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Сертификат на выпуск серии 

Страна: Россия 

Продукт: Гепабене капсулы  

Серия: V20910A 

Лекарственная форма: Капсулы 

Активное вещество: Экстракты трав 

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

Регистрационный номер: П N012369/01 

Выпущенное количество: 30523 

Лицензия №: DE_BW_01_MIA_2017_0024/DE_BW_01_Меркле 

Сертификат GMP: DE_BW_01_GMP_2017_1060 (Блаубойрен) 
DE_BW_01_GMP_2018_0069 (Блаубойрен-Вейлер) 
DE_BW_01_GMP_2019_0052 (Ульм) 

Дата производства: 08.2019 

Срок годности: 08.2022 

Размер упаковки: 30 

Размер серии: 915 690 
  

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. 
 
04.11.2019                                                                                             Подпись  

Уполномоченное лицо 
 
 
 
 
 
 

Упаковка: 
Серия 

30 капсул/блистер 
V20910A 

Начало упаковки: 24.09.2019 
Окончание упаковки: 01.10.2019 
Производитель балка: МЕРКЛЕ ГМБХ 

ЛЮДВИГ МЕРКЛЕ ШТРАССЕ 3 
89143-БЛАУБОЙРЕН 
Германия 

Упаковано: 
 
 
 
 
Место проведения анализа: 
 
 
 
Производитель субстанции: 

МЕРКЛЕ ГМБХ 
ГРАФ-АРКО-ШТРАССЕ 3 
89079-УЛЬМ 
Германия 
 
МЕРКЛЕ ГМБХ 
ГРАФ-АРКО-ШТРАССЕ 3 
89079-УЛЬМ 
Германия 
Индена СпА, Италия, Виа  Дон Минзони 6, 20090-Сеттала 

  
Выпускающий контроль: МЕРКЛЕ ГМБХ 

ЛЮДВИГ МЕРКЛЕ ШТРАССЕ 3 
89143-БЛАУБОЙРЕН 
Германия 
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Тесты Спецификация Результат 
Физико-химические 
показатели: 

  

Описание содержимого капсул Содержимое капсул-порошок от 
светло-коричневого до темно-
коричневого неоднородного цвета с 
белыми или желтоватыми, или 
серыми вкраплениями. Допускается 
наличие конгломератов или 
уплотнений. 

соответствует 

Описание капсул Твердые желатиновые капсулы, № 
0 с непрозрачными крышечкой и 
корпусом светло-коричневого цвета 

соответствует 

Средняя масса капсул 
 
Средняя масса содержимого 
капсул 

576,0 мг ± 7,5 %  
 
480,0 мг ± 7,5 % 

574,6 мг 
 

478,5 мг 
 

Однородность массы 
содержимого капсул  
(Евр.Фарм. 2.9.5.) 

Должно соответствовать соответствует 

Распадаемость в воде (37°С) <= 15 мин  3 мин. 

 
Подлинность:   

Экстракт Расторопши 
пятнистой (ТСХ) 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

Характерные пятна и зоны на 
хроматограмме испытуемого 
раствора должны соответствовать 
по положению и окраске пятнам и 
зонам на хроматограмме 
стандартного раствора: 
- при длине волны 254 нм должны 
обнаруживаться нечеткие темные 
пятна на уровне пятен на 
хроматограмме стандартного 
раствора (Rf около 0,18, около 
0,36);  
- при длине волны 366 должны 
обнаруживаться пятна бледно-
зеленого цвета на уровне пятен на 
хроматограмме стандартного 
раствора (Rf около 0,20 и около 
0,42);  
- в видимом свете должны 
обнаруживаться пятна бледно-
желтого цвета  на уровне пятен на 

Соответствует 
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Экстракт Дымянки 
лекарственной (ТСХ) 
 

хроматограмме стандартного 
раствора (Rf около 0,20, около 0,33 
и около 0,50); 
- могут быть обнаружены 
дополнительные пятна и зоны. 
 
Характерные пятна и зоны на 
хроматограмме испытуемого 
раствора должны соответствовать 
по положению и окраске пятнам и 
зонам на хроматограмме 
стандартного раствора: 
- при длине волны 254 нм должны 
обнаруживаться нечеткие темные 
пятна на уровне пятен на 
хроматограмме стандартного 
раствора (Rf около 0,18, около 0,49 
и около 0,65); 
- при длине волны 366 должны 
обнаруживаться пятна на уровне 
пятен на хроматограмме 
стандартного раствора: 
флуоресцирующие голубые пятна  
(Rf около 0,08 и около 0,68) и почти 
белое пятно (Rf около 0,23);  
 

 
 
 
 
 
 

соответствует 

Экстракт Расторопши 
пятнистой (ВЭЖХ) 

Времена удерживания основных 
пиков на хроматограмме 
испытуемого раствора должны 
соответствовать временам 
удерживания пиков силибинина А и 
силибинина В на хроматограмме 
стандартного раствора. 
 
 

соответствует 

Экстракт Дымянки 
лекарственной (ВЭЖХ) 

Время удерживания основного пика 
на хроматограмме испытуемого 
раствора должно соответствовать 
времени удерживания пика 
протопина гидрохлорида на 
хроматограмме стандартного 
раствора. 
 
 

соответствует 

   
Состав/капсула: 
   

Дымянки лекарствен- 
ной травы экстракта сухого 

275,1 мг± 10 % 296,0 мг 
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(ВЭЖХ) 
 
Силимарин (ВЭЖХ)  50,0 мг ± 10 % 

 
52,2 мг 

 
Силибинин (ВЭЖХ) не менее 22,0 мг 29,0 мг 

 
Микробиология: В соответствие требованиям соответствует 
   

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Перевод верен 
 
 
 
Данная серия соответствует требованиям спецификации 


		2019-11-15T09:40:22+0300
	Olga Parkhomenko




