
СЕРТИФИКАТ АНАЛИЗА 

«Санофи-Авентис С. А.», Испания 
Шоссе C-35 (Ла-Батллория-Остальрик) км. 63,09, Производственная площадка: Рьельс 
Тел.: +34 93 864 19 00 Факс: +34 93 864 19 50 
 17404, г. Рьельс-и-Вьябреа (Жирона), Испания 

ДЕПАКИН ЭНТЕРИК, 300 МГ, ТАБЛЕТКИ, ПОКРЫТЫЕ ОБОЛОЧКОЙ, В БЛИСТЕРЕ 10x10 (РОССИЯ) AM

Позиция: RIE 502523 Дата производства: 7-НОЯ-2019 00:00:00.00

Серия: 9R3L3 Дата истечения срока годности: ОКТ-2022

Серия клиента: Номер OF: RR04089004

Ссылка на метод: RIE-MET-000379 вер. 5.0

Версия сертификата: 3
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ИСПЫТАНИЯ СПЕЦИФИКАЦИИ РЕЗУЛЬТАТЫ 

ХАРАКТЕРИСТИКИ 

. ОПИСАНИЕ КРУГЛЫЕ ДВОЯКОВЫПУКЛЫЕ ТАБЛЕТКИ, 
ПОКРЫТЫЕ ОБОЛОЧКОЙ 

СООТВЕТСТВУЕТ 

. ЦВЕТ БЕЛЫЙ СООТВЕТСТВУЕТ 

ПОДЛИННОСТЬ 

. НАТРИЯ ВАЛЬПРОАТ (ИК-спектр) СООТВЕТСТВУЕТ СООТВЕТСТВУЕТ 

. НАТРИЯ ВАЛЬПРОАТ (ВЭЖХ) СООТВЕТСТВУЕТ СООТВЕТСТВУЕТ 

ИСПЫТАНИЯ 

. СРЕДНЯЯ МАССА 403 447 МГ 428 мг 

. ОДНОРОДНОСТЬ МАССЫ Евр. фарм. 2.9.40 СООТВЕТСТВУЕТ 
РАСТВОРЕНИЕ 

- РАСТВОРЕННЫЙ НАТРИЯ ВАЛЬПРОАТ
(КИСЛОТНАЯ ФАЗА)

ЧЕРЕЗ 120 МИН: Не более 10 % 0,0 

- РАСТВОРЕННЫЙ НАТРИЯ ВАЛЬПРОАТ
(БУФЕРНАЯ ФАЗА)

ЧЕРЕЗ 120 МИН: Более 75 % 100,7 

ПОТЕРЯ В МАССЕ ПРИ ВЫСУШИВАНИИ Не более 3,0 % 0,5 

. ОСТАТОЧНЫЙ РАСТВОРИТЕЛЬ 

- АЦЕТОН НЕ БОЛЕЕ 1000 ч/млн 778 
- ЭТАНОЛ Не более 4000 ч/млн 3783 

. МИКРОБИОЛОГИЧЕСКАЯ ЧИСТОТА: СООТВЕТСТВУЕТ 

- Общее количество аэробных
микроорганизмов (TAMC)

Не более 10³ КОЕ/г 

- Общее количество дрожжевых и плесневых
грибов (TYMC)

Не более 10² КОЕ/г 

- Нормируемые микроорганизмы (E. Coli) ОТСУТСТВИЕ/г 

КОЛИЧЕСТВЕННОЕ ОПРЕДЕЛЕНИЕ 

. НАТРИЯ ВАЛЬПРОАТ (ВЭЖХ) 285,0 315,0 МГ/ТАБ 297.1 

Эта серия была изготовлена в соответствии с действующим досье и согласно текущим правилам GMP. 
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Решение уполномоченного лица: Выпущено

2-ДЕК-2019 16:48:54.00

Антонио Мартин (Antonio Martin), уполномоченное лицо

Данный сертификат анализа подписан электронной подписью через валидированную систему LIMS 
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ПРИЛОЖЕНИЕ К СЕРТИФИКАТУ АНАЛИЗА 

