
Сертификат соответствия 

05502351 Эссенциале Н 250мг/5мл. 5 амп. (RU) SCSL 
Номер материала: 595126 Регистрационное 

удостоверение№: 
ПN016326/01 

Серия: 215100А Выпущенное количество: 9080 шт. 
Дата производства: 29.10.2020 Срок годности: 09.2023 

Серия АФИ 
Код: 

10500852 
10500852 

Описание: 

РРС-Р 
РРС-Р 

Номер серии: 

2002403 
2003031 

Номер серии 
поставщика: 
3200612 
3200614 

Наименование 
производителя АФИ 
Фосфолипид, ГмбХ, 
Nattermannalee 1, 
D-50829, Koln, (Germany)
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АНАЛИТИЧЕСКИЕ ДАННЫЕ 

Показатели Нормы при выпуске Результаты 

Описание Прозрачный раствор желтого цвета, без посторонних 
включений 

Соответствует 

Прозрачность Максимум уровня I Соответствует 

Цвет Желтый Соответствует 

Относительная плотность 1,007-1,012 1,009 

Подлинность EPL Соответствует стандарту Соответствует 

Подлинность LPC Соответствует стандарту Соответствует 

Подлинность этанола Соответствует стандарту Соответствует 

Подлинность бензилового спирта Соответствует стандарту Соответствует 

Подлинность рибофлавина Яркая флюоресценция желто-зеленого цвета Соответствует 

Извлекаемый объем Не менее 5,0 мл 5,2 мл 

pH 7,5-9,5 8,6 

Количественное определение EPL 261,3-288,8 мг/5мл 272,6 мг 

Количественное определение 
бензилового спирта 

42,8- 47,3 мг/5мл 45,1 мг 

Количествееное определение LPC Не более 20,0 мг/5мл 8,0 мг 

Количествееное определение 
этанола 

Не более 25,1 мг/5мл 21,8 мг 

Бактериальные эндотоксины Не более 35,00 EЭ/мл <2,50 EЭ/мл 

Стерильность Соответствует Соответствует 

Механические включения (≥10мкм) ≤6000 181 

Механические включения (≥25мкм) ≤600 1 
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Отклонения: Нет [X] Да [ ] Eсли значительные отклонения (которые могут оказать влияние на качество 
продукта). Описание оценки: 

SOP: 
Данный препарат был проанализирован по GMP_QAM_00780/GMP_QAM_00164 

Заявление о сертификации: 

Настоящим я подтверждаю, что представленная выше информация является подлинной и точной. Эта серия 
препарата была изготовлена/произведена, включая упаковку и контроль качества, в полном соответствии с 
требованиями Надлежащей производственной практики (GMP) местного регуляторного органа и в 
соответствии с требованиями Нормативной документации (как части Регистрационного досье), 
зарегистрированной в настоящее время в Российской Федерации, по перечисленным показателям качества 
в Регистрационном Удостоверении страны- импортера. Записи производству, упаковки и анализу были 
проверены и признаны соответствующими требованиям правил GMP.  

Упаковка и маркировка (в соответствии с Нормативной документацией) 

Код                Материал 
11505823-00        Картонная пачка 
11503451-02        Инструкция по применению 
11503327-01    Этикетка              

Выпущено:            Подпись: 
(Уполномоченное лицо)       02 Дек 2020  
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