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Протокол испытаний № 7404и/22 от 21.09.2022

1. Объект испытаний Лекарственный препарат

Фестал®, таблетки кишечнорастворимые, покрытые оболочкой 10 шт., 

стрипы (2), пачки картонные 

2. Серия 3322062

3. Годен до 30.04.2025

4. Производитель Санофи Индия ЛимитедНаименование

Страна Индия

5. Основание для проведения испытаний Заявка(направление) №280 от 16.09.2022

6. Заказчик  Наименование ООО "Опелла Хелскеа"

125009, г. Москва, ул. Тверская, д.22, пом. 42Адрес юридический

Контактные данные +7 (962) 927-25-76

7. Отбор образцов Акт отбора образцов

(номер и дата отбора)
№280 от 16.09.2022

Место отбора Московская область, г/о Подольск, деревня Новоселки, 

территория Технопарка

НД на отбор не указано

8. Методы испытаний (нормативный

документ)

П N014796/01-240321

9. Количество образца, упаковка и ее

состояние

 2 уп. Без внешних признаков повреждений

10. Дата поступления образца 20.09.2022

11. Даты проведения испытаний 20.09.2022 - 21.09.2022

12. Результаты испытаний 

Наименование 

характеристики

№ 

п/п Результаты испытаний

Значение характеристик

Требования по НД

 1 Описание Глянцевые, круглые таблетки, покрытые 

оболочкой белого цвета, со слабым 

запахом ванили. 

Глянцевые, круглые таблетки, покрытые 

оболочкой белого цвета, со слабым 

запахом ванили.

Упаковка По 10 таблеток в алюминиевый стрип. По 

1, 2, 4 или 10 стрипов вместе с инструкцией 

по применению в картонную пачку.

По 10 таблеток в алюминиевый стрип. По 

2 стрипа вместе с инструкцией по 

применению в картонную пачку.

 2

Маркировка На стрипе указывают на русском языке: 

торговое наименование препарата 

(Фестал®), лекарственную форму, 

наименование и содержание действующих 

веществ в одной таблетке, логотип 

компании (латинским шрифтом), 

производственные коды упаковочных 

компонентов (содержат латинские буквы), 

номер серии, дату производства, срок 

годности (годен до).

На стрипе указано на русском языке: 

торговое наименование препарата 

(Фестал®), лекарственная форма, 

наименование и содержание 

действующих веществ в одной таблетке, 

логотип компании (латинским шрифтом), 

производственные коды упаковочных 

компонентов (содержат латинские 

буквы), номер серии, дата производства, 

срок годности (годен до).

 3

 На картонной пачке указывают на русском 

языке: торговое наименование препарата 

На картонной пачке указано на русском 

языке: торговое наименование 
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(Фестал®), группировочное наименование, 

наименование и содержание действующих 

веществ в одной таблетке, лекарственную 

форму, количество таблеток в картонной 

пачке, «ДЛЯ УЛУЧШЕНИЯ 

ПИЩЕВАРЕНИЯ», «Облегчает 

переваривание углеводов, жиров и 

белков», «Способствует выделению 

липазы поджелудочной железой», 

графические элементы дизайна (в том 

числе тематические пиктограммы), «Для 

приема внутрь.», «Проглатывать целиком. 

Не разжевывать.», «Препарат содержит: 

сахарозу, декстрозу.», условия хранения, 

«Хранить в недоступном для детей 

месте.», условия отпуска, наименование 

фирмы-производителя, страну 

производства, логотип компании 

(латинским шрифтом), производственные 

коды упаковочных компонентов (содержат 

латинские буквы), номер регистрационного 

удостоверения, номер серии, дату 

производства, срок годности (годен до), 

дополнительно может быть нанесена 

информация для мониторинга движения 

лекарственных препаратов от 

производителя до конечного потребителя, 

штрих-код. На картонную пачку 

допускается нанесение стикеров (наклеек) 

для обеспечения контроля первого 

вскрытия.

Хранение

При температуре не выше 25 °С.

препарата (Фестал®), группировочное 

наименование, наименование и 

содержание действующих веществ в 

одной таблетке, лекарственная форма, 

количество таблеток в картонной пачке, 

«ДЛЯ УЛУЧШЕНИЯ ПИЩЕВАРЕНИЯ», 

«Облегчает переваривание углеводов, 

жиров и белков», «Способствует 

выделению липазы поджелудочной 

железой», графические элементы 

дизайна (в том числе тематические 

пиктограммы), «Для приема внутрь.», 

«Проглатывать целиком. Не 

разжевывать.», «Препарат содержит: 

сахарозу, декстрозу.», условия хранения, 

«Хранить в недоступном для детей 

месте.», условия отпуска, наименование 

фирмы-производителя, страна 

производства, логотип компании 

(латинским шрифтом), 

производственные коды упаковочных 

компонентов (содержат латинские 

буквы), номер регистрационного 

удостоверения, номер серии, дата 

производства, срок годности (годен до), 

нанесена информация для мониторинга 

движения лекарственных препаратов от 

производителя до конечного 

потребителя, штрих-код. 

Хранение

При температуре не выше 25 °С.

 4 Срок годности соответствует 3 года

Заключение: Результаты испытаний находятся  в пределах норм, установленных требованиями нормативного 

документа П N014796/01-240321 .

Используемые средства измерения и испытательное оборудование: 

Примечания:

1. Данный протокол испытаний касается образцов, предоставленных Заказчиком и подвергнутых этим испытаниям.      

2. Запрещается частичное или полное копирование, перепечатка протокола без разрешения испытательной лаборатории.

3. Испытательная лаборатория не несет ответственность за информацию, предоставленную Заказчиком, указанную в пп 1-8. 

