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Материал: 7247040020 № сертификата: 40000028537 

Наименование: НОВО-ПАССИТ, раствор для приема внутрь, 100 мл 

Условия хранения: См. НД 

Серия: 100010570 Количество: 48510  

Дата производства: 01.2019 Срок годности: 12.2022 
 

                                                  
Тева Чешские Предприятия с.р.о. 
ОСТРАВСКА 29/305, 747 70 ОПАВА-КОМАРОВ 
Чешская Республика 

 
ТЕЛЕФОН (ОКК): +420 553 644 521 

ФАКС (ОКК): +420 553 644 523 
                                                                                              

Регистрационное 
удостоверение: 

П №014519/01 

Страна-импортер: Россия 

№ серии балка: 2000010652 

Исследование: Нет 

Процесс валидации серии: Нет 

Производитель: Тева Чешские Предприятия  с.р.о., ОСТРАВСКА 29/305, 747 70, 
ОПАВА-КОМАРОВ, Чешская Республика 

Номер лицензии: 22975/2/INS/98 Сертификат GMP: SUKLS163772/2014, 
SUKLS238001/2016 

Упаковщик: Тева Чешские Предприятия  с.р.о., ОСТРАВСКА 29/305, 747 70, 
ОПАВА-КОМАРОВ, Чешская Республика 

Номер лицензии: 22975/2/INS/98 Сертификат GMP: SUKLS163772/2014, 
SUKLS238001/2016 

Место проведения анализа: Тева Чешские Предприятия  с.р.о., ОСТРАВСКА 29/305, 747 70, 
ОПАВА-КОМАРОВ, Чешская Республика 

Номер лицензии: 22975/2/INS/98 Сертификат GMP: SUKLS163772/2014, 
SUKLS238001/2016 

Выпускающий контроль 
качества: 

Тева Чешские Предприятия  с.р.о., ОСТРАВСКА 29/305, 747 70, 
ОПАВА-КОМАРОВ, Чешская Республика 

Номер лицензии: 22975/2/INS/98 Сертификат GMP: SUKLS163772/2014, 
SUKLS238001/2016 

Номер материала: 4261303, 1119107 

Серия: 5000004245, 5000003675 
 

Настоящим подтверждаю, что информация, указанная выше, подлинна. Данная серия 
продукта была произведена, включая упаковку/маркировку и контроль качества, в полном 

соответствии с требованиями GMP и требованиями спецификации страны-импортера. 
Записи о производстве, упаковке и анализе серии находятся в соответствии с GMP. 

 
Дата: 04.03.2019 

Допущено:                 подпись 
Ева Саволтова 

Уполномоченное лицо 

Данный документ был создан в системе с электронными подписями. 
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Материал: 7247040020 № сертификата: 40000028537 

Наименование: НОВО-ПАССИТ, раствор для приема внутрь, 100 мл 
Серия: 100010570 Количество: 48510 

Дата производства: 01.2019 Срок годности: 12.2022 
 

Тева Чешские Предприятия с.р.о. 
ОСТРАВСКА 29/305, 747 70 ОПАВА-КОМАРОВ 
Чешская Республика 

 
ТЕЛЕФОН (ОКК): +420 553 644 521 

ФАКС (ОКК): +420 553 644 523 
 

Параметры Спецификация Результаты 

Описание Сиропообразная прозрачная или слегка 
мутная жидкость от красно-коричневого до 
коричневого цвета с характерным запахом. 
В процессе хранения допускается 
небольшой осадок, растворяющийся при 
встряхивании. 

соответствует 

Подлинность   
- Гвайфенезин и натрия 
бензоат (ВЭЖХ) 

Время удерживания основных пиков на 
хроматограмме испытуемого раствора 
должно соответствовать времени 
удерживания основных пиков на 
хроматограмме стандартного раствора 
смеси гвайфеназина и натрия бензоата 

соответствует 

- Флавоноиды (ТСХ) Отдельные зоны на хроматограмме 
испытуемого раствора должны 
соответствовать по положению, значению 
Rf и интенсивности окраски зонам на 
хроматограмме стандартного раствора 
Ново-Пассита экстракта жидкого  

соответствует 

Объем содержимого упаковки Не менее 100 мл 101 мл 
Плотность  1,140 – 1,170 г/см3 1,153 г/см3 
рН 5,0 – 6,0 5,6 
Количественное определение   
- Этанол 8,9 – 10,4 г/100 мл 9,5 г/100 мл 
- Натрия бензоат 0,28 – 0,38 г/100 мл 0,35 г/100 мл 
- гвайфенезин 3,6 – 4,4 г/100 мл 4,1 г/100 мл 
Микробиологическая чистота   
- А) Общее число  аэробных 
микроорганизмов 

не более 104 КОЕ/мл менее 5 КОЕ/мл 

- В) Общее число дрожжевых  
и плесневых грибов 

не более 102 КОЕ/мл менее 5 КОЕ/мл 

- С) Грамотрицательных 
бактерий устойчивых  к желчи  

не более 102 КОЕ/мл 0 КОЕ/мл 

- D) Salmonella отсутствует/10 мл отсутствует/10 мл 
- Е) Escherichia coli отсутствует/мл отсутствует/мл 
- F) Staphylococcus aureus отсутствует/мл отсутствует/мл 

 
Настоящим подтверждаю, что информация, указанная выше, подлинна. Данная серия 

продукта была протестирована в полном соответствии с требованиями GMP и 
требованиями спецификации страны-импортера. Результаты анализа соответствуют 

зарегистрированной спецификации. 
 

Дата: 04.03.2019 

Подтверждено:                                       подпись 
                                                          Ева Саволтова  

Уполномоченное лицо 
 
Данный документ был создан в системе с электронными подписями. 
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