
 

  

 
 
 
Ссылка: 2106221653 

Выпущено: 
Лек Фармасьютикалз д.д. 
Веровшкова,57 
1526 Любляна,Словения 
Тел.:+386 1 5802111 
Факс:+386 1 5683517 
www.lek.si 

 Лицензия на производство: 
800-12/2021-9 

  

СЕРТИФИКАТ СООТВЕТСТВИЯ 
 

 
Продукт: 
Торговое наименование: 

LAMISIL 250MG (ЛАМИЗИЛ 250МГ) 14TAB_2 RU  
ЛАМИЗИЛ 

Дозировка: 
Лекарственная форма: 
Тип упаковки: 
Размер упаковки: 
Материал №: 

250МГ 
ТАБЛЕТКИ 
БЛИСТЕР                                             Тип выпуска: сертификация серии 
1 x 14 
44102553 

Серия № ME9309                                       Дата выпуска: 21.06.2022 
Дата производства 25.03.2022                                  Количество единиц продукта: 11952 шт. 
Срок годности 28.02.2025                                    
Производитель: 
 
 

Лек Фармасьютикалз д.д.        Лицензия № 800-12/2021-9 
Тримлини 2D  
9220 Лендава 
Словения 

Выпускающий контроль 
качества: 
 

Лек Фармасьютикалз д.д.        Лицензия № 800-12/2021-9 
Тримлини 2D  
9220 Лендава 
Словения 

                                  Нормативная Документация:  П N012154/01-
141221            

                                                                                                    
MARS: 767339   
Страна назначения: Номер регистрационного 

удостоверения: 
  

Российская Федерация П N012154/01   
 

Продукт: LAMISIL (ЛАМИЗИЛ) TAB 250MG NOVA 070_1 SH GE 
Материал №: 42030049 Bulk Product Серия №: ME2508 
Производственная площадка: Новартис Фарма Продакшнс Гм 

Офлингер штр. 44, 79664 Вер 
Германия 

 

Производственная серия: WWU03  
 
Стр.: 1/2 *B данном документе поставлена электронная подпись в соответствии со стандартом Сандоз 
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Лек Фармасьютикалз д.д. 
Веровшкова,57 
1526 Любляна,Словения 
Тел.:+386 1 5802111 
Факс:+386 1 5683517 
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 Лицензия на производство: 
800-12/2021-9 

  

СЕРТИФИКАТ СООТВЕТСТВИЯ 
 

 
 
Продукт: 
Торговое 
наименование: 

LAMISIL 250MG (ЛАМИЗИЛ 250МГ) 14TAB_2 RU  
 
ЛАМИЗИЛ 

 
Материал №: 
 

 
44102553 

Серия № : ME9309 

 
Заключение: 
Настоящим удостоверяю, что данная информация подлинна и верна. Настоящим удостоверяю, что все производственные 
стадии данной серии готовой продукции выполнены в полном соответствии с требованиями GMP ЕС и [на территории ЕС] с 
требованиями регистрационного удостоверения(й) страны/стран назначения.  
 

Комментарии к сертификату:                               

В процессе производства и упаковки продукта не было зафиксированно каких-либо отклонений, которые могли бы 
повлиять на выпуск продукта.                                                                            

Фармацевтическая субстанция: Тербинафина гидрохлорид. Производитель фармацевтической субстанции: Новартис 
Фарма Штейн АГ; адрес: Stein, Switzerland (Швейцария) / первичная и вторичная упаковка: Лек Фармасьютикалз д.д. 
(Тримлини 2D, Лендава, 9220, Словения). // Были использованы следующие печатные упаковочные материалы: 
инструкция: 46300952, картонная коробка: 46301599, клише: 46299457. // Зарегистрированный размер упаковки: 14 
таблеток в блистере, 1 блистер в картонной коробке 

Выпуск серии/Сертификат создан:               Zoran Trost, уполномоченное лицо 
Выпуск серии/Дата сертификата/Время:      21-06-2022 / 15:52:08               
Дата сoздания сертификата/Время:               21-06-2022 / 15:53:13 

 
Стр.: 2/2 *В данном документе поставлена электронная подпись в соответствии со стандартом Сандоз 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



 

 

Выпущено: 
Новартис Фарма  
Продакшнз ГмбХ 
Офлингер штр. 44 
79664 Вер 
Германия 

Лицензия на изготовление №: 
DE_BW_01_MIA_2019_0002 

Сертификат GMP №: 
DE_BW_01_GMP_2019_0033 
 

 
 
 

