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№ серии 
нерасфасованного 
продукта 
 
16949 

Срок годности 
 
 
 
04.2024 

№ 
нерасфасованного 
продукта 
 
900023 

Название продукта 
 
Финалгон 500мг/+ мазь TB1 M48 RU 

Страница 1/1 
№ HSV 

900023 

№ спецификации 

79802-P510AB0101 

Дата анализа 

07. – 18.05.20 

№ анализа 

DE 018214 

Заказ/количество 

800,0 

Ед. измерения 

КГ 

Дата 
производства 
 
03.05.2020 

№ аналитической 
процедуры 
 
033-TS-FR-036-05-0347 
3.0 

Поступление 
образца 
 
04.05.2020 

Примечания 
 
16949 

Нонивамид: 0,4 г/100 г 
 
Никобоксил: 2,5 г/100 г 

ПОКАЗАТЕЛЬ РЕЗУЛЬТАТ СПЕЦИФИКАЦИЯ 
Описание соответствует Почти бесцветная или слегка коричневатая, 

прозрачная или полупрозрачная, почти 
однородная, гомогенная мазь 
 

Запах соответствует Запах цитронеллового масла 
 

Консистенция 5,3 см 4,0 - 7,0 
 

Подлинность (методом ТСХ)   
Нонивамид (= PSVA) соответствует Соответствует стандартному образцу 
Никобоксил (= NSBE) соответствует Соответствует стандартному образцу 
Сорбиновая кислота соответствует Соответствует стандартному образцу 

 
Подлинность (методом ВЭЖХ)   

Нонивамид (= PSVA) соответствует Соответствует стандартному образцу 
Никобоксил (= NSBE) соответствует Соответствует стандартному образцу 
Сорбиновая кислота соответствует Соответствует стандартному образцу  
   

Количественное определение (методом 
ВЖЭХ) 

  

Нонивамид (= PSVA) 0,40 г / 100 г 0,38 - 0,42 г/100 г 
Никобоксил (= NSBE) 2,47 г / 100 г 2,37 - 2,63 г/100 г 
Сорбиновая кислота 0,198 г / 100 г 0,180 - 0,220 г/100 г 

 
Продукты распада (методом ВЭЖХ)   

Никотиновая кислота < 0,13 % не более 0,55 % 
   

Примечания 
 
Заключение: 
Соответствует 

 

Уполномоченное лицо «Глобофарм» 
☐ Dr. Kurt Burghart 
🗵🗵 Dr. Sonja Puz 
/Подпись/ 

 Дата 
25.05.2020 
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Глобофарм 
Фармацойтише Продуктьонс унд  

Хандельсгезелльшафт мбх 
1230 Вена, Брайтенфуртер Штрассе. 251 

Тел. +43 (0)1 803 1727 
Лицензия на производство номер: 480747 

GMP сертификат номер: 480747-0043 
 

  
 

СЕРТИФИКАТ СООТВЕТСТВИЯ – СЕРТИФИКАТ СЕРИИ 

Продукт: 
Размер упаковки: 

Финалгон 500мг/+ мазь TB1 M48 RU 
20 г 

Тип первичной упаковки: Туба (алюминиевая)+колпачок (полиэтиленовый) 

Дозировка: Нонивамид: 0,4 г/100 г 
Никобоксил: 2,5 г/100 г 

Лекарственная форма: мягкая 
Номер серии нерасфасованного 
продукта: 16949 
 
Производитель/Упаковщик/ 
Контроль качества/ 
Выпускающая площадка 

 
Глобофарм 
Фармацойтише Продуктьонс унд Хандельсгезелльшафт мбх 
Брайтенфуртер Штрассе 251, 1230 Вена 
 

Артикульный номер Глобофарм 900053 

GMID код Санофи 652338 

Страна назначения: Россия 

Номер регистрационного 

удостоверения: 

P N015513/01 

Номер серии готового продукта: 16949 

Дата производства: 03.05.2020 

Срок годности: 04.2024 

Количество упаковок: 39080 

 
Настоящим я подтверждаю, что представленная выше информация достоверная и точная. Эта серия 
продукции была произведена, включая упаковку/маркировку и контроль качества на указанном выше 
производстве в полном соответствии с GMP-требованиям локального Регулирующего органа и в соответствии 
со спецификациями в Регистрационном досье импортирующей страны или c проектом нормативной 
документации для разрабатываемых медицинский продуктов. Записи по производству, упаковке и контролю 
качества были оценены и признаны соответствующими GMP. 

Отклонения были оценены и задокументированы. Серия выпущена. 

Если применимо, отклонения, которые наблюдались во время производства и испытания продукта, были 
задокументированы в отчетах по изготовлению и испытанию серий, они были оценены и признаны 
приемлемыми. 

Комментарии, если имеются /отклонения/ результаты OOS:- 

 

СОНЬЯ ПАЗ (SONJA PUZ) /Подпись/   25.05.2020  
Подпись уполномоченного лица   Дата:  

 

Приложен: Сертификат анализа 
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