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Продукт: Лазолван сироп 
РОССИЙСКАЯ ФЕДЕРАЦИЯ 
Регистрационное удостоверение №: P N014992/03 
ФЛАКОН 100 мл 

Код заказчика / версия 785061 – 005 
Действующие вещества АМБРОКСОЛА ГИДРОХЛОРИД 15 мг/5 мл 

Нормативный документ: P N014992/03-180314 
Артикул №: 320903 
№ партии/серии 222461 
№ серии балка: 222461 
№ Лицензии производства: 
№ Сертификата: 

M 15/292 
2020/HPF/FR/013 

Производственная спецификация: 83505_P330AI0101 
Спецификация для проведения испытаний Rlts-2809v2 
Дата производства: 02 2022 
Дата окончания срока годности: 01 2025 
Размер выпущенной серии: 78.976 ЕД. 

Сертификационное заявление: 
«Настоящим подтверждаю, что вышеуказанная информация является достоверной и точной 
и что все этапы производства этой серии готовой продукции были выполнены в полном 
соответствии с требованиями GMP местных регулирующих органов, ЕС и требованиями, 
содержащимися в регистрационном удостоверении страны/стран назначения. Документы, 
касающиеся производства, упаковки и анализа серии, были проверены и признаны 
соответствующими требованиям GMP. По факту любых отклонений была проведена 
проверка, вопросы были закрыты до выпуска серии. Серия была выпущена 
уполномоченным лицом». 

 
 
 
 

Уполномоченное лицо 
Подпись 

 
Delpharm Reims 

10 Rue Colonel Charbonneaux 
51100 Reims. Франция 

 
 

Melanie HUYNH 
<подпись> 

05 АПР 2022 
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Показатель Норма Результат 
 
Описание 

 
Прозрачный или почти 
прозрачный, бесцветный или 
почти бесцветный, слегка вязкий 
раствор 

 
Соответствует 

 
Запах 
 

 
Фруктовый, с ароматом лесных 
ягод 

 
Соответствует 

Цветность раствора 
 

Испытуемый раствор окрашен не 
более интенсивно, чем эталоны 
B5 или BY5 
 

Соответствует 

Прозрачность раствора Опалесценция испытуемого 
раствора не превышает 
опалесценцию эталона II 

Соответствует  
0,492 NTU 

 
рН 
 
 

 
2,5 - 3,5 

 
3,0 

Относительная плотность 1,090 - 1,150 1,117 
1,1172 

 
Подлинность: хлориды 
 

 
Положительный результат 

 
Соответствует 

Подлинность: N-A 872 CL (ТСХ) 
 

Соответствует стандартному 
образцу 

Соответствует 

Подлинность: бензойной кислоты (ТСХ) 
 

Соответствует стандартному 
образцу 

Соответствует 

Подлинность: бензойной кислоты 
(ВЭЖХ) 
 

Соответствует стандартному 
образцу 

Соответствует 

Количественное определение: бензойной 
кислоты (ВЭЖХ) 
 

153,0 - 187,0 мг/100 мл 167,0 мг/100 мл 

Подлинность: N-A 872 CL (ВЭЖХ) 
 

Соответствует стандартному 
образцу 

Соответствует 

Количественное определение: N-A 872  
CL (ВЭЖХ) 
 

285,0 - 315,0 мг/100 мл 294,0 мг/100 мл 

   
Продукты разложения: N-A 873 CL 
(ВЭЖХ) 

Не более 0,5 % <0,10 % 

Продукты разложения: N-A 1777 CL 
(ВЭЖХ) 

Не более 0,2 % <0,10 % 
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Продукты разложения: N-AB 773 XX 
(ВЭЖХ) 

Не более 0,2 % <0,10 % 

Продукты разложения: единичный 
неидентифицированный продукт 
разложения (ВЭЖХ) 

Не более 0,2 % <0,10 % 

Продукты разложения: сумма продуктов 
разложения (ВЭЖХ) 

Не более 1 % <0,10 % 

   
   
Объем содержимого упаковки (100 мл) Не более 1 из 50 образцов может 

иметь объем в диапазоне от 91,0 
до 95,5 мл. Ни один образец не 
может быть иметь объем меньше 
91,0 мл 

Соответствует 

Объемы содержимого упаковок Средний объем содержимого 
равен или больше 100,0 мл 
 

100,9 мл 

Примечания: 

Оценка: соответствует нормам спецификации 

 
Дата анализа 

 
: 04/04/2022 

 
Подпись 

Номер анализа : 413810 Контроль качества 
Aude POITRINE 

04 АПР 2022
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