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СЕРТИФИКАТ СООТВЕТСТВИЯ 

Материал: 25051578 Код партии: 40000506238 

Описание 
материала: 

Дезал раствор для приёма внутрь 0,5 мг/мл 100 мл, Россия 

Номер серии: 195489 Количество: 19050 упаковок 

 
 

Балканфарма - Троян АД  

1 Krayrechna str.,  
Троян 5600, Болгария  
 

T (+359) 670 68 102 
F.(+359) 670 62 610 
 

 

Дата производства 18.07.2026 Срок годности 31.07.2029 

Условия хранения не выше 25⁰С Дата упаковки 19.07.2026 

Кол-во архивных образцов 6 EA   

Лекарственная форма раствор для приема внутрь Тип упаковки Стеклянный флакон 

Дозировка Дезлоратадин 500 мкг/мл Размер упаковки 1 

Страна производства Болгария Код продукта для 

рынка 

н/п 

Страна импорта Российская Федерация Номер РУ ЛП-№(002087)-(РГ-RU) 

Выпускающий контроль качества:  
Наименование: Балканфарма - Троян АД 
Адрес: Krayrechna str. 1, 5600, Троян, Болгария  
Номер разрешения: BG/MIA-0544/ 05.11.2025 
Ссылка на номер GMP: BG/GMP/2024/295 

Контроль качества:  
Наименование: Балканфарма - Троян АД 
Адрес: Krayrechna str. 1, 5600, Троян, Болгария 
Номер разрешения: BG/MIA-0544/ 05.11.2025 
Ссылка на номер GMP: BG/GMP/2024/295 

Упаковщик:   
Наименование: Балканфарма - Троян АД 
Адрес: Krayrechna str. 1, 5600, Троян, Болгария 
Номер разрешения: BG/MIA-0544/ 05.11.2025 
Ссылка на номер GMP: BG/GMP/2024/295 

Упаковочный материал SKU Серии Версия 

LABEL DESLORATADINE 100ML RUSSIA 3213974 7000098172 02 

LABEL DESLORATADINE 100ML RUSSIA 3213974 7000110376 02 

LABEL DESLORATADINE 100ML RUSSIA 3213974 7000122264 02 

BOX DESLORATADINE 100ML RU 3214483 7000098605 02 

BOX DESLORATADINE 100ML RU 3214483 7000110754 02 

LEAFLET DESLORATADINE RU 3214485 7000109898 03 

Производитель балка: 
Наименование: Балканфарма - Троян АД 
Адрес: Krayrechna str. 1, 5600, Троян, Болгария 
Номер разрешения: BG/MIA-0544/ 05.11.2025 
Ссылка на номер GMP: BG/GMP/2024/295 

Описание SKU: Номер SKU Серия балка Дата производства 

DESLORATADINE ORAL SOL 0.5 
MG/ML 2000L 

3300218 2000228181 18.07.2026 
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Производитель API: 
Наименование: Ципла Лимитед 
Адрес: Plot No. A-33, A-42, A-2  , 410 220 Patalganga Raigad, Индия 
Номер разрешения: н/п 
Ссылка на номер GMP: NEW-WHO-GMP/CERT/KD/83192/2019/11/29628 
Номер FEI: н/п 

Описание SKU: Номер SKU Серия CEP/DMF 

Дезлоратадин 2100954 5000042060 R1-CEP 2014-359 Rev 00 

Расследование: нет существенных или критических отклонений 

Валидационная серия: нет 

Настоящим подтверждаю, что вышеуказанная информация является достоверной и точной. Данная серия 
продукта была произведена на указанной(-ых) выше площадке(-ах), включая упаковку и контроль качества в 
полном соответствии с требованиями ЕАЭС GMP местного регулирующего органа и спецификациями в 
регистрационном удостоверении импортирующей страны. Записи о производстве, упаковке и анализе данной 
серии были рассмотрены и признаны соответствующими требованиям ЕАЭС GMP.  
GMP/EAEU/BY/00400-2025 
 

  
Комментарий: BRC 1686/ 01.09.2026 

Сертификат перевыпущен в связи с удалением показателя из СоА. BRC 1686/01.09.2026 тоже 
перевыпущен. 

 

 
Одобрено: Penka Milanova, QP release 

Дата/время: 01.09.2026, 08:20:29 CET 
 
Данный документ был создан в электронной системе и подписан электронной подписью. 
 
 
Перевод верен: 
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