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Приложение № 1 
к аттестату аккредитации

                                                             № BY/112 2.3787
                                                             от 15.08.2008 года
На бланке №  
На 6 листах
Редакция 03
   ОБЛАСТЬ АККРЕДИТАЦИИ от 22 ноября 2024 года
	отдела контроля качества

Иностранного производственного унитарного предприятия 

«ВИК – здоровье животных»




	№ п/п
	Наименование объекта
	Код
	Наименование характеристики (показатель, параметры)
	Обозначение документа, устанавливающего требования к объекту
	Обозначение документа, устанавливающего метод исследований (испытаний и измерений, в том числе правила отбора образцов

	1
	2
	3
	4
	5
	6

	ул. 1-я Журжевская, 29, г. Витебск , 210040



	1.1

***
	Ветеринарные препараты, фармацевтические субстанции, 

вспомогательные вещества
Ветеринарные препараты, фармацевтические субстанции, 

вспомогательные вещества

Ветеринарные препараты, фармацевтические субстанции, 

вспомогательные вещества
Ветеринарные препараты, фармацевтические субстанции, 

вспомогательные вещества

	21.10/42.000

21.20/42.000
	Отбор проб
	ГФ РБ II 

Фармакопея ЕАЭС

ТНПА и другая документация на конкретное лекарственное средство, ветеринарный препарат, фармацевтическую субстанцию, вспомогательное вещество

ГФ РБ II 

Фармакопея ЕАЭС

ТНПА и другая документация на конкретное лекарственное средство, ветеринарный препарат, фармацевтическую субстанцию, вспомогательное вещество

ГФ РБ II 

Фармакопея ЕАЭС

ТНПА и другая документация на конкретное лекарственное средство, ветеринарный препарат, фармацевтическую субстанцию, вспомогательное вещество

ГФ РБ II 

Фармакопея ЕАЭС

ТНПА и другая документация на конкретное лекарственное средство, ветеринарный препарат, фармацевтическую субстанцию, вспомогательное вещество


	ГФ РБ II ст. 5.17.10

ФЕАЭС ст. 2.1.7.1 

	1.2*
	
	21.10/08.161

21.20/08.161
	Тонкослойная хроматография:
- подлинность
	
	ГФ РБ II ст. 2.2.27

ФЕАЭС ст.2.1.2.26

	
	
	
	- содержание примесей
	
	ГФ РБ II ст. 2.2.27

ФЕАЭС ст.2.1.2.26

	1.3*
	
	21.10/08.156

21.20/08.156
	Абсорбционная спектрофотометрия в ультрафиолетовой и видимой областях:
	
	ГФ РБ II ст. 2.2.25

ФЕАЭС ст.2.1.2.24

	
	
	
	- подлинность
	
	ГФ РБ II ст. 2.2.25

ФЕАЭС ст.2.1.2.24

	
	
	
	- количественное определение
	
	ГФ РБ II ст. 2.2.25

ФЕАЭС ст.2.1.2.24

	
	
	
	- удельный показатель поглощения
	
	ГФ РБ II ст. 2.2.25

ФЕАЭС ст.2.1.2.24

	
	
	
	- светопоглощающие примеси
	
	ГФ РБ II ст. 2.2.25

ФЕАЭС ст.2.1.2.24

	1.4*
	
	21.10/11.116

21.20/11.116
	Реакции подлинности (идентификации) на ионы и функциональные группы 
	
	ГФ РБ II ст. 2.3.1

	
	
	
	Качественные реакции

	
	ФЕАЭС ст.2.1.3.1

	1.5*
	
	21.10/08.149

21.20/08.149

21.10/08.169

21.20/08.169
	Количественное определение вещества:

- метод титрования

	
	ГФ РБ II ст. 2.5.11 

ГФ РБ II ст. 2.5.50

ГФ РБ II ст.2.2.90

	
	
	
	Комплексометрическое титрование

	
	ФЕАЭС ст.2.1.5.11

	
	
	
	- потенциометрический метод
	
	ГФ РБ II ст. 2.2.20 

ФЕАЭС ст.2.1.2.19

	1.6*
	
	21.10/11.116

21.20/11.116
	Растворимость
	
	ГФ РБ II ст. 1.4 

ГФ РБ II ст. 5.11

ФЕАЭС ст.2.3.6.0

	1.7*
	
	21.10/08.118

21.20/08.118
	Плотность: 

