rastvorljivost Rastvorljiv u vodi Odgovara

100 g
Masa pakovanja NLT 85% i %

i NMT 115% od Odgovara
Unlformnost doz&rnog obllka " propisane kolicine
e : Amoxicillin: Rt identi¢an sa T i
IdentifikaCija - referentnom supstancom' - Rt identi¢an
e (HPLC) .
: Povréina bilo kog pika ne vise
SiRsenUpsiance od 1 % referentnog rastvora. Odgovara
Sadrzaj Amoxicillin trihydrate 180.0 —210.0 mg/g 205.62 mg/g
Vidljive negistoée Osustvo , Odsustvo

— ‘ - NMT 103 aerobnih bakterija/g S = S
M]krobioloéka ispravnost NMT 102 gljivicalg Mlkrobéc;'l%ézlgézpravan
SE E.Coli -odsustvo :
- | Pakovanje.

Odgovara -

‘Datum prow.vodnje 04, 2020
Rok trajanja: 04.2022.
Analiza zavr$ena: 09.04.2020.

Mislienje: Neoamoxicillin P20% a 1009, seruskog brola 0150420 ODGOVARA zahtevima za

kvalitet gotovog proizvoda

: Odgovorno Ilce kontrole kvahtetaf

Davor Zabeiaj D|p| farm.
; é,_——\
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"‘FM Pharm" o 0.0. za prmzvodnju i promet roba iusluga
Sencanskl put bb Subotica, tel: 024/548-130, fax: 024/627-105, PIB: 100842637
~ Ziro radun br.: 310-152242-66, PDV: 133746684,

matiéni broj: 08621551, reg. broj: 23608621551, Sifra delatnosti: 24420

| ‘|2VESTAJ_ O'ISEITIVANJU KVALITETA GOTOVOG PROIZVODA

Naziv uzorka: Neoamoxicillin P 20% a 500 g
Datum prijema uzorka: 03.04.2020.

Serijski broj: 0150420
BrOj anallze 02/2020/072

! Parametri :  Specifikacija Rezultat
Farmakologkioblik ~ - | - Prasakza oralnu primenu Odgovara
| Rastvorljivost Rastvorljiv. u vodi _ Odgovara -
| Masa ‘rpako'vanja . NLT 85% ?El?\ngr 115% od OdgoQaré
Uniformnost dozirnog oblika: propisane koligine
| . Amoxicillin: Rt identi¢an sa
Identifikacija referentnom supstancom Rt identi¢an
; (HPLC)
_ . Povrsina bilo kog pika ne vise
| Srodne supstance od 1 % referentnog rastvora. Odgovara
‘SadrZaj Amoxicillin tnhydrate 180.0 - 220.0 mg/g - 19626 mg/g -
'V[dljlve nedistoce - o e O SESIVe QOdsustvo
NMT 10° aerobnih bakterija/g ; ; =
Mikrobioloéka ispravnost NMT 102 gljivica/g M|krob6c;1§él%21%pravan
) . E.Coli -odsustvo
Pakovanje Zavareno etiketirano Odgovara

Datum proizvodnje: 04.2020.
Rok trajanja: 04.2022,
~ Analiza zavr$ena: 09.04.2020.

‘Migljenje:Neoamoxicillin P 20%
gotovog proizvoda.

'Odgovorno lice kontrole kvaliteta:

Davor Zabelaj, Dipl. farm.

a 500 g serije 0150420, odgovara zahtevima za kvalitet




