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Артикул: 510543/901282   

Продукт АНКЗИЛЕРА® (ЭТИФОКСИН) 50 мг, капсулы x24  

№ серии IPS: 3969603 (SFP)-3957501 (FP) № серии клиента: 2603 
Дата производства: 09.02.2026 Срок годности: 28.02.2029 
Протокол анализа: LAB INT 993/2   

Номер контрольной серии: 040000046673   

Дата печати: 27.02.2026   

 № РУ / № НД:                                ЛП-№(008626)-(РГ-RU)-30.01.2025 (изменение 07.04.2025) /  
                                                        ЛП-№(008626)-(РГ-RU)-07.04.2025 

ИНФАРМАСИ 
С КАПИТАЛОМ 5 300 000 ЕВРО 
R.C.S. VALENCIENNES 444 832 711 

Номер SIRET: 444 832 711 
00022 
CODE APE 2120 Z 
TVA FR 81 444 832 711 

ПЗ № 2, ПРУВИ-РУВИНЬИ (ZI NO. 2 
PROUVY-ROUVIGNIES) 
1, РЮ-НУНЖЕССЕ (1, RUE 
NUNGESSER) 
59121, ПРУВИ (59121 PROUVY) 

ТЕЛЕФОН: +33 (0)3 27 43 45 00 
ФАКС: +33(0)3 27 43 43 57 

ПОЧТОВЫЙ АДРЕС  
ПЗ № 2, БАТТЕРИ, 1000 (Zl N° 2 - 
BATTERIE 1000) 
59309 CEDEX, ВАЛАНСЬЕН, ФРАНЦИЯ 
(59309 VALENCIENNES CEDEX) 

  /подпись/ 

Испытания Спецификация Результаты 

Описание   
Описание Твердые желатиновые капсулы с белым 

непрозрачным корпусом и голубой 
непрозрачной крышечкой, содержащая 
порошок почти белого цвета. 

Соответствует 

   
Подлинность   
ВЭЖХ Время удерживания основного пика на 

хроматограмме испытуемого раствора, 
приготовленного для количественного 
определения, должно соответствовать 
времени удерживания основного пика на 
хроматограмме раствора СО этифоксина 
гидрохлорида (± 5 % относительно времени 
удерживания этифоксина гидрохлорида на 
хроматограмме раствора СО этифоксина 
гидрохлорида). 

Соответствует 

   
ТСХ На хроматограмме испытуемого раствора 

основное пятно по положению, цвету и 
величине должно соответствовать пятну на 
хроматограмме раствора СО этифоксина 
гидрохлорида. 

Соответствует 

   
Испытание   
Средняя масса заполненной 
капсулы 263,0 мг ± 5 % (249,9–276,1 мг) 262,4 мг 

   
Средняя масса содержимого 200,0 мг ± 5 % (190,0–210,0 мг) 195,6 мг 
   
Распадаемость с дисками 
(6 единиц) ≤ 30 минут в воде 37 °C ± 2 °C Соответствует 

   
Однородность дозированных 
единиц 

В соответствии с требованиями ЕФ 2.9.40 Соответствует 

   
Потеря в массе при 
высушивании ≤ 3,0 % 1,5 % 

   
Растворение  
 

Q = 75 % через 45 минут 
 

98 % 
97 % 

                  98 % 
                  98 % 
                  100 % 
                  99 % 
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ИНФАРМАСИ 
С КАПИТАЛОМ 5 300 000 ЕВРО 
R.C.S. VALENCIENNES 444 832 711 

Номер SIRET: 444 832 711 
00022 
CODE APE 2120 Z 
TVA FR 81 444 832 711 

ПЗ № 2, ПРУВИ-РУВИНЬИ (ZI NO. 2 
PROUVY-ROUVIGNIES) 
1, РЮ-НУНЖЕССЕ (1, RUE 
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ФАКС: +33(0)3 27 43 43 57 

ПОЧТОВЫЙ АДРЕС  
ПЗ № 2, БАТТЕРИ, 1000 (Zl N° 2 - 
BATTERIE 1000) 
59309 CEDEX, ВАЛАНСЬЕН, ФРАНЦИЯ 
(59309 VALENCIENNES CEDEX) 

  /подпись/ 

  

Испытания Спецификация Результаты 

Продукты 
разложения 

 

