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Сертификат на выпуск серии 

Страна: Россия 

Продукт: Долобене 

Серия: V11651 

Лекарственная форма: Гель для наружного применения 

Активное вещество: Декспантенол/Диметилсульфоксид/ Гепарин натрия 

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

Номер РУ П N 013758/01 

Лицензия №: DE_BW_01_MIA_2017_0024/DE_BW_01_Merckle 

Сертификат GMP: DE_BW_01_GMP_2017_1060 (Блаубойрен) 
DE_BW_01_GMP_2018_0069 (Блаубойрен-Вейлер) 
DE_BW_01_GMP_2016_0099 (Ульм) 

Дата производства: 05.2019 

Срок годности: 05.2022 

Количество в упаковке: 90 г 
 

Упаковка: 90 г геля для наружного применения/алюминиевая туба 
  
Производитель балка: МЕРКЛЕ ГМБХ 

ГРАФ-АРКО-ШТРАССЕ 3 
89079-УЛЬМ 
Германия 

  
Упаковано: МЕРКЛЕ ГМБХ 

ГРАФ-АРКО-ШТРАССЕ 3 
89079-УЛЬМ 
Германия 

  
Выпускающий контроль: МЕРКЛЕ ГМБХ 

ЛЮДВИГ МЕРКЛЕ ШТРАССЕ 3 
89143-БЛАУБОЙРЕН 
Германия 

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. 

 

05.07.2019                                                                                    Подпись  
                                                                                           Уполномоченное лицо 



 
 

Сертификат анализа   
Получатель:  Россия Дата производства: 05.2019 

Серия: V11651 

Срок годности 05.2022 
 Номер анализа: 201904020263 

    Долобене гель для наружного применения, 90 г 

Меркле ГмбХ                                                  05.07.2019                                                          Подпись  
 

Испытания Спецификация Результат 

Общие и специальные характеристики: 

Описание От прозрачного до слегка 
мутного, бесцветный, гомоген-
ный гель с характерным 
запахом 

соответствует 

Вязкость 550 – 850 мПа*c 667 мПа*c 

Подлинность:   

Декспантенол должно соответствовать соответствует 

ДМСО должно соответствовать соответствует 

Натрий (качественная реакция, 
окрашивание пламени) должно соответствовать соответствует 

Количественное определение / 100 г геля: 

Декспантенол  2,50 ± 5% (95% – 105,0%) 2,43 г (97,0%) 

Диметилсульфоксид  15,0 г ± 5% (95,0% – 105,0%) 15,1 г (101,0%) 

Микробиологическая чистота:   

Евр. Фарм. 2.6.12/2.6.13,  
Евр. Фарм.5.1.4  
 

должно соответствовать  соответствует 

Подлинность: 
Гепарин натрия (АПТВ-метод) 

должно соответствовать соответствует 

Количественное определение / 100 г геля:  

Гепарин натрия (АПТВ-метод) 
50000 МЕ ± 10% 
(90% - 110%) 

52523 МЕ  
(105%) 

 

Серия соответствует спецификации на продукт 
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