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Спецификация тестирования: 

 

CQPF 17 685/04 – 
CQBA 96 524/20 

 

Дата производства: 

 

10/07/25 

Спецификация производства:  Дата истечения 
срока годности: 

06 2028 

Показатели Норма Результат 

 
Описание 
(органолептически) 

Белый или почти белый 
гомогенный после перемешивания 
гель, с запахом апельсина 

Соответствует 

Подлинность алюминия 
(метод фирмы) 

Соответствует Соответствует 

Подлинность фосфатов (Евр. 
Фарм. 2.3.1) 

Соответствует Соответствует 

Подлинность калия сорбата 
(ВЭЖХ) 

Соответствует Соответствует 

Масса содержимого упаковки 
(ГФ XIII) 

Не менее 16.0 г 16,1 г 

Масса содержимого каждой 
упаковки (ГФ XIII) 

Соответствует требованию Соответствует 

Плотность (Евр. Фарм.) 1,180-1,220 г/мл 1,207 г/мл 

рН (Евр. Фарм.) 5,0 – 7,2 5,8 

   

Количественное определение 
алюминия фосфата 
(титриметрия) 

1,976 – 2,184 г/саше 16 г 2,061 г/саше 

Количественное определение 
калия сорбата (методика 
фирмы) 

0,036 – 0,044 г/саше 16 г 

 

0,040 г/саше 

Количественное определение 
калия сорбата (ВЭЖХ) 

0,028 – 0,044 г/саше 16 г 

 

0,040 г/саше 
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Спецификация тестирования: 
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Дата производства: 

 

10/07/25 

Спецификация производства:  Дата истечения 
срока годности: 

06 2028 

Показатели Норма Результат 

 
ТАМС (Общее количество 
аэробных микроорганизмов) 

(Евр. Фарм.) 

Не более 100 КОЕ/г Не более 10 КОЕ/г 

   

ТУМС (Общее количество 
дрожжевых и плесневых 
грибов) 

(Евр. Фарм.) 

Не более 10 КОЕ/г Не более 10 КОЕ/г 

Escherichia coli 

(Евр. Фарм.) 

 

Отсутствие / г Отсутствие 

Заключение: Соответствует спецификации Дата проведения 
контроля: 

5/08/25 

Отметки:  № контроля: 159511 
Отметки:  Серия выпущена в соответствии с Регистрационным удостоверением и 

требованиями GMP Европы уполномоченным лицом (72/319/EEc или 
81/851/ЕЕС) 

  
Уполномоченное лицо: 

Подпись 
Dr. Adrien BIREN, 

Специалист по обеспечению 
качества ЛИЦЕНЗИЯ B RPPS 

10102066403 

 Уполномоченное лицо: 
Подпись 

Dr. Jehanne BELKOUCH, 
Специалист по обеспечению 
качества ЛИЦЕНЗИЯ B RPPS 

10101394798 
 






