
Болдер Арцнаймиттель ГмбХ и Ко.КГ 

Сертификат анализа 
Номер 00050-13 Номер сертификата: 0000019675 
Лазолван пастилки 15 мг 20 шт в упаковке 
Российская Федерация Страница 1/4 

Номер тестирования 0000028269 Дата распечатки: 01.12.2020 
Номер серии: 2006391 Дата производства: 27.10.2020 
Номер серии бизнес 
партнера: 2020016 Дата окончания срока 

годности: 
30.09.2022 

Бизнес партнер: 
10299 

Санофи Винтроп индустрия 
ТСА 91013 
20, Avenue Raymond Агоп 92767 Antony Cedex 

Показатель Метод Спецификация Результат 

характеристики 
описание А006 светло-коричневые 

круглые пастилки 
соответствует 

запах/вкус А006 мятный соответствует 
диаметр А006 18,0 – 19,0 мм 18,9 
высота А006 6,3 – 6,7 мм 6,7 
остаточная 
влага/потеря при 
высушивании 

А001 8,0 – 13,0 % 9,9 % 

средняя масса Евр.Фарм. 2.9.5 1.900 – 2.100 мг 2.049 мг 
однородность по массе Евр.Фарм. 2.9.5 макс. -5 % -1 %
однородность по массе Евр.Фарм. 2.9.5 макс. +5 % +2 %
≤ 2/20 штук ˃ ± 5 % от средней массы 
0/20 штук ˃ ± 10 % от средней массы 

подлинность 
подлинность 
амброксола 

FP 201103 соответствие 
стандарту 

соответствует 

- ВЭЖХ: соответствует стандарту
- УФ/ Вис: УФ спектр образца соответствует спектру стандарта
Максимальное поглощение при длине волны 245 и 310 нм (±5 нм)
подлинность хлорида Евр.Фарм. 2.3.1 соответствует соответствует 
(метод А): FP 280313 
Белый осадок, растворяющийся при добавлении аммиака 
подлинность 
эссенциальные масла 

А014-1 соответствие 
стандарту 

соответствует 

содержание 
количественное 
определение 
амброксола 
гидрохлорида 

FP 201103 14,25 – 15,75 мг 15,08 мг 

количественное 
определение 

FP 201103 95,0 – 105,0 % 100,5 % 
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амброксола 
гидрохлорида 

от заявленного 
содержания 
однородность 
дозирования 
амброксола 
гидрохлорида 

FP 201103 ≤ 15,0 1,2 

Евр.Фарм. 2.9.40 

Требуемое значение А (n=10) 
Критерий приемлемости (k=2,4) должен быть не более 15.0. 
продукт распада – N-A 
872 Cl соединение 1 

FP 201103-40 ≤ 0,5 % соответствует 

не обнаружено 
продукт распада – N-A 
872 спирт 

FP 201103-40 ≤ 0,5 % соответствует 

не обнаружено 
продукт распада – N-AВ 
773 ХХ 

FP 201103-40 ≤ 0,5 % соответствует 

не обнаружено 
продукт распада – 
единичная 
неидентифицированная 
примесь 

FP 201103-40 ≤ 0,2 % соответствует 

не обнаружено 
продукт распада – 
сумма всех продуктов 
распада 

FP 201103-40 ≤ 1,0 % соответствует 

не обнаружено 
распад амброксола 
гидрохлорида 

FP 160203 ≥ 90 % после 30 мин 

101 % 
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микробиологическая чистота 
общее количество 
аэробных 
микроорганизмов 

на каждой 5-й серии 
Евр.Фарм. 5.1.4 

Евр.Фарм. 2.6.12 ≤ 103 КОЕ/г соответствует 

общее количество 
дрожжевых и 
плесневых грибов 

на каждой 5-й серии 
Евр.Фарм. 5.1.4 

Евр.Фарм. 2.6.12 ≤ 102 КОЕ/г соответствует 

устойчивые к желчи 
грамотрицательные 
бактерии 

на каждой 5-й серии 
Евр.Фарм. 5.1.4 

Евр.Фарм. 2.6.13 макс. 100 КОЕ/г соответствует 

сальмонелла 

на каждой 5-й серии 
Евр.Фарм. 5.1.4 

Евр.Фарм. 2.6.13 отсутствует в 10 г соответствует 

Escherichia coli 

на каждой 5-й серии 
Евр.Фарм. 5.1.4 

Евр.Фарм. 2.6.13 отсутствие в 1 г соответствует 

Staphylococcus aureus 

на каждой 5-й серии 
Евр.Фарм. 5.1.4 

Евр.Фарм. 2.6.13 отсутствие в 1 г соответствует 

Данная серия протестирована на соответствие Master-Specification 00050-13 Версия 1 от 14.07.2020 

Данная серия соответствует спецификации и может быть выпущена. 
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Данный документ сгенерирован автоматически и действителен без подписи. 

