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Описание    
 Прозрачный раствор, слегка вязкий, от бесцветного 

до желтоватого или слегка желтовато-коричневого 
цвета. 
 

Соответствует 
 

С 

Запах    
 Почти неощутимый Соответствует 

 
С 

Цвет раствора    
 Не более интенсивно окрашен, чем раствор 

сравнения B9 
 

Соответствует 
 

С 

Прозрачность раствора    
 Опалесценция не более, чем у суспензии сравнения I 

 
Соответствует 
 

С 

pH    
 4,5 – 5,2 5,1 

 
С 

Относительная плотность  
            d(20/20) 

   

 1,148 – 1,168 1,164 
 

С 

Доза и однородность дозы    
 Масса каждой дозы не должна отклоняться на более 

чем ±10% от средней массы 10 доз. Общая масса 10 
доз не должна отклоняться на более чем ±15% от 
теоретической массы 10 доз. 
Скорость падения капель не должна превышать 2 
капли в секунду. 

Соответствует С 
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Подлинность    

Натрия пикосульфат (ВЭЖХ/диодная матрица)    
 Соответствует стандарту Соответствует С 

Натрия пикосульфат (ТСХ + ВЭЖХ)    
 Соответствует стандарту  Тест опущен 

Натрия бензоат (ВЭЖХ)    
 Соответствует стандарту Соответствует C 

Натрия бензоат (ТСХ)    
 Соответствует стандарту  

 
 Тест опущен 

Распад активного ингредиента    
C-LA 401 NA (ВЭЖХ)    

 <= 0,76 % 
(эквивалентно 1,0% распавшегося натрия 
пикосульфата моногидрата) 

 
0,00 

 
C 

С-Оксид (ВЭЖХ) 
                    <= 0,2 % 
                      (эквивалентно 0,2% распавшегося натрия     
пикосульфата моногидрата) 
Любой неспецифический продукт распада (ВЭЖХ) 

  
0,0 

 

 <= 0,2 % 0,0 C 
Сумма продуктов распада (ВЭЖХ)    

 <= 1,4 % 
 

0,0 C 

Количественное содержание    
Натрия пикосульфата моногидрат (ВЭЖХ)    

 713,0– 788,0 мг/100,0 мл 764,7 C 
    
Консервант    

Натрия бензоат (ВЭЖХ)    
 180,0 – 220,0 мг/100,0 мл 201,1 C 
Объем содержимого упаковки Соответствует C 
 
 
Микробиологическая чистота, контролируемая периодически 

 
- 

 
- 
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Размер выпущенной серии (шт): 95219 Примечание: Номер Нормативной документации:  
П N015238/01 
 
Оценка: Соответствует 

 
  

 
Заявление о сертификации: 

Настоящим подтверждаю, что все этапы производства данной серии готового продукта были 
проведены в полном соответствии с GMP требованиями ЕС а также с требованиями Регистрационного 
удостоверения страны назначения.  
 

Уполномоченное лицо: Институто де Ангели с.р. 
квалифицированный 
сотрудник Др.сса  
Паола Гиори 
Подпись 

Дата: 27.05.2020 
  

Серия проверена (Отдел фармацевтического выпуска): Dr. Beatrice Nannini Дата: 27.05.2020 

*****Конец отчета***** 
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