
НАБРОС ФАРМА ПВТ. ЛТД. 
Офис: 3-й этаж, Ориентал Хаус – II, Опп. Арт Гэлари, Бритиш Лайбрари В/Н, Лоу Гарден, Элисбридж, Ахмедабад 
– 380 006 (Индия) 
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 (В соответствии с Правилами и Законом 1940 о лекарствах и косметике) 
ОТДЕЛ КОНТРОЛЯ КАЧЕСТВА 
СЕРТИФИКАТ АНАЛИЗА 

Название товара:  Эссливер Форте капсулы 
 Серия №: ЕA1565  
Дата изготовления: 17.08.2025 Аналитический протокол: U2FK/C-25/ 039 
Срок годности:        31.07.2028 Дата: 05.09.2025 

ПОКАЗАТЕЛИ НОРМЫ РЕЗУЛЬТАТЫ 
1. Описание  Твердые желатиновые капсулы № 0, 

корпус красного цвета, крышечка 
коричневого цвета. Содержимое 
капсулы - порошок или смесь порошка 
и гранул от розовато-желтого до 
коричнево-желтого цвета, с 
вкраплениями белого, желтого и 
коричневого цвета, допускается 
наличие частиц в виде уплотненной 
порошкообразной массы от белого до 
коричневого цвета, с характерным 
запахом. 

Твердые желатиновые капсулы № 0, 
корпус красного цвета, крышечка 
коричневого цвета. Содержимое 
капсулы - смесь порошка и гранул 
розовато-желтого цвета, с 
вкраплениями белого, желтого и 
коричневого цвета частиц в виде 
уплотненной порошкообразной массы 
коричневого цвета, с характерным 
запахом. 

2. Подлинность 
 
Фосфолипиды 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Качественная реакция с 
аммония молибдата  
раствором 10% 

На хроматограмме испытуемого 
раствора, приготовленного для 
определения фосфатидилхолина, 
фосфатидилэтаноламина и 
лизофосфатидилхолина, одна из 
основных зон по положению и окраске 
должна соответствовать зоне на 
хроматограмме раствора СО 
фосфатидилхолина 
 
На хроматограмме испытуемого 
раствора, приготовленного для 
определения фосфатидилхолина, 
фосфатидилэтаноламина и 
лизофосфатидилхолина, одна из 
основных зон по положению и окраске 
должна соответствовать зоне на 
хроматограмме раствора СО 
фосфатидилэтаноламина 
 
На хроматограмме испытуемого 
раствора, приготовленного для 
определения фосфатидилхолина, 
фосфатидилэтаноламина и 
лизофосфатидилхолина, одна из 
основных зон по положению и окраске 
должна соответствовать зоне на 
хроматограмме раствора СО 
лизофосфатидилхолина 
 
Образование осадка желтого цвета 

Соответствует 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Соответствует 

ВЭЖХ 
Тиамина мононитрат, 
пиридоксина гидрохлорид, 
рибофлавин, никотинамид, 
метилпарагидроксибензоат 
натрия, 
пропилпарагидроксибензоат 
натрия 

Времена удерживания основных пиков 
на хроматограмме испытуемого 
раствора должны соответствовать 
временам удерживания основных 
пиков тиамина мононитрата, 
пиридоксина гидрохлорида, 
рибофлавина, никотинамида, 
метилпарагидроксибензоата натрия и 
пропилпарагидроксибензоата натрия 

Соответствует 
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на хроматограмме стандартного 
раствора (раздел «Количественное 
определение. Тиамина мононитрат, 
пиридоксина гидрохлорид, 
рибофлавин, никотинамид») 

Цианокобаламин Должны наблюдаться зоны 
стимуляции роста тест-
микроорганизмов для испытуемого 
раствора и раствора СО 
цианокобаламина, приготовленных для 
количественного определения 
цианокобаламина 

Соответствует 

а-Токоферол ацетат Время удерживания основного пика на 
хроматограмме испьпуемого раствора, 
приготовленного для количественного 
определения а-токоферола ацетата, 
должно соответствовать времени 
удерживания основного пика на 
хроматограмме раствора СО  
а-токоферола ацетата 

Соответствует 

Бутилгидрокситолуол Время удерживания основного пика на 
хроматограмме испытуемого раствора, 
приготовленного для определения 
бутилгидрокситолуола, должно 
соответствовать времени удерживания 
основного пика на хроматограмме 
раствора СО бутилгидрокситолуола 

Соответствует 

3. Однородность массы В соответствии с требованиями Соответствует 
4. Распадаемость Не более 30 минут (с дисками) 08 минут 21 сек 
5. Метилпарагидроксибензоат 
натрия  
 
