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РАЗРЕШЕНИЕ НА РЕАЛИЗАЦИЮ № 428_2026

НАИМЕНОВАНИЕ ПРОДУКЦИИ ГП: АКВАДЕТРИМ КАПЛИ ДЛЯ ПРИЕМА ВНУТРЬ, 15000 МЕ/МЛ 30 
МЛ

СТРАНА-ИМПОРТЕР: Польша
МЕЖДУНАРОДНОЕ НЕПАТЕНТОВАННОЕ 
НАИМЕНОВАНИЕ:

Колекальциферол

НОМЕР СЕРИИ: 050526
КОД ПРОДУКТА ГП: WADT-1602-800
УПАКОВКА: 30мл - флакон-капельница (1) - пачки картонные
ДАТА ПРОИЗВОДСТВА 27.05.2026
ГОДЕН ДО: 05.2029
ОБЪЕМ ПОЛУЧЕННОЙ ПРОДУКЦИИ 
(УПАКОВКИ):

102222 УПАК

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ: ЛП-№(004192)-(РГ-RU)
НАИМЕНОВАНИЕ И АДРЕС ДЕРЖАТЕЛЯ 
РЕГИСТРАЦИОННОГО УДОСТОВЕРЕНИЯ:

Pharmaceutical Works "POLPHARMA" SA PL,83-200,Starogard 
Gdanski,ul.Pelplinska 19

НАИМЕНОВАНИЕ И АДРЕС ПРОИЗВОДСТВА 
ГОТОВОЙ ЛЕКАРСТВЕННОЙ ФОРМЫ:

Фармацевтический завод "ПОЛЬФАРМА" АО Отдел Медана в Серадзе 
[Польша]/ Pharmaceutical Works "POLPHARMA" SA Medana Branch in 
Sieradz, 57 Polskiej Organizacji Wojskowej Str., 98-200 Sieradz, Poland

ЛИЦЕНЗИЯ № 189/0037/15

СЕРТИФИКАТ № GMP/EAEU/BY/00363-2024

НАИМЕНОВАНИЕ И АДРЕС ПРОИЗВОДСТВА 
ПЕРВИЧНОЙ УПАКОВКИ:

Фармацевтический завод "ПОЛЬФАРМА" АО Отдел Медана в Серадзе 
[Польша]/ Pharmaceutical Works "POLPHARMA" SA Medana Branch in 
Sieradz, 57 Polskiej Organizacji Wojskowej Str., 98-200 Sieradz, Poland

ЛИЦЕНЗИЯ № 189/0037/15

СЕРТИФИКАТ № GMP/EAEU/BY/00363-2024

НАИМЕНОВАНИЕ И АДРЕС ПРОИЗВОДСТВА 
ВТОРИЧНОЙ УПАКОВКИ:

Фармацевтический завод "ПОЛЬФАРМА" АО Отдел Медана в Серадзе 
[Польша]/ Pharmaceutical Works "POLPHARMA" SA Medana Branch in 
Sieradz, 57 Polskiej Organizacji Wojskowej Str., 98-200 Sieradz, Poland

ЛИЦЕНЗИЯ № 189/0037/15

СЕРТИФИКАТ № GMP/EAEU/BY/00363-2024

НАИМЕНОВАНИЕ И АДРЕС ПРОИЗВОДИТЕЛЯ
(ВЫПУСКАЮЩИЙ КОНТРОЛЬ КАЧЕСТВА):

Фармацевтический завод "ПОЛЬФАРМА" АО Отдел Медана в Серадзе 
[Польша ] / Pharmaceutical Works "POLPHARMA" SA Medana Branch in 
Sieradz  10 Wladyslawa Lokietka Str., 98-200 Sieradz, Poland

