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"FM Pharm" D.o.o. za proizvodnju i promet roba i usluga
Sen6anski put bb, Subotic a, tel: 0241 548-1 30, fax: 024 t621 -1 OS,

Pl B : 1 00842637, Ziro radu n br.: 31 0-1 52242-66, pDV: 1 337 466A4,
matidni broj: 08621551, reg. broj: 23608621551, Sifra delatnosti:24420

ZVESTAJ O ISPITIVANJU KVALITETA GOTOVOG PROIZVODA

Naziv uzorka: Streptomycin P a 5 g
Datum prijema uzorkai 28.07.2020.
Seriiski broj: 0630720
Broj anaf ize: 02120201 17 I

Datum proizvodnje: 07.2020.
Rok tr4anja: 07 .2022.
Analiza zavr5ena: 03.08.2020.

Mi5ljenje: Streptomycin P aSg, serijskogbroja 0630720, ODGOVARA zahtevima za kvalitet

- . - (  

) ,
Odgovorno lice kontrole kv6liteta:
Davot Zabelai. Dipl. farm.
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Parametri SpecifikacUa Rezultat

Karakteristjke (opis) Beo ili skoro beo, higroskopan
pran Odgovara

ldentifikacija

Odgovara:
Test A
Test B
Test C
Test D
Test E

Odgovara
Odgovara
Odgovara
Odgovara
Odqovara

Masa punjenja/Uniformnost
dozirnoq oblika 5 g +l- 15% Odgovara

Rastvorljivost Dobro rastvorljiv u vodi, gotovo
nerastvoran u etanolu Odgovara

lzgled rastvora S Boja: metoda ll, 2.2.2.<3
Opalescenciia: <metoda ll Odgovara

pH rastvora S (25% w/v) + . c  -  L U 5.28
Streptomvcin B (TLC) < 3.0% Odgovara
Gubitak suSeniem <7.0% 5.20 0k
Sulfatni ostatak <  1 .0%
SadZai sulfata 18.0 -21.5 0k ' t9.17 %
SadrZaj Streptomycin sulphate

0.950-1.050 q/q 0.95 g/g

MikrobioloSka ispravnost MikrobioloSki ispravan MikrobioloSki ispravan
't79t2020

Pakovanje Zavareno,etiketirano Odgovara
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"FM Pharm" D.o.o. za proizvodnju i promet roba i usluga
Sen6anski put bb, Subotica, tel: 0241 548-1 30, fax: 0241627 -1 05,

P I B: 1 00842637, Ziro radun br.: 31 0-1 52242-66, PDV: 1 337 46684,
matidni broj: 08621551, reg. broj: 23608621551, Sifra delatnosti:24420

IZVESTAJ O ISPITIVANJU KVALITETA GOTOVOG PROIZVODA

Naziv uzorka: Streptomycin P a 100 g
Datum prijema uzorkai 28.07.2020.
Serijski broj: 0630720
Broi anaf ize: 02120201180

Datum proizvodnje. 07 .2020.
Rok tajanJa: 07 .2022 .
Analiza zavrsena: 03.08.2020.

lvlisljenje:Streptomycin P al00 g, serijskog broja 0630720, ODGOVARA zahtevima za kvalitet
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Odgovorno lice kontrole kfaliteta :
Davor Zabelaj, Dipl. farm.
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Parametri Specifikacija Rezultat

Karakteristike (opis) Beo ili skoro beo, higroskopan
Prah

Odgovara

ldentifikacija

Odgovara:
Test A
Test B
Test C
Test D
Test E

Odgovara
Odgovara
Odgovara
Odgovara
Odqovara

Masa punjenja/Uniformnost
dozirnoq oblika 100 g +l- 15o/o Odgovara

Rastvorljivost Dobro rastvorljiv u vodi, gotovo
nerastvoran u etanolu Odgovara

lzgled rastvora S Boja: metoda ll, 2.2.2.<3
ODalescenciia: <metoda ll Odgovara

DH rastvora S (25% w/v) 4 .5 -7 .0 5.20
Streotomvcin B (TLC) 33.0% Odqovara
Gubitak suSeniem 37 .0% 5.25 %
Sulfatni ostatak <  1 .0% Odqovara
Sadrzai sulfata 18.0 - 21 .5 Yo 19.22 %

Sadrzaj Streptomycin sulphate
0.950-1.050 q/q 0.99 g/g

Mikrobioloska ispravnost lvlikrobioloski ispravan Mikrobiolo5ki ispravan
180t2020

Pakovanie Zavareno.etiketlrano Odqovara
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"FM Pharm" D.o.o. za proizvodnju i promet roba i usluga
Senianski put bb, Subotica, tel: 024 | 548-1 30, fax: 024 I 627 -1 05,

P lB: 1 00842637, Zi ro radu n br. : 3 1 0-1 52242-66, P DV: 1 337 46684,
matidni broj: 08621 551, reg. broj: 23608621 551, Sifra delatnosti : 24420

ZVESTAJ O ISPITIVANJU KVALITETA GOTOVOG PROIZVODA

Naziv uzorka: Streptomycin P a 500 g
Datum prijema uzorka: 28.07.2020.
Serijski broj: 0630720
Broj analize: 02120201'18'l

Datum proizvodnje. 07.2020.
Rok tr{anja: 07 .2022.
Analiza zavriena: 03.08.2020.

Misljenje:Streptomycin P a500 g, serijskog broja 0630720, ODGOVARA zahtevima za kvalitet
gotovog proizvoda.

Parametri Specifikacija Rezultat

Karakteristike (opis) Beo ili skoro beo, higroskopan
ora h Odgovara

ldentifikacija

Odgovara:
Test A
Test B
Test C
Test D
Test E

Odgovara
Odgovara
Odgovara
Odgovara
Odqovara

Masa punjenja/Uniformnost
dozirnoq oblika 500 g +/ -  15% Odgovara

Rastvorljivost Dobro rastvorljiv u vodi, gotovo
nerastvoran u etanolu Odgovara

lzgled rastvora S Boja: metoda ll, 2.2.2.<3
Ooalescenciia: <metoda Il Odgovara

pH rastvora S (25% Mv) 45 -7 .0 5.22
Streotomvcin B (TLC) s 3.0% Odgovara
Gubitak suSeniem <7 .0% 5 .18  %
Sulfatni ostatak <  1 .0% Odgovara
Sadrzai sulfata 18 .0  -21 .5  % 19.29 %

Sadrzaj Streptomycin sulphate
0.950-1.050 o/o 0.97 g/g

MikrobioloSka isoravnost MikrobioloSki ispravan Mikrobiologki ispravan
181t2020

Pakovanie Zavareno,etiketirano Odqovara


