
СОП-ДК-1-027-02 

Приложение 3 

ООО «ИЗВАРИНО ФАРМА» 

СЕРТИФИКАТ СЕРИИ No ,1~3,),0,(,5 

Торговое наименование продукции 

(лекарственная форма, дозировка): 

Международное неnатентованное 

наименование: 

Страна-импортер: 

Форма выпуска: 

Артикул: 

Номер серии: 

Дата изrотовпения: 

Дата окончания срока rодности: 

Количество, ед. изм.: 

Названия, адреса И· номера лицензий 

всех производственных площад
ок: 

Номер и Дата РУ: 

Выпуск продукции осуществлен 

МИЗОПРОСТОЛ, ТАБЛЕТКИ, 200МКГ №4 

МИЗОПРОСТОЛ 

РОССИЯ 

4 ТАБЛЕТКИ В БЛИСТЕР ИЗ ПЛЕНКИ ТРЕХСЛОЙНОЙ 

ДЛЯ ХОЛОДНОГО ФОРМОВАНИЯ OPA/Al/PVC И 

ФОЛЬГИ АЛЮМИНИЕВОЙ ПЕЧАТНОЙ ЛАКИРОВАН-
v 

w 

НОИ. ПО 1 БЛИСТЕРУ ВМЕСТЕ С ИНСТРУКЦИЕИ ПО 

МЕдИЦИНСКОМУ ПРИМЕНЕНИЮ В ПАЧКЕ 

КАРТОННОЙ 

5500/611 
030125 
26.01.2025 

31.12.2026 
17742 УП. 

000 «ИЗВАРИНО ФАРМА», Г. МОСКВА, КМ 

ВНУКОВСКОЕ ШОССЕ 5-Й (П.ВНУКОВСКОЕ), ДВЛД. 1, 

СТР.1, №ЛО12-00102-77/00006281 

ЛП-004275 ОТ 28.04.2017 

согласно НД: ЛП-004275-280417, ИЗМ.№2 

Результаты анализов: 0131/25 ------------------------
3D ключе ни е: настоящим подтг~рждаю, что вышеуказан

ная информация dостоеерна и точна. 

Указанна11 серия произведена (включая упаковку, маркировку и контроль начества} на 

вышеуназанноiJ проUJВодственнои площадне (площадках} в полном соответствии с 

требованиями правил надлежащей производс
твенной практики, а также в соответствии с 

требованиями спецификации ООО «Изварино Фо
рма» и регистрационноzо досье. 

Записи по производству, упаковке и контрол
ю качество были проаерены и находятся 8 

соответствии с требованиями Правил надлежаще
й производственной практики. 

Реализация rотовоrо продукта разрешена: 
□ НЕТ 

Уполномоченное лицо ООО «Изварино Фарма)) 

''-.J ПОАJtНСЬ 



~ 
Системный номер: ОКК/ПАС-079-01 

ОТ ДЕЛ КОНТРОЛЯ КАЧЕСТВА 

j ПАСПОРТ No 0131/25 

~А)(~ЕНОВАНИЕ ПРОДУКЦИИ: 
тр. из 

Миэоnростол, таблетки, 200 мкr 

~~ЕСТВО В СЕРИИ: 
030125 
17836yn. №4 

~ ИЗГОТОВЛЕНИЯ: 26.01.2025 r. 

~ЕНДО: 31.12.2026 г. 

n,ЩПРИЯТИЕ ИЗГОТОВИТЕЛЬ: ООО «Изварино Фарма)) 
НОРМА тивный ДОКУМЕНТ (ФСП): ЛП-QО427S-280417, Изм. No2 

С 1 2 

номер реrистрационного ЛП-QО4275 
, удостоверения 

№ 
Показатель Нормативное значение 

n/n 
Результат анализа 

1. Описание Таблетки плоскоцилиндрические, круглые, с Таблетки nлоа<оци11индричес1<ие, 

риской на одной стороне и фаской с двух круглые, с риско~ на одной стороне 

сторон, белого или почти белого цвета. Над и фаской с двух сторон, почти белого 
.. Над риской 

рискои в виде вдавленного отпечатка нанесена цвета. в виде 

буква «м», под риской - чиСJJо «200». вдавленного отпечатка нанесена 

буква «М», под риской - ЧИСJIО 

«200». 

2. Подлинность УФ-спектр поглощения испытуемого раствора 2 

в области от 230 до 330 нм должен иметь Подтверждена 

максимум при (280±2) нм. 

Время удерживания основного пика на 

хроматограмме испытуемого раствора должно 
Подтверждена 

соответствовать времени удерживания пика 

мизопростола на хроматограмме стандартного 

раствора. 

