
Сертификат анализа/ 
Сертификат на серию 

САНОФИ ВИНТРОП ИНДУСТРИЯ 
30-36, авеню Густав Эйфель Производственная площадка: 

TOURP/ТУР 
37100 ТУР, ФРАНЦИЯ 

Код GMID 189725 
Описание продукта ДАЛЬФАЗ ретард 5 МГ 56 

таблеток, покрытых 
оболочкой, Россия 

Номер серии GT004 Дата 
производства 

2-АВГ-2021

Партия тестирования 000007101220 Срок годности ИЮЛЬ-2024 
Тип Таблетки пролонгированного 

действия 
Форма выпуска 4 БЛИСТЕРА ПО 14 ШТУК 

Условия хранения  Хранить при температуре не выше 25 ° 
Наименование рынка Россия 

Номер РУ: П N013809/01 
Регистрационное досье Нормативная документация 
Версия сертификата 
анализа 

6 
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Показатель Норма Результат 

ОПИСАНИЕ 
Описание Круглые двояковыпуклые таблетки, 

покрытые плёночной оболочкой 
бледно-желтого цвета 7 мм в диаметре. 
На разломе видна белая сердцевина 

СООТВЕТСТВУЕТ 

ПОДЛИННОСТЬ 
Алфузозина гидрохлорид (ТСХ) Соответствует стандарту СООТВЕТСТВУЕТ 

Алфузозина гидрохлорид (УФ) Соответствует стандарту СООТВЕТСТВУЕТ 

ТЕСТЫ 
Средняя масса От 138 до 152 мг 146.42 МГ 
Однородность дозирования (Евр.Фарм. 2.9.6) СООТВЕТСТВУЕТ СООТВЕТСТВУЕТ 
Количество единиц, выходящих за пределы 
85-115

0 0 

РАСТВОРЕНИЕ 
Л1: Мин за 1 ч ˃=30% 32 % 
Л1: Макс за 1 ч ˂=45% 34 % 
Л1: Мин за 3 ч ˃=60% 62 % 
Л1: Макс за 3 ч ˂=75% 65 % 
Л1: Мин за 6 ч ˃=80% 84 % 
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КОЛИЧЕСТВЕННОЕ ОПРЕДЕЛЕНИЕ 
(УФ) 
Алфузозина гидрохлорид От 4,75 мг до 5,25 мг 4,91 мг 

Упаковка и маркировка Соответствует нормативной 
документации, зарегистрированной в 
России 

СООТВЕТСТВУЕТ 

АФИ Название АФИ Алфузозина гидрохлорид 

Название производителя АФИ Санофи Шими Систерон 
Адрес производителя АФИ Chemin Meteline B.P.15 

04201 Sisteron - Франция 

Контроль качества по показателю «Микробиологическая чистота» проводится периодически в соответствии с Нормативной 
документацией.
Подтверждаю, что все стадии производства данного готового продукта были осуществлены в полном соответствии с 
требованиями GMP ЕС и требованиями Регистрационного удостоверения страны-импортера. 

Статус выпуска ПРИНЯТО 
Дата выпуска (UTC +1) 8-ДЕК-2021 15:20:50.00
Подписано уполномоченным лицом SONIA COLLIN 

Сертификат анализа утвержден в электронном виде. 



Certificate of analysis /
Batch Certificate

189725Item code

DALFAZ 5 MG 56 CP VTE RUSItem description

GT004Batch number 2-AUG-2021Manufacturing date

000007101220Inspection lot JUL-2024Expiry date

TABLET, CONTROLLED RELEASEType 4 BLISTERS OF 14 UNITSPresentation

Do not store above  25°CStorage condition

RussiaMarket name

MA number :P N013809/01

Normative DocumentRegulatory file

6Version of CoA

SANOFI WINTHROP INDUSTRIE

30-36, avenue Gustave Eiffel

37100 TOURS-FRANCE

Site TOURS

Tests Specifications Results

CHARACTERS

----------

COMPLYFilm-coated  round biconvexCharacters

tablets,7 mm diameter,

pale yellow in colour.

The broken edge of the

core is white.

IDENTIFICATION

--------------

COMPLYComply with referenceAlfuzosin HCL (TLC)

COMPLYComply with referenceAlfuzosin HCL (UV)

TESTS

-----

146.42 MG138 - 152 MGAverage mass

COMPLYCOMPLYContent uniformity (Ph.Eur 2.9.6)

00Number of unit outside 85 to 115%
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Tests Specifications Results

DISSOLUTION

-----------

32 %>=30%L1 : Mini at 1h

34 %<=45%L1 : Maxi at 1h

62 %>=60%L1 : Mini at 3h

65 %<=75%L1 : Maxi at 3h

84 %>=80%L1 : Mini at 6h

ASSAY (UV)

-----

4.91 MG4.75 - 5.25 MG/TABLETAlfusozin HCL

COMPLYConforms to Russian Normative DocumentPackaging and labelling

API

Alfuzosin hydrochlorideAPI name

Sanofi Chimie SisteronAPI  manufacturer name

Chemin Meteline B.P.15API  manufacturer address

04201 Sisteron -  France

Quality control for parameter "Microbiological purity" is tested at release periodically in accordance with
Normative Document

I hereby certify that all the manufacturing stages of this batch of finished product have been carried out in full
compliance with the GMP requirements of the EU and with the requirements of the Marketing Authorisation(s) of the

destination country/countries.
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Certificat d'analyse approuvé électroniquement / Certificate of analysis electronically approved

Release status

Release date (UTC +1)

Signed by qualified person

ACCEPTED

8-DEC-2021 15:20:50.00

SONIA COLLIN
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