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SAGGI/ПОКАЗАТЕЛИ LIMITI/НОРМА RISULTATI/РЕЗУЛЬТАТ 
CARATTERISTICHE/ХАРАКТЕРИСТИКИ 
Aspetro/Описание Плоскоцилиндрической формы, 

круглые таблетки с фаской и 
гравировкой 

Плоскоцилиндрической 
формы, круглые таблетки с 
фаской и гравировкой 

Codifice/Код “Maalox” на одной стороне и “sans 
sucre” на другой, с запахом лимона 

“Maalox” на одной стороне 
и “sans sucre” на другой, с 
запахом лимона 

Colore/Цвет От белого до желтоватого От белого до желтоватого 
TEST/ПОДЛИННОСТЬ 
Reazione 
dell’Alluminio/Алюминий 

Positive/Положительный результат Positive/Положительный 
результат

Reazione del magnesio/Магний Positive/Положительный результат Positive/Положительный 
результат

Uniformite di 
dosaggio/Однородность по массе 
(Евр.Фрам.) 

Conforme/Соответствует Conforme/Соответствует 

Durezza/Твердость (Kp) 79 – 182 121 

Capacite di neutralizzazions degil 
acidi/Кислотонейтрализующая 
способность (мЭкв/табл.) 

22,5 – 27,5 23.5 

Contenuto di alluminio ossido 
/Содержание Алюминия оксида 
Contenuto di alluminio ossido 
idrato/Содержание Алюминия 
оксида гидратированного 
(мг/табл.) 

190 – 210 

380 – 420 

206.2 

412.5 

Contenuto di magnesio idrossido 
/Содержание Магния гидроксида 
(мг/табл.) 

380 – 420 398.3 
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SAGGI/ПОКАЗАТЕЛИ LIMITI/НОРМА RISULTATI/РЕЗУЛЬТАТ 
MICROBIOLOGICO/МИКРОБИОЛОГИЧЕСКАЯ ЧИСТОТА 
Общее число аэробных 
микроорганизмов (TAMC; КОЕ/г) 

<= 103 < 10 

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

<= 102 < 10 

Escherichia coli Assente/g – Отсутствует/г Assente/g – Отсутствует/г 

CONTROLLO MATERIALE 
CONFEZIONAMETO 
/КОНТРОЛЬ УПАКОВОЧНОГО 
МАТЕРИАЛА 

Conforme/Соответствует Conforme/Соответствует 

Тестирование по показателю «Микробиологическая чистота» проводится периодически. Периодичность 
определяется регистрационным досье и внутренней процедурой производственной площадки. 
Данная серия препарата была изготовлена, включая упаковку и контроль качества, в полном соответствии 
с действующими требованиями правил Надлежащей производственной практики (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 
Decision/Заключение: Approvato / Утверждена 
Date/дата: 30/06/2020 
Decisins GA/Ответственный 
за обеспечение качества: 

Доктор Алессандра Маурицио (Уполномоченное лицо Санофи 
С.п.А) 

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