
   
СЕРТИФИКАТ АНАЛИЗА 

 
НАЗВАНИЕ ПРЕПАРАТА (PRODUCT NAME) TRAVATAN (ТРАВАТАН) BAK-FREE 2.5ML<CIS 
  
ДАТА ПРОИЗВОДСТВА (MANUFACTURING DATE) 
КОД ПРОДУКТА 

01 2022 
742365 

ГОДЕН ДО (EXPIRE DATE) 12 2023 
КОД СТРАНЫ (COUNTRY CODE) RU 
НОМЕР ДЛЯ ССЫЛКИ (VO REFERENCE NUMBER) 202181150 
КОД ПРОДУКТА (PRODUCT CODE) 60579C 
НОМЕР СЕРИИ (BATCH NUMBER) 22A12NA 
ДАТА РАЗМЕЩЕНИЯ 15-02-2022 
 
ХИМИЯ    
Тест Результат Ед. Изменения Спецификация 
AL-12419(D)(RL 0.3%) 3.0 % от заявленного 

количества 
Не более 4.0% 

AL-12535(D)(RL 0.2%) 0 % от заявленного 
количества 

Не более 0.6% 

AL-5848(D)(RL 0.1%) 0 % от заявленного 
количества 

Не более 1.5% 

Борная кислота (00580) 99 % от заявленного 
количества 

90 – 110% от заявленного количества 

Полидрония хлорид 101.8 % от заявленного 
количества 

90 – 110% от заявленного количества 

Общее содержание продуктов 
деструкции травопроста (D) 

3 % от заявленного 
количества 

Не более 6.0% 

Травопрост  100.8 % от заявленного 
количества 

90% - 110% от заявленного количества 

Прозрачность Выдерживает сравнение 
с эталоном RSI 

 Должен выдерживать сравнение с 
эталоном RSII 

Цветность B9  От бесцветного до светло-желтого (от 
B9 до Y3) 

Подлинность борная кислота Соответствует  Соответствует 
Подлинность полидрония 
хлорида 

Соответствует  Соответствует 

Подлинность травопроста 
(ALO 6221) (ТСХ) 

Соответствует  Соответствует 

Подлинность травопроста 
(Ультра-ВЭЖХ) 

Соответствует  Соответствует 

Видимые механические 
частицы (РФ) 

Соответствует  Соответствие ГФ РФ, GPM  

pH 6.7  6.4 – 7.0 
Осмоляльность 277 мОсм/кг 260 – 330 мОсм/кг 
Неродственная примесь (1) 
(RL 0.1 ppm) (I’) 

0,1 ppm Не более 2 ppm 

Неродственная примесь (2) 
(RL 0.1 ppm) (I’) 

0 ppm Не более 2 ppm 

Неродственная примесь (3) 
(RL 0.1 ppm) (I’) 

0 ppm Не более 2 ppm 

Неродственная примесь (4) 
(RL 0.1 ppm) (I’) 

0 ppm Не более 2 ppm 

Неродственная примесь (5) 
(RL 0.1 ppm) (I’) 

0 ppm Не более 2 ppm 
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СЕРТИФИКАТ АНАЛИЗА/КОНТРОЛЬНЫЙ ОТЧЕТ 

 
НАЗВАНИЕ ПРЕПАРАТА (PRODUCT NAME) TRAVATAN (ТРАВАТАН) BAK-FREE 2.5ML<CIS 
  
ДАТА ПРОИЗВОДСТВА (MANUFACTURING DATE) 
КОД ПРОДУКТА 

01 2022 
742365 

ГОДЕН ДО (EXPIRE DATE) 12 2023 
КОД СТРАНЫ (COUNTRY CODE) RU 
НОМЕР ДЛЯ ССЫЛКИ (VO REFERENCE NUMBER) 202181150 
КОД ПРОДУКТА (PRODUCT CODE) 60579C 
НОМЕР СЕРИИ (BATCH NUMBER) 22A12NA 
ДАТА РАЗМЕЩЕНИЯ 15-02-2022 
 
