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Описание    
 Белые или слегка желтоватые торпедообразные 

суппозитории, с гладкой или слегка маслянистой 
поверхностью с углублением в основании 
 

Соответствует 
 

С 

Распадаемость    
 <= 30 мин 8 

 
С 

Размер частиц     
Микроскоп. исследование (-)    

 Не более 5-и частиц превышающих 50 мкм и не 
более одной частицы, превышающей 150 мкм в 
поле зрения 

Соответствует 
 

С 
 

Подлинность     
LA 96 A (бисакодил)    

 Соответствует стандарту 
 

Соответствует С 

Посторонние примеси    
LA 96 (ВЭЖХ)    

<= 0,8% 
 

 0,0 C 

LA 96 A полуэфир (ВЭЖХ)    
 <= 1,3% 

(эквивалентно 1,5% распавшегося LA 96 A) 
 

0,4 С 

Любая неидентифицированная примесь 
     (ВЭЖХ) 

   

 <= 0,2% 
 

0,0 С 

Сумма всех примесей 
     (ВЭЖХ) 

   

 <= 1,8% 
 

0,4 
 

С 
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Однородность дозирования по 
содержанию (Евр.Ф.) 

   

LA 96 A (бисакодил)    
 Среднее значение (AVG) 

 
9,86 - 

LA 96 A (бисакодил)    
 Максимальное значение (MAX) 

 
10,05 - 

LA 96 A (бисакодил)    
 Стандартное отклонение (STD) 

 
0,14 - 

LA 96 A (бисакодил)    
 Относительное стандартное отклонение (RSD) 

 
1,4 - 

LA 96 A (бисакодил)    
 Мин.значение (MIN) 

 
9,70 - 

LA 96 A (бисакодил)    
  9,97 10,01 9,75 9,70 

9,73 9,86 9,99 10,05 
9,76 9,75 

C 

Количественное определение    
LA 96 A (бисакодил)    

 9,5 – 10,5 мг/суппозиторий 
 

9,9 C 

Микробиологическая чистота тестируется периодически.    
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Размер выпущенной серии (шт): 43998 - Примечание: данная серия выпущена для следующих стран: 
Российская Федерация (Номер Нормативного Документа: П №014230/01) 
 
Оценка: Соответствует 

 
  

 
Заявление о сертификации: 

Настоящим подтверждаю, что все производственные стадии данной серии готового продукта были 
проведены в полном соответствии с европейскими требованиями GMP и с требованиями 
регистрационного удостоверения страны ввоза.  
 

Уполномоченное лицо: Подпись 
Дата: 22.04.2022 

Dr.ssa Paola Giori 
 Серия проверена (Отдел фармацевтического выпуска): Dr. Marilena Fina Дата: 22.04.2022 

*****Конец отчета*****
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