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Россия 

Сертификат анализа/соответствия требованиям текущей Надлежащей 
производственной практики

Заказ №: Испытание №: 283645 Выпущено: 21.12.2021 

Материал: Либексин Муко 20 мг/мл, сироп, 125 мл 
Номер материала: 364935 
№ серии 1K2351 
№ GMID: 525758 
Размер серии: 10.290 
Дата производства: Окт 2021 
Дата окончания срока 
годности: 

Сен 2024 Страна 
назначения: 

Россия 

Нормативная 
документация:  

П N013994/02-250408 

Номер регистрационного 
удостоверения 

П N013994/02 

Данный продукт 
содержится в: 

100 мл 

Показатели Нормы при выпуске Результаты 

Характеристики 

Описание сиропообразная жидкость соответствует 

Цвет красный соответствует 

Технические показатели 

pH 5,50 - 6,40 6,11 

Относительная плотность 1,25 – 1,29 1,27 

Извлекаемый объем мин 125 соответствует 

Подлинность 

Карбоцистеин положительный результат соответствует 

Метилпарагидроксибензоат положительный результат соответствует 

Количественное определение 

Карбоцистеин 1,9 – 2,1 2,0 г 

Метилпарагидроксибензоат 0,13 - 0,15 0,15 г 

Микробиологическая чистота 

Общее число аэробных 
микроорганизмов (TAMC) 

не более 100 <10 КОЕ/г 

Общее число дрожжевых и плесневых 
грибов (TYMC) 

не более 10 <10 КОЕ/г 

Грамотрицательные бактерии, 
устойчивые к желчи 

отсутствие в 1 мл соответствует 

Pseudomonas aeruginosa 

Staphylococcus aureus 

отсутствие в 1 мл 

отсутствие в 1 мл 

соответствует 

соответствует 
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Комментарии: 

Данная серия отвечает требованиям спецификации нормативной документации П N013994/02-250408 

Отдел контроля качества 

Wolfgang Hermanns 

Менеджер отдела контроля качества 

Дата выпуска: 21.12.2021 в 10:05:10 Dr. Anette Mäurer 

Ссылки: 

Данный продукт был проконтролирован в соответствии с нормативной документацией П N013994/02-
250408 

Заявление о сертификации: 
Настоящим я подтверждаю, что представленная выше информация является подлинной и точной. Эта серия 
препарата произведена, включая упаковку и контроль качества, на указанной выше площадке (-ах) в полном 
соответствии с требованиями Надлежащей производственной практики (GMP) местного регуляторного 
органа и в соответствии со спецификациями, указанными в Регистрационном удостоверении страны-
импортера. Записи по производству, упаковке и анализу серии были проверены и признаны 
соответствующими требованиям GMP. Маркировка в полном соответствии с последними одобренными 
версиями макетов упаковочных материалов и инструкции по медицинскому применению. 

Dr. Bettina Glombitza 
Уполномоченное лицо 

Данный документ был создан в электронной форме и действителен без подписи 
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