Пропилпарагидроксибензоат 
натрия 

От 0,32 до 0,48 мг 
метилпарагидроксибензоата натрия в  
1 капсуле (от 80 до 120 %) 
От 0,16 до 0,24 мг 
пропилпарагидроксибензоата натрия в 
1 капсуле (от 80 до 120 %) 

0,4752 мг (118,80 %) 
 
 
0,2012 мг (100,60 %) 

6. Бутилгидрокситолуол Не более 1,15 мг 
бутилгидрокситолуола в 1 капсуле (не 
более 115 %) 

0,8959 мг (89,59 %) 

7. Фосфатидилхолин 
Фосфатидилэтаноламин 
Лизофосфатидилхолин 

Не менее 27 % 
Не более 24 % 
Не более 7,6 % 

Соответствует тесту с применением 
метода тонкослойной хроматографии 

8. Микробиологическая 
чистота 

Общее количество аэробных бактерий 
не более 104 в 1 г,  
Общее количество грибов не более 102 
в 1 г,  
Энтеробактерии и другие 
грамотрицательные бактерии не более 
102 в 1 г, 
Отсутствие Escherichia coli в 1 г, 
Отсутствие Salmonella в 10 г, 
Отсутствие Staphylococcus aureus в 1 г. 

Аэробные бактерии: <500 в 1 г, 
 
Дрожжи и грибы: <50 в 1 г, 
 
Энтеробактерии и другие 
грамотрицательные бактерии: <10 в 1 
г,  
Escherichia coli: отсутствует  
Salmonella: отсутствует 
Staphylococcus aureus: отсутствует  

9. Количественное определение 
Фосфолипиды 
Тиамина мононитрат  
Пиридоксина гидрохлорид 
Рибофлавин 
Никотинамид 
а-Токоферола ацетат 
Цианокобаламин 
 

 
255,0 – 345,0 мг в 1 капсуле (85-115 %) 
5,4 – 9,0 мг в 1 капсуле (90-150 %) 
5,4 – 9,0 мг в 1 капсуле (90-150 %) 
5,4 – 8,5 мг в 1 капсуле (90-142 %) 
27,0 – 40,0 мг в 1 капсуле (90-133 %) 
5,4 – 7,8 мг в 1 капсуле (90-130 %) 
5,4 – 12,0 мкг в 1 капсуле (90-200 %) 
 

 
321,00 мг (107,00 %) 
5,9137 мг (98,56 %) 
7,3009 мг (121,68 %) 
6,9329 мг (115,55 %) 
35,7343 мг (119,11 %) 
7,7119 мг (128,53 %) 
10,67 мкг (177,91 %) 
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10. Упаковка По 10 или 15 капсул в контурную 

ячейковую упаковку из пленки 
поливинилхлоридной и фольги 
алюминиевой печатной лакированной. 
3, 5, 6 или 9 контурных ячейковых 
упаковок вместе с инструкцией по 
медицинскому применению 
лекарственного препарата в пачку из 
картона. 

10 капсул в контурную ячейковую 
упаковку из пленки 
поливинилхлоридной и фольги 
алюминиевой печатной лакированной. 
5 контурных ячейковых упаковок 
вместе с инструкцией по 
медицинскому применению 
лекарственного препарата в пачку из 
картона. 

11. Маркировка Первичная упаковка 
На контурной ячейковой упаковке на 
русском языке указывают 
наименование препарата с 
предупредительной маркировкой ®, 
лекарственную форму, 
группировочное наименование 
(«Поливитамины + Фосфолипиды»), 
наименование и содержание 
действующих веществ в капсуле, 
количество капсул, наименование 
производителя, страну, наименование 
держателя регистрационного 
удостоверения, его логотип, страну, 
номер производственной лицензии, 
номер серии, дату производства, дату 
истечения срока годности. 
Вторичная упаковка 
На пачке на русском языке указывают 
наименование препарата с 
предупредительной маркировкой ®, 
лекарственную форму, наименование и 
содержание действующих веществ в 
капсуле, группировочное 
наименование («Поливитамины + 
Фосфолипиды»), «Содержат 
бутилгидрокситолуол (Е 321), 
метилпарагидроксибензоат натрия (Е 
218), пропилпарагидроксибензоат 
натрия (Е 216), краситель пунцовый 
[Понсо-4R] (Е 124), краситель 
азорубин (Е 122), краситель солнечный 
закат желтый (Е 110)», количество 
капсул, наименование производителя, 
страну, номер производственной 
лицензии, наименование держателя 
регистрационного удостоверения, его 
логотип, адрес, телефон, номер серии, 
дату производства, дату истечения 
срока годности, номер 
регистрационного удостоверения,  
«Для приема внутрь», условия отпуска, 
условия хранения, «Хранить в 
недоступном для детей месте», 
«Препарат для лечения заболеваний 
печени», штриховой код, средства 
идентификации для мониторинга 
движения лекарственных препаратов.  
  

