
r.Reddy's •• ·• • • 

CERTIFICATE OF ANALYSIS 
СЕРТИФИКАТ АНАЛИЗА 

Dr. Reddy's Laboratories Ltd . 
Formulation Unit-6 
Vill. l<hol, Nalagarh Road, Baddi, 
Distt. Solan, Н.Р., 173 205, INDIA 

Tel: +9198166 56001-02 
www.drreddys.com 

Product: Ketorol Express (ketorolac) Orally Disintegrating TaЫets 10 mg 
Продукт: Кеторол® Экспресс (кеторолак) таблетки, диспергируемые в полости рта, 10 мг 
Market / Рынок : Russia / Россия 
Batch No / : V2600770 

Batch Quantity / 36,00,000 tab / 
Серия № Объем серии 36,00,000 таб 
Analytical Report No / : 040003369415 

Date of Analysis / 
29.04.2026 

Аналитический отчет № Дата анализа 

Date of Manufacture / : 04/2026 
Date of Expiry / 

03/2028 
Дата производства Годен до 

Mf g. License No. / MAnumber: / 
Производственная : МNВ/05/263 

НомерРУ 
: ЛП-№(004669)-(РГ-RU) 

лицензия № 

Analysis performed according ND: / Анализ проведен по НД: ЛП-№(004669)-(РГ-RU)-190224 
PIL version aooroved: / Инструкция утверждена: 21.04.2025 

Рае:е 1 of 11 / Стр. 1 из 11 
No Test / Показатель Results / Результаты Specification / Норма 
№ 

1 Description / Описание Light yellow round flat beveled Light yellow round flat beveled taЫets with "1" 
taЫets with "1" debossed on one debossed on one side. I Круглые плоские 

side. / Круглые плоские таблетки с фаской, светло-желтого цвета с 

таблетки с фаской, светло- гравировкой «1» на одной стороне. 
желтого цвета с гравировкой 

«1» на одной стороне. 

2 Identification / Идентификация 

Ketorolac / Кеторолак Complies / Соответствует UV spectra of the test solution and ketorolac 
tromethamine standard solution should have 
peaks at the same wavelength (± 2 nm). / УФ-
спектры поглощения испытуемого раствора и 

раствора стандартного образца кеторолака 

трометамина должны иметь максимумы при 

одной и той же длине волны (± 2 нм). 

Remarks : The Product confirms to ND/ Conclusion : APPROVED / 
Примечание: Продукт соответствует требованиям НД Заключение: ОДОБРЕНО 

P1·epared Ьу / Checked Ьу / Checked Ьу (AQA) / Approved Ьу: Quality Assurance/ Authorized person / 
Подготовлено: Pravesh Проверено: Ramakant Проверено (АОК): Одобрено: Обеспечение качества/Ответственное 

Rапа 1- ~ AmitKumar лицо: ~()r-l'lL tvvvJ f(\{L _ 

(\_~ _iv-1 
IDate / 1 Date / Date / IDate / J.P, 1) i1 г J.. 0'1-- 7:; :Дата: 29.04.2026 : Дата: 29.04.2026 Дата: 29.04.2026 Дата: 

" . . 11еg1яегеа umce. о _ -:, -:, 1, 11Qao 1,;о. :,, i,anJara n111s, t1yщ:raьc1er ~uuu~'I, 1е1апgап .. , 111щ.з 

Tel: +9140 4900 2900, Fux: +9140 4900 2999, Email: mail@drreddys.com 

CIN: L85195AP1984PLC004507 
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•·· Dr.Reddy's ~;• 
Dr. Reddy's Laboratories Ltd . 
i=ormulation Unit-6 
Vi/1. l<hol, Nalagarh Road, Baddi, 
Distt. Solan, Н.Р., 173 205, INDIA 

Tel: +9198166 56001-02 
www.drreddys.com 

CERTIFICATE OF ANALYSIS 
СЕРТИФИКАТ АНАЛИЗА 

Product: Ketorol Express (ketorolac) Orally Disintegrating TaЫets 10 mg 
Продукт: Кеторол® Экспресс (кеторолак) таблетки, диспергирvемые в полости рта, 10 мг 
Market / Рынок : Russia / Россия 

Batch No / : V2600770 
Batch Quantity / 36,00,000 tab / 

Серия № Объем серии 36,00,000 таб 
Analytical Report No / Date of Analysis / 
Аналитический отчет № 

: 040003369415 
Дата анализа 

29.04.2026 

Date of Manufacture / 
: 04/2026 

Date of Expiry / 
03/2028 

Дата производства Годен до 

Mf g. License N о. / 
MAnumber: / 

Производственная : МNВ/05/263 
НомерРУ 

: ЛП-№(004669)-(РГ-RU) 
лицензия № 

Analysis performed according ND: / Анализ проведен по НД: ЛП-№(004669)-(РГ-RU)-190224 
PIL version approved: / Инстоvкция утверждена: 21.04.2025 

Ра2е 2 of 11 / Стр. 2 из 11 
No Test / Показатель Results / Результаты Specification / Норма 
№ 

Complies / Соответствует The retention time of the main peak on the 
chromatogram oftest solution should coпespond 
to that on the chromatogram of ketorolac 
tromethamine standard solution (Assay section). 
/ Время удерживания основного пика на 

хроматограмме испытуемого раствора 

должно соответствовать времени 

удерживания основного пика на 

хроматограмме раствора стандартного 

образца кеторолака трометамина (раздел 

«Количественное определение»). 