ЛИЦЕНЗИЯ № 189/0037/15

СЕРТИФИКАТ № GMP/EAEU/BY/00363-2024

Данная серия была произведена, включая упаковку и контроль качества, на вышеуказанной производственной
площадке в полном соответствии с требованиями cGMP целевого рынка и регистрационной документацией.
Производство серии, упаковка и анализы были проверены и признаны соответствующими cGMP.
Качество продукта соответствует требованиям ЛП-№(004192)-(РГ-RU)-291024 и подтверждено сертификатом анализа
№ СоА - 36446 от 18.06.2026.
Настоящим подтверждаю, что вышеуказанная серия разрешена к реализации.
Документ подписан электронным способом и действителен без собственноручной подписи.
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ci, polpharma CEPTH<l>HKAT KA ąECTBA 

AKBAJ(ETPHM 

c:J>apMa11eaTu'lec1rnii 3aBO/l 
POLPHARMA S.A. c:J>uJ1uaJ1 Me/lana 

B Cepa/lle 
Y Jl. &a/lblCJ1aaa JloKenca, 10 

98-200 Cepa,qJ, nonbwa

.N!! 36446KarrJIH ,zvrn rrpHeMa BHY'fPb, 15000 ME/MJI 

Bhl,li:aH: 18.06.2026 ,[(aTa npOI13B0,!J.CTBa: 27.05.2026 CepIDI N!!: 050526 fo.neH .no: 05 2029 

Pa3Mep cepm1: I 3 I 382 ynaK0B0K 

IloKa1aTeJ1u HOPMI,I Pe1yJ1hT3Thl HCilhITanuii 

OnucaH11e Eecll,BeTHaH lłJIH C )l(eJITOBaTblM UJIU 6ecuseTHall, np03pa'łHall )l(lł,!J.KOCTb C 
K0pwrneBaTO-)l(eJITOBaTbIM OTTeHKOM, aHHCOBbIM 3anaxoM 
npo3pa11Han um1 cnerKa onanecuupyIOman 
)l(lł,!J.K0CTh C aHHC0BblM 3anaXOM 

H.neHTmlnłKaum1: 
- KOJieKaJihll,Ulpepona A) Ka'-lecrneHHall peaKuIDI ITollBJilleTCll KpacHOe OKpaw11BaHue 

TIOl!BJIHCTCH KpaCHOe OKpaWUBaHHe

BpeMH y.nep)l(UBaHIDI 0CH0BHOro TIUKa Ha 
E) B3)J{X. BpeMn y.nep)l(UBaHIDI ocH0BH0ro nHKa xpoMarnrpaMMe 11cnb1ryeMoro pacTBopa 
Ha xpoMaTOrpaMMe UCTibITYeMoro pacTBopa C00TBeTCTByeT BpeMeHU y.nep)l(HBaHIDI IlHKa 
AOJI)l(H0 CO0TBeTCTBOBaTb BpeMeHH y .nep)l(HBaHIDI KOJICKaJibUHcpepona Ha xpoMaTOrpaMMe 
TIHKa KOJieKaJibll,Hcpepona Ha xpoMaTOrpaMMe CTaH.llaprnoro pacTBopa 
cTaH.D,aPTHoro pacTBopa

H.neHTmp11Ka11,11H: B3)J{X. BpeM11 y.nep)l(HBaHIDI ocH0BHoro nHKa BpeMH y.nep)l(HBaHIDI OCH0BHOro IlUKa Ha 
- 6eH31łJIOBhIH cmipT Ha xpoMarnrpaMMe HCTih1ryeMoro pacTBopa xpoMaTorpaMMe HCTibiryeMoro pacTBopa 

,!J.OJI)l(HO CO0TBeTCTB0BaTh speMeHU y.nep)l(HBaHUH C00TBeTCTByeT speMeHU y.nep)l(11BaHHH TIHKa 
TIHKa 6eH31łJIOBOro CTIHpTa Ha xpoMaTOrpaMMe 6eH311JIOBOro cnuprn Ha xpoMarnrpaMMe 
CTaH,!1.apTHOfO oacTBopa CTaH,łlaDTHOro paCTBOPa 