- пикнометрический метод
	
	ГФ РБ II т. 2.2.5

(метод 1)

	
	
	
	Относительная плотность
	
	ФЕАЭС ст.2.1.2.5

(метод 1)

	1.8*
	
	21.10/08.169

21.20/08.169


	Водородный показатель (рН): 

- потенциометрический метод 
	
	ГФ РБ II ст. 2.2.3

	
	
	
	Потенциометрическое определение рН
	
	ФЕАЭС ст.2.1.2.3

	1.9*
	
	21.10/08.052

21.20/08.052
	Потеря в массе при высушивании
	
	ГФ РБ II ст. 2.2.32

(метод c, d)

ФЕАЭС ст.2.1.2.31

	1.10*
	
	21.10/11.116

21.20/11.116


	Органолептические показатели:

- внешний вид, цвет, консистенция, однородность, продолжительность пенообразования, стабильность пены, стабильность суспензии 
	
	ГФ РБ II ст. 1.4

	
	
	21.10/11.116

21.20/11.116
	- запах
	
	ГФ РБ II ст. 2.3.4

ФЕАЭС ст.2.1.3.2

	1.11

*
	
	21.10/08.159

21.20/08.159
	Жидкостная хроматография:

- подлинность
	
	ГФ РБ II ст. 2.2.29

	
	
	
	Жидкостная хроматография:

- количественное определение
	
	ГФ РБ II ст. 2.2.29

	
	
	
	Жидкостная хроматография:

- содержание примесей
	
	ГФ РБ II ст. 2.2.29

	
	
	
	Высокоэффективная жидкостная хроматография:

- подлинность
	
	ФЕАЭС ст.2.1.2.28

	
	
	
	Высокоэффективная жидкостная хроматография:

- количественное определение
	
	ФЕАЭС ст.2.1.2.28

	
	
	
	Высокоэффективная жидкостная хроматография:

- содержание примесей
	
	ФЕАЭС ст.2.1.2.28

	1.12*
	
	21.20/29.040
	Действительное количество содержимого упаковочной единицы
	
	СТБ 8020-2002 п. 5.5 

	1.13*


	
	21.10/11.116

21.20/11.116
	Цветность 
	
	ГФ РБ II ст. 2.2.2 

	
	
	
	Окраска и интенсивность окраски жидкостей
	
	ФЕАЭС ст.2.1.2.2

	1.14*
	
	21.10/11.116

21.20/11.116
	Прозрачность

 (визуальный метод)
	
	ГФ РБ II ст. 2.2.1

	
	
	
	Прозрачность и степень опалесценции жидкостей
	
	ФЕАЭС ст.2.1.2.1

	1.15*
	
	21.10/11.116

21.20/11.116
	Загрязнение механическими включениями:

- видимые частицы
	
	ГФ РБ II ст. 2.9.20

	1.16*
	
	21.10/08.074


	Абсорбционная спектрофотометрия в инфракрасной области:

- подлинность
	
	ГФ РБ II ст. 2.2.24 

ФЕАЭС ст.2.1.2.23

	1.17*
	
	21.10/08.052


	Сульфатная зола
	
	ГФ РБ II ст. 2.4.14

ФЕАЭС ст.2.1.4.14

	
	
	
	Общая зола
	
	ГФ РБ II ст. 2.4.16

ФЕАЭС ст.2.1.4.16

	1.18*
	
	21.10/08.133


	Показатель преломления (индекс рефракции)
	
	ГФ РБ II ст.2.2.6 

ФЕАЭС ст.2.1.2.6

	1.19*
	
	21.10/29.049

21.20/29.049
	Вязкость: 

- метод капиллярной вискозиметрии;
	
	ГФ РБ II ст.2.2.9

ФЕАЭС ст.2.1.2.9



	
	
	
	- метод ротационной вискозиметрии
	
	ГФ РБ II ст.2.2.10

ФЕАЭС ст.2.1.2.10

	1.20*
	
	21.10/08.169


	Вода:

- полумикрометод (метод К.Фишера)
	
	ГФ РБ II ст.2.5.12 

ФЕАЭС ст.2.1.5.12

	1.21*
	
	21.10/29.054

21.20/29.054


	Размер частиц:

- метод аналитического просеивания
	
	ГФ РБ II ст.2.9.38 

	
	
	
	Оценка распределения частиц по размеру методом аналитического просеивания
	
	ФЕАЭС ст.2.1.10.8

	
	