ХИМИЯ    
Бензальдегид (RL 0.1 ppm)(I’) 0 ppm Не более 2 ppm 
Примесь S (RL 0.1 ppm) 0 ppm Не более 3 ppm 
Примесь T (RL 0.1 ppm) 0.1 ppm Не более 3 ppm 
Примесь U (RL 0.1 ppm) 0 ppm Не более 5 ppm 
Примесь X (RL 0.1 ppm) 0 ppm Не более 3 ppm 
Примесь Z (RL 0.1 ppm)(I’) 0 ppm Не более 2 ppm 
Дарокур 1173 (RL 0.1 ppm) 0 ppm Не более 2 ppm 
Примесь @RRT 0.093 (RL 0.1 
ppm)(I’) 

0 ppm Не более 2 ppm 

MBP (RL 0.1 ppm)(I’) 0 ppm Не более 2 ppm 
MTB (RL 0.1 ppm)(I’) 0 ppm Не более 2 ppm 
PTAB (RL 0.1 ppm)(I’) 0 ppm Не более 2 ppm 
Фенил фенол (RL 0.1 ppm)(I’) 0 ppm Не более 2 ppm 
Общее содержание 
неспециф. примесей (I’ + 
Дарокур 1173) 

0.1 ppm Не более 6 ppm 

МИКРОБИОЛОГИЯ    
Тест Результат Ед. Изменения Спецификация 
Стерильность Соответствует  Соответствует 

ДОКУМЕНТАЛЬНЫЙ КОНТРОЛЬ   

Извлекаемый объем 2.632 мл  
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СЕРТИФИКАТ СООТВЕТСТВИЯ 
 

1. Продукт: 
ТРАВАТАН® капли глазные  
КОД ПРОДУКТА: 742365 
 

2. Страна назначения: 
Россия 
 

3. Действующее вещество: 
Травопрост 0,04 мг/мл 
 

4. Лекарственная форма: 
Капли глазные 
 

5. Тип упаковки: 
2.5 мл в дроптейнере 
 

6. Номер серии: 
22A12NA 
 

7. Дата производства: 
12.01.2022  
 

8. Количество: 
100 100 уп. 

 
9. Поставщик Фармацевтической субстанции: 

Травопрост: Д-р Редди’с Лабораторис (ЕУ), Великобритания 
 

10. Дата производства: 
См. Сертификат Анализа 
 

11. Срок годности 
См. Сертификат Анализа 
 

12.  Название и адрес производителя и выпускающего контроля:  
С.А. Алкон Куврер Н.В., Бельгия, Rijksweg 14, 2870 Puurs 
Номер лицензии: 176 
 

13. Сертификат на соответствие GMP 
BE/GMP/2018/132 
 

14.  Результаты анализа 
См. Сертификат анализа 
 

15. Комментарии к сертификату 
НД: П N015625/01-020221 
РУ: П N015625/01 
Показатели «Упаковка» и «Маркировка» продукта соответствуют требованиям указанной НД. 
Следующие упаковочные материалы были использованы 
- Первичная упаковка: 42463/3 
- Инструкция: 64797/5 
- Вторичная упаковка: 43108/3 
- Пакет: 30819/3 
- Этикетка контроля первого вскрытия: 79463/0 
 
 

 
Настоящим удостоверяю, что данная информация подлинна и верна. 
Данная серия создана/ произведена, включая упаковку и контроль, на вышеупомянутом месте производства 
в соответствии с правилами GMP локального регуляторного органа и спецификацией регистрационного 
удостоверения импортирующей страны. Обработка, упаковка и анализ серии соответствуют требованиям 
GMP. Данная серия соответствует требованиям статьи 51 Европейском парламенту и директиве Совета 
2001/83/EC. 
 
 
 
E. Verbruggen, подпись 
Производственный фармацевт, Уполномоченное лицо 
15 февраля 2022       
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