Tip03pa'-1HOCTb * OnanecueHUHH npenaparn He ,!I.OJI)l(Ha Onanecii:eHUIDI npenaparn He npesh1waer 
npesbIWaTb 3TaJI0H cpasueHHH III 3TaJI0Ha cpasHeHIDI III

�eTHOCTb * MHTCHCHBHOCTb 0KpaCKH npenapaTa He ,!J.OJl)l(Ha MHTeHCUBHOCTh 0KpaCKH npenapaTa He 
TIPeBhIWaTb 3TaJI0H 8 Y 6 llJIH Y 6 noeBbIWaeT 3TaJI0H BY6

pH OT 6,5 ,!I.O 7,5 7,0 

OTHOCHTeJibHa11 
OT 1,080 .no 1,120 r/MJI I, 103 r/MJI 

illIOTH0CTb 
O6neM co.nep)l(HMoro He MeHee H0MHHaJibHOro o6'beMa 30 MJI 30,3 MJI 
ynaKOBKH 
TipHMeCH 
- TipHMeCb A ee 6oJiee 1,0 % 0,09% 
- JII06a11 .npyraH
e.D,HHlł'łHM npHMeCb He 6onee 1,0 % <0,05; 0,07; 0,09 % 
- cyMMa npHMeceii He 6onee 2,0 % 0,25% 

MHKp06HOJIOrH1łeCKaH KaTeropIDI 3A ()l(H.!J.Klłe npenapaThI ,!J.JIH npueMa 
l!HCTOTa** BH)'Ypb): 

O6mee '-IHCJIO a3p06HbIX MHKpoopraHU3MOB - He 
6onee 102 KOE s 1 r (Mn) MeHee 102 KOE/Mn 

O6mee l!HCJI0 .D.p0)l()l(eBblX H OJleCHeBbIX rpu6oB 
- He 6onee 101 KOE a I r (MJI) Mettee 10 1 KOE/Mn 

OTcyTCTBHe Escherichia coli B 1 r(Mn) 0TCYTCTBYIOT a 1 MJI 



c, polpharma CEPTlł<I>HKAT KAąECTBA 

AKBA)J;ETPHM 

Kamrn: .n.rrn npHeMa BHYTph, 15000 ME/MJI 

,[(03a H 0/1,H0p0,UH0CTb 
)l03bl *
-_Macca e,uttHwrnofi .U03bI 

- Macca 10 ,uo3

KonH1IecTBeHHoe 
onpe.ueneHtte: 
-_ KoneKaJibIIttcpepon 

- EeH3HJIOBbifi cnttpT

OnHcaHtte ynaK0BKH 

MapKMpOBKa 1 

± 1 o % cpe,uHefi MaCCbl )l03bl 

± 15 % OT HOMHHa.JII,HOH MaCCbl 10 /1,03 
(OT 9,35 r .UO 12,65 r) 