	21.10/29.061

21.20/29.061
	Ситовой анализ
	
	ГФ РБ II ст.2.9.12

	
	
	
	Измельченность порошков
	
	ФЕАЭС ст.2.1.10.9

	1.22*
	
	21.10/08.149
	Кислотное число
	
	ГФ РБ II ст.2.5.1 

ФЕАЭС ст.2.1.5.1

	1.23*
	
	21.10/08.149


	Гидроксильное число
	
	ГФ РБ II ст.2.5.3 

ФЕАЭС ст.2.1.5.3

	1.24*
	
	21.10/08.149


	Перекисное (пероксидное) число
	
	ГФ РБ II ст. 2.5.5 

ФЕАЭС ст.2.1.5.5

	1.25*
	
	21.10/08.149
	Число омыления
	
	ГФ РБ II ст. 2.5.6

ФЕАЭС ст.2.1.5.6

	1.26*
	
	21.10/08.149
	Йодное число
	
	ГФ РБ II ст.2.5.4

ФЕАЭС ст.2.1.5.4

	1.27*
	
	21.10/01.086

21.20/01.086


	Микробиологическая чистота:

- общее число аэробных бактерий и грибов
	
	ГФ РБ II ст. 2.6.12 

	
	
	
	Микробиологические испытания нестерильных лекарственных средств:

- общее количество жизнеспособных аэробных микроорганизмов
	
	ФЕАЭС ст.2.1.6.6



	
	
	
	Enterobacteriaceae, S.aureus, P.aeruginosa
	
	ГФ РБ II ст. 2.6.13



	
	
	
	Микробиологические испытания нестерильных лекарственных средств на наличие отдельных видов микроорганизмов
	
	ФЕАЭС ст.2.1.6.7



	1.28*
	
	21.10/01.086

21.20/01.086
	Количественное содержание антибиотиков микробиологическим методом 
	
	ГФ РБ II ст. 2.7.2

(метод А) 

	1.29*
	
	21.10/01.086

21.20/01.086
	Стерильность
	
	ГФ РБ II ст. 2.6.1

ФЕАЭС ст.2.1.6.1

	1.30*
	
	21.10/08.158

21.20/08.158
	Газовая хроматография:

- подлинность
	
	ГФ РБ II ст. 2.2.28

ФЕАЭС ст.2.1.2.27

	
	
	
	- количественное определение
	
	ГФ РБ II ст. 2.2.28

ФЕАЭС ст.2.1.2.27

	
	
	
	- содержание примесей
	
	ГФ РБ II ст. 2.2.28

ФЕАЭС ст.2.1.2.27

	
	
	
	- остаточные количества органических растворителей
	
	ГФ РБ II ст. 2.2.28

ФЕАЭС ст.2.1.2.27

	
	
	
	Идентификация и контроль остаточных растворителей (Остаточные органические растворители)
	
	ФЕАЭС ст.2.1.4.19

ФЕАЭС ст.2.3.2.0



	1.31*
	
	21.10/08.085

21.20/08.085
	Осмоляльность
	
	ГФ РБ II ст.2.2.35

ФЕАЭС ст.2.1.2.32

	1.32*
	
	21.10/29.145


	Температура плавления
	
	ГФ РБ II ст.2.2.14

	
	
	
	Температура плавления –капиллярный метод
	
	ФЕАЭС ст.2.1.2.14

	1.33*
	
	21.10/01.086

21.20/01.086
	Бактериальные эндотоксины
	
	ГФ РБ II ст.2.6.14 

(метод А, В)

ФЕАЭС ст.2.1.6.8

	1.34*
	
	21.20/29.040
	Номинальный объем (масса) препарата в единице потребительской тары
	
	СТБ 8020-2002 п.5.5

	2.1*
	Вода для инъекций


	21.10/29.113
	Удельная электропроводность
	ГФ РБ II том 2, стр. 305


	ГФ РБ II том 2, стр. 306

	2.2*
	
	21.10/11.116
	Нитраты
	
	ГФ РБ II том 2, стр. 307

	2.3*
	
	21.10/08.169
	Содержание общего органического углерода
	
	ГФ РБ II ст. 2.2.44



	2.4*
	
	21.10/01.086
	Бактериальные эндотоксины
	
	ГФ РБ II ст.2.6.14 (метод А, В)

	2.5*
	
	21.10/01.086
	Микробиологическая чистота
	
	ГФ РБ II том 2, стр.305

	2.6*
	
	21.10/11.116


	Органолептические показатели (внешний вид, цвет)
	
