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A. MENARINI
MANUFACTURING LOGISTICS AND SERVICES

Сертификат анализа

Продукт

Код

№ серии

Дата изготовления

Дата истичения срока годности

Дата выпуска серии

Нормативная документация

Лекарственная форма

Действующее вещество

Производитель действующего вещества
Размер серии

Показатель

Описание

Идентификация
ВЭЖХ

ВЭЖХ-ДМД

Масса содержимого упаковки

Однородность массы

pH

:

Фастум

F162707

: 6159A

06/05/2026

30/04/2031

05/06/2026

: ЛП-№  (005571)-(РГ-RU)-140325

: гель для наружного применения 2,5%

Кетопрофен

Zhejiang Raybow Pharmaceuticals Со Ltd., Китай
: 38718 упаковок

Спецификация

бесцветный, почти прозрачный гель, вязкой

консистенции, с характерным запахом

Время удерживания основного пика на хрома-

тограмме испытуемого раствора должно

соответствовать времени удерживания основного

пика на хроматограмме стандартного раствора

кетопрофена.
УФ-спектр основного пика на хроматограмме

испытуемого раствора в диапазоне длин волн от

230 до 350 нм должен соответствовать УФ-спектру

основного пика на хроматограмме стандартного

раствора кетопрофен

В соответствии с требованиями

10 трубки ≥ 90%

30 трубки ≥ 90% (1 тубе < 90%, но 285%)

Результат

бесцветный, почти

прозрачный гель,

вязкой

консистенции, с

характерным

запахом

Соответствует

Соответствует

51 г

Соответствует

5,9-6,4 6,2

Родственные примеси

Примесь А (Евр. Ф.) (3-Ацетил-бензофенон)
Примесь с (Евр. Ф.) (2-(3-Карбоксифенил)-пропионовая

не более 0,2%

не более 0.2%

0.0%

0,0%

кислота)

Этиловый эфир кетопрофена (KEE)
Любая другая единичная примесь

Сумма примесей (кроме КЕЕ)
Микробиологическая чистота

не более 2,0%

не более 0,2%
не более 1,0%

0.0%

0,0%

0,0%

Общее количество аэробных не более 102 КОЕ в 1 г 0 КОЕ/ г

микроорганизмов

Общее количество дрожжевых/плесневых

грибов
не более 101 КОЕ в 1 г 0 КОЕ /г

Pseudomonas aeruginosa отсутствие в 1 г Соответствует

Staphylococcus aureus

Количественное определение кетопрофена

отсутствие в 1 г Соответствует

от 2,375 до 2,625 г кетопрофена в 100 г препарата

(от 95 до 105% от заявленного содержания)

2,484 г
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ПОДТВЕРЖДЕНИЕ СООТВЕТСТВИЯ 

 
№ ПС-6159А 

 

Торговое наименование Фастум® 
Международное непатентованное наименование 
(группировочное или химическое) 

Кетопрофен 

Лекарственная форма гель для наружного применения 
Дозировка 2,5% 
Форма выпуска 50 г  , туба , пачка картонная 
Номер серии (партии) 6159А 
Объем серии (партии) 38 718 
Дата производства 06.05.2026 
Годен до 30.04.2031 
Наименование и адрес производителя (с 
указанием стадий производства) 

ПроизводительГЛФ 
 (Все стадии, включая выпускающий 

контроль качества) 
А.Менарини Мэнюфекчеринг 

Лоджистикс энд Сервисиз С.р.л, 
Италия 

(Via Sette Santi 3, 50131 Firenze, Italy) 
Номер и дата регистрационного удостоверения  ЛП-№(05571)-(РГ-RU)  от  27.05.2024 
Номер и дата нормативной документации ЛП-№(005571)-(РГ-RU)-140325 
Наименование  держателя регистрационного 
удостоверения 

А.Менарини Индустриэ 
Фармачеутикэ Риунитэ С.р.л.   Италия 
(Via Sette Santi 3, 50131 Firenze, Italy) 

 

Настоящий документ подтверждает: 

-данный лекарственный препарат соответствует 61-ФЗ «Об обращении лекарственных 
средств…»; 
-серия лекарственного препарата соответствует требованиям, установленным при его 
государственной регистрации 
 

 

                   

                  Представитель    
ООО «Берлин-Хеми/А.Менарини»      __________     Соколов В.Д.       11.09.2026 
                                                                     (подпись)                                      (дата) 
Доверенность от «Берлин-Хеми/А.Менарини» 
                    № б/н от 09.01.2024 
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