
Номер сертификата: 21005379 

«Институт де Ангели С.Р.Л.» -Лок. Прулли № 103/c- 50066, Регелло (ФЛ), Италия 
Номер лицензии на производство: aM-81/2020 датированный 29/07/2020 
Сертификат GMP №: IT/96/Н/2020 

Сертификат анализа и соответствия 
Название 
препарата: 

БУСКОПАН, суппозитории ректальные, 10 мг 10 супп. GUS 

Номер серии: 132282А Номер анализа: 21004897-2-1 
Код товара: 461615 Дата производства: 24.09.2021 
Промежуточная серия   132282 Дата истечения срока 

годности: 
08.2026 

BIX код/упаковочный 
материал: 

ФОЛЬГА 
(АЛЮМИНИЕВАЯ) 

Напечатано: 07.10.2021 

Номер спецификации для 
проведения испытаний: 

1010027-843R-03+ND Код заказчика: 652146 

Номер спецификации для 
производства: 

78615_P330AО0101 

Номер регистрационного 
удостоверения: 

П N014739/01 Страница: 1 

Показатель 
Норма Результат Оценка 

Описание 
Белые или цвета слоновой кости, 
гладкие, продолговатой формы 
суппозитории 

Соответствует C 

Запах 
Восковой запах Соответствует C 

Распадаемость 
≤ 30 мин                   9 C 

Подлинность 

AD1 (гиосцина бутилбромид) (ВЭЖХ/УФ- детектор на 
диодной матрице) 

 Соответствует стандартному образцу Соответствует C 
AD1 (гиосцина бутилбромид) (ТСХ+ВЭЖХ) 

Соответствует стандартному 
образцу 

TO 

Бромид (реакция осаждения)  
Положительный результат 

Соответствует C 

Однородность дозирования (Евр. Фарм.)          - 

AD1 (гиосцина бутилбромид) (ВЭЖХ)
(СРЕДНЕЕ ЗНАЧЕНИЕ) 10,0  - 

AD1 (гиосцина бутилбромид) (ВЭЖХ) 
(МАКСИМАЛЬНОЕ ЗНАЧЕНИЕ)        10,2  - 

AD1 (гиосцина бутилбромид) (ВЭЖХ ) 
(МИНИМАЛЬНОЕ ЗНАЧЕНИЕ)         9,7 

AD1 (гиосцина бутилбромид) (ВЭЖХ) 9.7;9.7;9.8;9.8;9.9;10.1;10.2;10.2; 
10.1;10.1 

  С 
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Показатель 
Норма Результат Оценка 

Разложение активного ингредиента 
BA 345 BR и AD12 (определяемый как троповая 
кислота) (ВЭЖХ) 

≤ 1,3 % 
(Эквивалентно 2,0 % 
подвергнутого разложению AD1) 

0,0    C 

BA 790 BR (ВЭЖХ) 
≤ 1,0 % 
(Эквивалентно 1,0 % 
подвергнутого разложению AD1) 

0,0 С 

Единичная неидентифицированная примесь (ВЭЖХ) 
≤ 0,2 % 0,0 С 

Сумма всех примесей (ВЭЖХ) 
≤ 2,7 % 0,0 C 

Количественное определение 
AD1 (гиосцина бутилбромид) (ВЭЖХ) 

9,5-10,5 мг/суппозиторий 10,0 С 

Микробиологическая 
чистота 

- - 
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Размер выпущенной серии (шт.): 26449 Номер регистрационного удостоверения: П N014739/01 
Оценка: Соответствует 

Заявление о сертификации: 
Настоящим подтверждаю, что все производственные стадии данной серии готового продукта были 
проведены в полном соответствии с европейскими требованиями GMP и с требованиями 
регистрационного удостоверения страны ввоза. 

Уполномоченное 
лицо: 

«Институт де Ангели с.р.л.» 
Подпись 

Дата: Dr. ssa Paola Giori 
07.10.2021 

Серия проверена (Отдел фармацевтического выпуска): Dr. Beatrice Nannini Дата: 07.10.2021 
*****Конец отчета***** 
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