4. Использовано простое правило принятия решения в соответствии с договором.
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АНАЛИТИЧЕСКИЙ ОТЧЕТ 
Продукт: Фестал таблетки (без 

парабенов) (2×10) 
Дата: 04/07/2022 

GMID: Фестал 2×10 (779793) Номер регистрационного 
удостоверения: 

П N014796/01 

Номер серии: 3322062 Дата производства: 05/2022 
Отдел: таблетки Срок годности: 04/2025 
Размер серии: 2 000 000 таблеток Принято: 09/06/2022 
Ссылка на методику 
контроля качества: 

FР/02/22/087 - - 

 

Для России 
Ed. No.09V1  Стр. 1 из 2 

Тесты Результаты Спецификации 
Описание Белые глянцевые круглые таблетки со 

слабым запахом ванили 
 

Белые глянцевые круглые 
таблетки со слабым запахом 
ванили 

Подлинность: 
- Амилаза 
- Липаза 
- Холевая кислота 

 
Соответствует 
Соответствует 
Соответствует 

Должен соответствовать 

Средняя масса 536,36 мг 
 

541,500 мг ± 20 мг 

Отклонение от средней массы 

532,2 545,2 525,6 547,1 

526,2 539,4 541,7 542,1 

537,1 527,2 539,5 525,7 

532,3 547,1 545,3 542,0 

537,0 526,1 541,6 526,8 
 

± 10 % от средней массы 

Потери при высушивании 5,41 % Не более чем 8,0 % 
Распадаемость: 

1) В 0,1 М HCl Соответствует 1) Должен соответствовать 
требованиями Евр.Ф. 
 

2) В среде буферного 
раствора pН 6,8 

36 минут 2) Не более 60 минут 

Количественное определение: 
a) Панкреатин 

- активность амилазы (Амилаза) 
 
 
- активность липазы (Липаза) 
 
 
- активность протеазы (Протеаза) 

 
8288,08 FIP единиц/таблетка 

 
 

9217,50 FIP единиц/ таблетка 
 
 

405,66 FIP единиц/ таблетка 

 
Не менее чем 4050 FIP единиц/ 
таблетка (минимум 90 % от 
заявленного содержания 
Не менее чем 5400 FIP единиц/ 
таблетка (минимум 90 % от 
заявленного содержания 
Не менее чем 270 FIP единиц/ 
таблетка (минимум 90 % от 
заявленного содержания 

b) Холевая кислота 13,26 мг/ таблетка Не менее чем 11,25 мг/ таблетка 
c) Гемицеллюлаза 4,5 мл 0,1 N раствора йода Не менее чем 2 мл 0,1 N 

раствора йода 
Микробиологическая чистота: 
Общее число аэробных 
микроорганизмов 
 

50 КОЕ/г ≤104 КОЕ/г 

Общее число дрожжевых и 
плесневых грибов 
 

< 10 КОЕ/г ≤102 КОЕ/г 

Общее число энтеробактерий, 
устойчивых к желчи 

< 10 КОЕ/г ≤102 КОЕ/г 

Escherichia coli (в 1 г) Отсутствует Отсутствие в 1 г 

Salmonella (в 10 г) Отсутствует Отсутствие в 10 г 

Staphylococcus aureus (в 1 г) Отсутствует Отсутствие в 1 г 
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АНАЛИТИЧЕСКИЙ ОТЧЕТ 
Продукт: Фестал таблетки (без 

парабенов) (2×10) 
Дата: 04/07/2022 

GMID: Фестал 2×10 (779793) Номер регистрационного 
удостоверения: 

П N014796/01 

Номер серии: 3322062 Дата производства: 05/2022 
Отдел: таблетки Срок годности: 04/2025 
Размер серии: 2 000 000 таблеток Принято: 09/06/2022 
Ссылка на методику 
контроля качества: 

FР/02/22/087 - - 

 

Для России 
Ed. No.09V1  Стр. 2 из 2 

Тесты Результаты Спецификации 
Упаковка и маркировка* Код материала пачки – 551542 

Код материала фольги – 551543 
Должен соответствовать РУ НД 

АФИ 
Компоненты желчи 
 
Гемицеллюлаза 
 
Панкреатин 
 
Панкреатин 

Актуальный производитель 
Адвансед Энзим Текнолоджиз Лтд 
 
Адвансед Энзим Текнолоджиз Лтд 
 
Биозим Гесельшафт фер 
Энзимтехнолоджи мбХ 
Тергормон с.р.л  

Производитель АФИ должен 
быть: 
A 61/62, MIDC, Sinnar, Nashik 
422113 
A 61/62, MIDC, Sinnar, Nashik 
422113 
Pinkertweg 50, D-22113 
Hamburg, Germany 
Via Nibbiola, 28070, Terdobbiate 
(Novara)- Italy 

Примечания: Настоящим я подтверждаю, что данная серия протестирована по всем показателям качества, 
обозначенными в спецификации Нормативной Документации, зарегистрированной в настоящее время в Российской 
Федерации. 

*Номер нормативной документации: П N014796/01-240321 

*Настоящим подтверждается, что серия соответствует требованиям разделов «Упаковка» и «Маркировка» 
спецификации Нормативной документации, зарегистрированной в настоящее время в Российской Федерации 
(Маркировка в полном соответствии с последней одобренной версией макетов упаковочных материалов и инструкции 
по медицинскому применению. Упаковка в полном соответствии со спецификацией Нормативной Документации и 
переменная информация нанесена в соответствующие поля). 

 

УПОЛНОМОЧЕННЫЙ ПРЕДСТАВИТЕЛЬ ПО ОБЕСПЕЧЕНИЮ КАЧЕСТВА 

Vinod Makwana 

Подпись уполномоченного лица        Печать компании 

(подпись/дата) 04/07/2022 
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