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Дата печати: 17.12.2020 

Спецификация для 
проведения испытаний №: 

1015367-843R-01+ND Код заказчика: 652034 

Производственная 
спецификация №: 

T 0775-01 

Регистрационное 
удостоверение №: 

П N 016159/01 Страница: 1 

Показатель 
Норма 

Результат Оценка 

Описание 
Прозрачный бесцветный или слегка коричневатый 
раствор 

Соответствует C 

Цветность раствора 
Испытуемый раствор окрашен не более интенсивно, 
чем эталон B7 

Соответствует C 

Прозрачность раствора 
Прозрачный или опалесценция испытуемого 
раствора не превышает опалесценцию эталона I 

Соответствует C 

рН 
5,0 - 6,5 5,5 C 
Относительная плотность d (20/20) 
1,005-1,015 1,012 C 
Подлинность  
N-A 872 CL (Амброксола гидрохлорид) (ВЭЖХ 
+ТСХ) 
Соответствует стандартному образцу

Соответствует C 

Бензалкония хлорид (ВЭЖХ+ ТСХ)
Соответствует стандартному образцу Соответствует C 
Разложение действующего вещества N-A 872 CL
с образованием N-A 873 CL и N-AB 773 XX
(ВЭЖХ)
<= 2,0 % 0,0 C 
Разложение действующего вещества
Любая другая единичная примесь (ВЭЖХ)
<0,2% 0,0 C 
Сумма примесей (ВЭЖХ)
<= 2,0 % 0,0 C 
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Количественное определение 
N-A 872 CL (Амброксола гидрохлорид)
0,713 - 0,787 г/100,0 мл 0,746 C 
Бензалкония хлорид
20,25 - 24,75 мг/100,0 мл 22,50 C 

Размер выпущенной серии (ед.): 58457- номер Нормативной документации: П N016159/01 
Оценка: Соответствует. 

Сертификационное заявление: 
Настоящим подтверждаю, что все этапы производства этой серии готовой продукции 
были выполнены в полном соответствии с требованиями GMP ЕС и требованиями 
Регистрационного удостоверения страны назначения. 

Уполномоченное 
лицо: 
Дата: 

Istituto De Angeli S.r.l. 
Уполномоченное лицо 

<подпись> 
Dr. ssa Paola Giori 

07.12.2020 

Обзор серии (отдел фармацевтического 
выпуска): 

Dr. Beatrice Nannini Дата: 07.12.2020 

***** Конец отчета ***** 
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