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Тесты Результаты Спецификации 
Описание (органолептический метод) Глянцевые, круглые таблетки, 

покрытые оболочкой белого цвета, со 
слабым запахом ванили. 

Глянцевые, круглые таблетки, покрытые 
оболочкой белого цвета, со слабым запахом 

ванили. 
Идентификация (Качественная реакция): 

• Амилаза 
• Липаза 
• Холевая кислота 

Соответствует  
Соответствует  
Соответствует 

Характерное окрашивание 

Средняя масса (гравиметрия) 533,605 мг 541,500 мг ± 20 мг 

Отклонение от средней массы Методика 
фирмы или ГФ РФ 

538,8 528,5 534,2 521,5 
523,4 517,3 542,1 564,5 
554,2 535,1 555,7 525,6 
532,4 517,0 502,2 522,5 
540,4 534,2 560,1 512,7 

 

± 10 % от средней массы 

Потери при высушивании (Методика 
фирмы или ГФ РФ) 3,1 % Не более чем 8,0 % 

Распадаемость: (Евр.Ф.): 
1) В 0,1 М HCl     Соответствует 1) Не должны распадаться в течение 120 

минут. 
 

2) в среде буферного раствора, pH 6,8
   30 минут 2) Должны распасться не более чем за 60 

минут. 
Количественное определение: 

Панкреатин (количественное определение) Биохимический (методики фирмы) 

• - активность амилазы (Амилаза) 
 

• - активность липазы (Липаза) 
 

• - активность протеазы (Протеаза) 

 
9380 FIP единиц/таблетку 

  
9284 FIP единиц/таблетку 

 
418 FIP единиц/таблетку 

Не менее чем 4050 FIP единиц/ таблетка 
(минимум 90 % от заявленного содержания 
Не менее чем 5400 FIP единиц/ таблетка 
(минимум 90 % от заявленного содержания 
Не менее чем 270 FIP единиц/ таблетка 
(минимум 90 % от заявленного содержания 

а) Холевая кислота 
Спектрофотометрия (методика 
фирмы) 

 

13,28 мг / таблетку Не менее 11,25 мг/таблетку. 

б) Гемицеллюлаза 
Биохимический (методика 
фирмы) 

5,7 мл 0,1 N раствора йода Не менее 2 мл 0,1 н раствора йода/таблетку. 

Микробиологическая чистота Евр.Ф. 
•  Общее число аэробных 

микроорганизмов 40 КОЕ/г 
≤104 КОЕ/г 

 
•  
• Общее число дрожжевых и 

плесневых грибов 
<10 КОЕ/г 

≤102 КОЕ/г 
 

• Общее число энтеробактерий, 
устойчивых к желчи <10 КОЕ/г 

≤102 КОЕ/г 
 

• Escherichia coli (в 1 г) Отсутствует Отсутствие в 1 г 
• Salmonella (в 10 г) Отсутствует в 10 г Отсутствие в 10 г 
• Staphylococcus aureus (в 1 г) Отсутствует Отсутствие в 1 г 

Упаковка  По 10 таблеток в алюминиевый 
стрип. По 4 стрипа вместе с 

инструкцией по применению в 
картонную пачку. 

По 10 таблеток в алюминиевый стрип. По 2, 
4 или 10 стрипов вместе с инструкцией по 

применению в картонную пачку. 

Маркировка  В соответствии с разделом 1.3.2 
модуля 1 регистрационного досье. 

В соответствии с разделом 1.3.2 модуля 1 
регистрационного досье. 
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API information 
Название АФИ и номер серии  
 

Актуальный производитель 
 Адрес 

• Компоненты желчи 
Серия-H062SHI001 

Адвансед Энзим Текнолоджиз Лтд 
 

A 61/62, MIDC, Sinnar, Nashik 422113, Индия 
 

• Гемицеллюлаза 
Серия- H144SHI003 Адвансед Энзим Текнолоджиз Лтд A 61/62, MIDC, Sinnar, Nashik 422113, Индия 

• Панкреатин 
Серия-224.541 
Серия-224.575 

Биозим Гесельшафт фер 
Энзимтехнолоджи мбХ Pinkertweg 50, D-22113 Hamburg, Germany 

• Панкреатин 
Серия- н/п 
 

Тергормон С.П.А 
Индустрия Химика Биолоджика 

Via Nibbiola, 28070, Terdobbiate (Novara), 
Italy 

 

 

ПРИМЕЧАНИЯ: 

Настоящим я подтверждаю, что приведенная выше информация является правдивой и точной. Данная партия продукта 
была произведена (включая упаковку (маркировку) и контроль качества) на вышеуказанном участке (участках) в полном 
соответствии с требованиями контроля качества) на вышеуказанном(ых) предприятии(ях) в полном соответствии с 
требованиями Надлежащей производственной практики Евразийского экономического союза и требованиям контроля 
качества лекарственных средств, а также в соответствии со спецификациями, содержащимися в регистрационном досье 
страны-импортера регистрационном досье. Записи о производстве, упаковке и анализе были проверены и признаны 
соответствующими требованиям Евразийского экономического союза и Правилам надлежащей производственной 
практики Евразийского экономического союза. 

 

 

 

УПОЛНОМОЧЕННОЕ ЛИЦО, ОТВЕТСТВЕННОЕ ЗА КАЧЕСТВО 

ГАРАНТИИ КАЧЕСТВА 
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Mr. Jimy Patel 30/12/2025 
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