Remarks: The Product confirms to ND/ Conclusion : APPROVED / 
Примечание: Продукт соответствует требованиям НД Заключение: ОДОБРЕНО 

Prepa1·ed Ьу / Checked Ьу / Checked Ьу (AQA) / Approved Ьу: Quality Assurance/ Authorized person / 
Подготовлено: Pravesh Проверено: Ramakant Проверено (АОК) : Одобрено: Обеспечение качества/Ответственное 

Ra11a 1 ~~ 
AmitKumar лицо: ~l)NIL Kuvvl ~'l1L 

~' - - ( 1 
Date/ Date / Date / \Date / )__ ~ ~ у ,,., ).__ 01.,,~ 
Дата: 29.04.2026 Дата: 29.04.2026 Дата: 29.04.2026 Дата: 

~eg1stereo vrпce: IS-.!-;i:H , ко.~о No. ;i, 11an1ara n111s, ~,yaeraoao - .:,uuv.:и, 1e1angana, 1nd1a 
Tel: +9140 4900 2900, Fux: +9140 4900 2999, Email: mail@drreddys. com 

CIN: L8519SAP1984PLC004507 
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•·· Dr. Reddy's ~;• 
Dr. Reddy's Laboratories Ltd . 
!=ormulation Unit-6 
Vill. l<hol, Nalagarh Road, Baddi, 

Distt. Solaп, Н.Р., 173 205, \NDIA 

Tel: +91 98166 56001-02 
www.drreddys.com CERTIFICATE OF ANAL YSIS 

СЕРТИФИКАТ АНАЛИЗА 

Product: Ketorol Express (ketorolac) Orally Disintegrating TaЫets 10 mg 
Продукт: Кеторол® Экспресс (кеторолак) таблетки, диспергируемые в полости рта, 10 мг 
Market / Рынок : Russia / Россия 

Batch No / : V2600770 
Batch Quantity / 36,00,000 tab / 

Серия № Объем серии 36,00,000 таб 
Analytical Report No / Date of Analysis / 
Аналитический отчет № 

: 040003369415 
Дата анализа 

29.04.2026 

Date of Manufacture / 
: 04/2026 

Date of Expiry / 
03/2028 

Дата производства Годен до 

Mf g. License No. / MAnumber: / 
Производственная : МNВ/05/263 

НомерРУ 
: ЛП-№(004669)-(РГ-RU) 

лицензия № 

Analysis performed according ND: / Анализ проведен по НД: ЛП-№(004669)-(РГ-RU)-190224 
PIL version approved: / Инструкция утверждена: 21.04.2025 

No 
№ 

Test / Показатель 

Butylhydroxyanisole / 
Бутилгидроксианизол 

Remarks : The Product confirms to ND/ 

Results / Результаты 

Complies / Соответствует 

Примечание: Продукт соответствует требованиям НД 

Prepared Ьу / Checked Ьу / Checked Ьу (AQA) / 
Подготовлено: Pravesh Проверено: Ramakant Проверено (АОК): 

Rana i ~ 
AmitKumar 

~---: 
l

:·oate / Date / 

\

Date / 
Дата: 29.04.2026 Дата: 29.04.2026 Дата: 29.04.2026 

Page 3 of 11 / Стр. 3 из 11 

Specification / Норма 

The retention times of2-butylhydroxyanisole and 
3-butylhydroxyanisole peaks on the 
chromatogram of the test solution should 
coпespond Ьу the retention times to 2-
butylhydroxyanisole and 3-butylhydroxyanisole 
peaks on the chromatogram of 
butylhydroxyanisole standard solution 
("Butylhydroxyanisole content" section). / 
Времена удерживания пиков 2-
бутилгидроксианизола и 3-
бутилгидроксианизола на хроматограмме 

испытуемого раствора должны 

соответствовать временам удерживания 

пиков 2-бутилгидроксианизола и 3-
бутилгидроксианизола на хроматограмме 

раствора стандартного образца 

бутилгидроксианизола (раздел «Содержание 

бутилгидроксианизола»). 

