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ПОКАЗАТЕЛИ НОРМА РЕЗУЛЬТАТ 
ХАРАКТЕРИСТИКИ 
Описание Плоские, круглые таблетки, со 

скошенными краями и гравировкой 
Плоские, круглые 
таблетки, со скошенными 
краями и гравировкой 

Код Верхний штамп: Mx: нижний штамп: 
Mx 

Верхний штамп: Mx: 
нижний штамп: Mx 

Цвет Белый Белый 
ПОДЛИННОСТЬ 
Алюминий Соответствует Соответствует 
Reazione del magnesio/Магний Соответствует Соответствует 
ПОКАЗАТЕЛИ 
Средняя масса 1164 – 1236 мг 1200 мг 
Однородность по массе Соответствует (Евр. Фарм.) Соответствует 
Твердость (Kp) 6 - 15 12,8 
Кислотонейтрализующая 
способность (мЭкв/табл.) 

22,5 – 27,5 26,3 

Содержание Алюминия оксида 
гидратированный (мг/табл.) 

380 – 420 407,8 

Магния гидроксид (мг/табл.) 380 – 420 405,2 

МИКРОБИОЛОГИЧЕСКАЯ ЧИСТОТА 
Общее число аэробных 
микроорганизмов (TAMC; КОЕ/г) 

<= 103 < 10 

Общее число дрожжевых и 
плесневых грибов (TYMC, 
КОЕ/г) 

<= 102 < 10 

Escherichia coli  Отсутствует/г Отсутствует/г 
КОНТРОЛЬ УПАКОВОЧНОГО МАТЕРИАЛА 
Контроль упаковочного 
материала 

Соответствует Соответствует 

Результаты анализа на микробиологическую чистоту соответствуют нормам регистрационного досье и 
внутренних методик. Данная серия препарата была изготовлена, включая упаковку и контроль качества, в 
полном соответствии с действующими требованиями правил Надлежащей производственной практики 
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ПОКАЗАТЕЛИ НОРМА РЕЗУЛЬТАТ 
(GMP), установленными местными регуляторными органами, а также в соответствии со спецификациями, 
предусмотренными регистрационным удостоверением страны-импортера. Отчеты по изготовлению, 
упаковке и анализу серий были проверены и признаны соответствующими требованиям. Отклонения по 
качеству, если таковые имеются, были полностью расследованы и одобрены. Настоящим я подтверждаю, 
что представленная выше информация является подлинной и точной. 

Заключение уполномоченного лица 
Заключение: Одобрено 
Дата: 24-МАЙ-2021 18:10:13.00

Ответственный за 
обеспечение качества: 

Dr. Alessandra Maurizio (Уполномоченное лицо)

Сертификат анализа имеет электронную подпись, полученную при помощи валидированной 
лабораторной информационной системы
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