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Lusomedicamenta Sociedade Técnica Farmacêutica, SA Дата производства: 05.2024 
Estrada Consiglieri Pedroso, 66, 69-B 
Queluz de Baixo 
2730-055, Barcarena 
ПОРТУГАЛИЯ 

Срок годности: 04.2029 
Дата анализа: 06.2024 

Сертификат анализа 
ВИГАНТОЛ, МАСЛО, 0,5 мг/мл (10 мл), РОССИЯ 

Серия: 24EQ174 
Испытания Нормы Результаты 
Описание 
Цветность 

Прозрачный, вязкий раствор слегка 
желтоватого цвета, интенсивность 
окрашивания раствора не превышает 
таковой у Раствора сравнения Y3 Евр. Ф.  

Соответствует 
Соответствует 

Кислотное число Не более 0,2 0,0 
Относительная плотность (20 °C) 0,940–0,950 0,947 
Показатель преломления (20 °С) 1,440–1,452 1,450 
Дозировка и однородность 
дозирования 

Масса 10 капель: 0,235 г ± 15 % (= 0,20–
0,27 г) масса одной капли ± 10 % от средней 
массы 

Соответствует 

Подлинность колекальциферола 
(ВЭЖХ) 

Времена удерживания пиков 
колекальциферола в испытуемых растворах 
и в стандартном растворе должны совпадать. 

Соответствует 

Количественное определение 
колекальциферола (ВЭЖХ) 

95–105 % 100 % 

Химическая чистота (ВЭЖХ) 
Сумма изомеров 

Не более 1,0 % 0,1 % 

Химическая чистота (ВЭЖХ) 
Любой другой не описанный в 
спецификации продукт 
разложения 

Не более 1,0 % < 0,1 % (RT) 

Химическая чистота (ВЭЖХ) 
Сумма изомеров и не описанных 
в спецификации продуктов 
разложения 

Не более 2,0 % 0,1 % 

Номер регистрационного 
удостоверения 

P N011712/01 Соответствует 

Производство АФС DSM Nutritional Products France SAS, 
Франция 

Соответствует 

Аналитическая ссылка: 
Нормативная документация 

П N011712/01 - 170123 Соответствует 

Заключение: соответствует спецификациям. 
Настоящим подтверждаю, что данная информация является достоверной и точной. Данная 
серия препарата была произведена, включая упаковку/маркировку и контроль качества на 
вышеуказанной площадке, в полном соответствии с требованиями GMP местного 
регуляторного органа и в соответствии со спецификациями в регистрационном 
удостоверении страны-импортера. Протоколы производства, упаковки и анализов серии 
были проверены и признаны соответствующими GMP. 
/подписано/ 
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Уполномоченное лицо  
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