Conclusion : APPROVED / 
Заключение: ОДОБРЕНО 

Approved Ьу: Quality Assurance/ Authorized person / 
Од0бре1-ю.: Обеспечение качества/Ответственное 

лицо: (~V"'IIL К-,Uv-1дtl___ 

,-iv~ 
IDate / 
Дата: 

d~ с\ ---0 Ltj-.{ D 1-Ь 

1, ,,, .. ._, l;'U UI , ..__,_ . о-•-~::1,;11 # LV VV \IU , :ЗI Dd : (dl 1111.,._, П "dUdU - ::,uuu_. .... , l~+PI •~ь "Ju ,yu<::r 'li"' 
"'' 

Q, 111\.J 
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Dr. Re dy's 4tr• 
CERTIFICATE OF ANALYSJS 
СЕРТИФИКАТ АНАЛИЗА 

Dr. Reddy's Laboratories Ltd . 
Formulation Unit-6 
Vill . Khol, Nalagarh Road, Baddi, 

Distt. Solan, Н . Р., 173 205, INDIA 

Tel: +9198166 56001-02 
www.drreddys.com 

Product: Ketorol Express (ketorolac) Orally Disintegrating TaЫets 10 mg 
Продукт: Кеторол® Экспресс (кеторолак) таблетки, диспергируемые в полости рта, 10 мг 
Market / Рынок : Russia / Россия 
Batch No / : V2600770 Batch Quantity / 36,00,000 tab / 
Серия № Объем серии 36,00,000 таб 
Analytical Report No / 

: 040003369415 
Date of Analysis / 

29.04.2026 
Аналитический отчет № Пата анализа 

Date of Manufacture / 
: 04/2026 

Date of Expiry / 
03/2028 

Дата производства Годен до 

Mf g. License No. / 
MAnumber: / 

Производственная : МNВ/05/263 
НомерРУ 

: ЛП-№(004669)-(РГ-RU) 
лицензия № 

Analysis performed according ND: / Анализ проведен по НД: ЛП-№(004669)-(РГ-RU)-190224 
PIL version aooroved: / Инстоvкция утверждена: 21.04.2025 

Page 4 of 11 / Стр. 4 из 11 
No 

Test / Показатель Results / Результаты Specification / Норма 
№ 

3 А verage weight / Средняя 69 .5 mg / 69,5 мг 67.2 mg to 72.8 mg (70.0 mg ± 4.0 %). 
масса От 67,2 мг до 72,8 мг (70,0 мг± 4,0 %). 

/ 

18/20 taЫets - not more than ± 10 %; 

Uniformity of weight / 
2/20 taЫets - not more than ± 20%. / 

Complies / Соответствует 18/20 таблеток - не более ± 10%; 
Однородность массы 

2/20 таблеток - не более ± 20 %. 

4 Disintegration time / 
Распадаемость 

00 min 53 sec / 00 мин 53 сек Not more than 3 min. / Не более 3 мин. 

5 Dissolution / Растворение Unit-1 / Табл-1 103 % Not less than 75 % (Q) ofC1sH1зNOз•C4H11NOз 

Unit-2 / Табл-2 103 % 
(ketorolac tromethamine) in 15 min. / Не менее 
75 % (Q) C1sH13NOз•C4H11NOз (кеторолака 

Unit-3 / Табл-3 113 % трометамин) через 15 мин. 

Unit-4 / Табл-4 101 % 

Unit-5 / Табл-5 101 % 

Unit-6 / Табл-6 101 % 

Remarks: The Product confirms to ND/ Conclusion : APPROVED / 
Примечание: Продукт соответствует требованиям НД Заключение: ОДОБРЕНО 

Prepared Ьу / Cl1ecked Ьу / Checked Ьу (AQA) / Approved Ьу: Quality Assurance/ Authorized person / 
Подготовлено: Pravesh Проверено: Ramakant Проверено (АОК): Одобрено: Обеспечение качества/Ответственное 

Rana i ~~ 
AmitKumar лицо: JlUt-J( L i( и v--J f.Щ __ 

/\~ ,,Lv~J 
Date / Date / .Date / IDate / J_C) ri) ½ r;fcJL (__, 
Дата: 29.04.2026 Дата: 29.04.2026 Дата: 29.04.2026 Дата: 
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Tel: +9140 4900 2900, F<1x: +91404900 2999, Email : mail@drreddys. com 
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Dr. Reddy's •• ·• • • 

CERTIFICATE OF ANALYSIS 
СЕРТИФИКАТ АНАЛИЗА 

Dr. Reddy's Laboratories Ltd . 
Formulation Unit-6 
Vill. l<hol, Nalagarh Road, Baddi, 
Distt. Solan, Н.Р., 173 205, INDIA 

Tel : +91 98166 56001-02 
www.drreddys.com 

Product: Ketorol Express (ketorolac) Orally Disintegrating TaЫets 10 mg 
Продукт: Кеторол® Экспресс (кеторолак) таблетки, диспергируемые в полости рта, 10 мг 
Market / Рынок : Russia / Россия 