Примесь олефин ≤ 0,2 % 0,1 % 
Любой другой 
единичный 

≤ 0,2 % Соответствует 

продукт разложения  
Общее содержание 
продуктов разложения 

≤ 1,0% 0,1 % 

   
Микробиологические 
пределы* 

  

Общее число 
аэробных 
микроорганизмов ≤ 103 КОЕ/г Не контролируется 
Общее число 
дрожжевых и 
плесневых грибов ≤ 102 КОЕ/г Не контролируется 
Escherichia coli Отсутствует в 1 г Не контролируется 
   
Количественное 
определение 

 

Количественное 
определение 
действующего 
вещества 

47,5–52,5 мг/капсула 49,5 мг/капсула 

   
Описание упаковки По 12 или 15 капсул в блистере из 

поливинилхлоридной/поливинилденхлоридной 
пленки и алюминиевой фольги. 

По 12 капсул в блистере из 
поливинилхлоридной/поли
винилденхлоридной 
пленки и алюминиевой 
фольги. 

 2 блистера по 12 капсул или 4 блистера по 
15 капсул вместе с листком-вкладышем в пачке из 
картона. 

2 блистера по 12 капсул 
вместе с листком-
вкладышем в пачке из 
картона. 

Маркировка Первичная упаковка 
На блистере указываются наименование 
производителя лекарственного препарата, страну, 
логотип ШТАДА Арцнаймиттель АГ, торговое 
наименование продукта с  

Соответствует 
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CODE APE 2120 Z 
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ПЗ № 2, ПРУВИ-РУВИНЬИ (ZI NO. 2 
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(59309 VALENCIENNES CEDEX) 

  /подпись/ 

 

Испытания Спецификация Результаты 
 предупредительной маркировкой ®, международное 

непатентованное наименование на русском и 
английском языках *, лекарственную форму, дозировку, 
номер серии, дату производства, дату истечения срока 
годности, технологические метки и цифровые коды 
производителя. 
 
Вторичная упаковка 
На картонной пачке указываются наименование 
держателя регистрационного удостоверения, страну, 
логотип ШТАДА Арцнаймиттель АГ, наименование 
предприятия, страну, торговое наименование 
препарата с предупредительной маркировкой ®, 
международное непатентованное наименование на 
русском и английском языках *, дозировку, 
лекарственную форму, количество капсул в упаковке, 
наименование и количество действующего вещества в 
одной капсуле, надпись по Брайлю (этифоксин 50 мг), 
условия хранения, «Хранить в недоступном для детей 
месте.», условия отпуска, «Перед применением 
внимательно изучить листок-вкладыш.», «Содержит 
азорубин и лактозу.», штрихкод, номер серии, дату 
производства, дату истечения срока годности («годен 
до:»), фармакокод, средства идентификации для 
мониторинга движением лекарственных препаратов, 
технологические метки и цифровые коды 
производителя. Для контроля первого вскрытия на 
пачку наклеен стикер. 
* Этифоксин/Etifoxine 

 
 
 
 
 
 
 
 
Соответствует 

   
Срок годности 3 года Соответствует 
   
Условия хранения При температуре не выше 25 °C  

*Контроль качества по показателю проводят для каждой десятой серии, но не менее 1 серии в год. 
 

Решение об использовании: Принято 06.03.2026. 
 

Nathalie CARRET-Фармацевт по обеспечению качества 
 

/подпись/ 
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ИНФАРМАСИ 
С КАПИТАЛОМ 5 300 000 ЕВРО 
R.C.S. VALENCIENNES 444 832 711 

Номер SIRET: 444 832 711 
00022 
CODE APE 2120 Z 
TVA FR 81 444 832 711 

ПЗ № 2, ПРУВИ-РУВИНЬИ (ZI 
NO. 2 PROUVY-ROUVIGNIES) 
1, РЮ-НУНЖЕССЕ (1, RUE 
NUNGESSER) 
59121, ПРУВИ (59121 
PROUVY) 

ТЕЛЕФОН: +33 (0)3 27 43 45 00 
ФАКС: +33(0)3 27 43 43 57 

ПОЧТОВЫЙ АДРЕС  
ПЗ № 2, БАТТЕРИ, 1000 (Zl N° 2 - 
BATTERIE 1000) 
59309 CEDEX, ВАЛАНСЬЕН, 
ФРАНЦИЯ (59309 VALENCIENNES 
CEDEX) 

