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Продукт: БУСКОПАН таблетки, покрытые оболочкой, 10мг  
Российская Федерация 
Регистрационное удостоверение №: П 
N014393/01 
блистерная упаковка х 20 

Код заказчика / версия 784743 - 004 
Действующие вещества Гиосцина бутилбромид 10мг/таблетка 

 
Артикул №: 320906 
№ партии/серии 211245А 
№ серии балка: 211245 
№ Лицензии производства: 
№ Сертификата: 

M 15/292 
2020/HPF/FR/013 

Производственная спецификация: 76586_P330AI0103 
  
Тестовая спецификация №: 76586_P510ai0203 

76586_P520ai0401    
Дата производства: 10 2021 
Дата окончания срока годности: 09.2024 
Размер выпущенной серии: 166.930 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> 

20 СЕН 2022 
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Показатель Норма Результат 
 
Описание 

 
Белые, круглые, двояковыпуклые 
таблетки, покрытые оболочкой 
 

 
Соответствует 

 
Запах 
 

 
Почти неощутимый 
 

 
Соответствует 

Размеры: диаметр Около 7,0 мм 
 

7,0 мм 

Размеры: толщина Около 3,7 мм 
 

3,7 мм 

Однородность массы: среднее 
значение 
 

142,5 - 157,5 мг 150,4 мг/таб. 

   
Распадаемость: Требование А (n=6) таблеток <= 

10 мин. 
Требование B (n=6+ 12 таблеток) 
Не менее 16 <= 10 мин.  
 

Соответствует 
 
Отдельные значения: 
4   4   5 
5   5   6 
 

Значение pH: 4,5 – 6,5 
 

5,7 

Потеря в массе при 
высушивании: 
 

≤ 5,0 % 4,0 % 

   
Подлинность: Гиосцина 
бутилбромида (ТСХ) 

Соответствует стандарту 
 

Соответствует 

Посторонние примеси:   
BA 345 BR (ТСХ)  
AD 12 (ТСХ) 
BA 790 BR (ТСХ) 
Неидентифицированная 
примесь (ТСХ) 

Не более 0,8% 
Не более 0,2% 
Не более 0,5% 
Не более 0,2%  

Не обнаружено 
Не обнаружено 
Не обнаружено 
Не обнаружено 
 

   
Подлинность: Гиосцина 
бутилбромида (ВЭЖХ) 

Соответствует стандарту 
 

Соответствует 
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Показатель Норма Результат 
   
Количественное определение: 
Гиосцина бутилбромида 
(ВЭЖХ) 

9,5 – 10,5 мг/ таблетка 9,8 мг/ таблетка 

Растворение  
Время: 45 мин. (ВЭЖХ)  

 
(n=6): среднее и отдельные 
значения >= 75%  
(n=12): среднее значение >= 70%, 
отдельные значения >= 55% 
(n=24): среднее значение >= 70%, 
не более 2-х отдельных значений 
>= 55%, ни одно < 45%  
 

 
Соответствует 
 
 
            91 
 
 
Отдельные значения: 
95   84   82    
96   93   93 

   
Однородность дозирования – 
Гиосцин бутилбромид 
(методика Евр. Ф.) (ВЭЖХ) 
 
 
 
 
 
 
 
Однородность дозирования – 
Гиосцин бутилбромид 
(методика Евр. Ф.) (ВЭЖХ) 

Требование А (n=10) 
Индивидуальное значение (%) 
 
 
 
 
 
 

 

Требование А (n=10)  

Значение приемлемости (k=2,4) 
не должно быть более 15,0 

Соответствует 
 
Отдельные значения: 
98,6   97,7   99,1 
98,1   97,6   96,3 
97,4   98,5   96,6 
99,4 
 
 
 
3,0 

   
   

Примечания: 

Оценка: соответствует нормам спецификации 

 
Дата анализа 

 
: 16/09/2022 

 
Подпись 

Номер анализа : 419661 Контроль качества 
Aude POITRINE 

16 СЕН 2022
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