
Меркле ГмбХ 
Тева дженерикc систем 

 

Сертификат на выпуск серии 

Страна: Россия 

Продукт: Хилак Форте капли для приема внутрь 

Серия: V06118 

Лекарственная форма: Капли для приема внутрь 

Активное вещество:  

Условия хранения: Хранить при температуре не выше +25 С˚ 

Номер регистрационного 
удостоверения: 

П №014917/01 

Лицензия №: DE_BW_01_MIA_2017_0024/DE_BW_01_Merckle 

Сертификат GMP: DE_BW_01_GMP_2017_1060 (Блаубойрен) 
DE_BW_01_GMP_2018_0069 (Блаубойрен-Вейлер) 
DE_BW_01_GMP_2016_0099 (Ульм) 

Дата производства: 08.2018 

Срок годности: 08.2022 

Дозировка: 30 мл 
 

Упаковка: 
 

30 мл /стеклянный флакон 
 

 
 

 

Производитель балка: МЕРКЛЕ ГМБХ  
Др.Георг- Шпон Штрассе 7 
89143-БЛАУБОЙРЕН 
Германия 

  
Упаковано: МЕРКЛЕ ГМБХ 

ГРАФ-АРКО-ШТРАССЕ 3 
89079-УЛЬМ 
Германия 

  
Выпускающий контроль: МЕРКЛЕ ГМБХ 

ЛЮДВИГ МЕРКЛЕ ШТРАССЕ 3 
89143-БЛАУБОЙРЕН 
Германия 

Никаких значительных или критических отклонений, которые могут повлиять на выпуск 
серии, не зарегистрировано. 

Настоящим подтверждаю, что указанная выше информация верна. Данная серия 
продукта была произведена, включая упаковку и контроль качества в полном 
соответствии с требованиями GMP и спецификации. Записи о производстве, упаковке и 
анализе данной серии соответствуют требованиям GMP. 

Данная серия допущена для реализации. 

08.04.2019                                                                            Подпись ответственного лица 



 
 

Сертификат анализа  
Российская Федерация Дата производства: 08.2018 

Серия: V06118 

Срок годности 08.2022 
 Номер анализа: 201904012934 

Хилак форте, капли для приема внутрь 
Испытания Спецификация Результат 

 

Меркле ГмбХ                                       08.04.2019                                      Подпись ответственного лица 

Общие и специальные характеристики: 

Описание Прозрачный от светло-
желтого до желто-
коричневого цвета раствор с 
характерным кислым запа-
хом 

соответствует 

рН 3,0 – 3,4 3,1 

Плотность 1,040 – 1,095 г/мл 1,052 г/мл 

Прозрачность  Раствор должен быть 
прозрачным или не 
интенсивнее эталонного 
раствора II 

соответствует 

Цветность 

Раствор должен быть 
бесцветным или не 
интенсивнее эталонного 
раствора BY1 

соответствует 

Объем содержимого флакона Должно соответствовать соответствует 

Подлинность:   

Молочная кислота (ВЭИХ) должно соответствовать соответствует 

Лактоза (реакция осаждения) должно соответствовать соответствует 

Калия сорбат (ВЭЖХ) должно соответствовать соответствует 

Количественное определение / 1 мл раствора: 

Молочная кислота (ВЭИХ) 56,3 – 93,8 мг 
75,0 % – 125,0 % 

75,1 мг 
100 % 

Лактоза (титриметрия) 50,0 – 70,0 мг 64,5 мг 

Калия сорбат (ВЭЖХ) 
0,454 – 1,192 мг 
40 – 105 % 

1,051 мг 
93 % 

Микробиологическая чистота: В соответствии требованиям соответствует 

 

Серия соответствует спецификации на продукт 
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