	ГФ РБ II том 2, стр. 307

	3.1*
	Вода 

высокоочищенная
Вода 

высокоочищенная


	21.10/29.113
	Удельная электропроводность
	ГФ РБ II том 2, стр. 303
ГФ РБ II том 2, стр.303

	ГФ РБ II том 2, стр. 304

	3.2*
	
	21.10/11.116
	Нитраты
	
	ГФ РБ II том 2, стр. 305

	3.3*
	
	21.10/08.169
	Содержание общего органического углерода
	
	ГФ РБ II ст. 2.2.44



	3.4*
	
	21.10/01.086
	Микробиологическая чистота
	
	ГФ РБ II том 2, стр. 303

	3.5*
	
	21.10/01.086
	Бактериальные эндотоксины
	
	ГФ РБ II ст.2.6.14 (метод А, В)

	3.6*
	
	21.10/11.116


	Органолептические показатели (внешний вид, цвет)
	
	ГФ РБ II том 2, стр. 305

	4.1*
	Вода очищенная


	21.10/11.116


	Органолептические показатели (внешний вид, цвет)
	ГФ РБ II том 2, стр. 309


	ГФ РБ II том 2, стр. 310

	4.2*
	
	21.10/29.113
	Удельная электропроводность
	
	ГФ РБ II том 2, стр. 310

	4.3*
	
	21.10/11.116
	Нитраты
	
	ГФ РБ II том 2, стр. 310

	4.4*
	
	21.10/11.116
	Тяжелые металлы
	
	ГФ РБ II ст. 2.4.8
(метод А)

	4.5*
	
	21.10/08.169
	Содержание общего органического углерода 
	
	ГФ РБ II ст. 2.2.44

	4.6*
	
	21.10/01.086
	Микробиологическая чистота
	
	ГФ РБ II том 2,стр. 309

	5.1
***
	Парфюмерно-косметическая продукция
	20.42/42.000
	Отбор проб
	ГОСТ 31695-2012

ГОСТ 31696-2012

ТНПА и другая документация
	ГОСТ 29188.0-2014
п.4

	5.2*
	
	20.42/11.116


	Органолептические показатели (внешний вид, цвет, однородность, запах)
	
	ГОСТ 29188.0-2014
п.5

	5.3*
	
	20.42/08.169


	Водородный показатель (рН): 

- потенциометрический метод
	
	ГОСТ 29188.2-2014

	5.4*
	
	20.42/08.149
	Хлориды
	
	ГОСТ 26878-86

	5.5*
	
	20.42/11.116
	Пенообразующая способность и устойчивость пены
	
	ГОСТ 22567.1-77

	5.6*
	
	20.42/08.118
	Плотность: 

- пикнометрический метод
	
	ГОСТ 18995.1-73, р.2

	5.7*
	
	20.42/29.040
	Действительное количество содержимого упаковочной единицы
	
	СТБ 8020-2002

	5.8*
	
	20.42/01.086


	Микробиологическая чистота:

КМАФАнМ

S.aureus

P.aeruginosa

C.albicans 

E.coli
	
	ГОСТ ISO 21149-2013

ГОСТ ISO 22717-2018

ГОСТ ISO 21150-2018

ГОСТ ISO 22718-2018

ГОСТ ISO 18416-2018

	5.9*
	
	20.42/11.116
	Коллоидная стабильность
	
	ГОСТ 29188.3-91
п.2

	5.10*
	
	20.42/11.116
	Термостабильность
	
	ГОСТ 29188.3-91
п.3

	5.11
	
	20.42/08.052
	Массовая доля воды и летучих веществ
	
	ГОСТ 29188.4-91

	5.12*
	
	20.42/29.040
	Номинальный объем (масса) в единице потребительской тары
	
	СТБ 8020-2002
п.5.5


	5.13*
	Парфюмерно-косметическая продукция
	20.42/29.040
	Среднее содержимое партии
	ГОСТ 31695-2012

ГОСТ 31696-2012

ТНПА и другая документация
	СТБ 8020-2002
п.5.5


 Примечание: 
* – деятельность осуществляется непосредственно в  отделе контроля качества;
 *** – деятельность осуществляется за пределами   отдела контроля качества
Руководитель органа 

по аккредитации 
Республики Беларусь – 

директор государственного 

предприятия «БГЦА»
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	_______________________________
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дата принятия решения 
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