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наименовдние покдзателей
Нормы по YcTaEoBJreHo дuализомIц лп-лl!(009221)-(рг _RU}120325

Однородная паиýобразнм масса m белою
до почти белого цвета без запаха.

Одноролвая пастообразнм
белого цвета без запаха.

масса почти
описанrtе

Подлпшноfiъ:
_ кдчесrвенная реакцIlя
на кремнпй

КачеФвецнм реакция с 10Уо раствором
аммония моlплбдата на кремIrий.

Сухой остаток, 9/о

Qг 5,5 до 7,0

от 4,5 до 7,8

б,5

6,60

колпчеgгвеппоо
оцределецпе (кремппй),
о/о

2,40

Адсорбчшошвая
rr(T}lвHocTb, мrсr,rО.льlГ
_ по конго красном!.
_ по MeTпJtoBoM)a
оранжевому
Ршмер частпц, мкм 22l
Массд содерэкпмого
упlкозкв, г

Среднее значеlше массы содержlп,лоrо l0
)даковок не доlrкно бьпь менее 225 г

221,1,

Мпкробшологпческая
чпстотl

Катсгория 3А
Общее число аэробных микрооргацизмов
- не более l0'КОЕ в 1 г (мл)
Общее число дрожr(евьD( и Iшесневых
грибов - не более 10l КОЕ в 1 г (мл)

Олсутствие Escherichia coli в l г(мл)

Менее 10

Менее 10

Не обнаружевы

Упаковка

ПервичЕая упаковка.
По 225 г в тубы ламинатные пз
комбинированных материапов с бушонами
и коЕгролем первого вскрытия в виде
термопривариваемых к горловине тубы
легкоснимаемш( перемыч€к (мембран) па
осЕове шlюминия.
Вmричнм упаковка.
Кажryю ryбу вместе с инстукцией по
прIlмея€нию помещают в пачку к} карк)на
для потребrrгельской тары, отпечатанного
офсегным способом печати, лакированноm.

П€рвичнм упаковка.
По 225 r в ryбы ламияатные из
комбинированньоt материаJlов с бушонами
п ковтролем первог9 вскрытrtя в виде
термопривариваемых к горловине ryбы
легкоснимаемьD( п€ремьFrек (мембран) на
основе аJIюминия.
Вmричнм упаковка.
Ка:кдая ryба вместе с инсту<Цией по
примен€нию помещена в пачку из kapTorra

для пофебrrгельской тФы, отпечатанвого
офсегным способом печати,
лакированноm.

Раздел 1.3.2. модуля l регистрациоЕного
досье.
На псрвичной упаковке JaказываIот: торговое
наимсновztние препарата с
прсдупредительной маркировкой Ф,
группировочцое цаимсновzlние,

Раздел 1.3.2. моддп l региотрациоЕноm
досье. ,

[la первt{чной уIlаковке указаны: торговое
напмепование препарата с
пр€дупр€дит€льЕой маркировкой Ф,

Фупппровочное наименование,
групп4

Маркировкд

фар группу, фармакотерапевтическая
Страница 1 ш 2

IIроизволите.пь - ООО <ТНК СИJIМА>, 399851, Россия, Лппецкея облась, г.,Щlнков, ул. Л. Толстого,
д. 3212 (все стадпп пропзводства, включsя выпускающшй контроль кsчествд)
Е8имаЕовaЕпе препарrтд - ЭЕтеросгёlь', пастl для приемд внуIрь со слrдким вкусом
Серпя Jli 58102б Дsтr пропзводсгвд: _Щ
Колпчество выработацной проryщии 11 686 чпrковок
Апалпз выполнен по НД ЛП-Nс(00922I)-(РГ-RU}120325

Желтое окрашиванп€ раствора.

' ' 
рII

От 1,88 до 3,26

Не менее 2,2
Не меflее 2,2

4,9
2,9

Не более 300



лекарствеян},ю форму, номер серии, годен

до, массу препарата в упаковке в граммах,

наимекование предприятиJr-изготовитеJUI и

сrрану, наименование держателя

регистациояного удостоверения и страяу,

телефоrr/факс, allpec в сЕти ((ИнтернЕт),

Фlрес элекгронной почты, вомер

регистрациоЕною удосmверениrr, Еомера

патенmв- номер свцдfiельства на товарный

знак, условия xparreниJr, предупредительЕые
надписи <<Хранить в местах, недоступньж

для детей)), <Предохранять от высыхания

после вскрытия )паковки), <Беречь от
заморакивания)>l информаrшонную надпись
(для взрослых и детей с 0 лет).
На вmоичной чпаковке }тазывают: торговое

ltllимеliование препарата с

прсдmредительrrой маркпровкой @,

группировочное llrимеllоваЕие,

фармакотсрапевтическую группу,
лекарствеЕя}Tо форму, массу препарата в

упаковке в граммаь Data Matrix Code,
идентификационный номер лекарственного
препарата (GТIN), иядивидуальный
серийный номер вюричной
(потебительской) упаковки (sN), номер

серии, годен до, дату производств4
ltаимецовацие предприJIтия-к}гоmвителя и

его адрес, телефон/факс, адрес в сЕти
(Икгернет)). iulpec fлектронной почты.

наименоваЕие держателя регисцационного
удосmверения и ею адрес, телефон/факс,

адрес в сети (Интерн9т)), адрес элеlоронной
почты, номер регистрационного
удоOюверения, номера патенюв, номер

свtrдетельства на товарный знак, способ
применениJr и дозы (согласно }тверждевной
инсФукции), состав lla 100 г препарата с

указанием наименованиJl и количества

действ},ющего вещества и наименоваltия и

количества вспомогательных веществ,

условия xpaнeцlrJr, условия отпускъ штрих_
кодl предуцредrтельные надпцси ((хранr{ть в

местzц, недосryпньц ,.ля детей)).

