


 

«Эланко Энимал Хелс» Инк. 
«Эланко Тиргесундхейт АГ» 
«Эланко Санте Анимале СА» 
Маттенштрассе 24а 
4058 Базель 
Швейцария 
 
 

СЕРТИФИКАТ НА СЕРИЮ ПРОДУКТА 
Название продукта: Мильбемакс FC 16/40 мг – 2 таблетки 
 
Лекарственная форма: 
№ материала: 
Дата производства: 
Номер вещества: 
 
Страна-импортер: 

 
Таблетки 
CA501504VRS 
12/2018 
A-11302B 
 
Россия 

 
Концентрация Мильбемицина 
оксима/ Празиквантела: 
Выпущенное количество: 
Срок годности: 
 

Регистрационное 
удостоверение № 

 
 
16/40 мг на таблетку 
89 568 упаковок 
11/2021 
 
 
См. упаковку продукта 
 

Производственные площадки Лицензия на производство № 
 
Производство/ испытание и 
массовый выпуск: 
 
Упаковка: 
 

 
«Эланко Франс САС»  
Франция 68332 Юнинг, рю де ла Шапелль, 
26 
«Иверс-Ли АГ», Кирхбергштрассе, 160, 
3401 Бургдорф, Швейцария 

 
V 827/87/2 
 
Швейцарское агентство по 
лекарственным средствам 
«Свиссмедик» 511246 

Испытания  
 

• Использованная серия балка (нерасфасованного продукта) 
• См. форму первичной/вторичной упаковки «Иверс-Ли АГ» 

(Приложение)  
• См. сертификат анализа на готовый продукт «Эланко Франс 

САС»» (Приложение) 
 

 
Серия D017149 
 
Серия LE0171493 
 
Серия LE0171493 
 

 
Комментарии:  
 
Серия соответствует требованиям качества «Эланко Энимал Хелс Инк.» 
 
Срок хранения не зависит от страны и может отличаться от указанного на упаковке. 
 
Настоящим удостоверяю, что приведенная выше информация является подлинной и точной. Эта серия 
продукта была произведена/изготовлена, в том числе упакована и подвергнута проверке качества на 
вышеуказанном предприятии в полном соответствии с требованиями местных регулирующих органов в 
отношении Надлежащей производственной практики (GMP) и спецификациями Регистрационного 
удостоверения страны-импортера. Протоколы по производству, упаковке и анализу серии были проверены, и 
было установлено, что они соответствуют GMP. 
 
 
 
 
логотип «Эланко» 
Сусан Минтиас 
Главный специалист отдела обеспечения качества и по работе с продукцией сторонних производителей 
Отдел обеспечения качества, Базель 
 
<Подпись> 
19 ноября 2019 г.  
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lll Vers-Lee

lvers-Lee AG
Kirchbergstrasse 160
CH-3400 Burgdorf

Telefon 034 421 81 21

Fax 034421 8222

Documentation of examination
Primary and secondary packaging

customer: Elanco

product: Milbemax FC 16/40 MG TAB X2BLCD RS
Material No.: CA501 504VRS
Bill of Material: 34658-1 V. 03

your order no. 4501 386538

batch number: 03830046073945
LE01 71 493
1212018
1112021

manufacturingdatebulk: 04.12.2018

date of packaging 30.08.201 I - 05.09.2019

our order no.: 57681

enclosures: Certificate of Packaging
IPC-record (inspection of quality)
Reconciliation
Photo Documentation

remarks It is hereby certified that the above information is authentic and
accurate. This batch of product has been packed in full compliance
with the cGMP requirements of the local Regulatory Authority. The
batch packaging was reviewed and found to be in compliance with
GMP.

date:
0$. 2019

Head of Quality i QP
(Stefania Aebischer)

signature



 
«Иверс-Ли» «Иверс-Ли АГ» 

Кирхбергштрассе, 160 
CH-3400 Бургдорф,  
 
Телефон  034 421 81 21 
Факс         034 421 82 22 
 

 

Документ о проверке 
Первичная и вторичная упаковка 

 
Заказчик: «Эланко» 

 
продукт: Мильбемакс FC 16/40 МГ ТАБЛЕТКИ X2 BLCD RS 

Материал № CA501504VRS 
Спецификация материала: 34658-1 версия 03 
 

ваш номер заказа: 4501386538 
 

номер серии: 03830046073945                               
LE0171493                                                            
12 / 2018                                    
11 / 2021      
                               

дата производства НП: 04.12.2018                                
 

дата упаковки: 30.08.2019 – 05.09.2019 
 

наш номер заказа: 57681 
 

приложения: Сертификат на упаковку 
Протоколы межоперационного контроля (проверка 
качества) 
Акт сверки данных 
Фотодокументация 
 

Примечания: Настоящим удостоверяю, что приведенная выше информация является 
подлинной и точной. Эта серия продукта была упакована в полном соответствии с 
требованиями местных регулирующих органов в отношении Надлежащей 
производственной практики (GMP). Упаковка серии была проверена, и было установлено, 
что она соответствует GMP. 
 
 
 
Дата: 06.09.2019 
 
Подпись:                                                           <Подпись>    

Руководитель отдела качества/ уполномоченное лицо по качеству 
(Штефания Эбишер) 

 
 
 
 
 
 



o
I

Master documents
The followin master documents have been used for ma of this batch:

1 - Article specification is not controlled by version but by effective date

Production
This/these batch/es has/have been packaged in full compliance with GMP and in accordance with
the customer requirements.