3. СРедняя масса От 185 мг до 215 мг (200 мг± 7,5 %) 199 мг 

4. Вода Не более 4,5 % 1,9 % 

5. РаствоQение Не менее 75 % (Q) от заявленного количества 

мизопростола должно перейти в раствор через 99% 

15мин 

б. Родственные примеси Мизопростола А - не более 1,0 % 0,1 % 

мизопростола в - не более 1,0 % Не обнарvжено 

В-эпимизопростола - не более 1,0 % Менее 0,1 % 

единичной неидентифицированной примеси - 0,1 % 

не более 0,5 % 
Сумма примесей - не более 4,0 % 0,2 % 

7. М икеобиолоrическая Категория ЗА. 

чистота 
общее количество аэробных микроорганизмов Менее 1 х 101 KOE/r 

- не более 103KOE/r 
Общее число дРожжевых и плесневых грибов - Менее 1 х 101 KOE/r 

не более 1а2г 
Escherichfo coli - не допускается в 1 r Оrсутствует 

8. Однородность Соответствует ТО"',;,н,,:шиям 

8 соответствии с требованиями 
sозирования (A~~'flfr-~~ 

9. Количественное ~~(ф '5
1 

'!>~:v~· ".O.f/<.i',o~~ 

оngеl!еление 
От 190,0 мкг до 210,0 мкг 

J ~ 9 ~ ~ 

:f 3,.10 "f\.!3. 10 ·' 
ооо цИэ!}арино Фврм;,», Россиn, 108817, r. Москеа, n. Внукоес,сое, Онуковс~а~ ., s-й овп. l, ст g 
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nоказа1ель 

Маркировка 

12. Хранение 

13. Срок годности 

Заключение: соответствует. 

отдел КОНТРОЛЯ КАЧЕСТВА 

ПАСПОРТ № 0131/25 

Нормативное значение 

Системнь" IИ номер: ОКК/ПАС-079-Q] 

Стр. 2 из 2 

Результат анализа 

По 4 таблетки в блисте -
дпя холодного фо Р из пленки трёхслойной 

фольги алюминиевойрмовани~ OPA/дl/PVC и 
nечатнои лакированной. 

По 4 таблетки в блистер иэ nлl!нки 

трёхслойной для холодного 

формования OPA/AI/PVC и фольги 

алюминиевой печатной 

лакированной. 

По 1 блистеру вместе с инструкцией по 

медицинскому применению помещают в пач
ку 

картонную. 

По 1 блистеру вместе с инструкцией 

по медицинскому приме
нению в 

пачке картонной. 

Но • блистере на руссном . языке указывают: 

торговое название препарата (совпадает с 

МНН), лекарственную форму, дозировку, 

логотип фирмы-держателя регистрационного 

удостоверения, номер серии, с
рок годности. 

На блистере нq руссном языне 

указано: торговое название 

препарата (совпадает с MHHJ, 

лекарственная форма, дозировка, 

логотип фирмы-держателя 

регистрационного удостоверения, 

номер серии, срок годно
сти. 

Но почне 

vкаэывоют: 

нартонноi1 на рvссном языке На пачне картонной но русском
 

Торговое название препарата (совпадает с 

МНН), лекарственную форму1 количество 

таблеток в упаковке, дозировку, 

«Медикаментозное 
прерывание 

беременности», «Дпя прие
ма внутрЬ)), условия 

отпуска, условия хранения, «Хранить в 

недоступном дпя детей месте»,· название и 

содержание действующего вещества в
 одной 

таблетке в мкг, лоrотиn, название и адрес 

фирмы-производителя (совпадает с фирмой­

держателем реrистрационноrо удостове
рения), 

телефон и факс фирмы-держателя 

реrистрационноrо удостоверения, номер РУ, 

штрих-код, фармакод, номер серии, дату 

производства, срок годности. 

в случае нанесения контрольных 

идентификационных знаков дополнительно 

указывают к~д o"ata~atrix, GТIN, ~ 

индивидуальныи серииныи 
номер вторичнои 

упаковки. 

При температуре не выше 25 •с 

2 года 

языке указано: 

Торговое название препарата 

(совпадает с МНН), лекарствен
ная 

форма, количество таблеток в 

упаковке, 
дозировка, 

«Медикаментозное прерывание 

беременности», «Для приема 

-внутрь)), условия оmуска, условия 

хранения, «Хранить в недост
упном 

для детей месте», название и 

содержание действующего веще
ства 

в одной таблетке в мкг, логотип, 

название и адрес фирмы-

производителя (совпадает с 

фирмой-держателем 

регистрационного удостоверения), 

телефон и факс фирмы-держа
теля 

регистрационного удостоверения, 

номер РУ, штрих-код, фармакод, 

номер серии, дату производства, 

срок годности. 

В СJ1учае нанесения контрольных 

идентификационных знаков 

дополнительно указывают код 

DataMatrix, GТIN, и индивидуальный 

серийный номер вторичной 

упаков1<и. 

При температуре не выше 25 •с 

31.12.2026 r. 
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