
 
СЕРТИФИКАТ АНАЛИЗА И СООТВЕТСТВИЯ     

Дата создания: 16/07/2025 17:44:17 

ИМЯ И АДРЕС ИЗГОТОВИТЕЛЯ(ЕЙ) / ПРОИЗВОДИТЕЛЯ(ЕЙ):  

УПСА САС 979 просп. Пиренеи - 47520 ЛЕ ПАССАЖ – Франция 

Лицензия на производство: М 15/198  

Сертификат GMP: 2021/HPF/FR/78_Р_2024 01.06.2021 

Имя и адрес компании, осуществляющей контроль качества: 979 просп. Пиренеи - 47520 ЛЕ ПАССАЖ 

– Франция 

Лицензия на проведение контроля качества: М 15/198 

________________________________________________________________________________________ 

НАИМЕНОВАНИЕ ПРОДУКТА: Фервекс®, порошок для приготовления раствора для приема внутрь 

[лимонный с сахаром], (пакетик) х 8 – РОССИЯ 

СОСТАВ: аскорбиновая кислота 200 мг, парацетамол 500 мг, фенирамина малеат 25 мг 

НОМЕР РЕГИСТРАЦИОННОГО УДОСТОВЕРЕНИЯ: П N015947/01 от 25.08.2009 (переоформлено 

16.07.2024) 

НОРМАТИВНАЯ ДОКУМЕНТАЦИЯ: П N015947/01-16072024 

НОМЕР СЕРИИ: B9367     КОД SAP: 1259166 

КОЛИЧЕСТВО: 18 350.00 шт 

ДАТА ПРОИЗВОДСТВА: 10/06/2025    СРОК ГОДНОСТИ: 05/2028 

 

Номер 

образца 

Определения Методы Допустимые пределы Результаты 

 

С т р .  1 | 4 

 

S1B93670001 Органолептические 

характеристики 

образец  

внутренний Порошок светло-

бежевого цвета. 

Допускаются вкрапления 

коричневого цвета    

Соответствует 

S1B93670001 Средняя масса 

образец  

внутренний 12.45 – 13.76 г 12.91 г  

S1B93670001 Раствор 13% (м/об): 

внешний вид  

внутренний  Соответствует Соответствует 

S1B93670001 рН  PE2-2-3 2.6 - 3.4 2.7 

S1B93670001 Подлинность 

парацетамола  

PE2-2-29 Соответствует Соответствует 

S1B93670001 Подлинность 

аскорбиновой 

кислоты 

PE2-2-29 Соответствует Соответствует 

S1B93670001 Подлинность 

фенирамина малеата  

PE2-2-29 Соответствует Соответствует 

S1B93670001 Количественное 

определение 

парацетамола  

PE2-2-29 475 - 525 мг/саше 499 мг/саше 

S1B93670001 Количественное 

определение 

аскорбиновой 

кислоты  

PE2-2-29 184 - 210 мг/саше 201 мг/саше 

S1B93670001 Количественное 

определение 

фенирамина малеата  

PE2-2-29 22.5 - 27.5 мг/саше 25.5 мг/саше 

S1B93670001 Однородность 

содержания 

парацетамола– 

критерий 

приемлемости для 10 

единиц  

PE2-9-40 <=15.0 % <15.0 % 
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S1B93670001 Однородность 

содержания: 

парацетамол  

PE2-9-40 Соответствует  Соответствует  

S1B93670001 Однородность 

содержания 

аскорбиновой 

кислоты – критерий 

приемлемости для 10 

единиц 

PE2-9-40 <=15.0 % <15.0 % 

S1B93670001 Однородность 

содержания: 

аскорбиновая 

кислота 

PE2-9-40 Соответствует  Соответствует  

S1B93670001 Однородность 

содержания 

фенирамина малеата 

– критерий 

приемлемости для 10 

единиц  

PE2-9-40 <=15.0 % <15.0 % 

S1B93670001 Однородность 

содержания: 

