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ИСПЫТАНИЯ СПЕЦИФИКАЦИИ РЕЗУЛЬТАТЫ
ХАРАКТЕРИСТИКИ
––––––––––––––
ОПИСАНИЕ ПРОЗРАЧНАЯ СИРОПООБРАЗНАЯ 

ЖИДКОСТЬ 
СООТВЕТСТВУЕТ

ЦВЕТ ЖЕЛТОВАТЫЙ СООТВЕТСТВУЕТ

ЗАПАХ ВИШНЕВЫЙ СООТВЕТСТВУЕТ

ПОДЛИННОСТЬ
––––––––––

НАТРИЯ ВАЛЬПРОАТ (ВЭЖХ) ОДИНАКОВОЕ ВРЕМЯ УДЕРЖИВАНИЯ 
ГЛАВНЫХ ПИКОВ В КОНТРОЛЬНОМ И 
ИСПЫТУЕМОМ РАСТВОРАХ 

СООТВЕТСТВУЕТ

НАТРИЯ ВАЛЬПРОАТ (ИК-спектр) ПОЛОЖИТЕЛЬНО СООТВЕТСТВУЕТ

МЕТИЛПАРАГИДРОКСИБЕНЗОАТ (ВЭЖХ) ОДИНАКОВОЕ ВРЕМЯ УДЕРЖИВАНИЯ 
ГЛАВНЫХ ПИКОВ В КОНТРОЛЬНОМ И 
ИСПЫТУЕМОМ РАСТВОРАХ

СООТВЕТСТВУЕТ

ПРОПИЛПАРАГИДРОКСИБЕНЗОАТ (ВЭЖХ) ОДИНАКОВОЕ ВРЕМЯ УДЕРЖИВАНИЯ 
ГЛАВНЫХ ПИКОВ В КОНТРОЛЬНОМ И 
ИСПЫТУЕМОМ РАСТВОРАХ

СООТВЕТСТВУЕТ

ИСПЫТАНИЯ
––––––––

Стр 1 ... из ... 



U.L.M.
1-3 Алле-де-ля-Эст, З. И. д'эн
Сигаль, 31770 Коломье, Франция
Тел.: + 33 (0)5 34 51 42 00
Факс: + 33 (0)5 34 51 42 01

СЕРТИФИКАТ АНАЛИЗА

Производственная площадка: КОЛОМЬЕ

600171 ДЕПАКИН, Сироп, 8,65 Г/150 МЛ (РОССИЯ) 

Серия : 0650 Произведено : 30-ИЮН-2022
Потребительская серия : 650 Годен до : МАЙ-2024
Объем серии : 42.672

Досье: Контрольная версия
DOSS-EU-2010-13658/13660/13662 5

ИСПЫТАНИЯ СПЕЦИФИКАЦИИ РЕЗУЛЬТАТЫ

pH 7,0 8,0 7,6 
ПЛОТНОСТЬ Около 1,300 1,298
СРЕДНИЙ ОБЪЕМ (МЛ) 

НАТРИЯ ВАЛЬПРОАТ 

БОЛЬШЕ ИЛИ РАВЕН НОМИНАЛЬНОМУ 

5.47           6.05   

152 МЛ 

5.72 

МЕТИЛПАРАГИДРОКСИБЕНЗОАТ (МГ/100 МЛ) 90 110 99 
ПРОПИЛПАРАГИДРОКСИБЕНЗОАТ (МГ/100 МЛ) 18 22 20
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ИСПЫТАНИЯ СПЕЦИФИКАЦИИ РЕЗУЛЬТАТЫ
МИКРОБИОЛОГИЧЕСКАЯ ЧИСТОТА:
- ОБЩЕЕ КОЛИЧЕСТВО АЭРОБНЫХ
МИКРООРГАНИЗМОВ (КОЕ/МЛ)

МЕНЬШЕ ИЛИ РАВНО 100 <1 КОЕ/мл

- ОБЩЕЕ КОЛИЧЕСТВО ДРОЖЖЕВЫХ И ПЛЕСНЕВЫХ
ГРИБОВ (КОЕ/МЛ)

МЕНЬШЕ ИЛИ РАВНО 10 <1 КОЕ/мл

- ESCHERICHIA COLI (/МЛ) ОТСУТСТВИЕ СООТВЕТСТВУЕТ
КОЛИЧЕСТВЕННОЕ ОПРЕДЕЛЕНИЕ
––––––––––––––––––––––––––

Эта партия была изготовлена в соответствии с требованиями действующего досье и согласно текущим 
правилам GMP.

BENAVENTE GENIS
118369 118370 
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«Сведения о вводе в гражданский оборот в Российской Федерации
лекарственных средств по состоянию на 19.09.2022 12:45»

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

13.09.2022

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

Юнитер Ликвид
Мануфэкчуринг Франция

Юнитер Ликвид
Мануфэкчуринг,
Франция

П N012595/01-070907; Изм. №1 к П
N012595/01-070907; Изм. №2 к П
N012595/01-070907; Изм. №3 к П
N012595/01-070907; Изм. №4 к П
N012595/01-070907; Изм. №5 к П
N012595/01-070907; Изм. №6 к П
N012595/01-070907; Изм. №7 к П
N012595/01-070907

АО "Санофи
Россия" 650 -

1
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