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Материал: 7241031020 № сертификата: 40000028010 

Наименование: Стопангин-Тева, спрей для местного применения 0,2%, 30 мл 
Условия хранения: Cм. НД 
Серия: 100010326 Количество: 9840 

Дата производства: 01.2019 Срок годности: 12.2020 
 

                                                  
Тева Чешские Предприятия с.р.о. 
ОСТРАВСКА 29/305, 747 70 ОПАВА-КОМАРОВ 
Чешская Республика 

 
ТЕЛЕФОН (ОКК): +420 553 644 521 

ФАКС (ОКК): +420 553 644 523 
                                                                                              

Регистрационное 
удостоверение: 

ПN014966/02 

Исследование: Нет 

Процесс валидации 
серии: 

Нет 

Номер серии балка: 2000010439 

Производитель: Тева Чешские Предприятия  с.р.о., ОСТРАВСКА 29/305, 747 
70, ОПАВА-КОМАРОВ, Чешская Республика 

Номер лицензии: 22975/2/INS/98 Сертификат 
GMP: 

SUKLS163772/2014, 
SUKLS238001/2016 

Упаковщик: Тева Чешские Предприятия  с.р.о., ОСТРАВСКА 29/305, 747 
70, ОПАВА-КОМАРОВ, Чешская Республика 

Номер лицензии: 22975/2/INS/98 Сертификат 
GMP: 

SUKLS163772/2014, 
SUKLS238001/2016 

Место проведения 
анализа: 

Тева Чешские Предприятия  с.р.о., ОСТРАВСКА 29/305, 747 
70, ОПАВА-КОМАРОВ, Чешская Республика 

Номер лицензии: 22975/2/INS/98 Сертификат 
GMP: 

SUKLS163772/2014, 
SUKLS238001/2016 

Выпускающий контроль 
качества: 

Тева Чешские Предприятия  с.р.о., ОСТРАВСКА 29/305, 747 
70, ОПАВА-КОМАРОВ, Чешская Республика 

Номер лицензии: 22975/2/INS/98 Сертификат 
GMP: 

SUKLS163772/2014, 
SUKLS238001/2016 

Номер: 1122207, 1191304, 1189010 

Серия: 5000003478, 5000004123, 5000003206 
 

Настоящим подтверждаю, что информация, указанная выше, подлинна. Данная серия 
продукта была произведена, включая упаковку/маркировку и контроль качества, в полном 

соответствии с требованиями GMP и требованиями спецификации страны-импортера. 
Записи о производстве, упаковке и анализе серии находятся в соответствии с GMP. 

 
Дата: 24.01.2019 

Допущено:                 подпись 
                            Ева Саволтова 
                        Уполномоченное лицо            

Данный документ был создан в системе с электронными подписями. 
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Материал: 7241031020 № сертификата: 40000028010 

Наименование: Стопангин-Тева, спрей для местного применения 0,2%, 30 мл 

Серия: 100010326 Количество: 9840 

Дата производства: 01.2019 Срок годности: 12.2020 
 

Тева Чешские Предприятия с.р.о. 
ОСТРАВСКА 29/305, 747 70 ОПАВА-КОМАРОВ 
Чешская Республика 

 
ТЕЛЕФОН (ОКК): +420 553 644 521 

ФАКС (ОКК): +420 553 644 523 
 

Параметры Спецификация Результаты 

Описание Прозрачная бесцветная или почти 
бесцветная жидкость со специфическим 
запахом 

соответствует 

Подлинность   
- Эфирные масла (ГЖХ) Относительные времена удерживания 

основных пиков на хроматограмме 
испытуемого раствора должны 
соответствовать относительным временам 
удерживания пиков эфирных масел 
 

соответствует 

- Гексэтидин (ТСХ) Основное пятно на хроматограмме 
испытуемого раствора должно 
соответствовать по положению и 
интенсивности окраски пятну на 
хроматограмме стандартного раствора 
гексэтидина  
 

соответствует 

Плотность 0,8970 – 0,9061 г/см3 

 
0,9026 г/см3 

Номинальный объем не менее 30 мл 
 

30 мл 

Объем одной дозы 60 – 80 мкл 
 

76 мкл 

Этанол 60,0 – 74,0% 
 

67,0% 

Количественное определение   
- гэксэтидин 0,052 – 0,063 г/30 мл 

 
0,058 г/30 мл 

Микробиологическая чистота   
- Общее число аэробных 
микроорганизмов 
- Общее число 
дрожжей/плесневых грибков 
- Staphylococcus aureus 
- Pseudomonas aeruginosa 

не более 100 КОЕ/мл 
 
не более 10 КОЕ/мл 
 
отсутствует/мл 
отсутствует/мл 

0 КОЕ/мл 
 
0 КОЕ/мл 
 
отсутствует/мл 
отсутствует/мл 

 

Настоящим подтверждаю, что информация, указанная выше, подлинна. Данная серия 
продукта была протестирована в полном соответствии с требованиями GMP и 

требованиями спецификации страны-импортера. Результаты анализа соответствуют 
зарегистрированной спецификации. 

Дата: 24.01.2019 

Подтверждено:                                       подпись 
                                                        Ева Саволтова 
                                                      Уполномоченное лицо 
Данный документ был создан в системе с электронными подписями. 
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