фенирамина малеата 

PE2-9-40 Соответствует  Соответствует  

S1B93670001 Контроль упаковки внутренний Соответствует  Соответствует  

 Общее число 

аэробных бактерий 

PE2-6-12 <=104 КОЕ/г Тест не 

проводился 

 Общее число 

дрожжевых и 

плесневых грибов 

PE2-6-12 <=102 КОЕ/г Тест не 

проводился 

 Энтеробактерий, 

устойчивых к желчи 

PE2-6-13 <=102 КОЕ/г Тест не 

проводился 

 Escherichia coli PE2-6-13 Отсутствие/1 г Тест не 

проводился 
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 Salmonella spp PE2-6-13 Отсутствие/10 г Тест не 

проводился 

 Staphylococcus aureus  PE2-6-13 Отсутствие/1 г Тест не 

проводился 
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Настоящим я подтверждаю, что приведенная выше информация является достоверной и точной. 

Данная партия продукта была изготовлена / произведена, включая контроль процесса упаковки и 

контроль качества на вышеупомянутом(ых) объекте(ах) в полном соответствии с требованиями 

надлежащей производственной практики (GMP) Органа государственного регулирования и контроля и 

в соответствии со спецификациями Регистрационного удостоверения страны-импортера / досье на 

лекарственное средство для препаратов, используемых в рамках клинического исследования. 

Протоколы обработки, упаковки и анализа были изучены и признаны соответствующими GMP.  

________________________________________________________________________________________ 

 

АНАЛИТИЧЕСКИЕ СТАНДАРТЫ:   Стандарт на проведение анализа: TS00011166 

       Версия: 35 

 

 

СТАТУС:      Утверждено 

ВЫПУЩЕНО УПОЛНОМОЧЕННЫМ ЛИЦОМ В ЦИФРОВОЙ ФОРМЕ: Lea RENUY 

ДАТА / ВРЕМЯ ВЫПУСКА:   16/07/2025  17:44:03 

________________________________________________________________________________________ 

 

GMP сертификат ЕАЭС: GMP/EAEU/RU/00689-2022 

 

 

Документ выдан проверенной компьютеризованной системой. 

Электронная подпись эквивалента живой подписи.   

 

Перевод верен.  

 

Старший специалист по качеству ООО «Свикс Хэлскеа» Андреева Е.А.  
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CERTIFICATE OF ANALYSIS AND COMPLIANCE

UPSA SAS 979 avenue des Pyrénées - 47520 LE PASSAGE - France
NAME AND ADDRESS OF FABRICATOR(S) / MANUFACTURER(S):

M 15/198Manufacturing Licence:
2021/HPF/FR/78_P_2024 01.06.2021GMP Certificate Date:
979 avenue Pyrénées - 47520 LE PASSAGE - FranceName and Address of Quality Control:
M 15/198Quality Control Licence:

FERVEX adults  - Sachets 8 SACHETS - RussiaNAME OF PRODUCT:
ASCORBIC ACID 200 MG, PARACETAMOL 500 MG, PHENIRAMINE 
MALEATE 25 MG

Composition:

P N015947/01 from 25.08.2009 (reissued 16.07.2024)Marketing Authorization Nr:
P N015947/01-16072024Normative Documents:
B9367Batch: 1259166SAP Code:
18,350.00 PCQuantity:
10/06/2025Date of Manufacture: 05/2028Expiration Date:

Sample Number Determinations Methods Acceptance Limits Results

S1B93670001 Organoleptic characters INTERNAL Powder, light beige colour. 
The including of some 
brown particles is allowed

Conform 

S1B93670001 Average mass INTERNAL 12.45 - 13.76 g 12.91 g

S1B93670001 Solution 13 % (m/v) : 
appearance

INTERNAL Conform Conform 

S1B93670001 pH EP2-2-3 2.6 - 3.4 2.7 

S1B93670001 Paracetamol identification EP2-2-29 Conform Conform 

S1B93670001 Ascorbic acid identification EP2-2-29 Conform Conform 

S1B93670001 Pheniramine maleate 
identification

EP2-2-29 Conform Conform 

S1B93670001 Paracetamol assay EP2-2-29 475 - 525 mg/sachet 499 mg/
sachet

S1B93670001 Ascorbic acid assay EP2-2-29 184 - 210 mg/sachet 201 mg/
sachet

S1B93670001 Pheniramine maleate assay EP2-2-29 22.5 - 27.5 mg/sachet 25.5 mg/
sachet

