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“FM Pharm” D.o.0. za proizvodnju i promet roba i usluga
Sencanski put bb, Subotica, tel: 024/548-130, fax: 024/627-105,
PIB:100842637, Ziro racun br.: 310-152242-66, PDV: 133746684,
maticni broj: 08621551, reg. broj: 23608621551, Sifra delatnosti: 24420

IZVESTAJ O ISPITIVANJU KVALITETA GOTOVOG PROIZVODA

Naziv uzorka: Neolispec P-66 a20 g

Datum prijema uzorka: 22.

Serijski broj: 0010722
Broj analize: 02/2022/123

7.2022.

Parametri Specifikacija Rezultat
Karakteristike (opis) Beo prah Odgovara
Masa punjenja 20g Odgovara

Lincomycin HCI: Pozitivan
RT identi¢no sa referentnim
standardom, UV spektar identi¢no sa
referentnim standardom
et ke Spectinomycin sulphate: Pozitivan
RT identi¢no sa referentnim
standardom, UV spektar identi¢no sa
referentnim standardom
SadrZaj Linkomicina 20.9- 23.1 mg/g 21.79 mg/g
Nedistoca A: NMT 0.5 % Odgovara
; ; Nedisto¢a B: NMT 0.5 % Odgovara
Lincc;mycm S[exing Necistoc¢a C: NMT 0.2 % Odgovara
Supstance Bilo koja neéistoca: NMT 1.0 % Odgovara
Ukupne: NMT 2.0% Odgovara
SadrZaj Spektinomicina 41.8 — 46.2 mg/g 45.31 mglg
Neéisto¢a A: NMT 0.5 % Odgovara
; : Nedistoc¢a B: NMT 0.5 % Odgovara
Spectt'“omyc'” stadne Negistoca C: NMT 0.2 % Odgovara
e Sl Bilo koja necisto¢a: NMT 1.0 % Odgovara
Ukupne: NMT 2.0% Odgovara

Mikrobicloska ispravnost

NMT 103 aercbnih bakterija po gramu;

NMT 102 gljivica po gramu; ’
E. coli - odsustvo

Mikrobioloski ispravan

Pakovanje

Etiketirano, zavareno

Qdgovara

Veza sa: SOP-hemlab-131; SOP-hemlab-265-19

Datum proizvodnje: 07.2022.
Rok trajanja; 07.2022.
Analiza zavréena; 28.7.2022.

Misljenje: Neolispec P-66 a 20 g, serijskog broja 0010722, odgovara zahtevima za kvalitet

gotovog proizvoda.

Odgovorno lice kontrole kvaliteta:

Davor Zabelaj, Spec. farm.
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“FM Pharm” D.o.0. za proizvodnju i promet roba i usluga
Sencanski put bb, Subotica, tel: 024/548-130, fax: 024/627-105,
PIB:100842637, Ziro racun br.: 310-152242-66, PDV: 133746684,
mati¢ni broj: 08621551, reg. broj: 23608621551, Sifra delatnosti: 24420

IZVESTAJ O ISPITIVANJU KVALITETA GOTOVOG PROIZVODA

Naziv uzorka: Neolispec P-66 a100 g

Datum prijema uzorka: 22.

Serijski broj: 0010722
Broj analize: 02/2022/124

7.2022.

Parametri Specifikacija Rezultat
Karakteristike (opis) Beo prah Odgovara
Masa punjenja 100 g Cdgovara