BatchNo / : V2600770 
Batch Quantity / 36,00,000 tab / 

Серия№ Объем серии 36,00,000 таб 
Analytical Report N о / 

: 040003369415 
Date of Analysis / 

29.04.2026 
Аналитический отчет № Дата анализа 

Date of Manufacture / : 04/2026 
Date of Expiry / 

03/2028 
Дата производства Годен до 

Mfg. License N о. / MAnumber: / 
Производственная : МNВ/05/263 

НомерРУ 
: ЛП-№(004669)-(РГ-RU) 

лицензия № 

Analysis performed according ND: / Анализ проведен по НД: ЛП-№(004669)-(РГ-RU)-190224 
PIL version approved: / Инструкция утверждена: 21.04.2025 

Ра2е 5 of 11 / Стр. 5 из 11 
No Test / Показатель Results / Результаты Specification / Норма 
№ 

6 Particle size distribution / Complies / Соответствует А unifoпn suspension passing through а 71 О µm 
Дисперсность s1eve 1S foпned. / Образуется однородная 

суспензия, проходящая сквозь сито с 

размером отверстий 710 мкм. 

7 lmpurities / Примеси 

1-hydroxy analog of Below LOD (LOD = 0.0010 %) / not more than 0.5 %; / не более 0,5 %; 
ketorolac: / Ниже предела обнаружения 

1-гидроксианалог (ПО= 0,0010 %) 
кеторолака 

1-keto analog of ketorolac / 0.05 % not more than 0.8 %; / не более 0,8 %; 
1-кетоаналог кеторолака 

unidentified impurity / 0.01 % not more than 0.5 %; / не более 0,5 %; 
единичная 

неидентифицированная 

примесь 

total impurities / 0.1 % not more than 1.0 %. / не более 1,0 %. 
сумма примесей 

Remarks : The Product confiпns to ND/ Conclusion : APPROVED / 
Примечание: Продукт соответствует требованиям НД Заключение: ОДОБРЕНО 
::========::::::;;=======:;;::::=========: 
Prepared Ьу / 
Подготовлено: Pravesh 

Checked Ьу / Cl1ecked Ьу (AQA) / Approved Ьу: Quality Assurance/ Authorized person / 

Rana i 
Date / 
Дата: 29.04.2026 

Проверено: Ramakant Проверено (АОК) : Одобрено: Обеспечение качества/Ответственное 

Amit Kumar лицо: 

a11gana, nara 
Tel: +9140 4900 2900, F;зх: +9140 4900 2999, Email: mail@drreddys.com 

CIN: L85195AP1984PLC004507 
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Dr.Reddy's •• •• • • 

CERTIFICATE OF ANALYSIS 
СЕРТИФИКАТ АНАJШЗА 

Dr. Reddy's Laboratories Ltd . 
i=ormulation Unit-6 
Vill. Khol, Nalagarh Road, Bзddi, 
Distt. Solan, /-1.Р., 173 205, INDIA 

Те!: +9198166 56001-02 
www.drreddys.com 

Product: Ketorol Express (ketorolac) Orally Disintegrating TaЫets 10 mg 
Продукт: Кеторол® Экспресс (кеторолак) таблетки, дисперп1руемые в полости рта, 10 мг 
Market / Рынок : Russia / Россия 
Batch No / : V2600770 

Batch Quantity / 36,00,000 tab / 
Серия№ Объем серии 36,00,000 таб 
Analytical Report No / : 040003369415 

Date of Analysis / 
29.04.2026 

Аналитический отчет № Дата анализа 

Date of Manufacture / : 04/2026 
Date of Expiry / 

03/2028 
Дата производства Годен до 

Mf g. License N о. / MAnumber: / 
Производственная : МNВ/05/263 

НомерРУ 
: ЛП-№(004669)-(РГ-RU) 

лицензия № 

Analysis performed according ND: / Анализ проведен по НД: ЛП-№(004669)-(РГ-RU)-190224 
PIL version aDDroved: / Инструкция утверждена: 21.04.2025 

Paj:!e 6 of 11 / Стр. 6 из 11 
No Test / Показатель Results / Результаты Specification / Норма 
№ 

8 Water content / 2.0% Not more than 7 .О %. / 
Содержание воды Не более 7 ,О %. 

9 Residual solvents / Остаточные органические растворители 

Isopropyl alcohol / 9 µg/tab / Not more than 350 µg/tab. / 
Изо пропанол 9 мкг в таблетке Не более 350 мкг в таблетке. 

