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Продукт: ЛАЗОЛВАН раствор 15 мг/5 мл 
РОССИЙСКАЯ ФЕДЕРАЦИЯ 
Регистрационное удостоверение №: ЛП-№(006034)-(РГ-RU) 
ФЛАКОН 100 мл 

Код заказчика / версия 863905 – 002 
Действующие вещества АМБРОКСОЛА ГИДРОХЛОРИД 15 мг/5 мл 

 
Артикул №: 323612 
№ партии/серии 251113 
№ серии балка: 251113 
№ Лицензии производства: 
№ Сертификата: 

2023_263_1_2 
2023_HPF_FR_136 

Производственная спецификация: VV-QUAL-0344089 3.0 
Спецификация для проведения 
испытаний 

VV-QUAL-0750147 1.0 

Дата производства: 06 2025 
Дата окончания срока годности: 05 2028 
Размер выпущенной серии: 77.932 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 

 
 

Mathilda GRESSON 
<подпись> 

29 ИЮЛ 2025 
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Показатель Норма Результат 
 
 
Описание 

 
 
Прозрачная или почти прозрачная, 
бесцветная или почти бесцветная, 
слегка вязкая жидкость 

 
 
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  
1,01 NTU 

 
рН 
 
 

 
2,8 - 3,8 

 
3,4 

Относительная плотность  
D (20/20) 

0,980 - 1,020 1,003 
1,0033 

Подлинность: Амброксола гидрохлорид N-A 
872 CL (ДМД) 
 

УФ-спектр соответствует 
стандартному образцу 

Соответствует 

Подлинность: Амброксола гидрохлорид N-A 
872 CL (ВЭЖХ) 
 

Время удерживания соответствует 
стандартному образцу 

Соответствует 

Подлинность: бензойной кислоты (ВЭЖХ) Время удерживания соответствует 
стандартному образцу 

Соответствует 

   
   
Количественное определение:  
Амброксола гидрохлорид N-A 872 CL 
(ВЭЖХ) 

285,0 - 315,0 мг/100 мл 
(95.0 - 105.0%) 

300,4 мг/100 мл 

Количественное определение: бензойной 
кислоты (ВЭЖХ) 

45,0 - 55,0 мг/100 мл 
(90.0 - 110.0%) 

50,3 мг/100 мл 

   
Продукты разложения: N-A 873 CL (ВЭЖХ) Не более 0,4 % <0,10 % 
Продукты разложения: N-A 1777 CL 
(ВЭЖХ) 

Не более 0,2 % <0,10 % 
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Показатель Норма Результат 
   
Продукты разложения:  
N-AB 773XX (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 % <0,10 % 

   

   
Aude POITRINE 

<подпись> 
29 ИЮЛ. 2025 

Примечания:   

Оценка: соответствует нормам спецификации   

Дата анализа: 29/07/25 Подпись  

Номер анализа: 456909 Контроль качества  












