
AQ MO 01 020 (en vigueur) 

CERTIFICAT DE LIBERATION 
(Сертификат на выпуск) 

ZA Est n°1 
F-60190 Estrées-Saint-Denis
Тел. = + 33 (0)3 44 91 51 00
Autorisation d’ouverture/Регистрационный номер: M 14/372
Certificats/№ сертификатов: №2019/HPF/FR/250 + 2019/НPF/FR/251

FABRICATION/Производство CONDITIONNEMENT/Упаковка 
Désignation du produit 
(Название продукта) Фосфалюгель 

Désignation du produit 
(Название продукта) 

Фосфалюгель 

Code du produit 
(Код продукта)  

404553 Code du produit 
(Код продукта) 

405217 

№ de lot 
(Номер серии) 

228109 Présentation + forme 
pharmaceutique 
(Форма выпуска + 
лекарственная форма) 

20 саше по 16 г 

Date de pesée 
(Дата взвешивания) 

11.02.2022 Modèle 
(Форма выпуска) 

Гель 

Date de fabrication 
(Дата производства) 

13.02.2022 Désignation du produit 
(Страна назначения) 

Россия 

№ OF 
(№ заказа на производство) 

77757 № de lot 
(Номер серии) 

228109 

Date de clôture OF 
(Дата закрытия заказа на 
производство) 

13.02.2022 Date de péremption 
(Срок годности) 

01 2025 

Visa 
(Виза) 

/Подпись/ № OF 
(№ задания на упаковку) 

77762 

Date de clôture OF 
(Дата закрытия заказа на 
производство) 

22.02.2022 

Visa 
(Виза) 

 CONFORME
(соответствует)

 NON CONFORME
(Не соответствует

спецификации) 

 CONFORME
(соответствует)

 NON CONFORME
(Не соответствует

спецификации) 
Observations: 
(Результат) 

Date: 04/03/2022 
(Дата) /Подпись/ 

Observations: 
(Результат) 

Date: 04/03/2022 
(Дата) /Подпись/ 

Nom et visa responsable Production: 
ФИО и подпись руководителя производства: 

Nom et visa responsable Production: 
ФИО и подпись руководителя производства: 

CONTRÔLE /Отдел контроля качества 
 CONFORME /соответствует  NON CONFORME /Не соответствует

спецификации 
Observations /Результат: 
Date: 07/03/2022 
(Дата) 

Nom et visa responsable Production:  
ФИО и подпись руководителя отдела контроля качества: 

LIBERATION DU LOT /Выпуск серии 
 ACCEPTE /Выпущена  REFUSE/Забракована

Fiche d’anomalie n°: 

 (Номер отклонения) 

Quantité:   29 640 
Количество: 

Date: 07/03/2022 
(Дата) 

Signature, nom et responsable de la libération des lots: 
(Подпись, ФИО ответственного за выпуск серии): 

Remarques: 
(Комментарии) 

/Печать/: Dr ZEMIHI Mazari Специалист по обеспечению качества 
 ЛИЦЕНЗИЯ B RPPS 10107520784 

Je soussigné(e) certifie que les informations reportées ci-dessus soat Lauthentiques etexactes. Ce lot a été fabriqué (conditionnement, contrôle qualité et 
libération compris) sur le site listé ci-dessus, conformément aux eurGMP et au dossier d'AMM. Les enregistrements des opérations de production, 
conditionnement, contrôle qualité et libération ont été revus et jugés conformes aux eurGMP, et l’ensemble des anomalies, le cas échéant, ont été étudiées 
et jugées acceptables. 
Настоящим я подтверждаю, что представленная выше информация является подлинной и точной. Данная серия препарата была изготовлена, 
включая упаковку и контроль качества, на указанных выше площадках в полном соответствии с требованиями Надлежащей производственной 
практики (GMP) местного контролирующего органа и в соответствии со спецификациями, указанными в регистрационном удостоверении 
страны-импортера/досье на лекарственное средство для исследуемых медицинских изделий. Отчеты по изготовлению, упаковке и анализу серий 
были проверены и признаны соответствующими требованиям правил GMP, все отклонения по качеству, если таковые имеются, были полностью 
расследованы и одобрены. 



ФАРМАТИС (PHARMATIS)
СЕРТИФИКАТ АНАЛИЗА zone Activite Est №1 B.P 20 

60190 Estrees Saint Denis 

Продукт: ФОСФАЛЮГЕЛЬ 20 САШЕ ПО 16Г 
RUSSIE 

Страница: 1 

Напечатано: 04/03/22 

Статья №: 405217 

№ серии: 228109 

Спецификация тестирования: CQPF 17 685.02 – 
CQBA 96 524.16 

Дата производства: 13/02/22 

Спецификация производства: Дата истечения срока 
годности: 

01 2025 

Показатели Норма Результат 

Описание (органолептически) Белый или почти белый 
гомогенный после 
перемешивания гель, с 
запахом апельсина

Соответствует 

Масса содержимого упаковки 
(ГФ XIII)

Не менее 16.0 г 16,1 г 

Масса содержимого каждой 
упаковки (ГФ XIII)