Remarks : The Product confirms to ND/ Concl11sio11 : APPROVED / 
Примечание: Продукт соответствует требованиям НД Заключен11е: ОДОБРЕНО 

Prepared Ьу / Checked Ьу / Checked Ьу (AQA) / Approved Ьу: Quality Assurance/ Authorized person / 
Подготовлено: Pravesh Проверено: Ramakant Проверено (АОК): Одобрено : Обеспечение качества/Ответственное 

Rana i ~ 
Aшit Kuшar лицо: 

'--~1),-JI l t}/vV/~12_ 
(\--А ,-<:'vv} 

Date / Date / Date / IDate / )._") 1) ~ rJJ) v _G_, 
Дата: 29 .04.2026 Дата: 29.04.2026 Дата: 29.04.2026 Дата: 
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Tel : +9140 4900 2900, Fux: +9140 4900 2999, Email: mail@drreddys.com 
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•·· Dr. Reddy's ~; 
Dr. Reddy's Laboratories Ltd . 
Formulation Unit-6 

CERTIFICATE OF ANALYSIS 
СЕРТИФИКАТ АНАЛИЗА 

Vill. Khol, Nalagarh Road, Baddi, 
Distt. Solan, Н.Р., 173 205, INDIA 

Tel : +91 98166 56001-02 
www.drreddys.com 

Product: Ketorol Express (ketorolac) Orally Disintegrating TaЫets 10 mg 
Продукт: Кеторол® Экспресс (кеторолак) таблетки, диспергиоvемые в полости рта, 10 мг 
Market / Рынок : Russia / Россия 

Batch No / 
: V2600770 

Batch Quantity / 36,00,000 tab / 
Серия № Объем серии 36,00,000 таб 

Analytical Report No / 
: 040003369415 

Date of Analysis / 
29.04.2026 

Аналитический отчет № Дата анализа 

Date of Manufacture / 
: 04/2026 

Date of Expiry / 
03/2028 

Дата производства Годен до 

Mfg. License No. / MAnumber: / 
Производственная : МNВ/05/263 

НомерРУ 
: ЛП-№(004669)-(РГ-RU) 

лицензия № 

Analysis performed according ND: / Анализ проведен по НД: ЛП-№(004669)-(РГ-RU)-190224 
PIL version approved: / Инстоvкция утверждена: 21.04.2025 

Page 7 of 11 / Стр. 7 из 11 
No Test / Показатель Results / Результаты Specification / Норма 
№ 

10 Microblological purity*/ Микробиологическая чистота* 

Total AeroЬic MicroЬial NA not more than 103 CFU/g; / 
Count / общее число не более 103 КОЕ/г; 
аэробных микро-

организмов 

Total ComЬined Yeast and NA not more than 102 CFU/g; / 
mold count / общее число не более 102 КОЕ/г; 
дрожжевых и плесневых 

грибов 

Escherichia Coli NA shell Ье absent in 1 gram. / 
отсутствие в 1 r. 

11 Uniformity of dosage units / Acceptance value (AV) not more than 15.0 
Однородность 

8.8 
Показатель приемлемости (А V) должен быть 

дозированных единиц не более 15,0. 

Remarks : The Product confirms to ND/ Conclusion : APPROVED / 
Примечание: Продукт соответствует требованиям НД Заключение: ОДОБРЕНО 

Prepared Ьу / Checked Ьу / Checked Ьу (AQA) / App1·oved Ьу: Quality Assurance/ Authorized person / 
Подготовлено: Pravesh Проверено : Ramakant Проверено (АОК): Одобрено: Обеспечение качества/Ответственное 

Rana i ~~ 
Amit Kumar лицо: ,j UtJ I L к_u\'1дr1.___ 

]'~ -Lv-1 
Date / Date / Date / IDate / r 'l ,"(_) '-1 ,.... ot.G 
Дата: 29.04.2026 Дата: 29.04.2026 Дата: 29.04.2026 Дата: 

ке I5terea urпce: :i- .!-jj , коаа NO . ..5, i:,c111 arn н I II s Н' ,aernoaa - ~UUUj 'I, I еIа п па I па , а g J , у ga ' 
Tel : +91404900 2900, Fux: +9140 4900 2999, Email: mail@drreddys.com 

CIN: L85195AP1984PLC004507 

WW\V.dr1·eddys.com 
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•·· Dr.Reddy's ~;• 

CERTIFICA ТЕ OF ANAL YSI 
СЕРТИФИКАТ АНАЛИЗА 

Product : Ketorol Express (ketorolac) Orally Disintegrating TaЫets 10 mg 

Dr. Reddy's Laboratories Ltd . 
Formulation Unit-6 
Vill. Khol, Nalagarh Road, Baddi, 
Distt. Solan, Н.Р., 173 205, INDIA 

Tel: +9198166 56001-02 
www.drreddys .com 

Продукт: Кеторол® Экспресс (кеторолак) таблетки, дисnергиvvемые в полости рта, 10 мг 
Market / Рынок : Russia / Россия 

Batch No / 
: V2600770 

Batch Quantity / 36,00,000 tab / 
Серия № Объем серии 36,00,000 таб 
Analytical Report No / 

