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Спецификация тестирования: 

 

CQPF 17 685/04 – 
CQBA 96 524/20 

 

Дата производства: 

 

17/07/25 

Спецификация производства:  Дата истечения 
срока годности: 

06 2028 

Показатели Норма Результат 

 
Описание 
(органолептически) 

Белый или почти белый 
гомогенный после перемешивания 
гель, с запахом апельсина 

Соответствует 

Подлинность алюминия 
(метод фирмы) 

Соответствует Соответствует 

Подлинность фосфатов (Евр. 
Фарм. 2.3.1) 

Соответствует Соответствует 

Подлинность калия сорбата 
(ВЭЖХ) 

Соответствует Соответствует 

Масса содержимого упаковки 
(ГФ XIII) 

Не менее 16.0 г 16,2 г 

Масса содержимого каждой 
упаковки (ГФ XIII) 

Соответствует требованию Соответствует 

Плотность (Евр. Фарм.) 1,180-1,220 г/мл 1,208 г/мл 

рН (Евр. Фарм.) 5,0 – 7,2 5,9 

   

Количественное определение 
алюминия фосфата 
(титриметрия) 

1,976 – 2,184 г/саше 16 г 2,066 г/саше 

Количественное определение 
калия сорбата (методика 
фирмы) 

0,036 – 0,044 г/саше 16 г 

 

0,040 г/саше 

Количественное определение 
калия сорбата (ВЭЖХ) 

0,028 – 0,044 г/саше 16 г 

 

0,040 г/саше 
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Спецификация тестирования: 

 

CQPF 17 685/04 – 
CQBA 96 524/20 

 

Дата производства: 

 

17/07/25 

Спецификация производства:  Дата истечения 
срока годности: 

06 2028 

Показатели Норма Результат 

 
ТАМС (Общее количество 
аэробных микроорганизмов) 

(Евр. Фарм.) 

Не более 100 КОЕ/г Не более 10 КОЕ/г 

   

ТУМС (Общее количество 
дрожжевых и плесневых 
грибов) 

(Евр. Фарм.) 

Не более 10 КОЕ/г Не более 10 КОЕ/г 

Escherichia coli 

(Евр. Фарм.) 

 

Отсутствие / г Отсутствие 

Заключение: Соответствует спецификации Дата проведения 
контроля: 

5/08/25 

Отметки:  № контроля: 159562 
Отметки:  Серия выпущена в соответствии с Регистрационным удостоверением и 

требованиями GMP Европы уполномоченным лицом (72/319/EEc или 
81/851/ЕЕС) 

  
Уполномоченное лицо: 

Подпись 
Dr. Adrien BIREN, 

Специалист по обеспечению 
качества ЛИЦЕНЗИЯ B RPPS 

10102066403 

 Уполномоченное лицо: 
Подпись 

Dr. Jehanne BELKOUCH, 
Специалист по обеспечению 
качества ЛИЦЕНЗИЯ B RPPS 

10101394798 
 



ПРИЛОЖЕНИЕ К СЕРТИФИКАТУ АНАЛИЗА 
Наименование продукта: Фосфалюгель, гель для приема внутрь, 6 стиков по 16 г в картонной коробке 
GMID: 864631 
Номер серии: 528449 
Дата производства: 17/07/2025 
Годен до: 06/2028 
Номер РУ, зарегистрированного в России: ЛП-№(007925)-(РГ-RU) 
Номер НД: ЛП-№(007925)-(РГ-RU)-031224 
Условия хранения: При температуре не выше 25 ℃ 
Срок годности: 3 года 
Страна назначения: Россия 
Производственная лицензия: 2022_061_1 
Сертификат GMP EAEU: GMP/EAEU/RU/01181-2024 
Наименование АФИ: Алюминия фосфат 
Производитель АФИ: Алюфарм 
Адрес производителя АФИ: 8 Rue Jacques de Vaucanson, 60200 Compiegne, France 
Номер серии АФИ: 25М4042 
 
Показатели Нормы Результат 
Упаковка По 16 г или 20 г геля в термосвариваемые 

многослойные пакетики (саше) из 
ламинированной бумаги, алюминиевой 
фольги и полиэтилена высокого давления 
(внутренний слой).  
По 16 г в термосвариваемые многослойные 
пакетики (стики) из ламинированной пленки 
в т. ч. полиэстер/полиэтилен/напыление 
алюминием/полиэтилен (внутренний слой).   
По 6 пакетиков (стиков) или 20 пакетиков 
(саше) вместе с инструкцией по 
медицинскому применению помещают в 
картонную пачку. 

По 16 г в термосвариваемые 
многослойные пакетики (стики) 
из ламинированной пленки в т. ч. 
полиэстер/полиэтилен/напыление 
алюминием/полиэтилен 
(внутренний слой).   
По 6 стиков (саше) вместе с 
инструкцией по медицинскому 
применению в картонной пачке. 

Маркировка В соответствии с разделом 1.3.2. модуля 1 
регистрационного досье 

Соответствует разделу 1.3.2. 
модуля 1 регистрационного досье 

 
Настоящим я подтверждаю, что приведенная выше информация является достоверной и точной. Эта 
серия продукции произведена (включая упаковку (маркировку) и контроль качества) на 
вышеуказанной производственной площадке (площадках) в полном соответствии с требованиями 
Правил надлежащей производственной практики Евразийского экономического союза и 
требованиями контроля качества лекарственных средств, а также в соответствии со 
спецификациями, содержащимися в регистрационном досье страны-импортера. Записи по 
производству, упаковке и анализу проверены, и установлено их соответствие требованиям Правил 
надлежащей производственной практики Евразийского экономического союза 

 
 
 
 
 

 
 

Подпись/дата: 28 Августа 2025 
Имя (печатными буквами): Jehanne BELKOUCH 
Должность: Уполномоченное лицо 

Dr. Jehanne BELKOUCH, 
Специалист по обеспечению 

качества ЛИЦЕНЗИЯ B RPPS 
10101394798 