Соответствует требованию Соответствует 

рН (Евр. Фарм.) 5,0 – 7,2 5,8
Подлинность алюминия (метод 
фирмы)

Соответствует Соответствует 

Подлинность фосфатов (Евр. 
Фарм. 2.3.1)

Соответствует Соответствует 

Подлинность калия сорбата 
(ВЭЖХ)

Соответствует Соответствует 

Количественное определение 
алюминия фосфата 
(титриметрия)

1,976 – 2,184 г/саше 16 г 2,089 г/саше 

Количественное определение 
калия сорбата (ВЭЖХ)

0,028 – 0,044 г/саше 16 г 0,039 г/саше 

ТАМС (Общее количество 
аэробных микроорганизмов) 
(Евр. Фарм.)

Не более 100 КОЕ/г Не более 10 КОЕ/г 

ТУМС (Общее количество 
дрожжевых и плесневых грибов) 
(Евр. Фарм.)

Не более 10 КОЕ/г Не более 10 КОЕ/г 

Escherichia coli 
(Евр. Фарм.)

Отсутствие / г Отсутствие 

Заключение: Соответствует 
спецификации

Дата проведения 
контроля:

04/03/22 

Отметки: № контроля: 144006
Отметки: Серия выпущена в соответствии с Регистрационным удостоверением 

и требованиями GMP Европы уполномоченным лицом (72/319/EEc или 
81/851/ЕЕС)

Уполномоченное лицо: 
Подпись 

Уполномоченное лицо: 
Подпись 



ПРИЛОЖЕНИЕ К СЕРТИФИКАТУ АНАЛИЗА 

Наименование продукта: Фосфалюгель, 20 саше по 16 г в картонной коробке 
GMID: 788726 
Номер серии: 228109 
Дата производства: 13/02/2022 
Годен до: 01/2025 
АФИ (алюминия фосфат, Алюфарм, 8 Rue Jacques de Vaucanson, 60200 Compiegne, France) 
Номер РУ, зарегистрированного в России: П N012655/01 
Номер серии АФИ: 22М4007 
Номер НД: П N012655/01-191018, изменения 1, 2 
Хранение При температуре ниже 250С 
Срок годности 3 года 
Упаковка По 16 г геля в термосвариваемые многослойные пакетики (саше) из ламинированной бумаги, 

алюминиевой фольги и полиэтилена высокого давления (внутренний слой).  
По 20 пакетиков (саше) вместе с инструкцией по медицинскому применению помещают в 
картонную пачку. 

Маркировка На первичной упаковке на русском языке указывают:  
- на пакетиках (саше:) торговое наименование препарата; химическое наименование;
лекарственную форму; информацию о составе с указанием наименований и количеств активного
и вспомогательных веществ; способ применения и дозы; предупредительные надписи: «Перед
вскрытием пакетика перемешать его содержимое между пальцами», «При вскрытии держите его
вертикально, отрежьте или оторвите угол в обозначенном месте»,  «Показания, побочные
действия и меры предосторожности прочтите в инструкции», «ВСКРЫТЬ ЗДЕСЬ»; логотип
компании (латинским шрифтом); название и страну компании-производителя («Произведено»);
номер серии; срок годности («Годен до:»). Штриховой линией обозначено место вскрытия
пакетика. Желтым цветом нанесена латинская буква «Р».
Возможно наличие внутренних цифровых или штриховых производственных кодов компании.
На вторичной упаковке (картонной пачке) для пакетиков (саше) на русском языке указывают:
торговое  наименование препарата; химическое наименование;  лекарственную форму;
информацию о составе с указанием наименований и количеств активного и вспомогательных
веществ; массу препарата в одном пакетике (саше) в г; количество пакетиков (саше) в пачке;
способ применения и дозы; показания для применения; условия отпуска; условия хранения,
«Хранить в недоступном для детей месте»; номер регистрационного удостоверения; название,
страну и адрес компании-производителя («Произведено:»); логотип компании (латинским
шрифтом); номер серии; дата производства, срок годности («Годен до:»), штрих-код;
дополнительные надписи: «ИЗЖОГА», «КИСЛАЯ ОТРЫЖКА», «БОЛЬ В ЖЕЛУДКЕ»,
«ДИАРЕЯ»; желтым цветом нанесена латинская буква «Р».
Возможно наличие внутренних цифровых или штриховых производственных кодов компании.
Дополнительно может быть нанесена информация для мониторинга движения лекарственного
препарата от производителя до конечного потребителя.
Расположение производственных кодов и посерийных данных на коммерческой упаковке может
изменяться.

Я подтверждаю, что данная серия протестирована по всем параметрам, перечисленным в спецификации 
Нормативной Документации, зарегистрированной в настоящее время в Российской Федерации.  

Настоящим подтверждается, что партия соответствует требованиям разделов «Упаковка» и «Маркировка» 
Нормативной документации, зарегистрированной в настоящее время в Российской Федерации. 

Подпись/дата: 09 Марта 2022 
Имя (печатными буквами): Matthieu ROZANSKI 

Должность: Уполномоченное лицо 
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