
Сертификаты Соответствия и Анализа
Сертификат соответствия 

Стр.: 1 

Распечатано: 19/11/21 

   Время: 10:23:38 

Продукт: ДУЛЬКОЛАКС, ТАБЛЕТКИ, ПОКРЫТЫЕ  

КИШЕЧНОРАСТВОРИМОЙ ОБОЛОЧКОЙ 5МГ 

РОССИЯ 

Номер регистрационного удостоверения: 

П N015358/01 

БЛИСТЕР Х 30 

Код клиента/Версия 785060-002 

Действующее вещество:  БИСАКОДИЛ 5 МГ/ТАБЛЕТКА 

Артикул №: 320905 

Серия/Лот №:  211051 

Номер серии балка №:   211051 

№ Лицензии на производство:       М 15/292 

Номер документа EudraGMDP:       71582 

Производственная спецификация: 83365_P330AI0101 

Спецификация тестирования:  000 1891 843R-01 (26/10/2005) 

Дата производства: 08 2021 

Срок годности:  07 2024 

Объём произведенной партии:       48.136 ЕД 

Заявление о сертификации: 

Настоящим подтверждаю, что информация выше является достоверной и точной и что все этапы 
производства этой серии готового продукта были выполнены в полном соответствии с требованиями GMP 
локального регуляторного органа, Европейского Союза и требованиями Регистрационного удостоверения 
стран(ы) назначения. Записи по производству, упаковке и контролю качества серии были оценены и 
признаны соответствующими GMP. Все отклонения были оценены и закрыты до выпуска серии. Серия была 
выпущена Уполномоченным лицом.  

      Уполномоченное лицо:               Melanie HUYNH 

     25 НОЯ 2021 



Сертификаты Соответствия и Анализа

Наименование продукта   ДУЛЬКОЛАКС, ТАБЛЕТКИ, ПОКРЫТЫЕ 
КИШЕЧНОРАСТВОРИМОЙ ОБОЛОЧКОЙ 5МГ 
РОССИЯ 

Стр. 2 

Артикул №: 320905  Код клиента/версия: 785060-002 Распечатано: 19/11/21 
Время: 10:23:38 

Серия/Лот №: 211051 

Номер серии балка №: 211051 

Спецификация 
тестирования: 

000 1891 843R-01 (26/10/2005) Дата производства: 11/08/21 

Производственная 
спецификация №: 

83365_Р330AI0101 Срок годности: 07 2024 

    Тест      Спецификация Результат 

Описание Круглые, бежево-желтого цвета, 
двояко выпуклые таблетки, покрытые 
сахарной, кишечно - растворимой 
оболочкой, с ровной блестящей 
поверхностью и белым ядром 

Соответствует 

Размеры: диаметр 5,8-6,2 мм 6,0 мм 

Размеры: толщина 3,2-3,8 мм 3,5 мм 

Средняя масса 95,0 – 105,0 мг 100,4 мг 

Устойчивость к желудочному соку Через 3ч ни одна таблетка не должна 
обнаруживать признаки распада 

Соответствует 

Время распадаемости Не более 45 мин 24 мин 
26 
26 
26 
26 
27 

Подлинность LA 96А (ТСХ) Соответствует стандарту Соответствует 
Подлинность LA 96А (ВЭЖХ) Соответствует стандарту Соответствует 

Количественное определение (ВЭЖХ): 
LA 96А 

4,75-5,25 мг/таб. 4,91 мг/таб. 

Посторонние примеси: LA 96А 
полуэфир (ВЭЖХ) 

Не более 0,8% 0,25 % 

Посторонние примеси: LA 96 (ВЭЖХ) Не более 0,4% <0,10% 
Посторонние примеси: единичная 
неидентифицированная примесь 
(ВЭЖХ) 

Не более 0,2% <0,10% 



Сертификаты Соответствия и Анализа

Наименование продукта   ДУЛЬКОЛАКС, ТАБЛЕТКИ, ПОКРЫТЫЕ 
КИШЕЧНОРАСТВОРИМОЙ ОБОЛОЧКОЙ 5МГ 
РОССИЯ 

Стр. 3 

Артикул №: 320905  Код клиента/версия: 785060-002 Распечатано: 19/11/21 
Время: 10:23:38 

Серия/Лот №: 211051 

Номер серии балка №: 211051 

Спецификация 
тестирования: 

000 1891 843R-01 (26/10/2005) Дата производства: 11/08/21 

Производственная 
спецификация №: 

83365_Р330AI0101 Срок годности: 07 2024 

    Тест      Спецификация Результат 

Посторонние примеси: сумма всех 
примесей (ВЭЖХ) 

Не более 1,3 % 0,25 % 

Остаточные органические 
растворители: ацетон (ГХ) 

Не более 500 ppm 253 ppm 

Остаточные органические 
растворители: этанол (ГХ) 

Не более 10 000 ppm 3.207 ppm 

Однородность дозирования: LA 96 А 
(ВЭЖХ) (Евр.Ф.) 

Требование А (n=10) 
Индивидуальные значения 

Соответствует 

Индивидуальные значения: 
98,6 99,5 98,3 
99,4 95,9 96,9 
98 96,4 96,2 
98,5 

Однородность дозирования: LA 96А 
(ВЭЖХ) (Евр.Ф.) 

Требование А (n=10) 
Критерий приемлемости (k=2.4) не 
должен быть больше 15.0 

3,9 

Замечания: 

Оценка: соответствует спецификации 

Дата анализа:  19/11/21 Подпись     Aude POITRINE 

      22 НОЯ 2021 

№ Анализа: 409219     Контроль Качества 
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