СЕРТИФИКАТ СЕРИИ 
№ DE020200258596 

 
Продукт: ЛАМИЗИЛ ТАБЛЕТКИ 250 мг 

Дозировка / активность ТЕРБИНАФИНА ГИДРОХЛОРИД 250 МГ/ШТ. 
Лекарственная форма: таблетки 
Тип упаковки: цилиндр 
Глобальный материал №: 858282 Серия №: WWU03 
Дата изготовления 25-03-2022   
Дата выпуска: 25-04-2022   
Срок годности: 24-09-2023   
Количество единиц 
продукта: 

752664.000 штук   

Данные тестов, требования, результаты и заключения приведены в следующем сертификате/сертификатах: 

Сертификат №: DE020100129286 
Продукт: Ламизил таблетки 250 мг 

Глобальный материал № 858282 Серия №: WWU03 
Локальный материал № 858282 
Дата выпуска: 25-04-2022 
Производитель: Новартис Фарма 

Продакшнз ГмбХ 
Офлингер штр. 44 
79664 Вер  
Германия 

Лицензия на изготовление: DE_BW_01_MIA_2019_0002 
 
Сертификат №: CH280100225343 
Продукт: TERBINAFINE HYDROCHL (ТЕРБИНАФИНА ГИДРОХЛОРИД)/ DS 10 

Глобальный материал № 831994 Серия №: C0251 
Локальный материал № 831994 
Дата выпуска: 11-09-2020 
Производитель: Новартис Фарма Штейн АГ 

Schaffhauserstrasse 
4332 Stein  
Швейцария 

 
Сертификат №: CH280100225346 
Продукт: TERBINAFINE HYDROCHL (ТЕРБИНАФИНА ГИДРОХЛОРИД)/ DS 10 

Глобальный материал № 831994 Серия №: C0252 
Локальный материал № 831994 
Дата выпуска: 11-09-2020 
Производитель: Новартис Фарма Штейн АГ 

Schaffhauserstrasse 
4332 Stein  
Швейцария 
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Настоящий сертификат был автоматически сгенерирован. 
Данные утверждены ответственным лицом 



 

 

 

Выпущено: 
Новартис Фарма  
Продакшнз ГмбХ 
Офлингер штр. 44 
79664 Вер 
Германия 

Лицензия на изготовление №: 
DE_BW_01_MIA_2019_0002 

Сертификат GMP №: 
DE_BW_01_GMP_2019_0033 
 

 
 
 

СЕРТИФИКАТ СЕРИИ 
№ DE020200258596 

 
Продукт: ЛАМИЗИЛ ТАБЛЕТКИ 250 мг 

Глобальный материал №: 858282 Серия №: WWU03 

    
 
Заключение: 
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 условиями, указанными в 
Соглашении о качестве между Новартис Фарма Продакшнз ГмбХ и Новартис Фарма АГ для обеспечения 
соответствия с требованиями спецификации регистрационного удостоверения импортирующей страны. 
Производство и анализ серии соответствуют требованиям GMP. 

 

 
Ответственное лицо: Orwah Saleh 
Дата и время: 25-04-2022 16:18:48 

 
Комментарий к сертификату: 
Не было серьезных или критических отклонений, которые могли бы повлиять на качество, соответствие 
GMP и/или соответствие регистрационному удостоверению во время производственных операций.  
Локальное наименование продукта: LAMISIL TAB 250MG.070_1 (ЛАМИЗИЛ ТАБЛЕТКИ 250 МГ) 

Лицо, выдавшее сертификат: 

 
 
Orwah Saleh 

Должность: QUALIFIED PERSON 
Дата и время: 25-04-2022 16:18:48 
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Настоящий сертификат был автоматически сгенерирован. 
Данные утверждены ответственным лицом 

 
 

  



 

 
       Произведено: 

Новартис Фарма  
Продакшнз ГмбХ 
Офлингер штр. 44 
79664 Вер 
Германия 

СЕРТИФИКАТ АНАЛИЗА 
№ DE020100129286 

 
Продукт: ЛАМИЗИЛ ТАБЛЕТКИ 250 МГ 

Глобальный материал №: 858282 Серия №: WWU03 

Дата изготовления: 25-03-2022 Протокол анализа №: 4100499759 
Нормативная 
документация: 

DP_3713435_070 R_02   

   
Тесты Требования Результаты 
Описание: форма Круглые двояковыпуклые с фаской Соответствует 

Описание: цвет от белого до белого с желтоватым 
оттенком цвета 

Соответствует 

Описание: риска риска на одной стороне Соответствует 

Описание: надписи маркировка «LAMISIL 250» (по кругу) 
на другой стороне  

Соответствует 

Описание: поверхность гладкая или слегка шероховатая Соответствует 
Описание: размеры Диаметр: - 11 мм Соответствует 