OT 13500 .no 18750 ME/MJI 

OT 13,5 ,UO 16,5 Mr/MJI 

TI12tt Ill20H3B0l!CTBe Ha <l>apMaY,eBTJllłeCK0M 
3aBoJ!e «TIOJib<l>APMA» AO OT,Ben MeJ!aHa B 
CepaJl3e, IloJihIIIa: 
Ilo I O MJI, 15 MJI HJIM 30 MJI BO cpnaKOHhI 
TeMH0ro CTeKJia C Il0JIH3THJieH0B0H npo6Kofi-
KaneJihHHIIefi H 3aBHH'IHBmomeiicH 
Il0JIH3THJieHOB0H KpbIIIIK0H C rapaHTMHHhlM 
K0JihII0M «nepBoro BCKphITHH». I cpnaKOH BMeCTe 
C JIHCTK0M-BKJia)lbIIIIeM Il0MemaIOT B KapTOHHYIO 
na'!KY. 
IlQM !fil0H3B0.!;J.CTBe Ha <l>apMageBTlflleCKOM 
3aao,ge «TIOJib<l>APMA» AO OT,!!en Me,!!;aea B 
Cepame. IlonhIIIa: 
Ha 3TMKeTKe cpnaKoHa YKa3hIBmOT: roproooe 
HaMMeH0BaHMe npenapaTa, 
Me)l(JlyHapO)lHoe eerrareH10BaHHoe HaMMeHOBaHMe 
nperrapara Ha pyccK0M Il aHrJIHHCKOM H3hIKaX, 
neKapCIBeHffYIO cpopMY, .uoonpoBK)', o6beM 
0011,ep>KMM0ro cpnaKOHa B MMJIJIHJIHTPaX, JI0fOTMII 
.uep)KaTeJIH perttCTpaIIH0HH0f0 Y.U0CTOBepeHHH, 
HaHMeH0BaHHe Il CTPaHY np0M3B0/1,MTeJIH, H0Mep 
cepllli, .uary llCTe'leHHH cpoKa f0/1,H0CHI («ro,ueH 
.no:»). 

(J>apMaQeBTH'łeCKHH 3aBO/l 
POLPHARMA S.A. (J>uJrnaJJ Me)laua 

e Cepa)l1e 
Y J], &a)lblCJJaBa .JIOKeTKa, 10 

98-200 Cepa,q3, nonbwa

.N'!! 36446 

C00TBeTcTByeT 

11, 74 r 

17472 ME/MJI 

15,2 Mr/MJI 

IlgomBel!eH Ha <l>aj2MaQ.eBTlflleCKOM 3aB0,'.!.e 
«TIOJib<l>APMA» AO OT.1!,en Me,gaHa B 
Cepame. IloJihIIIa: 
Ilo 30 MJI BO cpnaKOHhl TeMH0ro CTeKJia c 
IlOJIH3THJieHOBOH npo6KOH-KaneJihHMIIeii tt 
3aBHH'IHBa10meiicH IlOJIM3THJieH0B0H 
KphIIIIKOH C rapaHTMHHhlM K0JlhII0M «rrepaoro 
BCKphITHH». 
I cpnaKOH BMeCTe C JIHCTK0M-BKJia/1,hIIIIeM 
Il0MeIII;eH B Ka0T0HBVIO rra'IK)'. 
IlQOH3Be,!!eH Ha <l>apMageBTH'!eCK0M 3aB0.!!,e 
«TIOJib<l>APMA» AO OT.!!eJI Men.aHa B 
Cepa.ll3e, IloJihIIIa: 
Ha 3TMKeTKe cpnaKoua yKa3aHh1: 
roproooe HaMMeHoBaHMe npenapaTa, 
M�)lHoe HerrareH10BaHHoe HaMMeHoBaHMe 
npenapaIB Ha pyccK0M M aHrJIHHCK0M H3hIKaX, 
JieKapCIBeHHaH cpopMa, )l03ttpOBKa, o6heM 
CO,Uep)KMM0fO cpnaKOHa a MMJIJIHJIHTPax-30 MJI, 
JIOfOTHil .uep)KaTeJIH perHCTPaIIM0HH0ro 
y.nocTOBepeHHH, HaMMeH0BaHHe H CTPaHa 
np0H3B0,D,HTeJIH, H0Mep cepllli, .uara HCTe'!eHHH 
C00Ka fO)lH0CTH («fo11,eH ,UO:») . 



fll' po/pharma CEPTlł<l>lłKAT KAąECTBA 

AKBA,LJ;ETPlłM 

KaJIJm .11:irn rrpHeMa BHY1])h, 15000 ME/Mrr 

MapKHpOBKa 2 

y CJJOBlł.ll xpaHeHH.ll 

CpoK fOAHOCTH ( cpoK 
xpaHeHUH ) 

