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Спецификация тестирования: 

 

CQPF 19 693/04 – 
CQBA 21 575/00 

 

Дата производства: 

 

9/12/25 

Спецификация производства:  Дата истечения 
срока годности: 

11 2028 

Показатели Норма Результат 

 
Описание  Прозрачная бесцветная 

жидкость с характерным 
запахом 

 

Соответствует 

Идентификация  

Магний 

Соответствует Соответствует 

Идентификация  

Пидолат 

Соответствует Соответствует 

Идентификация  

Лактат 

 

Идентификация  

Пиридоксин (ВЭЖХ) 

 

Идентификация  

Пиридоксин (ТСХ) 

 

Идентификация 

Сернистый ангидрид 

 

Извлекаемый объем 

Соответствует 

 

 

Соответствует 

 

 

Соответствует 

 

 

Соответствует 

 

 

≥ 10,0 мл 

Соответствует 

 

 

Соответствует 

 

 

Соответствует 

 

 

Соответствует 

 

 

10,3 мл 

Однородность массы Соответствует Соответствует 

pH 4,5 – 6,0 5,1 

   

Относительная плотность 1,050 - 1,070 1,056 

Сернистый ангидрид ≤ 0,1 % 0,1 % 
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Спецификация тестирования: 

 

CQPF 19 693/04 – 
CQBA 21 575/00 

 

Дата производства: 

 

9/12/25 

Спецификация производства:  Дата истечения 
срока годности: 

11 2028 

Показатели Норма Результат 

 
Количественное определение  
Магния 
Количественное определение  
Пиридоксина гидрохлорид 
(ВЭЖХ) 

95,0 – 105,0 мг магния/стик-
пакет 

9,5 – 10,5 мг магния/стик-
пакет 

100,6 мг/10 мл 

 

10,3 мг/10 мл 

Каждая единичная 
неспецифицируемая примесь 

≤ 0,2 % 0,0 % 

Примесь RRT 0,5 

Примесь RRT 0,7 

Примесь RRT 0,8(Пиридоксаль) 

Примесь RRT 1,2 

Сумма примесей 

≤ 1,5 % 

≤ 1,0 % 

≤ 1,5 % 

≤ 1,0 % 

≤ 5,0 % 

0 % 

0 % 

0,3 % 

0,0 % 

0,3 % 

ТАМС (Общее количество 
аэробных микроорганизмов) ≤ 100 КОЕ/мл <10 КОЕ/мл 

ТУМС (Общее количество 
дрожжевых и плесневых 
грибов) 

≤ 10 КОЕ/мл <10 КОЕ/мл 

Escherichia coli 
 
 

Отсутствие / мл Отсутствие 
 

Заключение: Соответствует спецификации Дата проведения 
контроля:02/02/26 

 

Отметки:  № контроля: 161143  
Отметки:  Серия выпущена в соответствии с Регистрационным удостоверением и 

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

  
Уполномоченное лицо: 

Подпись 
Sabrina SOUM, 
 Специалист по 

обеспечению качества  

 Уполномоченное лицо: 
Подпись 

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

10101394798 
 