выпущено: 01.12.2020 
выпущено: Dr. Tanja Pallmann 

Следующее правило применяется в отношении знака десятичного разделителя и знака, 
отделяющего тысячные значения в данном сертификате анализа: Десятичным разделителем 
является запятая. Тысячные значения отделяются точкой.



BOLDER Arzneimittel GmbH & Co.KG

Certificate of analysis

N BOLDER
Your expert in pharmaceutical pastilles

Article 00050-13 Certificate No: 0000019675

Lasolvan pastilles 15 mg Finished pack 20 Russian Federation Page 1 / 5

Test order 0000028269 print date: 01.12.2020

Lot number 2006391 Creation date 27.10.2020

Lot BP: 2020016 Expiry date 30.09.2022

Business Partner: SANOFI Winthrop Industrie
10299 TSA 91013

20, Avenue Raymond Aron
92767 Antony Cedex

Parameter Method Soecification Result

characteristics

appearance A006 light -brown, round pastilles complies

odour/taste A006 like peppermint complies

diameter A006 18,0 to 19,0 mm 18,9 mm

height A006 6,3 to 6,7 mm 6,7 mm

residual moisture / loss A001 8,0 to 13,0 % 9,9 %
on drying

average mass Ph. Eur. Ph. Eur. 2.9.5 1.900 to 2.100 mg 2.049 mg

uniformity of mass Ph. Eur. 2.9.5 max. -5 % -1 %

uniformity of mass Ph. Eur. 2.9.5 max. +5 % +2 %

~ 2/20 units> ± 5 % of the average weight

0/20 units> ± 10% of the average weight

identity ambroxol FP 201103

- H PLC: Corresponds to standard
- UV/VlS: The UV spectrum of the sample is
similar to that of the reference.
Absorption maxima at 245 and 310 nm (±5 nm)

identification

corresponds to standard

BOLDER Arzneimittel GmbH & Co. KG Registered office: Koeln General Partner
Rheinische Allee 11 District Court Koeln HRA 14423 BOLDER Arzneimittel GmbH
50858 Koeln VAT Reg.No. DE20713863 Registered office: Koeln

Phone +49 2234 379520 Tax number 223/5802/6894 District Court Koeln HRB 23419
Fas +49 2234 37952-125 Managing Directors
www.bolder.de Andreas Dittrich

info@bolder.de Dr. Franz-Josef Kohlenberg

z_rptLICERTIFICATE

complies



BOLDER Arzneimittel GmbH & Co.KG

Certificate of analysis

N BOLDER
Your expert in pharmaceutical pastilles

Article 00050-13 Certificate No: 0000019675

Lasolvan pastilles 15 mg Finished pack 20 Russian Federation Page 2 I 5

Test order 0000028269 print date: 01.12.2020

Lot number 2006391 Creation date 27.10.2020

Lot BP: 2020016 Expiry date 30.09.2022

Business Partner: SANOFI Winthrop Industrie
10299 TSA 91013

20, Avenue Raymond Aron
92767 Antony Cedex

Parameter Method Soecification Result
identity chloride Ph. Eur. 2.3.1 complies complies

(method A); FP 280313
White precipitate, dissolving upon addition of ammonia

identity essential oils A014-1 corresponds to standard complies

content

assay ambroxol FP 201103 14,25 to 15,75 mg 15,08 mg
hydrochloride

assay ambroxol FP 201103 95,0 to 105,0 % 100,5 %
hydrochloride

of the declared content

uniformity of dosage units FP 201103 ~ 15,0 1,2
ambroxol hydrochloride

Ph. Eur. 2.9.40

Requirement A (n=10)
The acceptance value (k=2.4) must not be greater than 15.0.

active ingredient FP 201103-40 ~ 0,5 % complies
degradation - N -A 872 Cl
comp 1

n .d.

BOLDER Arzneirnittel GmbH & Co. KG
Rheinische Allee 11
50858 Koeln
Phone +49 2234 379520
Fax +49 2234 37952-125
www.bolder.de
info@bolder.de
z_rptLICERTI FICATE

Registered office: Koeln
District court Koelo RRA 14423
VAT Reg.No. DE20713863
Tax number 223/5802/6894

General Partner
BOLDER Arzneirnittel GmbH
Registered office: Koeln
District Court Koeln HRB 23419
Managing Directors
Andreas Dittrich
Dr. Franz-Josef Kohlenberg



BOLDER Arzneimittel GmbH & Co.KG

Certificate of analysis

Article 00050-13

Lasolvan pastilles 15 mg Finished pack 20 Russian Federation

Test order 0000028269

Lot number 2006391

Lot BP: 2020016

Business Partner: SANOFI Winthrop Industrie
10299 TSA 91013

20, Avenue Raymond Aron
92767 Antony Cedex

Parameter Method Soecification
active ingredient FP 20 1103-40 ~ 0,5 %
degradation - N -A 872
alcohol

active ingredient FP 201103-40 ~ 0,5 %
degradation - N -AB 773 XX

active ingredient FP 201103-40 ~ 0,2 %
degradation - indivual
unknown degradants

Result
complies

n.d.

