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Название лекарственного 
средства: 

Гутталакс таблетки 5 мг 

Российская Федерация 

Регистрационное удостоверение №: ЛП-000834 

20 шт - туба 

Код клиента/ Версия: 785063    - 002 

Активный ингредиент(ы): Пикосульфат моногидрат натрия 5мг/таблетка 

Артикул №: 320907 

Номер серии: 210572 

Номер серии нерасфасованного 
продукта: 

210572 

 № лицензии на производство: M15/292 

EudraGMDP ссылка на документ 
№: 

71582 

Производственная 
спецификация: 

78823_P330AI0105 

Тестовая спецификация №: 78823_P510AI0301: кроме теста «внешний вид» 

ND VV-REG-0807826версия 2.0: только для теста «описание» 

78823_P520ai0101 

Дата производства: 05 2021 

Срок годности: 04 2024 

Количество выпущенной серии: 62.617 ед. 

Заявление о сертификации: 
“ Настоящим подтверждаю, что вышеуказанная информация является достоверной и 
правильной, и что все стадии производства данной серии готового препарата были проведены 
в полном соответствии с требованиями Надлежащей производственной практики местного 
органа регулирования, требованиями ЕС и в соответствии с требованиями регистрационного 
удостоверения страны-получателя. Отчеты о производстве, упаковке и контроле качества 
серии были проверены и признаны соответствующими требованиям GMP. Любые отклонения 
были оценены до выпуска серии. Данная серия выпущена уполномоченным лицом.” 

 Уполномоченное лицо 
Подпись 

Дельфарм Реймс 
10 Рю Колонель Шарбонно 

51100 Реймс, Франция 

Julie CARETTE 
30 ИЮНЯ 2021 
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Испытание Спецификация Результат 

Описание Белые, круглые, 
плоскоцилиндрические таблетки со 
скошенными краями, на одной 
стороне таблетки выгравировано 
«5L» по обе стороны 
разделительной риски, практически 
без запаха. 

Соответствует 

Запах почти неощутимый Соответствует 

Размеры: диаметр Около 7,0 мм 7,0 мм 

Размеры: толщина Около 2,5 мм 2,3 мм 

Потеря при высушивании Не более 6.0% 4.1 % 
Время распада  Не более 15 минут (6 отдельных 

значений) 
Соответствует 

Отдельные значения: 
3  3   4 
4   4   4 

Твердость: среднее значение Не менее чем 25 N 32 N 
Твердость: максимальное 
значение 

Не менее чем 25 N 38 N 

Твердость: минимальное 
значение 

Не менее чем 25 N 29 N 

Растворение (УФ) Для 6: индивидуально >=75 % 
Для 12 или 24: среднее >=70 % 
Для 12: индивидуально >= 55 % 
Для 24: индивидуально: >= 45 % (не 
более 2 результатов < 55 %) 

Соответствует 

91 

Индивидуальные 
значения: 
97 100 91 
87 83   85 

Однородность дозирования Требование А (n=10) 
Индивидуальный результат (%) 

Соответствует 

Индивидуальный 
результат: 
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100.8    100.4   101.7 
99.5      101.4   101.4     
100.1    101      102.4 
101.4 

Однородность дозирования Требование А (n=10) 
Приемлемый результат (k=2.4) 
должен быть не более 15.0 (%) 

2,0 

Подлинность DA 1773 (ТСХ) Соответствует стандарту Соответствует 
Делимость таблеток (30 
половинок таблеток) 

Не более 1 единичной массы с 
отклонением более чем на ± 15 % и 
отсутствие отклонений более чем на 
± 25 % (результат в мг)  

Соответствует 

Подинность DA 1773 (ВЭЖХ) Соответствует стандарту Соответствует 
Количественное определение  
DA 1773 (ВЭЖХ) 

4,75 - 5,25 мг/таб. 4,96 мг/таб. 

Посторонние примеси: DA 1773 
на C-La 401 Na (ВЭЖХ) 

Не более чем 0,5 % <0,10 % 

Посторонние примеси: DA 1773 
на La 96 (ВЭЖХ) 

Не более чем 0,2 % <0,10 % 

Посторонние примеси: 
отдельные неизвестные 
посторонние примеси (ВЭЖХ) 

Не более чем 0,2 % <0,10 % 

Посторонние примеси: сумма 
всех посторонних примесей 
(ВЭЖХ) 

Не более чем 1,0 % <0,10 % 

Микробиологическая чистота: 
общее количество аэробных 
микроорганизмов (ТАМС) 

Не более 103 КОЕ/г 480 КОЕ/г 

Микробиологическая чистота: 
общее количество дрожжевых и 
плесневых грибов (ТУМС) 

Не более 102 КОЕ/г < 10 КОЕ/г 

Микробиологическая чистота: 
Echerichia coli 

Отсутствует в 1 г Отсутствует в 1 г 

Примечания: 
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Оценка: Соответствует спецификации 

Дата анализа: 30/06/21 Подпись 
Анализ №: 404929 Контроль качества 30 ИЮНЯ 2021 

Aude POITRINE 
   (подпись) 
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