Средняя масса 371 – 410 мг 389 мг 

Подлинность ТЕРБИНАФИНА 
методом ВЭЖХ  

Соответствует стандарту  сравнения Соответствует стандарту 
сравнения 
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Настоящий сертификат был автоматически сгенерирован. 
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       Произведено: 

Новартис Фарма  
Продакшнз ГмбХ 
Офлингер штр. 44 
79664 Вер 
Германия 

СЕРТИФИКАТ АНАЛИЗА 
№ DE020100129286 

 
Продукт: ЛАМИЗИЛ ТАБЛЕТКИ 250 МГ 

Глобальный материал №: 858282 Серия №: WWU03 

    
   
Тесты Требования Результаты 
Подлинность методом ТСХ Соответствует стандарту 

сравнения  
Соответствует стандарту 
сравнения 

Количественное определение 
ТЕРБИНАФИНА методом ВЭЖХ 
Специфическая примесь (Тербинафин 
Димер) методом ВЭЖХ 

95,0 – 105,0% 
 
Не более 0,05% 

99.5% 
 
<0,01% 

Посторонние примеси: 206-89 (специф.) 
методом ВЭЖХ 

Не более 0,2% <0,1% 

Посторонние примеси: 502-82 (специф.) 
методом ВЭЖХ 

Не более 0,2% <0,1% 

Посторонние примеси: 503-82 (специф.) 
методом ВЭЖХ 

Не более 0,2% <0,1% 

Посторонние примеси: единичная 
неидентифицированная методом  ВЭЖХ 

Не более 0,2% <0,1% 

Посторонние примеси:  суммарно методом 
ВЭЖХ 

Не более 0,5% <0,1% 

Растворение, n=6, 12 или 24 6-24 6 
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       Произведено: 

Новартис Фарма  
Продакшнз ГмбХ 
Офлингер штр. 44 
79664 Вер 
Германия 

СЕРТИФИКАТ АНАЛИЗА 
№ DE020100129286 

 
Продукт: ЛАМИЗИЛ ТАБЛЕТКИ 250 МГ 

Глобальный материал №: 858282 Серия №: WWU03 

    
   
Тесты Требования Результаты 
Растворение ТЕРБИНАФИНА через 15 
минут 

Не менее 75% 91% 

Растворение: минимум - 87% 
Растворение: максимум - 94% 
Растворение: конечное заключение Не менее 75 % (значение Q) от 

заявленного содержания через 15 
минут, соотв. критериям 
приемлемости  Евр. Ф., Ф. США и 
Яп. Ф. 

Соответствует 

Однородность дозирования по массе: 
n=10 или 30 

10-30 10 

Однородность дозирования 
ТЕРБИНАФИНА по массе: среднее 
значение 

- 99.5% 
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       Произведено: 

Новартис Фарма  
Продакшнз ГмбХ 
Офлингер штр. 44 
79664 Вер 
Германия 

СЕРТИФИКАТ АНАЛИЗА 
№ DE020100129286 

 
Продукт: ЛАМИЗИЛ ТАБЛЕТКИ 250 МГ 

Глобальный материал №: 858282 Серия №: WWU03 

    
   
Тесты Требования Результаты 
Однородность дозирования по массе: 
минимум 

- 98.3% 

Однородность дозирования по масса: 
максимум 

- 100.5% 

Однородность дозирования по массе: 
приемлемое значение  

Не более 15,0 1.7 

Однородность дозирования по массе: 
конечное значение 

Соответствие требованиям Ф. 
США, Евр. Ф., Яп. Ф. 

Соответствует 

 
 

Заключение: 
Серия соответствует спецификации нормативной документации. Настоящим удостоверяю, что приведенная 
выше информация подлинна и верна и данные анализа были проверены и признаны соответствующими 
требованиям GMP. 
Партия, соответствующая TM DP_3713435_070_R_02, также соответствует TM DP 3713435 070 R01 
и DP_3713435_C_R_4. 

 
Ответственное лицо:  Birgit Kury 
Дата и время:  22-04-2022 12:20:40 

 
Лицо, выдавшее сертификат: Birgit Kury 
Должность: QUALITY TEAM LEADER QC 
Дата и время: 22-04-2022 12:20:40 

 

 

 

 

 
Страница 6 / 6 

Настоящий сертификат был автоматически сгенерирован. 
Данные утверждены ответственным лицом 

 


	Страница 1 / 6
	Страница 2 / 6
	Страница 3 / 6
	Страница 4 / 6
	Страница 5 / 6
	Страница 6 / 6

		2022-07-22T12:22:00+0300
	Parfenova Olga
	Перевод проверила и заверила