/подпись/ 

 
Сертификат соответствия серии 

Производственная площадка «Инфармаси САС» 
(Inpharmasci SAS) 

Адрес производственной 
площадки 

ПЗ №2, Пруви-Рувиньи (ZI N°2 
de Prouvy-Rouvignies),  
1, рю-Нунжессе (1 rue 

Nungesser),  
59121, ПРУВИ, Франция 
(59121 PROUVY, France) 

№ разрешения 2023_259_1_2 № сертификата GMP 2023_HPF_FR_138 

Заказчик АО «НИЖФАРМ» Затрагиваемая 
деятельность 

Производство; упаковка; 
контроль качества 

 
 

Продукт, дозировка и упаковка Код продукта Этап (SFP1, SFP2, SFP3, FP) Регистрационное 
удостоверение 

АНКЗИЛЕРА, 50, «НИЖФАРМ», капс, Х24, РОССИЯ / 
Анкзилера®, капсулы 50 мг № 24 901282 PF 4 601026 000690 

ЭТИФОКСИН капс 50мг 510543 PSO1 (балк) Н/П 

 
№ серии 

SFP1 
SFP2 
SFP3 

Готовый продукт 

3969603 
 
 

3957501 

№ серии для заказчика 2603 

Дата производства 09.02.2026 Дата истечения срока 
годности 28.02.2029 

Производственный выход 94,9 % Упаковочный выход 97,0 % 
Количество произведенной 

продукции 
948 872 капсул Количество поставленной 

продукции 38 198 пачки 

 
Активный 

фармацевтический 
Ингредиент 

Производитель АФС Версия CEP или DMF № серии АФС 
Количество 

использованной 
продукции 

№ 
производителя 

серии АФС 
МИКРОНИЗИРОВАННЫЙ 

ЭТИФОКСИНА 
ГИДРОХЛОРИД 

МСН Органикс 
Прайвит Лимитед, 

Индия  
Н/П, без CEP 0001240735 22,47 кг 0001240624M 

МИКРОНИЗИРОВАННЫЙ 
ЭТИФОКСИНА 
ГИДРОХЛОРИД 

МСН Органикс 
Прайвит Лимитед, 

Индия 
Н/П, без CEP 0001240734 30,19 кг 0001240623M 
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ИНФАРМАСИ 
С КАПИТАЛОМ 5 300 000 ЕВРО 
R.C.S. VALENCIENNES 444 832 711 

Номер SIRET: 444 832 711 
00022 
CODE APE 2120 Z 
TVA FR 81 444 832 711 

ПЗ № 2, ПРУВИ-РУВИНЬИ (ZI 
NO. 2 PROUVY-ROUVIGNIES) 
1, РЮ-НУНЖЕССЕ (1, RUE 
NUNGESSER) 
59121, ПРУВИ (59121 
PROUVY) 

ТЕЛЕФОН: +33 (0)3 27 43 45 00 
ФАКС: +33(0)3 27 43 43 57 

ПОЧТОВЫЙ АДРЕС  
ПЗ № 2, БАТТЕРИ, 1000 (Zl N° 2 - 
BATTERIE 1000) 
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ФРАНЦИЯ (59309 VALENCIENNES 
CEDEX) 

/подпись/ 

 
 «ИНФАРМАСИ САС» подтверждает, что: 

Производство/упаковка/контроль качества продукта, 
указанного на предыдущей странице, выполнены в 

соответствии с утвержденным РУ. 
Принципы и правила GMP ЕС, а также спецификации, были 

соблюдены. 

Да 

Критические или серьезные отклонения доведены до 
сведения производителя и учтены Н/П 

Критические или серьезные ООС доведены до сведения 
производителя и учтены Н/П 

Вывод о серии Серия подходит для доставки Заказчику 

 
№ отклонения(-ий) 

Н/П 

 
№ ООС 

Н/П 

 
Наименование Дата 

Dr Nathalie Carret - Ответственный фармацевт / Заместитель 
уполномоченного лица 05.03.2026 

 
Подпись: /подпись/ 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

Перевод выполнил: 
 

 
   Старший менеджер по качеству 
 Ф.И.О./ Подпись/ Дата  Должность ответственного лица 
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