Ha na'łKe KapTOHHOH yKa3hIBaIOT: TOproeoe 
HaHMettoeam1e npenapaTa, Me)l(,uyHapo.rmoe 
HenaTeHTOBaHHoe HaHMeHoBaHHe npenapaTa Ha 
pyccKOM 11 aHrJIHHCKOM ll3b!Kax, «BIITaMHH D3», 
«BO;:J;Hh!H paCTBOp», co;:i:ep)l(aHHe BHTaMHHa D3 e 
I Kanne («BI KaUJ1e oKono 500 ME»), 
neKapCTBeHttyIO $OpMy,;:i:o3HpOBKY,06beM 
co;:i:ep)l(HMOro $JiaKOHa B MHJIJJHJIHTPaX, 
HaHMeHOBaHHe, a;:i:pec H JTOfOTHil ;:i:ep)l(aTem1 
pemCTPaUHOHHOro y AOCTOBepeHHll, 
HaHMeHOBamie H CTPaHy npOH3B0;:J;HTeJI.ll, B BH;:i:e 
Kpyrnoro llITaMna «JieKapcTBettHhrił npenaparn H 
«Eonee 20 JieT Ha phrnKe», « I MJI ( oKono 30 
Kanenh) co;:i:ep)l(HT 15 OOO ME 
KOJieKaJihUH$epoJia.», npe,uynpe;:i:HTeJihHhie 
Ha;:J;IlHCH: «KailJJH co;:i:ep)l(aT MaKpOfOJia 
fJIHUepHJipHUHHOJieaT, caxap03y, 6eH3lłJIOBhIH 
CilHpT.», «Cnoco6 npttMeHettłlll: CM. JTHCTOK­
BKJia;:J;hllll)}, ycJIOBHll xpaHeHH.ll, cpOK ro.n;HOCTH 
UOCJie BCKphITHH $naKOHa, «XpaHHTh B 
He.n;ocrynHOM .!IJ]H ;:i:eTeił MeCTe.», ycJIOBHll 
OTnycKa, HOMep pemcTPaUHOHHOfO 
y;:i:ocrneepettHH, HOMep cepHH, ,nary HCTe11eHHH 
cpoKa ro.n;HOCTH («fo,neH ,no:»), IIITPHX-KO;:J;. 
)];onOJTHHTeJihHO MOryT 6hITh HaHeCeHbI cpe;:i:cTBa 
H,neHT11$HKau1111 (KO)]; npO,!l)'KI.UIH, cepHHHhIH 
HOMep, .LIBYXMepHhlił llITPHXOBOii Ko.n), a TaK)l(e 
MO)l(eT 6htTh ttattecetta HaKJieiiKa, 
o6ecne'IHBaIOIUall KOHTPOJTh nepeoro BCKphITHll. 
IlpHMe'łaHwe: )];aTa npOH3B0;:J;CTBa BXO.LIHT B 
HOMeD CeDHH. 
ITpH TeMneparype He BhIWe 25°C, B 
opHrHHa.JlhHOH ynaKOBKe (qmaKOH B na'IKe). 