Первичная упаковка 
На контурной ячейковой упаковке на 
русском языке указывают 
наименование препарата с 
предупредительной маркировкой ®, 
лекарственную форму, 
группировочное наименование 
(«Поливитамины + Фосфолипиды»), 
наименование и содержание 
действующих веществ в капсуле, 
количество капсул, наименование 
производителя, страну, наименование 
держателя регистрационного 
удостоверения, его логотип, страну, 
номер производственной лицензии, 
номер серии, дату производства, дату 
истечения срока годности. 
Вторичная упаковка 
На пачке на русском языке указывают 
наименование препарата с 
предупредительной маркировкой ®, 
лекарственную форму, наименование и 
содержание действующих веществ в 
капсуле, группировочное 
наименование («Поливитамины + 
Фосфолипиды»), «Содержат 
бутилгидрокситолуол (Е 321), 
метилпарагидроксибензоат натрия (Е 
218), пропилпарагидроксибензоат 
натрия (Е 216), краситель пунцовый 
[Понсо-4R] (Е 124), краситель 
азорубин (Е 122), краситель солнечный 
закат желтый (Е 110)», количество 
капсул, наименование производителя, 
страну, номер производственной 
лицензии, наименование держателя 
регистрационного удостоверения, его 
логотип, адрес, телефон, номер серии, 
дату производства, дату истечения 
срока годности, номер 
регистрационного удостоверения,  
«Для приема внутрь», условия 
отпуска, условия хранения, «Хранить в 
недоступном для детей месте», 
«Препарат для лечения заболеваний 
печени», штриховой код, средства 
идентификации для мониторинга 
движения лекарственных препаратов.  
 

12. Условия хранения При температуре не выше 25 ºС. 



НАБРОС ФАРМА ПВТ. ЛТД. 
Офис: 3-й этаж, Ориентал Хаус – II, Опп. Арт Гэлари, Бритиш Лайбрари В/Н, Лоу Гарден, Элисбридж, Ахмедабад 
– 380 006 (Индия) 
Фабрика: Нэшнл Хайвей №8, Каджипура – 387 411. Тел./факс: 02694 – 277694/95 

 (В соответствии с Правилами и Законом 1940 о лекарствах и косметике) 
13. Срок годности 3 года 
Примечание: Образец СООТВЕТСТВУЕТ вышеуказанной спецификации. 
/Подпись/         /Подпись/ 
Аналитик        Менеджер по контролю качества 
Дата: 05.09.2025   /Печать/    Дата: 05.09.2025 
 



Логотип 
компании 

Наброс Фарма 
Пвт Лтд 

Наброс Фарма Прайвит Лимитед 
Участок номер 110/А/2 Амит Фарм, Джайн Упашриа, рядом с заводом Кока-
Кола, N.H. номер 8 Город: Каджипура – 387411, Район: Кхеда, Гуджарат штат, 

Индия 
Сертификат соответствия №2025/ЕА1565/0024 
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Наименование продукта: Эссливер Форте капсулы 

Рынок: Российская Федерация 

Номер регистрационного 
удостоверения и дата 
регистрации 

П N016187/01 
Дата: 03.10.2024 

Наименование и адрес 
держателя 
регистрационного 
удостоверения 

АО «Нижфарм», Россия 
603950, ул. Салганская, 7 
Россия, г. Нижний Новгород, 

Номер НД и изменений: П N016187/01-031022, изменение №1-3 

Наименование АФИ Эссенциальные фосфолипиды 300 мг 

Тиамина мононитрат  (Бр. Ф.) 6 мг 

Рибофлавин (Бр. Ф.) 6 мг 

Пиридоксин гидрохлорида (Бр. Ф.) 6 мг 

Никотинамид (Бр. Ф.) 30 мг 

Цианокобаламин (Бр. Ф.) 6 мкг 

Токоферол ацетат (Бр. Ф.) 6 мг 

Серия АФИ / номер 
партии: Наименование АФИ Серия АФИ Номер партии 

Эссенциальные фосфолипиды EPL 0477/25 
EPL 0479/25 

U2ARRM25260091 
U2ARRM25260099 

Тиамина мононитрат (Бр. Ф.) TN25012042 U2ARRM25260040 

Рибофлавин (Бр. Ф.) H20250302029FM U2ARRM25260087 

Пиридоксин гидрохлорида (Бр. Ф.) РН24113064 U2ARRM25260041 

Никотинамид (Бр. Ф.) 25-
26/NMD[C]/00074 

U2ARRM25260077 

Цианокобаламин (Бр. Ф.) 012412002 U2ARRM25260023 

Токоферол ацетат (Бр. Ф.) VD2509 U2ARRM25260103 



Логотип 
компании 

Наброс Фарма 
Пвт Лтд 

Наброс Фарма Прайвит Лимитед 
Участок номер 110/А/2 Амит Фарм, Джайн Упашриа, рядом с заводом Кока-
Кола, N.H. номер 8 Город: Каджипура – 387411, Район: Кхеда, Гуджарат штат, 