S1B93670001 Content uniformity of 
paracetamol - acceptance value 
of 10 units

EP2-9-40 <= 15.0 % < 15.0 %

S1B93670001 Uniformity of dosage units 
(content uniformity) 
paracetamol

EP2-9-40 Conform Conform 



Page 2 of 3

16/07/2025Creation date: 17:44:17

CERTIFICATE OF ANALYSIS AND COMPLIANCE

UPSA SAS 979 avenue des Pyrénées - 47520 LE PASSAGE - France
NAME AND ADDRESS OF FABRICATOR(S) / MANUFACTURER(S):

M 15/198Manufacturing Licence:
2021/HPF/FR/78_P_2024 01.06.2021GMP Certificate Date:
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FERVEX adults  - Sachets 8 SACHETS - RussiaNAME OF PRODUCT:
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MALEATE 25 MG
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P N015947/01 from 25.08.2009 (reissued 16.07.2024)Marketing Authorization Nr:
P N015947/01-16072024Normative Documents:
B9367Batch: 1259166SAP Code:
18,350.00 PCQuantity:
10/06/2025Date of Manufacture: 05/2028Expiration Date:

Sample Number Determinations Methods Acceptance Limits Results

S1B93670001 Content uniformity of ascobic 
acid - acceptance value of 10 
units

EP2-9-40 <= 15.0 % < 15.0 %

S1B93670001 Uniformity of dosage units 
(content uniformity) ascorbic 
acid

EP2-9-40 Conform Conform 

S1B93670001 Content uniformity of 
pheniramine maleate - 
acceptance value of 10 units

EP2-9-40 <= 15.0 % < 15.0 %

S1B93670001 Uniformity of dosage units 
(content uniformity) 
pheniramine maleate

EP2-9-40 Conform Conform 

S1B93670001 Packaging control INTERNAL Conform Conform 

Total aerobic microbial count EP2-6-12 <= 10 exp4 CFU/g Skip Test

Total combined yeast and 
moulds count

EP2-6-12 <= 10 exp2 CFU/g Skip Test

Bile tolerant gram negative 
bacteria

EP2-6-13 <= 10 exp2 CFU/g Skip Test

Escherichia coli EP2-6-13 Absence/1g Skip Test

Salmonella EP2-6-13 Absence/10g Skip Test

Staphylococcus aureus EP2-6-13 Absence/1g Skip Test
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CERTIFICATE OF ANALYSIS AND COMPLIANCE

UPSA SAS 979 avenue des Pyrénées - 47520 LE PASSAGE - France
NAME AND ADDRESS OF FABRICATOR(S) / MANUFACTURER(S):

M 15/198Manufacturing Licence:
2021/HPF/FR/78_P_2024 01.06.2021GMP Certificate Date:
979 avenue Pyrénées - 47520 LE PASSAGE - FranceName and Address of Quality Control:
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FERVEX adults  - Sachets 8 SACHETS - RussiaNAME OF PRODUCT:
ASCORBIC ACID 200 MG, PARACETAMOL 500 MG, PHENIRAMINE 
MALEATE 25 MG

Composition:

P N015947/01 from 25.08.2009 (reissued 16.07.2024)Marketing Authorization Nr:
P N015947/01-16072024Normative Documents:
B9367Batch: 1259166SAP Code:
18,350.00 PCQuantity:
10/06/2025Date of Manufacture: 05/2028Expiration Date:

I hereby certify that the above information is authentic and accurate. This batch of product has been fabricated/
manufactured, including packaging and quality control at the above mentioned site(s) in full compliance with the 
GMP requirements of the local Regulatory Authority and with the specifications in the Marketing Authorisation 
of the importing country / product specification file for Investigational Medicinal Products. The batch processing, 
packaging and analysis records were reviewed and found to be in compliance with GMP. 
  
 

Analytical References: TS00011166Testing Standard
35Version

ApprovedStatus
Léa RENUYDigitally Released by Qualified Person
16/07/2025Release Date/Time 17:44:03

GMP Certificate EAEU : GMP/EAEU/RU/00689-2022

This document is issued by a validated computerized system. The electronic signature is equivalent to a 
handwritten signature.


