
 

 
ДЕПАКИН 8.65Г/150 МЛ СИРОП (РУС) 

СЕРТИФИКАТ АНАЛИЗА 

 

 

Номер серии GLB00143 
GMID 779963 
Дата производства 13.01.2026 
Срок годности 12.2027 
Дата проведения анализа 30.01.2026 
Размер партии 5000 Л 
Отгруженный объем 29 150 УПАК  
Условия хранения При температуре не выше 25°C 
Срок годности 2 года 
Номер РУ ЛП-№(003413)-(РГ-RU) 
Номер нормативной документации ЛП-№(003413)-(РГ-RU)-171024 
Название АФС/ Адрес производителя 
 

Вальпроевая кислота/Санофи Винтроп Индустри (ранее Санофи Шими) ChemPole 64,  
Av du Lac 64150 Mourenx – France 

Наименование Поставщика АФС Sanofi Chimie 
Серия АФИ FMUF035 

 

Санофи Илач Санайи ве Тиджарет А.Ш. 
Головной офис: Esentepe Mah.Buyukdere Cad. 193 Apt.No. 193/14 Sisli. ISTANBUL Тел.: +90 (212) 339 39 00 Факс: +90 (212) 339 11 99 www.sanofi.com.tr 

Завод: Kucukkaristiran Mahallesi Merkez Sokak No. 223/A, Buyukkaristiran – 39780 Luleburgaz – Kirklareli – Turkey Тел.: +90 (288) 427 10 00 Факс: +90 (288) 427 14 55-56 
Торговый регистрационный номер: 511325 
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Параметр Спецификация Результат Соответствие 

Описание (органолептически) Прозрачная сиропообразная жидкость светло-желтого 
цвета с характерным запахом 

Прозрачная сиропообразная жидкость светло-
желтого цвета с характерным запахом 

Соответствует 

Подлинность Натрия Вальпроат (ВЭЖХ) 
(ВЭЖХ) 

Время удерживания одного из основных пиков на 
хроматограмме испытуемого раствора должно 
соответствовать времени удерживания пика 
вальпроата натрия на хроматограмме стандартного 
раствора 

Положительно Соответствует 

Подлинность Натрия Вальпроат (ИК) ИК-спектр испытуемого образца должен 
соответствовать ИК-спектру стандартного образца 
вальпроевой кислоты 

Положительно Соответствует 

Подлинность Метил Парагидроксибензоат 
(ВЭЖХ) 

Время удерживания одного из основных пиков на 
хроматограмме испытуемого раствора должно 
соответствовать времени удерживания пика 
метилпарагидроксибензоата на хроматограмме 
стандартного раствора 

Положительно Соответствует 

Подлинность Пропил Парагидроксибензоат 
(ВЭЖХ) 

Время удерживания одного из основных пиков на 
хроматограмме испытуемого раствора должно 
соответствовать времени удерживания пика 
пропилпарагидроксибензоата на хроматограмме 
стандартного раствора 

Положительно Соответствует 

рН 7.0 – 8.0 7.4 Соответствует 

Извлекаемый объем Средний объем 10 упаковок ≥ 100 % 
Ни один ≤ 95% от заявленного количества 

100 
100 

Соответствует 

Относительная плотность 1.290 – 1.310 1.295 Соответствует 

Родственные примеси (ЖХ) 
4-гептамин 

Не более 0.15% <0.05 Соответствует 

Микробиологическая чистота (Евр. Фарм или 
ГФ РФ) 
TAMC 
TYMC 
E.Coli 

 
 
Не более 102 КОЕ/мл 
Не более 101 КОЕ/мл 
Отсутствие/1 мл 

 
 
* 

Соответствует 

Количественное определение Натрия 
Вальпроата (ВЭЖХ) 

5.47 – 6.05 г/100мл 5.69 Соответствует 

Количественное определение Метил 
Парагидроксибензоат (ВЭЖХ) 

60 – 110 мг/100мл 97 Соответствует 

Количественное определение Пропил 
Парагидроксибензоат (ВЭЖХ) 

16 – 22 мг/100 мл 20 Соответствует 

Упаковка  По 150 мл во флакон темного стекла с 
навинчивающейся крышкой с контролем первого 
вскрытия. 
По 1 флакону вместе с дозировочным шприцем и 
листком-вкладышем в картонную пачку 

По 150 мл во флакон темного стекла с 
навинчивающейся крышкой с контролем первого 
вскрытия. 
По 1 флакону вместе с дозировочным шприцем и 
листком-вкладышем в картонную пачку 

Соответствует 

Маркировка См раздел 1.3.2 Модуля 1 Регистрационного досье. В соответствии с разделом 1.3.2 модуля 1 
регистрационного досье 

Соответствует 

 
Подтверждается, что данная серия (ДЕПАКИН 8.65Г/150 МЛ СИРОП) соответствует требованиям Нормативной Документации (как части Регистрационного досье), зарегистрированной 
в настоящее время в Российской Федерации по перечисленным показателям качества. 
Настоящим подтверждается, что серия соответствует требованиям разделов Упаковка и Маркировка Нормативной Документации, зарегистрированной в Российской Федерации в 
настоящее время. 
Дата выпуска  30.01.2026 
Подпись/Дата 02.02.2026 

Имя печатными буквами: Melek Isik Akin Kiliҫvuran Beril Karaöz Mazlum 
Должность Уполномоченное лицо 

/подпись/ 02.02.2026 
Специалист по контролю качества 

/подпись/ 02.02.2026 
Специалист по контролю качества 

/подпись/02.02.2026 
Формат №: QU-FOR-0044979-V2.0/QU-SOP-0056855 
Дата: 17.01.2024 
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«Сведения, внесенные в автоматизированную информационную систему Росздравнадзора перед вводом в
гражданский оборот серий, партий лекарственных средств/ Информация о выданных Росздравнадзором разрешениях
на ввод в гражданский оборот в Российской Федерации серии или партии иммунобиологического лекарственного
препарата, по состоянию на 31.03.2026 13:12»

Дата внесения в
АИС

Росздравнадзора
Торговое наименование

Производитель
(выпускающий
контроль)

Страна Сведения о стадиях производства Нормативная документация

Организация,
выпустившая в
гражданский

оборот

Номер
серии,
партии

Номер, дата
разрешения на

ИЛП

Письма
об

изъятии
ЛС

(номер,
дата)

02.03.2026

Депакин®; сироп 57.64 мг/мл 1
шт. (150 мл), флаконы (1),
пачки картонные/ в комплекте
со шприцем дозировочным

Санофи Илач Санайи
ве Тиджарет А.Ш. Турция

Санофи Илач Санайи ве Тиджарет А.Ш., Турция
(Упаковщик/фасовщик (вторичная/третичная упаковка));
Санофи Илач Санайи ве Тиджарет А.Ш., Турция
(Упаковщик/фасовщик (в первичную упаковку)); Санофи Илач
Санайи ве Тиджарет А.Ш., Турция (Производитель (готовой
ЛФ))
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