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АНАЛИТИЧЕСКИЕ РЕЗУЛЬТАТЫ 

Показатели Нормы при выпуске Результаты 

Описание Прозрачный раствор желтого цвета, без посторонних 
включений 

Соответствует 

Прозрачность Не более степени I Соответствует 

Цвет Желтый Соответствует 

Относительная плотность 1,007-1,012 1,009 

Подлинность фосфатидилхолина Соответствует стандарту Соответствует 

Подлинность лизофосфатидилхолина Соответствует стандарту Соответствует 

Подлинность этанола Соответствует стандарту Соответствует 

Подлинность бензилового спирта Соответствует стандарту Соответствует 

Подлинность рибофлавина Яркая флюоресценция желто-зеленого цвета Соответствует 

Извлекаемый объем Не менее 5,0 мл 5,2 мл 

pH 7,5-9,5 8,8 

Количественное определение 
фосфатидилхолина 

261,3-288,8 мг/5мл 276,9 мг 

Количественное определение 
бензилового спирта 

42,8- 47,3 мг/5мл 45,2 мг 

Количественное определение 
лизофосфатидилхолина 

Не более 20,0 мг/5мл 8,2 мг 

Количественное определение этанола Не более 25,1 мг/5мл 22,5 мг 

Бактериальные эндотоксины Не более 35,00 EЭ/мл <2,50 EЭ/мл 

Стерильность Соответствует Соответствует 

Механические включения (≥10мкм) 0-6000 81 

Механические включения (≥25мкм) 0-600 5 

Отклонения: Нет [X] Да [ ] Eсли значительные отклонения (которые могут оказать влияние на качество 
продукта). Описание оценки:  

Данный препарат был проанализирован по СОПу: GMP_QAM_00780-00021-00164 

http://www.famar-group.com/
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Заявление о соответствии: 

Настоящим я подтверждаю, что представленная выше информация является подлинной и точной. Эта серия 
препарата была произведена, включая упаковку/маркировку и контроль качества на вышеуказанной 
площадке, в полном соответствии с требованиями Надлежащей производственной практики (GMP) 
местного регуляторного органа, Регистрационного Удостоверения страны-импортера, и что препарат 
соответствует требованиям ГФ РФ или в случае отсутствия соответствующей статьи, требованиям 
регуляторного документа (Нормативной документации).  

Выпущено:       CARLOS DEL RIO        Подпись: 
(Уполномоченное лицо)      13 июля 2022  
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