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Продукт: БУСКОПАН  
Российская Федерация 
Регистрационное удостоверение №: ЛП-№(007903)-(РГ-RU) 
блистерная упаковка х 20 

Код заказчика / версия 886128-001 
Действующие вещества ГИОСЦИНА БУТИЛБРОМИД 10МГ 

 
Артикул №: 323953 
№ партии/серии 251685А 
№ серии балка: 251685 
№ Лицензии производства: 
№ Сертификата: 

2023_263_1_2 
2023_HPF_FR_136 

Производственная спецификация: VV-QUAL-0374839 5.0 
  
Тестовая спецификация №: VV-QUAL-0383594 2.0 
Дата производства: 10 2025 
Дата окончания срока годности: 09.2028 
Размер выпущенной серии: 34.659 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 

 
Gabriel GOURY 

22 ДЕК. 2025 
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Продукт № : 323953 Код заказчика / версия 886128-001 Дата печати: 19/12/25  

№ партии/серии : 251685А                    в: 9:04:56 
№ серии балка: : 251685  
Тестовая спецификация: VV-QUAL-0383594 2.0 
                                            

Дата 
производства:  

                        
02/10/25 

Производственная спецификация №: VV-QUAL-0374839 5.0 
 
Срок годности: 09 2028 

 
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 
 

3,6 мм 

Средняя масса 142,5 - 157,5 мг 152,8 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      4 
4      4      4 
 

Значение pH: 4,5 – 6,5 5,8 
Потеря в массе при высушивании: ≤ 5,0 % 4,3 % 
   
Подлинность (ТСХ): Гиосцина 
бутилбромида  

Соответствует стандарту Соответствует 

Подлинность (ВЭЖХ): Гиосцина 
бутилбромида  

Соответствует стандарту Соответствует 

   
Количественное определение ВЭЖХ):  
Гиосцина бутилбромида  

 
9,5 – 10,5 мг/ таблетка 

 
9,9 мг/ таблетка 

   
Продукты разложения (ВЭЖХ):   
BA 345 BR и AD 12 (определяемые 
как троповая кислота) 

Не более 0,45 %  <0,10 % 

Продукты разложения (ВЭЖХ):  
BA 790 BR 

Не более 0,25 %  <0,10 % 
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Продукты разложения (ВЭЖХ): 
единичный неидентифицированный 
продукт разложения  

Не более 0,2 %   <0,10 % 

Продукты разложения (ВЭЖХ): 
сумма продуктов разложения  

Не более 1,0 %   <0,10 % 

Растворение (ВЭЖХ): (n=6): Индивидуальное   >= 75%  Соответствует 
 (n=12): среднее значение   >= 70%, 

отдельные значения   >= 55% 
 

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

 
   96 
 
Отдельные значения: 

101 92 88 
99 94 100 

 

   
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: 
99 95,8 96,6 
95 96 99,5 
97,1 101,6 98,7 
97,9   

 
5,6 

   

Примечания: 

Оценка: соответствует нормам спецификации 

Дата анализа : 19/12/25 Подпись 
Номер анализа : 462548 Контроль качества  

 
AUDE POITRINE 

19 ДЕК. 2025 
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APPENDIX TO CERTIFICATE OF ANALYSIS (cover letter)/ 

nPlllnO>KEHIIIE K CEPTlllcPIIIKATY AHMlll3A (conpoBOAMTenbHOe nMCbMO) 

Product name / HairneHOBaH111e npo.o.yKTa: Buscopan111 film-coated tablets, 10 mg/ 6ycKonaH111 

Ta611eTKII, noKpblTble o6ono~K0A 10 Mr 

GMID: 886128 

Batch number/ HoMep cep111111: 251685A 

Manufacturing date/ AaTa npo1113eo.o.crea: 02/10/2025 

Expiry date/ roAeH .o.o: 09/2028 

MA number registered in Russia:/ HoMep PY, 3aperncrp111posaHHoro e Pocc111111: LP-NQ(007903)-(RG-RU) / nn­
NQ(007903)-(Pr-RU) 

ND number/ HoMep HA: LP-NQ(007903)-(RG-RU)-021224 / nn-N\1(007903)-(Pr-RU)-021224 

Storage condition/ Ycnoe111s:1 xpaHeH111.R: Store at temperatures not exceeding 25 °c. / np111 TeMneparype He 

BblWe 25 °C, 

Shelf-life / CpoK rDAHOCTIII: 3 years / 3 rDAa 

Importing country / CTpaHa: Russia / Pocc111s:1 

Site Manufacturing license/ Jl1111..leH3111.R Ha npo11!3BOACTBO: 2023_263_1_2 

EAEU GMP Certificate/ EA3C GMP ceprn¢>111KaT: GMP/EAEU/RU/00838-2023 

Shelf-life / CpoK rOAHOCTIII: 3 years/3 rOAa 

API name/ Ha111MeHOBaH111e A<t>l-1: Hyoscine bultylbromide ADl BR/ r1110Cl.llllH 6yrn116pOMl1A ADl BR 

API manufacturer/ npo1113eo.o.11Te11b A<t>l-1: / Boehringer Ingelheim Pharma GmbH and Co.KG/ 6ep11Hrep 

l1Hre11bxatlM <t>apMa rM6X III Ko.Kr 

API manufacturer· s address/ A.a.pee npo1113BOA111Te11s:1 A<t>l-1: Binger Strasse 173, 55216 Ingelheim am Rhein, 

Germany/ 6111Hrep WTpace, 173 55216 l1Hre11bxatlM Ha PetlHe, repMaH11.R. 

API batch number/ HoMep cep11111 A<t>l-1: 2504000068 

Tests/ Specifications / Results/ 
noKa3aTen11 Cne1.111c1>11KaL1MR Pe3ynbTaTbl 

20 or 10 tablets in a PVC/Al- foil blister. 20 tablets in a PVC/Al- foil blister. Packaging: / 

YnaK0BKa: 
1 or 2 blisters with package leaflet in a 1 blister with package leaflet in a cardboard 
cardboard pack. pack. 

no 10 1111111 20 Ta611eTOK B KOHTYPHYIO no 20 Ta611eTOK B K0HTYPHYIO .R4et1KOBYIO 
.R4et1KOBYIO ynaK0BKY (61111crep) 1113 ynaK0BKY (61111crep) 1113 n0J1111BIIIHIIIJ1Xl10PIIIAa 
no11111e111H1111xnop111.o.a (nBX)/alllOMIIIHll1eBotl (nBX)/a1110Mll1H11eeot1 ¢>011br11 1111111 1113 
¢>011br11 1111111 1113 nOl111B11Hllll1X110PIIIAa non111BIIIHllll1XJ10p111.o.a 
(nBX)/nOJ1111B111Hllll1111AeHxnOpll1Aa (nBX)/nonll1BIIIHIIIJ1IIIAeHxnop111Aa 
(nBAX)/an10M111H111eeot1 ¢>011brn. (nBAX)/a1110M111H111eeotl ¢>onbrn. 
1 11111111 2 6n111crepa C JllllCTKOM-BKJlaAblWeM B 1 6n111crep C J111CTKOM-BKJ1aAb1WeM B 
KapTOHHYIO na4Ky. KapTOHHYIO na4Ky. 
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