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Испытание Спецификация Результат Оценка 

Описание 
Прозрачный, бледно-желтого цвета раствор, в 
стеклянных флаконах из стекла коричневого цвета 
с дозирующим устройством 

Соответствует С 

Запах 
Запах эвкалипта Соответствует С 

Цвет раствора 
Не более интенсивно окрашен, чем раствор 
сравнения BY7 

Соответствует С 

Прозрачность раствора 
Прозрачный или опалесценция не выше эталонной 
сузпензии I 

Соответствует С 

Значение pH 
6,0 – 7,5 

Понижение точки замерзания 
(осмометрия) 

6,3 C 

0,50 – 0,62 К 0,55 С 

Относительная плотность 
d (20/20)      

1,007 – 1,017 1,015 С 

Средняя высвобождаемая доза 
70-94 мкг/доза       88  С 
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Однородность дозирования         

     (AVG) 

Требование А (n=10) 

критерий 
приемлемости  

     <= 15.0 (при K = 2,4) 

Требование B (n=30) 
критерий 
приемлемости  
<= 15.0 (при K = 2,0) 

     Каждый образец         
     должен быть 0,75 М- 
      1,25 М 

Количество доз во флаконе 
 Не менее 120 доз 

Определение капель по 
размерам 

Средний диаметр Dv (50) 

    99,3 99,4 99,8 100,1 99,7 99,7 100,1 
100,1 100,7 100,1 

    99,9 

 1,0 

   Соответствует 

        С 

        - 

- 

       С 

30-60 мкм 47 С 

Объем капель 
диаметром менее 10 мкм 

<= 6% 1 С 
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Подлинность 

КВ 227 (Трамазолина гидрохлорида безводного) 
(ТСХ+ВЭЖХ)  

    Соответствует стандарту 

 ТО 

КВ 227 (Трамазолина гидрохлорида безводного) 
(ВЭЖХ/УФ-диодная матрица) 

Соответствует стандарту Соответствует С 

Бензалкония хлорида (ВЭЖХ) 
Соответствует стандарту Соответствует  С 

Бензалкония хлорида (ТСХ) 

Соответствует стандарту ТО 

Распад активного ингредиента 
Любая неидентифицированная примесь (ВЭЖХ) 

<= 0,5 % 0,1 C 

Сумма всех примесей (ВЭЖХ) 
<= 0,5 % 0,1 C 

Количественное определение 

КВ 227 (Трамазолина гидрохлорида безводного) (ВЭЖХ) 
112,5 – 124,3 мг/100,0 мл 118,3 C 

Бензалкония хлорида (ВЭЖХ) 
18,2 – 22,2 мг/100,0 мл 19,3 C 

Объем содержимого флакона Соответствует С 
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Испытание Спецификация Результат Оценка 

Размер выпущенной серии (шт): 51251 Номер Нормативной Документации: П N015956/01 

Оценка: Соответствует 

Сертификационное заявление: 

Настоящим подтверждаю, что все этапы производства этой серии готовой продукции были выполнены 
в полном соответствии с требованиями GMP ЕС и требованиями Регистрационного удостоверения 
страны назначения. 

          Институт Ангели с.р.л. 
Уполномоченное лицо: Уполномоченное лицо 
Дата: Dr.ssa Paola Giori Подпись    

30.03.2022 

Серия проверена (Отдел фармацевтического выпуска): Dr. Beatrice Nannini               Дата: 30.03.2022 

*****Конец отчета***** 

Общее число аэробных бактерий, дрожжевых и плесневых 
грибов (суммарно) 

<= 100 КОЕ/мл 0 C 

Staphylococcus aureus 
Отсутствует в 1 мл Отсутствует C 

Pseudomonas aeruginosa 
Отсутствует в 1 мл Отсутствует C 
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