<<Ilрелохраltять от высыхания после
вскрытия упаковкlD), <<Беречь от
заморчDкиваЕия)) с фафическим
изображением перечеркltутоЙ в круге
снежинки, информационную надпись ((дпя

взросльD( и дегей с 0 летlr, выборочные
показания к применению: (Отравления,

Кишечные инфекции, ИЕтоксикация,

лекарственнzц форма, вомер ссриЕ, годеtI

до, масса препарата в упаковке в фаммах,
наименоваЕие предпр!U{тия-изгOmвителя ri

страна, наименовllнltе дерr(ателя

рег!{страциокного удостоверециJl rr стран4
телефоrr,/факс. lulpec в сети (Интернgг>,

адрес элекФоriной почтыl номер

регистационною удосmверенrjr, номера
патентов. номер свидетельства на тOварный

зrпк, условия храЕения, предупредительные
надписи ((Хранить в Mecтtlx, ведост).пных

для дgтЁй)), (Лрсдохранягь от высыхания
после вскрытIлJI упаковки), <<Беречь от

заморФкивания), информационная надпись
((дrя взрослых lt детей с 0 лЕт).
На вmричной чпаковке указаны: торговое
наименование препарата с

предупредит€льной маркировкой Ф,

группировочное наименование,

фармакотерапевтическая фуппq
лекарственнаr форм4 масса препарата в

упаковке в граммах, Dаи Matlix code,
идентификационный Еомер лекарствецного
препарата (СТIN). индивидуальный
серийный номер вторично'
(потребительской) упаковки (SN), номеР-
серии, юден до, дата производства,
ЕаимеrtоваЕие предпрцятиJr-изго,loвителя и

его адрес, телефоrr,/факс, адрес в сети
<Ивтернет>, адрес элекФоЕной почты,

цаrrменование держатеJur регистрационного
удосювереrrиJr и ею 4црес, телефок/факс,
адрес в сЕти ((ИнтерIrет), адрес элеюровной
почты, номер регистрационного
удосmверения, номера патенmв, номер
свидетельства на mваркый знак, способ
применения и дозы (согласно угвержденной
инстукции), соста8 lta 100 г прспарата с

указанием Еаименования и количества

деЙств},tощего вещества и наимеяования и
количества вспомогательrtых веществ,

условия хранеЕшr, условиJr отпуска, lцтих-
код, предупредltтельные надписи (ХраЕI{гь

в местах! недоступньн для дЕIей)).
(Предохранять от высьlхация после
вскрытиJr упаковки)), ((Беречь о. .---

заморшкиваниJrD с графическим
изображением перечеркнуюй в круге
снежr-rttки, информационнм надпись (для

взрослы)( и дет€й с 0 леr>, выборочные
покatзаниrl к применению: <отравления,
Кишечцые инфекции, Интоксикация,

Аллергвя>). АJшергкя).

Хрrпенпе
При т€мперат}те не нt{же 4ОС и не выше
зO"с

Соответствует

Годен до: 09.2029

ЗАКJIЮЧЕIiИЕ: Кrчесгво пролукта соотв

начsльпик о

Датя выдачи

(009221}(рг_RU}120325

Корrгодинд И.И.

э

L
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Сцаница 2 из 2

Срок годносги 3 года



ООО «ТНК СИЛМА» Разрешение на выпуск 

Номер: Ф01-СОП-198-2026.05 

стр. 1 из 1 

Уполномоченное лицо по качеству 

Регистрационный номер разрешения: 4064 

Торговое наименование: Энтеросгель
®

Международное непатентованное 

наименование: 

Полиметилсилоксана полигидрат 

Лекарственная форма: Паста для приема внутрь со сладким вкусом 

Дозировка: - 

Форма выпуска: Паста для приема внутрь со сладким вкусом (туба) 

225 г х 1 (пачка картонная) 

Номер серии: 581026 

Объем серии: 11 686 упаковок  

Номер и дата аналитического паспорта: № 463 от 12.10.2026 

Дата производства: 

Дата выпуска: 

05.10.2026 

13.10.2026 

Годен до: 09.2029 

Наименование и адрес производителя (с 

указанием стадий производства): 

ООО «ТНК СИЛМА», 399851, Россия, Липецкая 

область, г. Данков, ул. Л. Толстого, д. 32/2 (все 

стадии производства, включая выпускающий 

контроль качества) 

Номер и дата регистрационного 

удостоверения: 

ЛП-№(009221) - (РГ-RU) 

12.03.2025 

Номер нормативной документации: ЛП-№(009221) - (РГ-RU)-120325 

Наименование и адрес держателя 

регистрационного удостоверения: 

Общество с ограниченной ответственностью 

«ФАРМАСИЛ» (ООО «ФАРМАСИЛ»), 115573, г. 

Москва, ул. Шипиловская, д.50, корп.1, стр.2, эт.1, 

пом.I, ком.5 

ФИО Уполномоченного лица по качеству: Ханина Оксана Валерьевна 

Номер и дата приказа Минздрава России 

об аттестации: № 242 от 06 апреля 2026 г. 

Серия готовой продукции  лекарственного средства была произведена и проконтролирована в 

соответствии с требованиями регистрационного досье, Правил надлежащей производственной 

практики и соответствует требованиям утвержденной нормативной документации. 

Ввод лекарственного средства в гражданский оборот разрешен. 

Уполномоченное лицо по качеству ____________________          Ханина О.В. 
(подпись)       (Ф.И.О.) 

 «__13__»____10____2026 года. 
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