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Тесты Результаты Спецификации 
Описание Белые глянцевые круглые драже со 

слабым запахом ванили 
Белые глянцевые круглые драже со 
слабым запахом ванили 

Подлинность: 
- Амилаза
- Липаза
- Холевая кислота

Соответствует 
Соответствует 
Соответствует 

Должен соответствовать 

Средняя масса 543,83 мг 541,625 мг ± 20 мг 

Отклонение от средней массы 

551,8 529,5 537,1 556,2 
561,0 540,5 527,9 551,1 
539,1 555,6 528,5 536,9 
558,6 536,9 530,4 541,8 
534,3 556,2 558,9 544,4 

± 10 % от средней массы 

Потери при высушивании 3,85 % Не более чем 8,0 % 
Распадаемость: 

1) В 0,1 М HCl Соответствует 1)Должен соответствовать
требованиями Евр.Ф.

2) В среде буферного раствора
pН 6,8

36 минут 2)Не более 60 минут

Количественное определение: 
a) Панкреатин

- активность амилазы (Амилаза)

- активность липазы (Липаза)

- активность протеазы (Протеаза)

7644,54 FIP единиц/драже 

7944,72 FIP единиц/драже 

421,40 FIP единиц/драже 

Не менее чем 4050 FIP единиц 
(минимум 90 % от заявленного 
содержания 
Не менее чем 5400 FIP единиц 
(минимум 90 % от заявленного 
содержания 
Не менее чем 270 FIP единиц 
(минимум 90 % от заявленного 
содержания 

b) Холевая кислота 12,31 мг/драже Не менее чем 11,25 мг/драже 
c) Гемицеллюлаза 4,8 мл 0,1 N раствора йода Не менее чем 2 мл 0,1 N раствора 

йода 
Микробиологическая чистота: 
Общее число аэробных 
микроорганизмов 

110 КОЕ/г ≤104 КОЕ/г 

Общее число дрожжевых и 
плесневых грибов 

< 10 КОЕ/г ≤102 КОЕ/г 

Общее число энтеробактерий, 
устойчивых к желчи 

Роста не наблюдается ≤102 КОЕ/г 

Escherichia coli (в 1 г) Отсутствует Отсутствие в 1 г 

Salmonella (в 10 г) Отсутствует Отсутствие в 10 г 

Staphylococcus aureus (в 1 г) Отсутствует Отсутствие в 1 г 
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Упаковка и маркировка* Код материала пачки – 547628 

Код материала фольги – 538961 
Должен соответствовать РУ НД 

АФИ 
• Экстракт желчи

(Компоненты желчи)

• Гемицеллюлаза

• Панкреатин

• Панкреатин

Актуальный производитель 
• Адвансед Энзим

Текнолоджиз Лтд

• Адвансед Энзим
Текнолоджиз Лтд

• Биозим Гесельшафт фер
Энзимтехнолоджи мбХ

• Тергормон с.р.л

Производитель АФИ должен быть: 
• A 61/62, MIDC, Sinnar,

Nashik 422113
• A 61/62, MIDC, Sinnar,

Nashik 422113
• Pinkertweg 50, D-22113

Hamburg, Germany
• Via Nibbiola, 28070,

Terdobbiate (Novara)-
Italy

Примечания: Настоящим я подтверждаю, что данная серия протестирована по всем показателям качества, 
обозначенными в спецификации Нормативной Документации, зарегистрированной в настоящее время в Российской 
Федерации. 

*Настоящим подтверждается, что серия соответствует требованиям разделов «Упаковка» и «Маркировка»
спецификации Нормативной документации, зарегистрированной в настоящее время в Российской Федерации
(Маркировка в полном соответствии с последней одобренной версией макетов упаковочных материалов и инструкции
по медицинскому применению. Упаковка в полном соответствии со спецификацией Нормативной Документации и
переменная информация нанесена в соответствующие поля).

УПОЛНОМОЧЕННЫЙ ПРЕДСТАВИТЕЛЬ ПО ОБЕСПЕЧЕНИЮ КАЧЕСТВА 

Vinod Makwana 

Менеджер по обеспечению качества  Печать компании 

(подпись/дата) 06.01.2021 

Имя уполномоченного представителя 






	306566_3320093
	306566_3320093



