
 

   

АО «АЛСИ Фарма» Россия, 125009,  
г. Москва, вн.тер.г. муниципальный 
округ Арбат, ул.Воздвиженка, д. 4/7,    
стр. 2, помещ. 1/1 

Тел./ факс +7 495 7877055 

 
 

ПАСПОРТ  

№ 976 от 23 июля 2026 г.  
 

Наименование продукции Фавирокс таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 500 мг 
 
(в составе фармацевтическая субстанция Фамцикловир, производитель «Чунцин Шэнхуаси 
Фармасьютикал Ко., Лтд,», Китай серии Р02-251101, Р02-251201) 

Номер серии: 080526               Дата производства: 07.05.2026 г.     

Количество:  7415 потребительских упаковок № 21 

Регистрационное удостоверение ЛП-№(011362)-(РГ-RU), дата регистрации 20.08.2025 г. 

Нормативная документация  ЛП-№(011362)-(РГ-RU)-200825 
 

№ 
п/п 

Наименование  
показателей 

Требования НД Результаты испытаний  
 

1. Описание  Овальные, двояковыпуклые 
таблетки, покрытые пленоч-
ной оболочкой, белого цвета с 
рисками на обеих сторонах 
таблетки.  

Овальные, двояковыпуклые 
таблетки, покрытые пле-
ночной оболочкой, белого 
цвета с рисками на обеих 
сторонах таблетки. 

2.  Идентификация ВЭЖХ.  
Время удерживания основно-
го пика на хроматограмме ис-
пытуемого раствора должно 
соответствовать времени 
удерживания пика фамцикло-
вира на хроматограмме стан-
дартного раствора.  

ВЭЖХ.  
Время удерживания основ-
ного пика на хроматограм-
ме испытуемого раствора 
соответствует времени 
удерживания пика фамцик-
ловира на хроматограмме 
стандартного раствора. 

3. Средняя масса таблеток, мг 662,15 - 731,85 697,22 

4. Распадаемость, мин не более 30 15 мин 39 сек 

5. Растворение, фамцикловира 
от заявленного содержания 
должно перейти в раствор че-
рез 30 мин, %     

не менее 80(Q) 108 

6. Примеси, % 
- примесь А 
- примесь Е 
- единичной неидентифициро-
ванной примеси  
- сумма примесей 

 
не более 0,20 
не более 0,20 

 
не более 0,13 
не более 1,00 

 
0,04 

не обнаружено 
 

ниже предела определения 
0,04 

7.* Микробиологическая чистота,       
в 1 г 
- общее число аэробных мик-
роорганизмов, КОЕ 
- общее число дрожжевых и 
плесневых грибов, КОЕ 
- Escherichia coli  
 

 
 
 

не более 103 

 
не более 102 
отсутствие 

 
 
 

менее 10 

 
менее 10 

отсутствует 
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8. Однородность единиц дозиро-
вания, % 

Первый показатель приемле-
мости при n=10 не более 15. 

3 

9. Количественное определение, 
% 

От 95 % до 105 % фамцикло-
вира от заявленного содержа-
ния в одной таблетке. 

100 

10. Упаковка  По 3 или 7 таблеток в поливи-
нилхлорид/полиэтилен/поли-
винилиденхлорид/алюминие-
вый (ПВХ/ПЭ/ПВДХ/Ал) бли-
стер.  
По 1 блистеру по 3 таблетки, 
по 1, 2, 3 или 6 блистеров по 7 
таблеток с инструкцией по 
применению в картонной пач-
ке. 

По 7 таблеток в поливинил-
хлорид/полиэтилен/поливи-
нилиденхлорид/алюминие-
вом (ПВХ/ПЭ/ПВДХ/Ал) 
блистере.   
По 3 блистера по 7 таблеток 
с инструкцией по примене-
нию помещены в картон-
ную пачку. 

11. Маркировка 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 Раздел 1.3.2. модуля 1 реги-
страционного досье лекар-
ственного препарата. 
На блистере на русском язы-
ке указывают:  
торговое наименование пре-
парата; МНН; лекарственную 
форму; дозировку; наимено-
вание и страну компании-
производителя; номер серии; 
срок годности.  
На картонной пачке на рус-
ском языке указывают:  
торговое наименование пре-
парата; МНН; лекарственную 
форму; дозировку; «Противо-
вирусное средство»; количе-
ство таблеток в упаковке; 
наименование и содержание 
действующего вещества в од-
ной таблетке; условия хране-
ния; условия отпуска; «При-
менение и режим дозирования 
– согласно прилагаемой ин-
струкции!»; «Хранить в недо-
ступном для детей месте!»; 
«Для приема внутрь.»; наиме-
нование и страну юридиче-
ского лица, на имя которого 
выдано регистрационное удо-
стоверение; логотип 

; наименование и 
страну компании-произво-
дителя; номер регистрацион-
ного удостоверения; номер 
серии; «Годен до»; штрих-код.  
Примечания:  
На картонной пачке дополни-
тельно может быть нанесена 
информация для мониторинга 

Раздел 1.3.2. модуля 1 реги-
страционного досье лекар-
ственного препарата. 
На блистере на русском 
языке указано:  
торговое наименование 
препарата; МНН; лекар-
ственная форма; дозировка; 
наименование и страна 
компании-производителя; 
номер серии; срок годности.  
На картонной пачке на 
русском языке указано: 
торговое наименование 
препарата; МНН; лекар-
ственная форма; дозировка; 
«Противовирусное сред-
ство»; количество таблеток 
в упаковке; наименование и 
содержание действующего 
вещества в одной таблетке; 
условия хранения; условия 
отпуска; «Применение и 
режим дозирования – со-
гласно прилагаемой ин-
струкции!»; «Хранить в не-
доступном для детей ме-
сте!»; «Для приема 
внутрь.»; наименование и 
страна юридического лица, 
на имя которого выдано ре-
гистрационное удостовере-

ние; логотип ; 
наименование и страна 
компании-производителя; 
номер регистрационного 
удостоверения; номер се-
рии; «Годен до»; штрих-
код.  
На картонной пачке допол-
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движения лекарственного 
препарата (методом печати 
или с использованием этикет-
ки (наклейки-стикера)).  
На блистер и картонную пач-
ку могут быть нанесены тех-
нические (производственные) 
коды (графические, буквен-
ные или цифровые).  
Цветовые оттенки макетов 
упаковок могут незначительно 
отличаться от таковых на 
коммерческой упаковке, т.к. 
зависят от технических харак-
теристик принтера. 

нительно нанесена инфор-
мация для мониторинга 
движения лекарственного 
препарата методом печати. 
На картонную пачку нане-
сены технические (произ-
водственные) коды (графи-
ческие, буквенные и цифро-
вые).  
 

12. Условия хранения При температуре не выше  
25 0С в оригинальной упаков-
ке.  

При температуре не выше  
25 0С в оригинальной упа-
ковке. 

13. Срок годности (срок хране-
ния) 

2 года. 2 года. 
(годен до 05.2028) 

 

* Протокол испытаний Испытательного центра ООО НИЦ «ФАРМОБОРОНА» № 15549тс/26 
от 02.07.2026. 

 
Испытания проведены по ЛП-№(011362)-(РГ-RU)-200825. 
 

 
Инженер-химик по документации                                                                   А.В.Стерлягова 
 

 
 

ЗАКЛЮЧЕНИЕ: Фавирокс таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 500 мг, серия 
080526 соответствует требованиям ЛП-№(011362)-(РГ-RU)-200825 по всем показателям каче-
ства. 

 
 

Ведущий инженер-химик                                                                                Т.А.Желудкова 
 

 
 
 


