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СЕРТИФИКАТ СООТВЕТСТВИЯ 
Номер серии ВLB04582 
GMID 724353 
Дата производства 24.08.2021 
Годен до 07.2023 
Дата анализа 14.09.2021 
Размер мерии 33500 единиц 
Отправленное кол-во 
Условия хранения 

32464 уп 
от 15℃ до 25℃ 

Номер РУ П N008945 
Название АФИ / адрес пр-ля АФИ Цефотаксим натрия (стерильный), Чхоньбук-до, 15093, 

Корея 
АФИ поставщик Ханми 
АФИ серия № 20СТХА1059 

Анализ Спецификация Результат Соответствие 
Описание (визуальная инспекция) Белый или желтовато-белый 

кристаллический порошок 
Белый или 
желтовато-белый 
кристаллический 
порошок 

Соответствует 

Подлинность 
Цефотаксим (ВЭЖХ) 

На хроматограмме испытуемого раствора, 
полученной при  
количественном определении, время 
удерживания основного лика должно 
соответствовать времени удерживания  
основного пика на  
хроматограмме раствора  
стандартного образца  
цефотаксима натриевой соли. 

Соответствует Соответствует 

Подлинность 
Цеофтаксим (ИК-спектроскопия) 

ИК-спектр препарата должен  
иметь полное совпадение полос 
поглощения со стандартным  
образцом. 

Соответствует Соответствует 

Прозрачность р-ра (по Евр.Фарм., реакция с 
ледяной уксусной к-той) 

10% раствор препарата в воде, свободной 
от диоксида  
углерода, должен быть  
прозрачный или выдерживать сравнение 
со стандартной  
суспензией I. 

При добавлении к 10 мл (10%) раствора 
препарата 1,0 мл  
кислоты уксусной ледяной  
раствор должен быть  
прозрачный или выдерживать сравнение 
со стандартной  
суспензией 1. 

Соответствует Соответствует 

Цвет р-ра (Евр.Фарм.) Оптическая плотность раствора препарата 
при длине волны  
430 нм не должна превышать 0,60. 

0.17 Соответствует 

Средняя масса содержимого флакона и 
однородность массы 
(весовой метод, Евр.Фарм.) 

Допускается наличие не более  
2 флаконов из 20, имеющих  
отклонение массы содержимого от 
среднего значения более, чем  
± 10%, и не должно быть  
флаконов с отклонением массы 
содержимого от среднего значения более, 
чем на ± 20%. 

Соответствует 

Соответствует 

Соответствует 

рН 
(Потенциометрически, Евр.Фарм. или ГФ РФ 
ОФС 1.2.1.0004.15) 

От 4.5 до 6.5 5,7 Соответствует 

Потеря при высушивании 
(Евр.Фарм. или ГФ РФ ОФС.1.2.1.0010.15) 

Не более 3.0 % 1,0 Соответствует 

Стерильность 
(Мембранная фильтрация, Евр.Фарм. или ГФ 
РФ ОФС.1.2.4.0003.15) 

Стерильно Соответствует Соответствует 

Бактериальные эндотоксины 
(Евр.Фарм. или ГФ РФ ОФС .1.2.4.0006.15) 

Предельное содержание  
бактериальных эндотоксинов не более 
0,05 ЕЭ/мг. 

<0.01 Соответствует 

Механические частицы 
-видимые частицы 
-не видимые невооруженным глазом, ≥ 10 мкм 
-частицы ≥ 25 мкм 

В соответствии с требованими 

Не более 6000 на фл. 
Не более 600 на фл. 

Соответствует 

247 
18 

Соответствует 
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Санофи Илач Санайи ви Тижареет А.С. 

Родственные примеси (ВЭЖХ) 
Пр. А (деацетоксицефотаксим) 
Пр.В (деацетилцефотаксим) 
Пр.С (Н-формилцефотаксим) 
Пр.D (Е-цефотаксим) 
Пр.Е (деацетилцефотаксима лактон) 
Пр.F (димер цефотаксима) 
Неидентиф. пр. (ОВУ = 0.9) 
Неидентиф.  пр.  (ОВУ = 1.3) 
Отдельная неидентиф. пр.  
Сумма примесей 

Не более 1.0% 
Не более 1.0% 
Не более 1.0% 
Не более 1.0% 
Не более 1.0% 
Не более 1.5% 
Не более 0.4% 
Не более 0.4% 
Не более 0.4% 
Не более 4.0% 

0.19 
0.23 
Не определено 
Не определено 
0.28 
0.31 
<0.05 
Не определено 
0.14 
1.3 

Соответствует 

Количественное определение цефотаксима на 
флакон (ВЭЖХ) 

90% - 108% цефотаксима во флаконе. 103 Соответствует 

Упаковка и маркировка По 1,0 r препарата в 15 мл стеклянный 
бесцветный флакон (тип 3), обжатый 
алюминиевым колпачком и укупоренный 
резиновой пробкой и снабженный 
пластмассовой крышечкой. 

Соответствует Соответствует 

Настоящим подтверждаю, что данная серия Клафорана 1 г фл. соответствует требованиям Нормативной документации 
(как части Регистрационного досье), в настоящий момент зарегистрированной в Российской Федерации по всем 
перечисленным параметрам. 

Настоящим подтверждаю, что данная серия соответствует параметрам Упаковка и Маркировка из Нормативной 
документации, в настоящий момент зарегистрированной в Российской Федерации. 

Дата выпуска 28.09.2021 
Подпись/дата 30.09.2021 

/подпись/ 
Имя (печатными) Melek Isik 
Должность Уполномоченное 

лицо 
30.09.2021 

Yasemin Telören  
30.09.2021 

Elif Okurhan 
30.09.2021 

Специалист контроля 
качества (Соответствие) 

Специалист контроля качества 
(Соответствие) 
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