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Серия полуфабриката: 432629 Срок годности: 10/2027 
BIX код/ Упаковочный 
материал: 

Алюминиевая фольга Дата печати: 09.12.2024 
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Производственная 
спецификация №: 
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№: 

ЛП-№ (003846) - (РГ-RU)  
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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 10 

 
С 

Размер частиц     
Микроскоп. исследование (-)    

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

Соответствует 
 

С 
 

Подлинность     
LA 96 A (Бисакодил) (ВЭЖХ/диодная матрица)    

 Соответствует стандарту 
 

Соответствует С 

Распад активного ингредиента    
    

LA 96 A полуэфир (ВЭЖХ)    
 <= 1,3 % 

(эквивалентно 1,5 % распавшегося LA 96 A) 
0,4 С 

   
 PD 1204 (ВЭЖХ)    
  <= 0,2 % 

(эквивалентно 0,3% распавшегося LA 96 A 
0,0 С 

 PD 1205 (ВЭЖХ)    
  <= 0,2 % 

(эквивалентно 0,2 % распавшегося LA 96 A 
0,0 С 

    
Любой неспецифический продукт распада  
     (ВЭЖХ) 

   

 <= 0,2 % 
 

0,0 С 

Сумма продуктов распада 
     (ВЭЖХ) 

   

 <= 1,8 % 
 

0,4 
 

С 
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Распад активного ингредиента    
             LA 96 A (ВЭЖХ)    
                                <= 0,3 %  0,0 С 
    
Однородность дозирования по 
содержанию 

   

(ВЭЖХ)    
  (STD) 

 
1,4 - 

(ВЭЖХ)    
  (AV) 

 
3,4 - 

(ВЭЖХ)    
 (AVG) 99,2 - 

    
(ВЭЖХ)    

  101,7 101,1 99,7 99,0 98,6 99,8 
97,6 97,5 99,3 98,1 

C 

Количественное определение    
LA 96 A (Бисакодил) (ВЭЖХ)    

 9,5 – 10,5 мг/суппозиторий 
 

9,9 C 

Микробиологическая чистота тестируется периодически.  - - 
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Размер выпущенной серии (шт.): 41037  
 
Оценка: Соответствует 

 
  

 
Сертификационное заявление:  
 
Настоящим подтверждаю, что все этапы производства данной партии готовой продукции были 
проведены в полном соответствии с GMP требованиями ЕС, а также с требованиями 
Регистрационного удостоверения страны назначения.  
 

Уполномоченное лицо: 
 

Istituto De Angeli S.r.l. 
Уполномоченное лицо 

<подпись> 
Dr.ssa Paola Giori 

 
Дата:                 09.12.2024 

 
 Серия проверена (Отдел фармацевтического выпуска): Dr. Rogai Alessio              Дата: 09.12.2024 

*****Конец отчета*****
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ПРИЛОЖЕНИЕ К СЕРТИФИКАТУ АНАЛИЗА (сопроводительное письмо)  

 

Название продукта: Гутталакс® Экспресс 

Номер серии: 432629A 

GMID: 863154 

Дата производства: 21.11.2024 

Дата истечения срока годности: 10/2027 

 

Номер Регистрационного удостоверения в России: ЛП-№(003846)-(РГ-RU) 
Номер НД: ЛП-№(003846)-(РГ-RU)-291123 
Условия хранения: при температуре не выше 25С 
Срок годности: 3 года 
Страна назначения: Россия 
Сертификат GMP ЕАЭС: GMP-EAEU-RU-01352-2024 
 
АФИ наименование: Бисакодил 
АФИ серия: 0500303 
АФИ наименование производителя: Камбрекс Профармако Милано С.р.Л. 
АФИ адрес производственной площадки: Via Curiel 34, 20067 Paullo (MI), Italy                                                      
                                                                                                                                                                                          

6 суппозиториев в стрип из алюминиевой 
фольги. Один стрип с инструкцией по 
применению в картонную пачку. 

6 суппозиториев в стрип из алюминиевой 
фольги. Один стрип с инструкцией по 
применению в картонную пачку. 

в соответствии с разделом 1.3.2 модуля 1 
регистрационного досье. 

 соответствует разделу 1.3.2 модуля 1 
регистрационного досье. 

 

Настоящим я подтверждаю, что приведенная выше информация является правдивой и точной. 
Данная партия препарата была изготовлена (включая упаковку (маркировку) и контроль качества) 
на вышеуказанном предприятии в полном соответствии с требованиями надлежащей 
производственной практики Евразийского экономического союза и требованиями контроля 
качества лекарственных средств, а также в соответствии со спецификациями, содержащимися в 
регистрационном досье страны-импортера. Данные о производстве, упаковке и анализе были 
проанализированы и признаны соответствующими требованиям Правил надлежащей 
производственной практики Евразийского экономического союза. 

Подпись/дата:  09.12.2024 

Имя: Dr. Paola Giori 

Должность: уполномоченное лицо Институто де Ангели С.р.л. 
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