: 040003369415 
Date of Analysis / 

29.04.2026 
Аналитический отчет № Дата анализа 

Date of Manufacture / 
: 04/2026 

Date of Expiry / 
03/2028 

Дата производства Годен до 

Mfg. License N о. / MAnumber: / 
Производственная : МNВ/05/263 

НомерРУ 
: ЛП-№(004669)-(РГ-RU) 

лицензия № 

Analysis performed according ND: / Анализ проведен по НД: ЛП-№(004669)-(РГ-RU)-190224 
PIL version approved: / Инструкция утверждена: 21.04.2025 

Ра2е 8 of 11 / Стр. 8 из 11 
No Test / Показатель Results / Результаты Specification / Норма 
№ 

12 Assay / Количествен_ное 10.0 mg / 10,0 мг From 9.0 mg to 11.0 mg of 
определение (100.2 %) С1sН1зNОз•С4Н11NОз (ketorolac tromethamine) 

(from 90.0 to 110.0 % of the label claim) per 
taЫet. / От 9,0 мг до 11,0 мг 
С1sН1зNОз•С4Н11NОз (кеторолака 

трометамин) (от 90,0 ДО 110,0 % от 

заявленного количества) в таблетке . 

13 Butylhydroxyanisole 0.0928 mg/tab / Not less than 0.042 mg/tab. / 
content / Содержание 0,0928 мг в таблетке Не менее 0,042 мг в таблетке. 
бутилгидроксианизола 

Remarks : The Product confirms to ND/ 

I

IConclusion : APPROVED / 
Примечание: Продукт соответствует требованиям НД Заключение: ОДОБРЕНО 

Pr·epared Ьу / Checked Ьу / c;ьecked Ьу (AQA) / Appro, ,ed Ьу : Quality Assurance/ Authorized person / 
Подготовлено: Pravesh Проверено : Ramakant Проверено (АОК): Одобрено: Обеспечение качества/Ответственное 

Rana 1 ~ 
Amit Kumar лицо: (QU1'11L ~JJv,1~~ 

('-~ _.(,\r1 

Date / Date / Date / IDate / .)_ ~ ~ ¼ ---,L [(L Ь 
Дата: 29.04.2026 Дата: 29.04.2026 Дата: 29.04.2026 Дата: 

- - -"egIяerea vrнce. о· _·::.::. , , t\l>ua I~0. ::., Dan1ara n111s, r1yaer.io,щ :>uuv::,11, IeIangana, I пша 

Tel : +9140 4900 2900, FJx: +9140 4900 2999, Email: mail@drreddys.com 
CIN: L8519SAP1984PLC004507 

WW\V.drt·eddys.com 
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•·· Dr.Reddy's ~;• 
CERTIFICATE OF ANALYSIS 
СЕРТИФИКАТ АНАJШЗА 

Dr. Reddy's Laboratories Ltd . 
Formulation Unit-6 
Vill . Khol, Nalagarh Road, Baddi, 
Distt. Solan, Н.Р., 173 205, INDIA 

Tel: +9198166 56001-02 
www.drreddys .com 

Product: Ketorol Express (ketorolac) Orally Disintegrating TaЫets 10 mg 
Продукт: Кеторол® Экспресс (кеторолак) таблетки, диспергируемые в полости рта, 10 мг 
Market / Рынок : Russia / Россия 

Batch No / 
: V2600770 

Batch Quantity / 36,00,000 tab / 
Серия№ Объем серии 36,00,000 таб 
Analytical Report No / 

: 040003369415 
Date of Analysis / 

29.04.2026 
Аналитический отчет № Дата анализа 

Date of Manufacture / 
: 04/2026 

Date of Expiry / 
03/2028 

Дата производства Годен до 

Mf g. License No. / 
MAnumber: / 

Производственная : МNВ/05/263 
НомерРУ 

: ЛП-№(004669)-(РГ-RU) 
лицензия № 

Analysis performed according ND: / Анализ проведен по НД: ЛП-№(004669)-(РГ-RU)-190224 
PIL version approved: / Инструкция утверждена: 21.04.2025 

Page 9 of 11 / Стр. 9 из 11 
No 

Test / Показатель Results / Результаты Specification / Норма 
№ 

14 Package description / 10 taЫets 1П а Ыister of 10 taЫets in а Ьlister of (Р А/ AL/PE with 
Описание упаковки (PA/AL/PE with desiccant/НDPE) foil // (PE/AL) foil. 1 or 2 

desiccant/НDPE) foil // (PE/AL) Ыisters with patient infoпnation leaflet in а 

foil. 2 Ыisters with patient carton pack. / По 1 О таблеток в блистере из 
infoпnation leaflet in а carton (ПА/АЛ/ПЭ с влаrопоrлотителем/ПЭВП) 

pack. / По 10 таблеток в фольги // (ПЭ/АЛ) фольги. По l или 

блистере ИЗ (ПА/АЛ/ПЭ с блистера вместе с листком-вкладышем 

влагопоглотителем/ПЭВП) пачку картонную. 

