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ТЕСТЫ РЕЗУЛЬТАТЫ СПЕЦИФИКАЦИЯ 

Описание Почти белая, зеленоватая или 
желтоватая мазь 

Почти белая, зеленоватая или 
желтоватая мазь 

Однородность мази Гладкая, однородная, 
способная к намазыванию, 
нежирная без 
обнаруживаемых зерен 

Гладкая, однородная, способная к 
намазыванию, нежирная без 
обнаруживаемых зерен 

Размер частиц 100 % частиц менее 100 мкм Частицы размером более 100 мкм 
не должны обнаруживаться 

рН 5.9 4.5 – 6.5 
Масса содержимого тубы 10.3 10.3 10.5 10.3 10.1 Не менее 10 г/туба 

10.2 10.2 10.3 10.2 10.2 
Подлинность Гидрокортизон ацетата Соответствует Должно соответствовать 
Подлинность Этил аминобензоата и 
Бутил аминобензоата  

Времена удерживания 
основных пиков на 
хроматограмме испытуемых 
растворов этиламинобензоата 
и бутиламинобензоата 
должны соответствовать 
временам удерживания 
основных пиков на 
хроматограмме стандартных 
растворов этиламинобензоата 
и бутиламинобензоата 

Времена удерживания основных 
пиков на хроматограмме 
испытуемых растворов 
этиламинобензоата и 
бутиламинобензоата должны 
соответствовать временам 
удерживания основных пиков на 
хроматограмме стандартных 
растворов этиламинобензоата и 
бутиламинобензоата 

Подлинность Эскулозида Соответствует Должно соответствовать 
Подлинность Фрамицетина сульфата Соответствует Должно соответствовать 
Подлинность Холестерола Соответствует Должно соответствовать 
Подлинность гепарина натрия Соответствует Должно соответствовать 
Содержание Гидрокортизона ацетата 5.44 мг/г (97% от заявленного 

количества) 
5,0 – 6,14 мг/г (90 – 110% от 
заявленного количества) 

Содержание Эскулозида 10.1 мг/г (101 % от 
заявленного количества) 

9,0 – 11,0 мг/г (90 – 110% от 
заявленного количества) 

Содержание Этил аминобензоата и 
Бутил аминобензоата 9.7 мг/г (97% от заявленного 

количества) 
9.7 (97 % от заявленного 
количества) 

Этил аминобензоат: 
9.0 – 11.0 мг/г (90 – 110% от 
заявленного количества) 

Бутил аминобензоат: 
9.0 – 11.0 мг/г (90 – 110% от 
заявленного количества) 
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Содержание Фрамицетин сульфата 10.4 мг/г 9.0 – 11.5 мг/г (90 – 115 % от 
заявленного количества) 

Определение гепариновой 
активности 100 МЕ/г 90 – 110 МЕ/г 

Тест микробиологической чистоты: 
Количество аэробных бактерий менее 100 КОЕ/г ≤10² КОЕ/г 
Грибы (плесневые и дрожжевые) – 
всего менее 10 КОЕ/г ≤ 101 КОЕ/г 

Pseudomonas aeruginosa Отсутствует/г Отсутствие/г 
Enterobacteriaceae Отсутствует/г Отсутствие/г 
Staphylococcus aureus Отсутствует/г Отсутствие/г 
Candida albicans Отсутствует/г Отсутствие/г 
Упаковка 10 г мази в алюминиевую 

тубу. на 1 тубу с инструкцией 
по применению пластиковую 
насадку (канюля-дозатор) и в 
картонную пачку. 

10 г мази в алюминиевую тубу. на 
1 тубу с инструкцией по 
применению пластиковую 
насадку (канюля-дозатор) и в 
картонную пачку. 

Маркировка Соответствует На алюминиевой тубе на русском 
языке указывают: торговое 
наименование препарата 
(Проктоседил®), состав с 
указанием наименования и 
содержания активных веществ в 
одном грамме препарата, 
лекарственную форму, количество 
препарата в граммах в упаковке, 
условия хранения, наименование 
фирмы-производителя, страну 
производства, логотип компании 
(латинским шрифтом), 
внутренний код компании 
(дублируется латинским 
шрифтом), «Срок годности: 2 
года», «Номер серии, месяц и год 
изготовления указаны на тубе», 
номер серии, дату производства. 
Допускается наличие 
внутреннего(их) кода(ов) 
компании (включая 2D код) и 
графического(их) элемента(ов). 
На картонной пачке на русском 
языке указывают: торговое 
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наименование препарата 
(Проктоседил®), состав с 
указанием наименования и 
содержания активных веществ в 
одном грамме препарата и 
перечнем вспомогательных 
веществ, лекарственную форму, 
количество препарата в граммах в 
упаковке, «Для лечения 
внутреннего и наружного 
геморроя», условия хранения, 
«Хранить в недоступном для 
детей месте», условия отпуска, 
наименование фирмы-
производителя, страну 
производства, логотип компании 
(латинским шрифтом), 
внутренний код компании 
(дублируется латинским 
шрифтом), номер серии 
(дублируется латинским 
шрифтом), дату производства 
(дублируется латинским 
шрифтом), годен до (дублируется 
латинским шрифтом), штрих код, 
номер регистрационного 
удостоверения.  
Допускается наличие 
внутреннего(их) кода(ов) 
компании (включая 2D код) и 
графического(их) элемента(ов). 
На картонной пачке допускается 
наличие самоклеящегося(ихся) 
стикера(ов) с целью контроля 
первого вскрытия. 
Дополнительно может быть 
нанесена информация для 
мониторинга движения 
лекарственных препаратов от 
производителя до конечного 
потребителя. 

АФИ Производитель для серии Производитель должен быть 
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-Фрамицетин сульфат
-Гидрокортизона ацетат

-Эскулозид
-Гепарин натрия
- Бутамбен (бутил аминобензоат)
- Бензокаин (этил аминобензоат

-Фарева Ромаинвил, Франция
- Тяньцзинь Тяньяо
Фармасьютикалс Ко.Лтд
-Гале-Н Лимитед
-Гланд Кемикалс Пвт. Лтд.
-ДжПиЭн Фарма Приват
Лимитед
-ДжПиЭн Фарма Приват
Лимитед

-Фарева Ромаинвил, Франция
- Тяньцзинь Тяньяо
Фармасьютикалс Ко.Лтд
-Гале-Н Лимитед
-Гланд Кемикалс Пвт. Лтд.
-ДжПиЭн Фарма Приват Лимитед
-ДжПиЭн Фарма Приват Лимитед

Срок годности Соответствует 2 года 

ОТМЕТКИ: Данным подтверждаю, что серия проверена по всем показателям качества, 
перечисленным в спецификации Нормативной документации, зарегистрированной в настоящее 
время в Российской Федерации. 

Мр. Kaushik PANDIT 

Имя подписанта Штамп компании 
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