complies

n .d.

complies

n.d

active ingredient FP 201103-40 ~ 1,0 % complies
degradation - sum of all
degradation products

n.d.

dissolution ambroxol FP 160203 ~ 90 % after 30 minutes 101 %
hydrochloride

microbiological quality

TAMC Ph. Eur. 2.6.12 ~ i0 CFU/g complies

every fifth batch
Ph. Eur. 5.1.4

BOLDER Arzneimittel GmbH & Co. KG Registered office: Koeln
Rheinische Allee 11 District Court Koeln HRA 14423
50858 Koeln VAT Reg.No. DE20713863
Phone +49 2234 379520 Tax number 223/5802/6894
Fax +49 2234 37952-125
www.bolder.de
info@bolder.de
z_rptLlCERTlFICATE

General Partner
BOLDER Arzneimittel Gn,bH

Registered office: Koeln
District Court Koeln HRB 23419
Managing Directors
Andreas Dittrich
Dr. Franz-Josef Kohlenberg

1XI BOLDER
Your expert in pharmaceutical pastilles

Certificate No: 0000019675

Page 3/5

print date: 01.12.2020

Creation date 27.10.2020

Expiry date 30.09.2022



BOLDERArzneimittelGmbH &Co.KG D BOLDER
Your expert in pharmaceutical pastilles

Certificate of analysis

Article 00050-13 Certificate No: 0000019675

Lasolvan pastilles 15 mg Finished pack 20 Russian Federation Page 4 / 5

Test order 0000028269 print date: 01.12.2020

Lot number 2006391 Creation date 27.10.2020

Lot BP: 2020016 Expiry date 30.09.2022

Business Partner: SANOFI Winthrop Industrie
10299 TSA 91013

20, Avenue Raymond Aron
92767 Antony Cedex

Parameter Method Soecification Result
TYMC Ph. Eur. 2.6.12 ~ 102 CFU/g complies

every fifth batch
Ph. Eur. 5.1.4

bile-tolerant, gram- Ph. Eur. 2.6.13 max. 100 CFU/g complies
negative bacteria

every fifth batch
Ph. Eur. 5.1.4

Salmonella Ph. Eur. 2.6.13 absent in lOg complies

every fifth batch
Ph. Eur. 5.1.4

Escherichia coli Ph. Eur. 2.6.13 absent in 1 g complies

every fifth batch
Ph. Eur. 5.1.4

Staphylococcus aureus Ph. Eur. 2.6.13 absent in 1 g complies

every fifth batch
Ph. Eur. 5.1.4

BOLDER Arzneimittel GmbH & Co. KG Registered office: Koeln General Partner

Rheinische Allee ii District Court Koeln HRA 14423 BOLDER Arzneimittel GmbH
50858 Koeln VAT Reg.No. DE20713863 Registered office: Koeln
Phone ~49 2234 379520 Tax number 223/5802/6894 District Court Koeln HRB 23419
Fax +49 2234 37952-125 Managing Directors

www.bolder.de Andreas Dittrich
info@bolder.de Dr. Franz-Josef Kohlenberg

z_rptLlCERTI FICATE
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X BOLDER
Your expert in pharmaceutical pastilles

Article 00050-13 Certificate No: 0000019675
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Test order 0000028269 print date: 01.12.2020

Lot number 2006391 Creation date 27.10.2020

Lot BP: 2020016 Expiry date 30.09.2022

Business Partner: SANOFI Winthrop Industrie
10299 TSA 91013

20, Avenue Raymond Aron
92767 Antony Cedex

Parameter Method Soecification Result
The batch was tested with reference to the Master-Specification 00050-13 Version 1 from 14.07.2020.

The batch complies to specification and is released.

This document is computer-generated and valid without a handwritten signature.

released on: 01.12.2020

released from: Dr. Tanja Pallmann

The following convention for the decimal mark and thousands separator applies to this CoA: The decimal mark is
indicated by a comma. The thousands separator is indicated by a point.

BOLDER Arzneimittel GmbH & Co. KG

Rheinische Allee 11

50858 Koeln
Phone +49 2234 379520
Fax +49 2234 37952-125
www.bolder.de
info@bolder.de
z_rptLICERTI FICATE

Registered office: Koeln
District Court Koeln HRA 14423
VAT Reg.No. DE20713863
Tax number 223/5802/6894

General Partner
BOLDER Arzneimittel GmbF4
Registered office: Koeln
District Court Koelrs HRB 23419
Managing Directors
Andreas Dittrich
Dr. Franz-Josef Kohlenberg
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