фольги// (ПЭ/АЛ) фольги . По 

2 блистера вместе с листком-
вкладышем в пачку 

картонную. 

* When the drug product is released, the quality control for MicroЬiological Purity is performed jor one batch in 
every 20 batches or one batch per year whichever is more. 
* При выпуске лекарственного препарата контроль качества по показателю «Микробиологическая 
чистота» проводится для каждой 20-ой серии, или для одной серии в год, в зависимости от того, что 

наступит раньше. 

Reшarks : The Product confiпns to ND/ Conclusio11 : APPROVED / 
Примечание: Продукт соответствует требованиям НД Заключение: ОДОБРЕНО 

2 
в 

Prepared Ьу / Cl1ecked Ьу / Cl1ecked Ьу (AQA) / Approved Ьу: Quality Assurance/ Authorized person / 
Подготовлено: Pravesh 
Rana i 
Date / 
Дата: 29.04.2026 

Проверено: Ramakant Проверено (АОК): Одобрено : Обеспечение качества/Ответственное 

iJ\JJ~ 

Aшit Kumar лицо: ~ Ur-J 1 L К-Vv-1 ~л_ 

j\r--)_ .-LV'-1 
Date / IDate / Date / )-._с, ~ 'Ч .~ с< ГЛ-ь 

1 
Дата: 29.04.2026 1 Дата: 29 .04.2026 Дата: 

- -· .... "" ...... , - - · OJ- ,t,;..-Jj , ·, -__ ' "' • ""' L,lg u ,. ,._ , , н.;; 1"' ........... - _..., ....... d " 1 ·о ··,- I J ,.., I l ,C:ICJ I ga1 • tV ICJ 

Tel: t91 40 4900 2900, Fux: +91 40 4900 2999, Email : mail@drrerJdys.com 
CIN: L85195AP1984PLC004507 

WW\"J.drгeddys.com 



•·· Dr.Reddy's ~;• 
Dr. Reddy's Laboratories Ltd . 
Formulation Unit-6 

CERTIFICATE OF ANALYSIS 
СЕРТИФИКАТ АНАЛИЗА 

Vill. l<hol, Nalagarh Road, Baddi, 
Distt. Solan, Н.Р., 173 205, INDIA 

Tel : +91 98166 56001-02 
www.drreddys.com 

Product: Ketorol Express (ketorolac) Orally Disintegrating TaЫets 10 mg 
Продукт: Кетопол@ Экспресс (кеторолак) таблетка~. диспепг11nvемые в полости рта, 10 мг 
Market / Рынок : Russia / Россия 
Batch No / 

: V2600770 
Batch Quantity / 36,00,000 tab / 

Сер11я№ Объем сер1ш 36,00,000 таб 
Analytica) Report No / 

: 040003369415 
Date of Analysis / 

29.04.2026 
А11ал11т1Р1есю111 отчет № Дата анализа 

Date of Manufacture / 
: 04/2026 

Date of Expiry / 
03/2028 

Дата производства Годен до 

Mf g. License No. / 
MAnumber: / 

Производственная : МNВ/05/263 
НомерРУ 

: ЛП-№(004669)-(РГ-RU) 
ЛИЦеtlЗ IIЯ № 

Analysis performed according ND: / Анализ проведен по НД: JШ-№(004669)-(PГ-RU)-190224 
PIL version approved: / Инструкция утверждена: 21.04.2025 

Ра2е 10 of 11 / Стр. 10 из 11 
API name / Наименование АФС: Ketorolac tтometl1amine / Кеторолака трометамин 
INN/МНH: Ketorolac / Кеторолак 
API manufacturer batch number / 

АВSНОО6295 
Номер сер1111 оро11звод11теля АФС: 

FP Manufacture1· API Batch number / 
Номер серии субстанции производителя FESA00537 
ГЛФ: 

API Manufactured Ьу & country / Dr. Reddy's Laboratories Ltd. , India / 
Про1tЗводитель АФС, страна: Д-р Редди'с Лабораторис Лтд., Индия 

Name, address, authorization No for FP Dr. Reddy's Laboratories Ltd., India, Formulation Unit-6, Vill . Кhol, 
manufacturing site / Control site / Release Nalagarh Road, Baddi, Distt. Solan (НР) 173205, India (license No 
site / МNВ/05/263) / 
Наименова1111е, адрес, лицензrrя для Д-р Редди 'с Лабораторис Лтд., Индия, Производственное 

Производственная площадка / Площадка подразделение-6, Вилл. Кхоль, Налагарх Роуд, Бадди, Дистрикт 

ко11троля качества / Площадка выпуска Солан , Х.П. , 173205, Индия (лицензия номер МNВ/05/263) 

Declaration of certification: «I Ъе1·еЬу certify that tЬе above i11fon11atioп is autl1entic and accurate. This batch of 
pl'oduct 11as Ьееп mant1factш·ed , including packagi11gflabeling and qttality contтol at the above шentioпed ite(s) in 
f11IJ coшpliance witl1 the GМР requiтements of tbe Ешаsiап Economic Union апd requiгements to the шedicinal 
quality and with tl1e specificatioпs in the Maгketing Autlюrization dos iel' of the itnportiпg count1-y. Production, 
packaging and testiпg 1·ecords .are verified апd tl1eiт compliance with Good Manufacturing Practice o-f tl1e Еш-аsiап 
Eco11omic Union is estaЫisl1ed>>. 