Наименование продукта:  ДЕПАКИН ЭНТЕРИК 
Номер серии: 9R3L3 
GMID: 502523 
Дата производства: 07-НОЯ-2019
Годен до: ОКТ-2022
Номер РУ, зарегистрированного в России: П N013995/01
АФИ (название субстанции, название и адрес 
производителя субстанции):  

ВАЛЬПРОАТ НАТРИЯ 
Санофи Шими-Муренкс площадка 
Шемполе 64, Авеню дю Лак 
64150 Муренкс 
ФРАНЦИЯ 

Я подтверждаю, что данная серия протестирована по всем показателям качества, перечисленным в 
специкийкации к Нормативной Документации, зарегистированной на текущий момент в Российской 
Федерации. 

Настоящим подтверждается, что партия соответствует требованиям разделов «Упаковка» и 
«Маркировка» Нормативной документации, зарегистрированной в настоящее время в Российской 
Федерации. 

Риелс и Вайбреа, 1-е Апреля 2020 
/подпись/ 
Моника ФорнесТрулл 
DNI 38113817В 
Менеджер по качеству завода 
Санофи-Авентис, С.А. 
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CERTIFICATE OF ANALYSIS

DEPAKINE 300MG TABEC BL10X10 RU-AM 

RIE_502523Item: 7-NOV-2019 00:00:00.00Manufacturing date:

9R3L3Batch: OCT-2022Expiry date:

Customer batch: RR04089004OF number:

RIE-MET-000379 v.5.0Method reference:

3Certificate version:

SANOFI AVENTIS S.A Spain

Ctra. C-35 (La Batlloria-Hostalric) Km. 63,09

Tel. 93.864.19.00     Fax. 93.864.19.50

17404 Riells i Viabrea (GIRONA)  SPAIN

Site: RIELLS

TESTS SPECIFICATIONS RESULTS

CHARACTERS

COMPLIESROUND, BICONVEX COATED TABLET. APPEARANCE

COMPLIESWHITE. COLOUR

IDENTIFICATION

COMPLIESCOMPLIES. SODIUM VALPROATE (IR)

COMPLIESCOMPLIES. SODIUM VALPROATE (HPLC)

TESTS

428 mg403  447  MG. AVERAGE MASS

COMPLIESPh. Eur. 2.9.40. UNIFORMITY OF MASS

DISSOLUTION

0.0AFTER 120 MIN: NMT 10 %- DISSOLVED SODIUM VALPROATE

( ACID PHASE)

100.7AFTER 120 MIN: MT  75 %- DISSOLVED SODIUM VALPROATE

( BUFFER PHASE)

0.5NMT  3.0 %LOSS ON DRYING

. RESIDUAL SOLVENT

778NMT  1000 ppm- ACETONE

3783NMT  4000 ppm- ETHANOL

COMPLIES. MICROBIOLOGICAL QUALITY:

NMT  10³ CFU/G-Total aerobic microbial count (TAMC)

NMT  10² CFU/G-Total combined yeasts/moulds

microbial count (TYMC)

ABSENCE/G-Specified micro-organisms (E.Coli)

ASSAY

297.1285.0  315.0  MG/TAB. SODIUM VALPROATE (HPLC)

This batch has been manufactured in reference to the dossier in force and according to the cGMP
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CERTIFICATE OF ANALYSIS

DEPAKINE 300MG TABEC BL10X10 RU-AM   

RIE_502523Item: 7-NOV-2019 00:00:00.00Manufacturing date:

9R3L3Batch: OCT-2022Expiry date:

 Customer batch: RR04089004OF number:

RIE-MET-000379 v.5.0Method reference:   

3Certificate version:   

    

    

    

    

SANOFI AVENTIS S.A Spain

Ctra. C-35 (La Batlloria-Hostalric) Km. 63,09

Tel. 93.864.19.00     Fax. 93.864.19.50

17404 Riells i Viabrea (GIRONA)  SPAIN

Site: RIELLS

This certificate of analysis has been electronically signed from a validated LIMS

Qualified person decision:

 

 

Released

2-DEC-2019 16:48:54.00

Antonio Martin, Qualified Person
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