EGIS PHARMACEUTICAS LTD.
1106 Budapest, X.Kereszturi ut 30-38.- Hungary

Phone: 265-5555     Telefax: 265-5556

UKRAINE/УКРАЇНА
CERTIFICATE OF ANALYSIS/СЕРТИФІКАТ АНАЛІЗУ
№: 4418307/2005./Vne.

Специфікація № PF.R.CTR.A01.R30.06134.01

	NAME OF THE PRODUCT / НАЗВА ПРЕПАРАТУ:  BIOPAROX SPRAY20 ML / БІОПАРОКС АЕРОЗОЛЬ 20 МЛ

                                                                                              Fusafungine (50mg/ml) /Фузафунгін (50мг/мл)
                                                                                              Registration number / Реєстраційне посвідчення №: 11.04.00/01667

                                                                                              Delivered / Видане: 10.04.2004, Expired / Дійсне до: 10.04.2005

BATCH  № / СЕРІЯ №:                                                              1080205

CONTROL № / НОМЕР АНАЛІЗУ №:                                   1362

DATE OF MANUFACTURE / ДАТА ВИГОТОВЛЕНЯ:      02.2005
DATE OF ANALYSIS / ДАТА АНАЛІЗУ:                              01.03.2005

EXPIRY DATE / ТЕРМІН ПРИДАТНОСТІ:                         02.2008

DELIVERED QUANTITY / КІЛЬКІСТЬ ПОСТАВКИ:      18238

	TESTS / ТЕСТИ
	RESULTS / РЕЗУЛЬТАТИ
	LIMIT / НОРМАТИВИ

	Description of the product / Опис
	Aerosol canister, with an exterior lacquer, equipped with a main spray nozzle / Балон з аерезолем, зовні вкритий лаком, з основною аерозольною насадкою

	Control of drug solution / Контроль розчину лікарського засобу
· Appearance / Зовнішній вигляд

· Odour / Запах: 

· Identifacation of fusafungine / Ідентифікація фузафунгіну

· Assay of fusafungine /  Відсотковий вміст фузафунгіну
Control of sprays / Контроль аерозоля

· Dose delivered per spray / Одна аерозольна доза 

· Uniformity of dose / Однорідність дози

Number of doses delivered per canister / Кількість аерозольних доз в балончику
	Complies / відповідає вимогам

Complies / відповідає вимогам

Positive / Позитивно

1,005 g / г

114,35µg / мкг 

114,79%

111,20-117,08%

439
	Pale yellow clear oily liquid / 
Блідо-жовта прозора масляниста рідина
Characteristic / Характерний

Positive / Позитивно

- at release: 95 %-105% (0,95-1,05g)

після виробництва: 95 %-105% (0,95-1,05g)
-at the end of shelf-life: 90%-105%

(0,90-1,05 g) / 100ml of drug solution/

в кінці терміну придатності: 90-105%

(0,90-1,05г) / 100мл розчину лікарського
 засобу

100 µg – 150 µg / 100 мкг – 150 мкг

- at least 9 out of 10 sprays are between
75% and 125% of the average value / принаймі 9 з 10 аерозольних доз
знаходиться в межах 75%-125% від

середнього значення

- none of the sprays are less than 65% or

greater than 135% of the average value / 
жодна з аерозольних доз не менше ніж

65% та не більше ніж 135% від

cереднього значення

                NLT 400 / не менше 400



Testify hereby that the above product accepted / Засвідчую, що вказаний продукт прийнятий.
Budapest / Будапешт, 20.03.2005                                                   Gabor Gunther, Chief Engineer Quality
                                                                                                          Габор Гюнтер, головний інженер по забезпеченню якості