Ren1arks : The Product confiпns to ND/ Conclusion : APPROVED / 
Примечание: Продукт соответствует требованиям НД Закл1Очение: ОДОБРЕНО 

Prepared Ьу / 
Подгоrовлено: Pravesh 
Rana { 
Date / 
Дата: 29.04.2026 

Checked Ьу / Cl1ecked Ьу (AQA) / Approved Ьу: Quality А urance/Autl10rized person / 
Проверено: Ramakant Проверено (АОК): Одобрено : Обеспечение качества/Ответственное 

~~ 
AщitKumar лицо: (S·VNIL КUr~1AY2__ 

.~~ _L-v~1 
Date/ Date/ IDate/ ~~ r0 lJ ~ d---0 ьЬ 
Дата: 29 .04 .2026 Дата: 29.04.2026 Дата : 

tieglsterea vтпсе. !S-.!• jj / , 1'1,1).ia 1~0. j, nan,a ra nшs, r1y1;1eraoao • J vvvJ-., 1e1dnga11c,, ,no,a 
Tel: +9140 4900 2900, Fих: +9140 4900 2999, Email: mail@drreddys.com 

CIN: L85195AP1984PLC004507 
WW\"J.drгeddys.com 
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Dr.Reddy's •• •• • • 

CERTIFICATE OF ANALYSIS 
СЕРТИФИКАТ АНАЛИЗА 

Dr. Reddy's Laboratories Ltd . 
Formulation Unit-6 
Vill. Khol, Nalagarh Road, Baddi, 
Distt. Solan, Н.Р., 173 205, INDIA 

Те!: +9198166 56001-02 
www.drreddys.com 

Product : Ketorol Express (ketorolac) Orally Disintegrating TaЫets 10 mg 
Продукт: Кеторол® Экспресс (кеторолак) таблетк11 дисперг11руемые в полости рта, 10 мг 
Market / Рынок : Russia / Россия 
Batcb No / 

: V2600770 
Batch Quantity / 36,00,000 tab / 

Серия № Объем сер1111 36,00,000 таб 
Analytical Report No / Date of Analysis / 
Аналитический отчет № 

: 040003369415 
Дата анализа 

29.04.2026 

Date of Manufacture / 
: 04/2026 

Date of Expiry / 
03/2028 

Дата про11зводства Годен до 

Mfg. License No. / 
MAnumber: / 

Производственная : МNВ/05/263 
НомерРУ 

: ЛП-№(004669)-(РГ-RU) 
лицензия № 

Analysis performed according ND: / Анализ проведен по НД: ЛП-№(004669)-(РГ-RU)-190224 
PIL version approved: / Инструкц11я vтвсрждена: 21.04.2025 

Page 11 of 11 / Стр. 11 из 11 
Заключение о соответствии: «Настоящим я подтверждаю, что приведенная выше информация является 

достоверной и точной . Эта серия продукции произведена (включая упаковку (маркировку) и контроль 

качества) на вышеуказанной производственной площадке (площадках) в полном соответствии с 

требованиями Правил надлежащей производственной практики Евразийского экономического союза и 

требованиями контроля качества лекарственных средств, а также в соответствии со спецификациями, 

содержащимися в регистрационном досье страны-импортера. Записи по производству, упаковке и анализу 

проверены, и установлено их соответствие требованиям Правил надлежащей производственной практики 

Евразийского экономического союза». 

Co11clu io11 : APPROVED / 
Заключение: ОДОБРЕНО ::=========;;;::::=======::;-;:::::======~ 

Reшarks : The Product confiпns to ND/ 
Примечание: Продукт соответствует требованиям НД 

Prepared Ьу / 
Подготовлено: Pravesh 
Rana 

Date / 
Дата: 29.04.2026 

Cl1ccked Ьу / Checked Ьу (AQA) / 
Проверено: Raшakant Проверено (АОК): 

AшitKumar 

1'r-;_ 

Approved Ьу: Quality Assurance/ Authorized person / 
Одобрено: Обеспечение качества/Ответственное 

лицо: l~ \; N\ L ~l,ivvf f4 ~ 

~ vv1 

lil 

Tel: +9140 4900 2900, Fих: +9140 4900 2999, Emэil: mail@drreddys.com 
CIN: L8S195AP1984PLC004S07 

ww1v.drгeddys.com 




