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Сертификат соответствия 

1. Наименование продукта: Сальбутамол-Тева, аэрозоль для ингаляций дозированный 100 
мкг/доза 200 доз 

2. Импортирующая страна: Россия 
3. № регистрационного 

удостоверения: 
ПN 013290/01 

4. Дозировка: 100 мкг/доза 
5. Форма дозирования: аэрозоль для ингаляций дозированный 
6. Размер упаковки: 200 доз 

7.0 Серия: AFL27A 
7.1. Код серии: FA1398 
8. Дата производства: 01 / 2019 
9. Срок годности: 01 / 2022 

10. Производитель: АЙВЭКС Фармасьютикалс Ирландия 
301, Индастриал Парк, 
Вотерфорд, Ирландия. 
Номер Лицензии: M436 

11. № сертификата 
соответствия GMP: 

2018/18385/M436 

12. Результаты анализов: Соответствуют спецификации №: SPEC-0000088/8.0 
13. Комментарий: нет 
14. Заключение: Данным подтверждаю, что информация, указанная выше, 

подлинная и точная. Данная серия продукта была произведена, 
включая процедуры упаковки, маркировки и контроля качества, 
по указанному выше адресу производства в полном 
соответствии с требованиями GMP и спецификации на продукт. 
Записи о производстве, упаковке и анализе данной серии 
соответствуют требованиям GMP. 

а Количество упаковок  183744 
b Запись номеров серий и 

обновления  
PL-0000103/10.0    PCR-0000031/14.0 

c Запись упаковки и 
обновления  

PL-0000106/8.0   QDP0034942/15.0 

d. Информация об активной 
субстанции, 
производитель  

Сальбутамола сульфат микронизированный  
Камбрекс Фармако СРЛ 
Виа Куриел , 34 20067 Паулло (МI), Италия  
Микро –Макиназионе СА Виа Кантонале, СН-6995 Молиназо ди 
Монтеггио, Швейцария 

e Отклонения  нет 
f Отчет о лабораторных - 



Форма № ДОКУМЕНТА 
FRM-0000375 

ВЕРСИЯ 
2.0 

СТАТУС 
действующий 

ДАТА ВВЕДЕНИЯ 
02/Янв/2012 

НАЗВАНИЕ 
СЕРТИФИКАТ АНАЛИЗА  
 

исследованиях  
g Валидация серии  да 
h номер СС - 
i Ежегодное изучение 

стабильности 
Да 

15. Имя и должность лица, 
уполномоченного на 
выпуск серии 

Шейла Келли 
Уполномоченное лицо 
 

16. Подпись уполномоченного лица:    Подпись 17. Дата подписания: 
07 февраля  2019 

 

 

Электронные подписи 

Дата одобрения подписи 20.12.2012 14:14 

Подписанты  Обозначение подписи Датирование  
Сara Crowley одобрил 20.12.2012 14:05 
Сara Crowley Проверил  20.12.2012 14:14 
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Сертификат анализа 
Продукт: Сальбутамол-Тева, аэрозоль для ингаляций дозированный 100 мкг/доза 200 доз 
Серия: AFL27A 
Код: FA1398 
Страница 1 из 1 
 
Описание: Алюминиевый баллончик под давлением, содержащий минимум 200 отмеренных доз, 
каждая доза содержит приблизительно 100 мкг сальбутамола 

ТЕСТ СПЕЦИФИКАЦИЯ РЕЗУЛЬТАТ 
ОПИСАНИЕ Аэрозоль для ингаляций в алюминиевом 

баллончике под давлением. Должны отсутствовать 
внешние повреждения, коррозия или протечки 

СООТВЕТСТВУЕТ 

ПОДЛИННОСТЬ 
(ВЭЖХ) 

Время удерживания основного пика на 
хроматограмме испытуемого раствора должно 
соответствовать времени удерживания основного 
пика на хроматограмме стандартного раствора 
сальбутамола сульфата  

СООТВЕТСТВУЕТ 

СРЕДНЕЕ 
СОДЕРЖАНИЕ 
САЛЬБУТАМОЛА В 
ДОЗЕ 

80 – 120 мкг 

101 

ОТЛОЖЕНИЕ 
РАСПЫЛЯЕМОЙ ДОЗЫ 

Не менее 35% от среднего содержания  
сальбутамола в дозе в нижней камере импинджера 65 % 

МЕХАНИЧЕСКИЕ 
ВКЛЮЧЕНИЯ 

Не более 50 частиц, размер которых по длинной оси 
более 100 мкм, в 50 дозах препарата 4 

КОЛИЧЕСТВО ДОЗ В 
БАЛЛОНЕ 

Не менее 200 246 

АЙВЭКС Фармасьютикалс Ирландия подтверждает, что качество данной серии продукта и 
ингредиентов, используемых при производстве, было проконтролировано, и 
соответствует спецификации 
Дата производства: январь 2019                                       Срок годности: январь 2022 
Подпись: Подпись                                                                    Дата: 30/01/19 
      Менеджер ОКК 

Штамп 

Электронные подписи 

Дата одобрения подписи 18.09.2012 17:27 

Подписанты  Обозначение подписи Датирование  
Аnnemarie Reardon одобрил 18.09.2012 13:22 

Liam Mitchell Проверил  18.09.2012 17:27 
Подлинность перевода подтверждаю 
 
Менеджер по качеству  
Пархоменко О.В. 
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