
Номер сертификата: 25007499 

 

«Институт де Ангели С.Р.Л.» -Лок. Прулли № 103/c- 50066, Регелло (ФЛ), Италия  
Номер лицензии на производство: aM-87/2025 датированный 11/07/2025 
Сертификат GMP №: IT/99/Н/2025 
 

FAREVA 
      ISTITUTO DE ANGELIi 

Сертификат анализа и соответствия 
Название 
препарата: 

БУСКОПАН, суппозитории ректальные, 10 мг 10 супп. Россия 

Номер серии: 532738B Номер анализа: 25006176-2-1 
Код товара: 461621 Дата производства: 31.10.2025 
Промежуточная серия    532738 Дата истечения 

срока годности: 
09/2028 

BIX код/упаковочный 
материал: 

ФОЛЬГА 
(АЛЮМИНИЕВАЯ) 

Напечатано: 17.12.2025 

Номер спецификации для 
проведения испытаний: 

VV-QUAL-0660550_1+ND Код заказчика: 863976 

Номер спецификации для 
производства: 

VV-QUAL-0401948 3.0   

Номер регистрационного 
удостоверения: 
 

ЛП-№(008178)-(РГ-RU)  Страница: 1 

 
Показатель   

Норма Результат Оценка 
Описание   
 Белые или цвета слоновой кости, 

гладкие, торпедо образные 
суппозитории 

Соответствует C 

Распадаемость   
 ≤ 30 мин 10 C 
    
    
Подлинность    

AD1 (Гиосцина бутилбромид) (ВЭЖХ/УФ-  
детектор на диодной матрице) 

  

 Соответствует стандартному 
образцу 

Соответствует С 

   Бромид (реакция осаждения)   
 Положительный результат Соответствует С 
    
Однородность дозирования (Евр. Фарм.)   
   

AD1 (Гиосцина бутилбромид) (ВЭЖХ)    
  10,2 10,2 10,1 10,0 9,9  

10,1 9,7 10,0 10,0 10,1 
С 

AD1 (Гиосцина бутилбромид) (ВЭЖХ)   
 (МАКСИМАЛЬНОЕ ЗНАЧЕНИЕ)  10,2 - 

AD1 (Гиосцина бутилбромид) (ВЭЖХ)   
 (СРЕДНЕЕ ЗНАЧЕНИЕ) 10,0 - 

AD1 (Гиосцина бутилбромид) (ВЭЖХ)   9,7 - 
 (МИНИМАЛЬНОЕ ЗНАЧЕНИЕ)    
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Показатель   

Норма Результат Оценка 
   
Разложение активного ингредиента   
   
   

BA 345 BR и AD12 (определяемый как троповая 
кислота) (ВЭЖХ) 

 
 

 

 ≤ 1,3 % 
(Эквивалентно 2,0 % 
подвергнутого разложению AD1) 

0,0                                         C 

BA 790 BR (ВЭЖХ)   
 ≤ 1,0 % 

(Эквивалентно 1,0 % 
подвергнутого разложению AD1) 

0,0 С 

Единичная неидентифицированная примесь 
(ВЭЖХ) 

                                          

 ≤ 0,2 % 0,1 С 
Сумма всех примесей (ВЭЖХ)   

 ≤ 2,5 % 0,2 C 
Количественное определение   
  AD1 (Гиосцина бутилбромид) (ВЭЖХ) 
 

                                        

 
 
 

9,5-10,5 мг/суппозиторий 
 
 

10,0 
 
 

С 
 

   
Микробиологическая чистота, контролируемая 
периодически 

- - 
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Показатель   

Норма Результат Оценка 
    
    
Размер выпущенной серии (шт.): 13320 - 
Оценка: Соответствует   
  

 
  

Сертификационное заявление: 

Настоящим подтверждаю, что все этапы производства этой серии готовой продукции были 
выполнены в полном соответствии с требованиями GMP ЕС и требованиями 
Регистрационного удостоверения страны назначения. 

 
Уполномоченное лицо: 
 

Istituto De Angeli S.r.l. 
Уполномоченное лицо 

<подпись> 
Дата: Dr. ssa Paola Giori 

17.12.2025 
 

  
Серия проверена (отдел фармацевтического выпуска): Dr. Rogai Alessio                 Дата: 17.12.2025 

*****Конец отчета*****



ПРИЛОЖЕНИЕ К СЕРТИФИКАТУ АНАЛИЗА (сопроводительное письмо) 

Название продукта: Бускопан®  
Номер серии: 532738B 
GMID: 863976 
Дата производства: 31.10.2025 
Дата истечения срока годности: 09/2028 
Номер Регистрационного удостоверения в России: ЛП-№(008178)-(РГ-RU) 
Номер НД: ЛП-№(008178)-(РГ-RU)-181224 
АФИ (наименование АФИ, название и адрес производственной площадки): 

Гиосцина бутилбромид 
1112714 
Берингер Ингельхайм Фарма ГмбХ и Ко.КГ 

          Binger Str. 173 
D-55216 Ingelheim

Упаковка: 
По 5 суппозиториев в стрипы из полиэтилена (ПЭ)/фольги алюминиевой. По 
2 стрипа в картонную пачку с инструкцией по применению. 
Маркировка: 
В соответствии с разделом 1.3.2 модуля 1 регистрационного досье  
Условия хранения:  
При температуре не выше 25°С. 
Срок годности:  
3 года. 

Данным документом я подтверждаю., что эта серия была проверена по всем показателям качества, 
обозначенным в спецификации нормативной документации (кроме тестов, которые не проводятся 
на заводе, такие как аномальная токсичность, а также тесты, контролируемые периодически). 

Istituto De Angeli S.r.l. 
Уполномоченное лицо 

<подпись> 
Dr. Michela Rosi 

25.03.2026

Подпись/дата: 25.03.2026

Имя: Dr. Michela Rosi
Должность: уполномоченное лицо 
Институто де Ангели С.р. л 












