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	№

п/п
	Параметры 

контроля
	Методы
	Методики

испытаний
	Критерии приемлемости

	1
	Применение
	(
	(
	Для нанесения пленочной оболочки на таблетки

	2
	Наименование показателей качества:
	
	
	

	
	2.1 Описание 
(свойства)


	Визуальный
ГФ РБ II, 5.11


	СОП-КО-14-102
	Мелкий, однородный, равномерно окрашенный порошок без посторонних включений.

После просеивания 100 г порошка через сито 600 мкм на сите не должно остаться  более 5 посторонних частиц. 

После фильтрования суспензии через сито 150 мкм на сите не должно остаться посторонних частиц.

	
	2.2 Подлинность (идентификация)
	
	
	

	
	- поливиниловый спирт
	Качественная 
реакция


	Раздел «Подлинность (идентификация)» 

НД-30-3-2021, изм. №1, №2, №3
	Раствор приобретает окраску от темно-красной до синей.

	
	- гидроксипропилметилцеллюлоза
	Качественная реакция


	Раздел «Подлинность (идентификация)» 

НД-30-3-2021, изм. №1, №2, №3
	Раствор мутнеет, при охлаждении прозрачность раствора восстанавливается.

	
	- тальк
	А. Качественная реакция
	Раздел «Подлинность (идентификация)» 

НД-30-3-2021, изм. №1, №2, №3
	А. Осадок окрашивается в синий цвет.

	
	
	В. Качественная реакция
	Раздел «Подлинность (идентификация)» 

НД-30-3-2021, изм. №1, №2, №3
	В. Выпадает белый кристаллический осадок.

	
	Пигмент:

- титана диоксид


	Качественная реакция


	Раздел «Подлинность (идентификация)» 

НД-30-3-2021, изм. №1, №2, №3
	Появляется желто-красное или оранжевое окрашивание.

	
	- железа оксид


	Качественная реакция


	Раздел «Подлинность (идентификация)» 

НД-30-3-2021, изм. №1, №2, №3
	Возникает синее окрашивание или выпадает осадок синего цвета, который не растворяется при добавлении кислоты хлористоводородной разведенной.

	
	- лак алюминиевый
	ГФ РБ II, 2.2.27
	Раздел «Подлинность (идентификация)» 

НД-30-3-2021, изм. №1, №2, №3
	Хроматограмма испытуемого раствора должна соответствовать хроматограмме раствора СО лака алюминиевого по числу пятен и величине Rf
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	2.3 Цвет


	Визуальный


	СОП-КО-14-102
	В соответствии с заказом цвета заказчика-потребителя.

	
	2.4 Общая зола


	ГФ РБ II, 2.4.16


	Раздел «Общая зола» 

НД-30-3-2021, изм. №1, №2, №3
	Допустимый предел указан в сертификате качества произ-водителя для каждой серии вспомогательного вещества с учетом конкретного кода

	
	2.5 Микробиологическая чистота:
	ГФ РБ II, 2.6.12, 2.6.13                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                 
	Методика испытаний

АМ-12-0246
	ГФ РБ II, 5.1.4 



	
	- общее количество аэробов (ОКА)
	
	СОП-КО-12-197
	103 КОЕ/г

	
	- общее количество грибов (ОКГ)
	
	
	102 КОЕ/г

	
	- Escherichia coli  
	
	
	Отсутствие в 1 г

	3
	Отбор проб


	(
	В соответствии со стандартной операционной процедурой:

СОП-КО-14-057,                                           СОП-КО-12-024                            
	(

	4
	Объем контрольной пробы
	(
	(
	АЛ:  160,0 г                                          МБЛ: 20,0 г

	5
	Условия хранения
	(
	(
	При температуре не выше 30 °С

	6
	Срок годности
	(
	(
	В соответствии со сроком годности, указанным производителем в сертификате качества для каждой серии вспомогательного вещества с учетом конкретного кода

	7
	Упаковка


	(
	(
	В двойные полиэтиленовые пакеты, помещенные в коробку из картона, а также другие виды упаковки обеспечивающие сохранность сырья на протяжении срока годности

	8
	Изготовитель
	(
	(
	Colorcon Limited, Англия

	9
	Код
	(
	(
	03 (К) 19229 – 80206                    
200 (F) 240002 – 80228                
32 (F) 280000 – 80258                  
32 (F) 230005 – 80257                
85 (F) 265035 – 80246                
85 (F) 18422 – 80046                    
85 (F) 20257 – 80057
85 (F) 210007 – 80076                  
85 (F) 21811 – 80198                    

85 (F) 23888 – 80205                    
85 (F) 265060 – 80236                  
85 (F) 30697 – 80048                    
85 (F) 32554 – 80043
85 (F) 34680 – 80079
85 (G) 18490 – 80175  
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	85 (G) 20425 – 80169
85 (G) 21657 – 80162    
85 (G) 32206 – 80163                          
85 (G) 32249 – 80164   
85 (G) 34505 – 80173     
88 (A) 180040 – 80280
32 (К) 240021 – 80306
20 (А) 280013 – 80294
32 (F) 240044 – 80299
03 (F) 220130 – 80303
04 (F) 250003 –  900233
04 (F) 250004 –  900231
04 (F) 240006 –  900234
04 (F) 220007 –  900232
20 (А) 220106 – 900237
20 (А) 220107 – 900238
321 (А) 180025 – 900268
02 (F) 25077 – 900300
OY (SR) 6497 – 900301
85 (F) 34555 – 900303
85 (F) 38107 – 900302



