
Сертификат анализа / 
Сертификат на серию 

Производственная площадка: Ле Тре 

«САНОФИ ВИНТРОП ИНДУСТРИЯ» 
1051 бульвар Индустриэл 
76580, Ле Тре, Франция 
Тел.: _33 (0)2.35.05.65.00 
www.sanofi.com 

Код   в   базе данных  GМID: 
Описание: 

Номер  серии 
Страна продажи 

:LTR 366692
:Клексан, раствор для 
инъекций; 40 мг/0,4 мл; 
4000 анти-Ха МЕ/0,4 мл 
Шприцы с защитным 
устройством, 10 шпр/упак 
: 0L271A   
:Российская Федерация

Дата  производства: : 22/Апр/2020 
Использовать до: : Апр 2023 

Ссылка на методику :LTR PSO LOV04E 
Версия методики :2

Rap_coa_results в.5 1/2 

ИСПЫТАНИЯ СПЕЦИФИКАЦИИ РЕЗУЛЬТАТЫ 
ОПИСАНИЕ (LTR-SOP-00046) Прозрачный, от бесцветного до 

бледно-желтого цвета раствор  
Соответствует

ВНЕШНИЙ ВИД РАСТВОРА:

Физическая форма / видимые 
частицы 

Жидкость без видимых частиц Соответствует 

ПОДЛИННОСТЬ

Осаждение протамином 
сульфатом (LTR-SOP-00015) 

Кремообразный белый осадок Соответствует 

УФ спектрометрия (LTR-SOP-
00015/Евр. Фарм.) 

Максимум  231 нм +/- 2 нм Соответствует 

Натрий(LTR-SOP-00015/Евр. 
Фарм.)

Соответстует Соответствует 

МУТНОСТЬ(LTR-SOP-00015/Евр. 
Фарм.)

Не более, чем стандартная
суспензия I 

Соответствует 

ЦВЕТНОСТЬ(LTR-SOP-00015/Евр. 
Фарм.)

Не более окрашенный, чем
стандарт Y4 Или BY4 

Соответствует 

ИЗВЛЕКАЕМЫЙ ОБЪЕМ НА 5 
ШПРИЩАХ(LTR-SOP-00015/Евр.
Фарм.) 

Минимальный объем Больше либо равно 0,40 мл 0,41 мл

Максимальный объем Менее или равно 0,44 мл 0,41 мл

pH(LTR-SOP-00033/Евр. Фарм.)  5,5-7,5 6,8

ОТНОСИТЕЛЬНАЯ ПЛОТНОСТЬ ПРИ 
20℃(LTR-SOP-00015/Евр. 
Фарм.)

1,04 – 1,08 1,06 

МЕХАНИЧЕСКИЕ ВКЛЮЧЕНИЯ

Число частиц размером 10 мкм 
или больше

Не более 6000 11 ч/шпр 

Число частиц размером 25 мкм 
или больше

Не более 600 0 ч/шпр 

КОЛИЧЕСТВЕННОЕ ОПРЕДЕЛЕНИЕ
(LTR-SOP-01803/Евр. Фарм.)

Активность анти-Ха 3600-4400 МЕ/0,4 мл 4072 МЕ/шпр

Активность анти-IIа 800-1400 МЕ/0,4 мл 1132 МЕ/шпр

Соотношение активностей анти 
анти-Ха/ анти-IIа

3,3-5,3 3,6 (МЕ/шпр)/(МЕ/шпр) 

http://www.sanofi.com/
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ИСПЫТАНИЯ СПЕЦИФИКАЦИИ РЕЗУЛЬТАТЫ 
СТЕРИЛЬНОСТЬ(LTR-SOP-00242) Соответствует Соответсвует

БАКТЕРИАЛЬНЫЕ 
ЭНДОТОКСИНЫ(LTR-SOP-00262) 

меньше 100 EЭ/мл Соответсвует 

Настоящим я подтверждаю, что вышеуказанная информация является верной и точной. Данная 
серия препарата была изготовлена, включая упаковку/маркировку и контроль качества, на 
вышеупомянутых производственных площадках в  полном соответствии с требованиями GMP 
местных законодательных органов власти, а также со спецификациями в Регистрационном 
удостоверении страны-импортера.   
Аномальная токсичность и испытания на депрессорные вещества отсутствуют в сертификате 
анализа. Данные тесты не проводятся на производственной площадке Ле Тре. Компания 
гарантирует качество продукта по данным показателям. 

Решение  ОДОБРЕНО 

Дата принятия решения 05/Июн/2020  03:04:49 

Подписано уполномоченным лицом или представителем Guimaraens Belen - Фармацевт

Этот сертификат анализа был утвержден электронной подписью через валидированную систему 
ЛИМС 

http://www.sanofi.com/


Приложение к сертификату анализа 
 (сопроводительное письмо) 

Название продукта Клексан 40 мг/0.4 мл 
Номер серии 0L271А 
GMID 366692   
Дата производства 22/04/2020 
Срок годности 04/2023 
Номер регистрационного 
удостоверения в России 

П N014462/01 

АФИ(Название АФИ, 
название и адрес 
производителя) 

Эноксапарин натрия 

Авентис Мануфакчуринг Пт Лтд 
Пте Лтд Сингапур 
61 Gul Circle, Singapore 629585 

Настоящим я подтверждаю, что данная серия протестирована по всем показателям качества, 
обозначенными в спецификации Нормативной документации, зарегистрированной в Российской 
Федерации в настоящее время. 

Настоящим подтверждается, что данная серия соответствует требованиям Разделов «Упаковка» и 
«Маркировка» спецификации Нормативной документации, зарегистрированной в Российской 
Федерации в настоящее время* 

Подпись/дата:  20/08/2020 

Имя: Dumon Eric 

Должность: Фармацевт 

*Маркировка в полном соответствии с последней одобренной версией макетов упаковочных
материалов и инструкции по медицинскому применению. Упаковка в полном соответствии со
спецификацией Нормативной Документации и переменная информация нанесена в
соответствующих полях.
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