
 

СЕРТИФИКАТ АНАЛИЗА 

Наименование препарата: Бринтелликс таблетки, покрытые пленочной 

оболочкой 5 мг №28 (блистер, пачка картонная) 

Серия: 2883452 

Серия фармсубстанции: 2866799 

Дата производства: 06.2026 

Срок годности: 06.2030 

Количество: 11 664  уп. 

Упаковка: 14 таблеток в блистере, 2 блистера в пачке 

картонной 

Страна: Россия 

Номер нормативной документации: ЛП-№(010396)-(РГ-RU)-020625 

Номер регистрационного 

удостоверения: 

ЛП-№(010396)-(РГ-RU) 

Производственная площадка: Х. Лундбек А/О, Оттилиавай 9, DK-2500, Вальбю, 

Дания (все стадии) 

Производственная лицензия: 105269 

  

Производитель субстанции,  

адрес производственной площадки: 

Х. Лундбек А/О, Одденвей 182, Лумсас, DK-4500, 

Нюкобинг Сьялланд, Дания 

Сертификат GMP ЕАЭС: GMP/EAEU/RU/02809-2026 

 

Настоящим подтверждаю, что вышеуказанная информация является достоверной и правильной. 

Данная серия препарата (в т.ч. активный фармацевтический ингредиент) произведена, включая 

упаковку/маркировку и контроль качества, в полном соответствии с требованиями GMP локальных 

регуляторных органов и соответствует требованиям, установленным при государственной 

регистрации лекарственного препарата. Отчеты о производстве, упаковке и анализе серии были 

проверены и признаны соответствующими GMP. 

 

 08 сентября 2026 

 

Подпись Подпись 

 Marcus Perch 

Представитель Уполномоченного лица, разрешающий 

выпуск серии 

Х. Лундбек А/О, Оттилиавай 9, DK-2500, Вальбю, Дания  

 

 

Дополнительные комментарии от Центра обслуживания клиентов: 

 

 

 

 

 

 

 

Страница 1 из 2 



 

СЕРТИФИКАТ АНАЛИЗА 
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Показатель Результаты Нормы 
Описание Соответствует Таблетки миндалевидной формы, покрытые 

пленочной оболочкой светло-желтого цвета, с 

тиснением «TL» на одной стороне и «10» на 

другой 

Подлинность: 

- ВЭЖХ 

 

- УФ спектроскопия(200-350 

нм) 

 

Соответствует 

 

Соответствует 

 

Допустимое отклонение между испытуемым 

и стандартным образцами ≤ 0,2 мин   

Соответствует стандарту 

Однородность дозированых 

единиц 

- Критерий приемлемости, % 

Соответствует 

 

2.2 

Соответствует Евр. Фарм. и Фарм. США или 

ГФ РФ 

≤ 15.0 

Количественное определение, 

ВЭЖХ,% 

99.0 От 95,0 до 105.0%  

Примеси: 

- Lu AE58061 

- Lu AF39904 

- Любая единичная 

неидентифицированная 

примесь 

- Сумма примесей 

 

<0.05 

<0.05 

Соответствует 

 

 

0.1 

 

Не более 0,5% 

Не более 0,5% 

Не более 0,2% 

 

 

Не более 2,0% 

Растворение, % растворенного 

вещества через 30 мин: 

- Мин 

- Макс  

- Средний 

 

 

 

96 

100 

98 

 

 

Не менее 75% (Q) вортиоксетина от 

заявленного количества в таблетке через 30 

минут 

Содержание воды по К Фишеру, 

% 

1  

Не более 5,0% 

 

Микробиологическая чистота проводится Производителем периодически, не реже одной серии в 

год. 

Перевод соответствует оригиналу 

Кери Д.В., Специалист по качеству, 

ООО Свикс Хэлскеа 
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