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Аннотация  
Разработаны аналитические методики контроля качества активной фармацевтической субс-

танции Ламивудин по показателям: определение посторонних примесей и энантиомерная чистота. 
Проведена валидация методик и подтверждена пригодность использования их для оценки качества 
активной фармацевтической субстанции. Подготовлены соответствующие разделы проекта Фармако-
пейной статьи предприятия. На основе валидационного отчета оформлен раздел регистрационного 
досье. 
 


