
Серт. №: 25005593 

Институто де Ангели С.Р.Л. Прулли 103/с- 50066  
Реггелло (Флоренция) – Италия 
Производственная лицензия №: аМ-87/2025 от 11/07/2025 
Сертификат GMP: IT/99/Н/2025 

F A R E V A 
ISTITUTO DE ANG 

 
 

Сертификат анализа и соответствия 
 

Название продукта: ГУТТАЛАКС капли для перорального приема 7,5 мг/мл 30 мл RU  
Номер серии: 532374А  № анализа:  25004985-2-1 
Продукт №: 464537 Дата 

производства: 
08.09.2025 

Серия полуфабриката 532374 Срок годности: 08.2027 
BIX код/упак. Материал: ФЛАКОН (полиэтилен 

высокой плотности) 
Дата печати: 01.10.2025 

Спецификация для 
проведения испытаний №: 

 
VVQUAL0778809 1.0+ND 

Код заказчика:  863140 

Производственная 
спецификация №: 

 
VV-QUAL-0778795 1.0 

  

Регистрационное 
удостоверение №: 

 
ЛП-№ (003553) - (РГ-RU) 

 

  Страница: 1 
Показатель 
              Норма 

  Результат Оценка 

 

Internal 

Описание    
 Прозрачный раствор, слегка вязкий, от бесцветного 

до желтоватого или слегка желтовато-коричневого 
цвета. 

Соответствует  С 

Запах    
 Почти неощутимый Соответствует  С 
Цветность раствора    
 Не более интенсивно окрашен, чем раствор 

сравнения B9 
Соответствует  С 

Прозрачность раствора    
 Опалесценция не более, чем у суспензии сравнения I Соответствует  С 
pH    
 4,5 – 5,2 5,0 С 
Относительная плотность 
 d (20/20) 

   

 1,148 – 1,168 1,164 С 
Доза и однородность дозы    
 Масса каждой дозы не должна отклоняться на более 

чем ±10% от средней массы 10 доз. Общая масса 10 
доз не должна отклоняться на более чем ±15% от 
теоретической массы 10 доз. Скорость падения 
капель не должна превышать 2 капли в секунду. 

Соответствует С 

           Идентификация    
     Натрия пикосульфат (ВЭЖХ/диодная матрица)    

 Соответствует стандарту Соответствует С 
     Натрия пикосульфат (ТСХ + ВЭЖХ)    

 Соответствует стандарту  Тест опущен 
     Натрия бензоат (ВЭЖХ)    

 Соответствует стандарту Соответствует C 
     Натрия бензоат (ТСХ)    

 Соответствует стандарту   Тест опущен 
 
 

    
    
Распад активного ингредиента  
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Internal 

C-LA 401 NA (ВЭЖХ)    
 <= 0,76 % 

(эквивалентно 1,0% распавшегося натрия пикосульфата 
моногидрата) 

0,00 
 

C 

С-Оксид (ВЭЖХ) 
                   <= 0,2 % 
                      (эквивалентно 0,2% распавшегося натрия     
пикосульфата моногидрата) 
Любой неспецифический продукт распада (ВЭЖХ) 

  
0,0 
 
 
 

 
C 

    <= 0,2 % 0,0 C 
Сумма продуктов распада (ВЭЖХ)    

    <= 1,4 % 
 

0,0 C 

Количественное содержание    
Натрия пикосульфата моногидрат (ВЭЖХ)    

 713,0– 788,0 мг/100,0 мл 766,7 C 
    
Консервант    

Натрия бензоат (ВЭЖХ)    
 180,0 – 220,0 мг/100,0 мл 201,0 C 

 
Объем содержимого Соответствует C 

 
 
Микробиологическая чистота, контролируемая периодически 

 
- 

 
- 
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Internal 

Размер выпущенной серии (шт.): 48137 
 
Оценка: Соответствует. 
 

 

  
 

Сертификационное заявление:  
 
Настоящим подтверждаю, что все этапы производства данной партии готовой продукции были 
проведены в полном соответствии с GMP требованиями ЕС, а также с требованиями 
Регистрационного удостоверения страны назначения.  
 

Уполномоченное 
лицо: 
 

Istituto De Angeli S.r.l. 
Уполномоченное лицо 

<подпись> 
Dr. ssa Paola Giori 

Дата:             01.10.2025 
  

Обзор серии (Отдел фармацевтического выпуска): Dr. Beatrice Nannini                   Дата: 01.10.2025 

*****Конец отчета***** 

 



 

Internal 

ПРИЛОЖЕНИЕ К СЕРТИФИКАТУ АНАЛИЗА (сопроводительное 
письмо) 

Название продукта: ГУТТАЛАКС ®, капли оральные 7,5 мг/мл 30 мл 
Номер серии: 532374А 
GMID: 863140 
Дата производства: 08.09.2025   
Срок годности: 08/2027 
Номер Регистрационного удостоверения в России: ЛП-№(003553)-(РГ-RU) 
Номер НД: ЛП-№(003553)-(РГ-RU)-110425 
Условия хранения: При температуре не выше 25 °С. Не замораживать. 
Срок годности: 2 года 
Страна-импортер: Россия 
EAEU GMP сертификат: GMP- EAEU- RU- 01352-2024 
 

Название АФИ: Натрия пикосульфат 
Номер серии АФИ: 0460108 
Производитель АФИ: Камбрекс Профармако Милано 
Адрес производителя АФИ: Via Е Curiel 34, 20067 Paullo (MI), Италия 
 

 
Показатель Спецификация Результат 
Упаковка По 15 мл или по 30 мл в пластмассовый 

флакон, укупоренный пробкой-
капельницей и завинчивающейся 
крышкой. Флакон с листком-вкладышем 
в картонную пачку. 

30 мл в пластмассовый флакон, 
укупоренный пробкой-капельницей 
и завинчивающейся крышкой. 
Флакон с листком-вкладышем в 
картонной пачке. 

Маркировка В соответствии с разделом 1.3.2 модуля 
1 регистрационного досье 
лекарственного препарата. 

В соответствии с разделом 1.3.2 
модуля 1 регистрационного досье 
лекарственного препарата. 

 

Настоящим я подтверждаю, что приведенная выше информация является достоверной и точной. Эта 
серия продукции произведена (включая упаковку (маркировку) и контроль качества) на 
вышеуказанной производственной площадке (площадках) в полном соответствии с требованиями 
Правил надлежащей производственной практики Евразийского экономического союза и 
требованиями контроля качества лекарственных средств, а также в соответствии со 
спецификациями, содержащимися в регистрационном досье страны-импортера. Записи по 
производству, упаковке и анализу проверены, и установлено их соответствие требованиям Правил 
надлежащей производственной практики Евразийского экономического союза 

 

Подпись/дата: 01.10.2025 

Имя печатными буквами: Dr. Paola Giori 
Должность: Уполномоченное лицо  
Институто де Ангели С.р.л 

Istituto De Angeli S.r.l. 
Уполномоченное лицо 

<подпись> 
Dr. ssa Paola Giori 

01.10.2025 

 

 










