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Тест Межі Результат 
Зовнішній вигляд Розчин від безбарвного до жовтого 

та коричневого 

Розчин від безбарвного до жовтого 

та коричневого 

Прозорість Прозорий Прозорий 

Колір Не більше ніж Y5, ВY5 або В5 Не більше ніж Y5, ВY5 або В5 

Щільність (20°С) 1.160 <= R <= 1.200 г/мл 1,183 г/мл 

Езафоксоланер: відхилення маси (WV) Відповідає Відповідає  

Приймальне значення (n=10 або 30) R <= 15.0 1.3 

Кількість одиниць  10 

Епріномектин: відхилення маси (WV) Відповідає Відповідає  

Приймальне значення (n=10 або 30) R <= 15.0 1.3 

Кількість одиниць  10 

Празиквантел: відхилення маси (WV) Відповідає Відповідає  

Приймальне значення (n=10 або 30) R <= 15.0 1.3 

Кількість одиниць  10 

Вода R <= 1,0 % від маси 0,1 % від маси 

Ідентифікація Езафоксоланера (HPLC) Період утримання відповідає 

стандартам 

Період утримання відповідає 

стандартам 

Ідентифікація Езафоксоланера (HPLC-

UV) 

Відповідає стандартному УФ 

спектру 

Відповідає стандартному УФ 

спектру 

Ідентифікація Епріномектина (HPLC) Період утримання відповідає 

стандартам 

Період утримання відповідає 

стандартам 

Ідентифікація Празиквантела (HPLC) Період утримання відповідає 

стандартам 

Період утримання відповідає 

стандартам 

Ідентифікація: BHT (HPLC) Період утримання відповідає 

стандартам 

Період утримання відповідає 

стандартам 

Ідентифікація: Епріномектин (UV) Відповідає стандартному УФ 

спектру 

Відповідає стандартному УФ 

спектру 

Ідентифікація Празиквантела (HPLC-

UV) 

Відповідає стандартному УФ 

спектру 

Відповідає стандартному УФ 

спектру 

(R)-енантіомерний аналіз (ML-264) 

(HPLC) 

R <= 1,0 % від маси < 0,3 % від маси 

Аналіз на Езафоксоланер (HPLC) 95.0 <= R <= 105.0% об’єму 

заявленого на етикетці 

98,6% об’єму заявленого на етикетці 

Аналіз на Езафоксоланер  3.42 <= R <= 3.78 мг/контейнер 3.58 мг/контейнер 

Схожі з Езафоксоланер речовини 

(HPLC) 

Відповідає Відповідає  

OKZ31  R <= 1,0 % від маси < 0,3 % від маси 

Невизначені продукти розпаду (кожна) R <= 1,0 % від маси < 1,0 % від маси 

Всього продуктів розпаду  R <= 1,0 % від маси  < 0,3 % від маси 

Аналіз на Епріномектин 95.0 <= R <= 105.0% об’єму 

заявленого на етикетці 

100,1 % об’єму заявленого на 

етикетці 

Аналіз на Епріномектин 1.14 <= R <= 1.25 мг/контейнер 1.21 мг/контейнер 

Схожі з Епріномектин речовини (HPLC) Відповідає Відповідає  

Моносахарид   R <= 1,0 % від маси < 0,3 % від маси 

2-Епі-В1А R <= 1,0 % від маси    0,3 % від маси 

Невизначені продукти розпаду (кожна) R <= 1,0 % від маси < 1,0 % від маси 

Всього продуктів розпаду R <= 2,0 % від маси  1,0 % від маси 

Аналіз на Празиквантел 95.0 <= R <= 105.0% об’єму 

заявленого на етикетці 

99,7 % об’єму заявленого на 

етикетці 



Аналіз на Празиквантел 23.66 <= R <= 26.15 мг/контейнер 25.04 мг/контейнер 

Схожі з Празиквантел речовини (HPLC) Відповідає Відповідає  

Схожа сполука B R <= 1,0 % від маси < 0,3 % від маси 

Невизначені продукти розпаду (кожна) R <= 1,0 % від маси < 1,0 % від маси 

Всього продуктів розпаду  R <= 1,0 % від маси  0,3 % від маси 

Аналіз на ВНТ 85.0 <= R <= 105.0% об’єму 

заявленого на етикетці 

98,6 % об’єму заявленого на 

етикетці 

Тест на золотистий Стафілокок (PE 

Harm) 

Відсутній Відсутній 

Загальна кількість аеробних бактерій 

(PE Harm) 

R <= 100 КФО/мл < 1 КФО/мл 

Загальна кількість дріжджових та 

плісеневих грибів (PE Harm) 

R <= 10 КФО/мл < 1 КФО/мл 

Тест на P. Aeruginosa (PE Harm) Відсутній Відсутній 

 

 

      

                                             

 

МИ ПОСВІДЧУЄМО, ЩО ЦЕЙ ПРОДУКТ ВІДПОВІДАЄ ВИМОГАМ 

КОМПЕТЕНТНИХ ОРГАНІВ 

 

Підпис 

 

Д-р Самюель БАРТОЛІ 

Спеціаліст контролю якості 

 

 

 

 

 
28-Січ-2022                    

Сторінка 2 з 2 

Перекладач ТОВ фірма «Триплекс»     Ружнікова О. В. 

 

 

 
 


