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средства: 

БУСКОПАН таблетки, покрытые оболочкой, 10мг 

Российская Федерация 

Регистрационное удостоверение №: П N014393/01 

блистерная упаковка х 20 

Код заказчика / версия: 784743 - 004 

Активный ингредиент(ы): Гиосцина бутилбромид 10мг/таблетка 

Артикул №: 320906 

Номер серии: 210693 

Номер серии нерасфасованного 
продукта: 

210693 

Лицензия на производство №: 

Номер справочного документа 
EudraGMDP 

M 15/292 

71582 

Производственная спецификация: 76586_P330AI0103 

Тестовая спецификация №: 76586_P510ai0203 
76586_P520ai0401  

Дата производства: 06 2021 

Срок годности: 05 2024 

Количество выпущенной серии: 92.340 ед. 

Заявление о сертификации: 
“Настоящим подтверждаю, что вышеуказанная информация является подлинной и точной и, что все стадии 
производства данной серии готового продукта были выполнены в полном соответствии с требованиям 
Надлежащей производственной практики (GMP) ЕС местного Регуляторного органа и с требованиями 
Регистрационного удостоверения(-ий) страны/стран-импортера. Записи о производстве, упаковке и контроле 
качества серии были проверены и признаны соответствующими требованиям GMP. Любые отклонения были 
оценены и закрыты до выпуска серии.  Серия выпущена Уполномоченным лицом.” 

Уполномоченное лицо 
подпись 

 Melanie HUYNH 
    29 НОЯ. 2021 

Дельфарм Реймс 
10 Рю Колонель Шарбонно 

51100 Реймс, Франция 
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Тестовая спецификация №: 76586_P510ai0203 
76586_P520ai0401 

Дата производства: 
07/06/21 

Производственная спецификация №: 76586_P330AI0103 Срок годности: 05/ 2024 

Испытание Спецификация Результат 

Описание: Белые, круглые, двояковыпуклые 
таблетки, покрытые оболочкой 

Соответствует 

Запах: Почти неощутимый Соответствует 

Размеры: диаметр Около 7,0 мм 7,0 мм 

Размеры: толщина Около 3,7 мм 3,7 мм 

Однородность массы: среднее 
значение 

142,5 - 157,5 мг 151,2 мг/таб. 

Распадаемость: Требование А (n=6) таблеток <= 10 мин. 
Требование B (n=6+ 12 таблеток) 
Не менее 16 <= 10 мин.  

Соответствует 

Отдельные 
значения: 
3   3   3 
3   3   3 

Значение pH: 4,5 – 6,5 5,8 

Потеря в массе при 
высушивании: 

≤ 5,0 % 4,0 % 

Подлинность: Титана диоксид Положительный  Соответствует 

Подлинность: Гиосцина 
бутилбромида (ТСХ) 

Соответствует стандарту Соответствует 

Посторонние примеси: 
BA 345 BR (ТСХ)  
AD 12 (ТСХ) 
BA 790 BR (ТСХ) 
Неидентифицированная примесь 
(ТСХ) 

Не более 0,8% 
Не более 0,2% 
Не более 0,5% 

Не более 0,2% 

Не обнаружено 
Не обнаружено 
Не обнаружено 

Не обнаружено 
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Производственная спецификация №: 76586_P330AI0103 Срок годности: 05/ 2024 

Испытание Спецификация Результат 

Подлинность: Гиосцина 
бутилбромида (ВЭЖХ) 

Соответствует стандарту Соответствует 

Количественное определение: 
Гиосцина бутилбромида (ВЭЖХ) 9,5 – 10,5 мг/ таблетка 9,8 мг/ таблетка 
Растворение  
Время: 45 мин. (ВЭЖХ)  (n=6): среднее и отдельные 

значения >= 75%  
(n=12): среднее значение >= 70%, 
отдельные значения >= 55% 
(n=24): среднее значение >= 70%, не 
более 2-х отдельных значений >= 
55%, ни одно < 45%  

Соответствует 

93 

Отдельные 
значения: 
95   99   90 
99   82   95 

Однородность дозирования – 
Гиосцин бутилбромид (методика 
Евр. Ф.) (ВЭЖХ) 

Однородность дозирования – 
Гиосцин бутилбромид (методика 
Евр. Ф.) (ВЭЖХ) 

Требование А (n=10) 
Индивидуальное значение (%) 

Требование А (n=10) 
Значение приемлемости (k=2,4) не 
должно быть более 15,0 

Соответствует 

Отдельные 
значения: 
96,7  97,8    97,7 
96,6   99,3   101,2 
98,2   100,4    98,7 
99,2 

3,2 

Остаточные растворители: 
Этанол (газовая хроматография) Не более 0,5% 0,1 % 
Общее число аэробных 
микроорганизмов (TAMC) (метод 
Евр. Ф.) 

Не более 103 КОЕ в 1 г ˂10 КОЕ/г 

Общее число дрожжевых и 
плесневых грибов (TYMC) (метод 
Евр. Ф.) 

Не более 102 КОЕ в 1 г ˂10 КОЕ/г 

Escherichia coli (метод Евр.Ф.) Отсутствие в 1 г Отсутствие в 1 г 
Примечания: 
Оценка: Соответствует спецификации 

Дата анализа: 24/11/21 Подпись 
Анализ №: 409565 Контроль качества Aude Poitrine 

 24 НОЯ 2021 

  (подпись) 
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