3 ro.na 
BcKph!Thll1 $naKOH Heo6XO.D.HMO HCilOJTb30BaTb B 
Te'łeHue 6 Mec.lluee 

cl>apMaQeBTH'łeCKHii 3aBO,!l 
POLPHARMA S.A. cl>HJJHaJJ Me,!lana 

sCepame 
Yn. &a,!lbICJJasa Jlotcntca, IO 

98-200 Cepa,q3, nonbwa

.N'!! 36446

Ha KapTOHHOH na11Ke yKa3aHhI: rnproeoe 
HaHMeHoBattwe npenaparn, Me)l(,uyttapo.n;ttoe 
HeUaTeHTOBaHHOe HaHMeHoBaHwe npenapaTa 
Ha pyccKOM H aHfJTHHCKOM H3h1Kax, 
«BHTaMHH D3», «BO.LIHhiił pacrnop», 
co.nep)l(attHe BHTaMHHa D3 B 1 Kanne («B I 
Kanne oKono 500 ME»), JieKapcTBeHHaH 
$opMa, )];03HpOBKa, 06beM CO.D.ep)KHMOfO 
$JiaKoHa e MHJTJIHJIHTPaX -30 MJT, 
HaHMeHOBaHHe, a.n;pec u JIOfOTUU .nep)l(aTem, 
perHCTPaUUOHHOfO y.nocTOBepeHHH, 
HaHMeHOBaHue U CTPaHa npOH3B0.LIUTeJJH, B 
BU;:J;e Kpyrnoro llITaMila «JieKapCTBeHHhIH 
npenaparn u «Eonee 20 neT Ha phIHKe», « 1 
MJI (OKOJIO 30 Kanenh) CO.D.ep)l(HT 15 ooo ME 
KOJieKaJihUH$epona.», npe,uynpe.n;0TeJihHhie 
Ha.n;n11c11: «KaUJ111 co;:i:ep)KaT MaKporoJia 
rnwuepHJTpHUUHOJieaT, caxap03y, 
6eH3HJTOBhIH cnupT.», «Cnoco6 npHMeHeHHll: 
CM. JlHCTOK-BKJia,nb]lll)}, ycJIOBHll xpaHeHHH,
cpoK fO.D.HOCTH nocne BCKphITHll q)J]aKOHa,
«XpaHHTh B He.n;ocrynHOM .!IJ]ll ;:i:eTeił MeCTe.»,
ycJIOBHll OTnycKa, HOMep perncTpauHOHHOro
y.n;oCTOBepeHHH, HOMep cepHH, .nam
HCTe'leHHll cpoKa fO;:J;HOCTH («fo;:i:eH ;:i:o:»),
llITPHX-KO;:J;.
)];onOJIHHTeJihHO HaHeCeHhI cpe.D.CTBa
H,neHTH$UKaUUH.
IlpHMelJaHHe: )];am npOH3B0.D.CTBa BXO;:J;UT B
HOMep cepuH.

IlpH TeMneparype He Bhlllle 25°C, B 
opHrHHa.JlbHOH ynaKOBKe( $naKOH B na11Ke ). 

3 ro;:i:a 
BCKpb!ThIH $JiaKOH Heo6XO)];HMO 
HCnOJih30BaTh B TelJeHHe 6 MeC.llUeB 

* - IlOKa3aTeJih BKJJIO'łeH B COOTBeTCTBlłlł C TPe6oBaHH.llMU, npHHHTb!Mlł B EA3C K CTaH.n;apTH3aUHlł .D.aHHOH neKapcTBeHHOH
$opMbl, H MO)KeT OTCYTCTBOBaTb B cepTn$nKaTax attanma npOH3BOAHTeneu.
IlpoH3B0.LIHTeJIH rapaHTHPYIOT KalJeCTBO npenaparn no .n;aHHOMY IlOKa3aTeJIIO.
** - )];JTH npOH3BO.D.HTeJJll <l>apMaueBTH'łeCKHił 3aBOA «IIOJih<l>APMA» AO OT,nen Me;:i:aHa B Cepa,n3e He llBJI.lleTc.ll pynrnHhIM
KOHTPOJieM. HCilblTaHHIO no;:i:eepraeTCll Ka)l(,nal! 1 O-li cepHH, HO He pe)l(e, lJeM O,n;Ha cepH.ll B ro;:i:. IlpOH3B0AHTeJih rapaHTHpyeT
Ka11ecTBo npenaparn no .n;aHHOMY noKa3aTeJIIO.

3aK.Juoąeuue:

HccJie 

lleTp llaBJIHHCKHH 

e6osamrnM: JIII-.N2 004192 - Pf-RU)-291024 

,ze, Zespołx V/i.ł orcie KJ

mgr lni. qaJ�� a Wenk