Индия 
Сертификат соответствия №2025/ЕА1565/0024 
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Производственная 
площадка АФИ: 

Наименование АФИ Производственная площадка АФИ: 
Наименование, адрес 

Наименование, адрес Эссенциальные 
фосфолипиды 

Наброс Фарма Пвт Лтд, 
Участок номер 110/А/2 Амит Фарм, Джайн 
Упашриа, рядом с заводом Кока-Кола,  
N.H. номер 8 Город: Каджипура, Кхеда 387411, 
Гуджарат, Индия. 

Тиамина мононитрат (Бр. 
Ф.) 

Цзянси Тяньсинь Фармасьютикал Ко., Лтд., 
Промышленная зона Ле'Аньцзин, Лепин, 
провинция Цзянси-333 300, Китай. 

Рибофлавин (Бр. Ф.) Хубэй Гуанцзи Фармасьютикал Ко., Лтд., 
Фармацевтический биоиндустриальный парк 
Дацзинь Гуанцзи, город Ухуэй, провинция Хубэй, 
Китай. 

Пиридоксин 
гидрохлорида (Бр. Ф.) 

Цзянси Тяньсинь Фармасьютикал Ко, Лтд 
Лейанджинг Индастриал Зона, Лепинг, Джианкси-
333 300, Китай. 

Никотинамид (Бр. Ф.) Вестерн Драгс Лтд, Индия 
F-271 [А], Меуар индустриальная зона, Мадри, 
Удаипур-313003, Раджастан, Индия. 

Цианокобаламин (Бр. Ф.) Хебей Хуаронг Фармасьютикалз Ко, Лтд, Китай; 
№8, Вейер Роуд, промышленный парк Нинцзинь, 
Синтай, провинция Хэбей Китай. PC-055550. 

Токоферол ацетат (Бр. Ф.) Баадер Шульц Лаборатриес 
Плот No J-6, OIDC, Махатма Ганди Удуог  
Нагар, Дабхей, Даман.Даман & Diu-396210,  
Индия. 

Готовый продукт/ номер: EA1565 

Производственная 
площадка для готового 
лекарственного 
препарата: 

Наброс Фарма ПВТ. ЛТД. 
Участок номер 110/А/2 Амит Фарм, Джайн Упашриа, рядом с заводом Кока-
Кола, N.H. номер 8, Каджипура – 387411, Район: Кхеда, Гуджарат, Индия 

Дата изготовления: 17/08/2025 

Годен до: 31/07/2028 

Количество упаковок в 
серии 

14 000 х 5 х 10 капсул 

Декларация о соответствии продукта: 
Эта серия лекарственного препарата была произведена, упакована и проконтролирована в соответствии 
с Надлежащей Производственной практикой (GMP), местными регуляторными органами и 
регистрационным досье. 
Использованные серии / и АФИ были произведены в соответствии с требованиями GMP. 
Протоколы производства и упаковки, так же как отчет о контроле были просмотрены и признаны 
соответствующими GMP. 



Логотип 
компании 

Наброс Фарма 
Пвт Лтд 

Наброс Фарма Прайвит Лимитед 
Участок номер 110/А/2 Амит Фарм, Джайн Упашриа, рядом с заводом Кока-
Кола, N.H. номер 8 Город: Каджипура – 387411, Район: Кхеда, Гуджарат штат, 

Индия 
Сертификат соответствия №2025/ЕА1565/0024 
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Во время процессов производства/ упаковки/ контроля были найдены отклонения: 
 
  Нет 
 
  Да №, дата ___________________________________ 
 

Отклонения, перечисленные ниже, были закрыты до выпуска серии: 
 
Н/П 
 
Отклонения выше не закрыты до выпуска серии. Производитель несет ответственность за все риски в 
течение срока годности готового продукта. 
 
Н/П 
 
Комментарии: 
Продукт  допущен /  не допущен для реализации на рынке. 

 

Уполномоченное лицо (УЛ) 
 

/Подпись/ 08.09.2025 

Подпись / Дата  

Печать 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

Перевод выполнил: 
 

   Старший менеджер по качеству 
 Ф.И.О./ Подпись/ Дата  Должность ответственного лица 
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