Lincomycin HCI: Pozitivan
RT identicno sa referentnim
standardom, UV spektar identi¢no sa
referentnim standardom
ldentiiacia Spectinomycin sulphate: Pozitivan
RT identi¢no sa referentnim
standardom, UV spektar identi¢no sa
referentnim standardom
Sadrzaj Linkomicina 20.9-23.1 mg/g 22.08 mg/g
Nedistoca A: NMT 0.5 % Odgovara
; : Nedistocéa B: NMT 0.5 % Odgovara
Llncc;mycm srodne Necisto¢a C: NMT 0.2 % Qdgovara
sUpsianes Bilo koja netistoéa: NMT 1.0 % Odgovara
Ukupne: NMT 2.0% Odgovara
Sadrzaj Spektinomicina 41.8 —46.2 mglg 43.56 mg/g
Necistoca A: NMT 0.5 % Odgovara
: : Necisto¢a B: NMT 0.5 % Odgovara
Specttlnomycm srodne Nedistoca C: NMT 0.2 % Odgovara
Supstanee Bilo koja negistoéa: NMT 1.0 % Odgovara
Ukupne: NMT 2.0% Odgovara

Mikrobioloska ispravnost

NMT 10° aercbnih bakterija po gramu:;

NMT 102 gljivica po gramu;
E. coli - odsustvo

Mikrobiolo&ki ispravan

Pakovanje

Etiketirano, zavareno

QOdgovara

Veza sa: SOP-hemlab-131; SOP-hemlab-265-19

Datum proizvodnje: 07.2022.
Rok trajanja: 07.2024.
Analiza zavr$ena: 28.7.2022.

Misljenje: Neolispec P-66 a 100 g, serije 0010722, odgovara zahtevima za kvalitet gotovog

a2

proizvoda.

Odgovorno lice-kgntrole kvaliteta:

Davor Zabe’la}j, pecl fafm. M.
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“FM Pharm” D.o.0. za proizvodnju i promet roba i usluga
Sencanski put bb, Subotica, tel: 024/548-130, fax: 024/627-105,
PIB:100842637, Ziro racun br.: 310-152242-66, PDV: 133746684,
maticni broj: 08621551, reg. broj: 23608621551, Sifra delatnosti: 24420

IZVESTAJ O ISPITIVANJU KVALITETA GOTOVOG PROIZVODA

Naziv uzorka: Neolispec P-66 a500 g
Datum prijema uzorka: 22.7.2022,

Serijski broj: 0010722
Broj analize: 02/2022/125

Parametri Specifikacija Rezultat
Karakteristike (opis) Beo prah Odgovara
Masa punjenja 5004 Odgovara

Lincomycin HCI: Pozitivan
RT identi¢no sa referentnim
standardom, UV spektar identi¢no sa
referentnim standardom
esntifikag Spectinomycin sulphate: Pozitivan
RT identiéno sa referentnim
standardom, UV spektar identi¢no sa
referentnim standardom
Sadrzaj Linkomicina 20.9-23.1 mg/g 23.07 ma/g
Netistoca A: NMT 0.5 % Odgovara
. : Necistoca B: NMT 0.5 % Odgovara
L'”C‘?[myc'” &radne Negistoca C: NMT 0.2 % Odgovara
Slipsidhos Bilo koja necistoca: NMT 1.0 % Qdgovara
Ukupne: NMT 2.0% QOdgovara
SadrZaj Spektinomicina 41.8 — 46.2 mglg 43.59 mg/g
Necistoca A: NMT 0.5 % QOdgovara
: : Neéistoéa B: NMT 0.5 % Odgovara
Spec‘:[tmomycm e Neéisto¢a C: NMT 0.2 % Odgovara
SGEEEnTe Bilo koja netistoca: NMT 1.0 % Odgovara
Ukupne: NMT 2.0% QOdgovara

Mikrobioloska ispravnost

NMT 10?2 aerobnih bakterija po gramu:
NMT 102 gljivica po gramu;
E. coli - odsustvo

Mikrobioloski ispravan

Pakovanije

Etiketirano, zavareno

Odgovara

Veza sa: SOP-hemlab-131; SOP-hemlab-265-19

Datum proizvodnje: 07.2022.

Rok trajanja; 07.2024.

Analiza zavr$ena: 28.7.2022.

Misljenje: Neolispec P-66 a500g, serijskog broja 0010722, odgovara zahtevima za kvalitet

gotovog proizvoda

Odgovorno lice.
Davor Zabellz_a_j? Siﬂfe’eif%f
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