Signature 'i( Date: 0 0, 09. 20lg

Head of Production
(Bruno Hatt)

Quality Assurance
I hereby certify that the above information is authentic and accurate. This/ these batch/es of product
has/ have been packaged at the recognized building(s) in full compliance with the GMP
requirements of the local regulatory authority. The batch packaging records were reviewed and
found to be in compliance with GMP.

Deviations, if any, have been explained, documented and are included in the batch documentation

The lnvestigation Report of relevant ation is attached

Certificate of Packaging

Manufacturing Authorisation No.51 1 246

T yes,

X no relevant deviation occurred

0 6. 09. 2019

Date:

info@iverslee. com
www. iverslee. com

sig
Head of /QP
(Stefania Aebischer)

lvers-Lee AG
Kirchbergstrasse 160
CH-3400 Burgdorf

Phone
Fax

+41 (0)34 421 81 21
+41 (0)34 421 8222

Name of product: Milbemax FG Packaging size/type: 1 x 2 ST
Dosage form: Tablets Country: RS
Order No. lvers-Lee: 57681 Strength: 16/40m9
Item code Bulk: CA50150MMU Item code finished product: CA501504VRS
Batch No. Bulk: D017149 Order No. customer: 4501386538
Storage instruction:2 - 25'C Batch No. finished product lL: |L19002080

Manufacturing date bulk: 04,1 2 .2018

Packaging:

Batch Number Expiry Date Manufacturing
Date

Date of Packaging: Quantity packaged

1E0171493 1112021 12t2018 30.08.2019 - 05.09.2019 89'568 PAK
Samples 266 PAK

Document Number Version Date of effectiveness
Herstellvorschrift ( M BR) FO 700-472.05 c Oct 31, 2016
Article specification 34658 N/A1 2018Nov 08
Bill of Material 34658-1 3 Nov 08, 2018



«Иверс-Ли» 
Номер лицензии на производство 506124  

 

Сертификат на упаковку 
 

Название продукта: Мильбемакс FC Размер/ тип упаковки: 1 х 2 ST 
Лекарственная форма: Таблетки Страна: Россия 
Номер заказа «Иверс-Ли»: 57681 Дозировка: 16/ 40 мг 
Код позиции балка: CA501501V1MU Код позиции готовой продукции: CA501504VRS 
Номер серии балка: D017149 Номер заказа заказчика: 4501386538 
Инструкция по хранению: 2-25 °С Номер серии готовой продукции «Иверс-Ли»: IL19002080 
 Дата производства нерасфасованного продукта:  04.12.2018 
 
Упаковка: 
Номер серии Срок годности Дата 

производства 
Дата упаковки Количество  

LE0171493 11 / 2021 12 / 2018 30.08.2019 – 05.09.2019 89 568 уп 
Образцы 266 уп 

 
Основные документы: 
следующие главные документы были использованы для изготовления этой серии: 
Документация Номер Версия Дата введения 
Правила производства продукта FO 700-472.05 C 31.10.2016 
Статья спецификации  34658 Не применимо 08.11.2018 
Спецификация материала 34658-1 3 08.11.2018 
- Статья спецификации не контролируется версией, а действительной датой 
 
Производство 
Указанная (-ые) серия (-и) были упакованы в полном соответствии с требованиями Надлежащей 
производственной практики (GMP) и заказчиков. 
 
 
Подпись:  <Подпись>                                                   Дата: 06.09.2019 
Руководитель производства   Бит Лючи 
(Бруно Натт)  
 
Обеспечение качества 
Протоколы об упаковке указанных серий, включая документы об отклонениях (если имеются), были 
проверены, и было установлено, что они соответствуют требованиям GMP. Отклонения, если присутствуют, 
были разъяснены, задокументированы и включены в документацию серии. 
 
Протокол по результатам исследования соответствующего отклонения прилагается   

□ да 
 отклонений не выявлено 

 
 
Подпись:  <Подпись>                                                    Дата: 06.09.2019 
Руководитель отдела качества/   Волкер Кирш 
уполномоченное лицо по качеству 
(Штефания Эбишер) 
 
 
 
 
 
 
«Иверс-Ли АГ» 
Кирхбергштрассе, 160 
CH-3400 Бургдорф,  

Тел. +41 (0)34 421 81 21 
Факс +41 (0)34 421 82 22 

info@iverslee.com 
www.iverslee.com 





 «Эланко Франс САС»  
26, Рю де ла Шапель,  
68330 Юнинг 
Номер регистрационного удостоверения: V 827/87 

СЕРТИФИКАТ АНАЛИЗА 
Продукт МИЛЬБЕМАКС FC 16/40 МГ CAT MAXI VRAC Серия № LE0171493 
Код продукта 
Номер файла 
Дата производства 
Годен до 

CA501501V1MU 
DS0852810 
04.12.2018 
11.2021 

Спецификация 
Соответствующий 
UC  

SPPF01053 – 022 
 
1 UC/ 1 

Испытания Спецификация  Результаты 
 

15.11.2019  16:13 Сертификат анализа № DS0852810  1/4 
 

ОБЩАЯ ИНФОРМАЦИЯ 
Действующая версия методики 

 
BE-328.H.3  

 
Соответствует 

 
ХАРАКТЕРИСТИКИ 
 
Внешний вид 

 
 
 

Красные или красновато-коричневые овальные 
таблетки с риской на обеих сторонах. На одной 

стороне выдавлено «КК», на другой «NA». 
Длина: приблизительно 9,1 мм 

Ширина: приблизительно 5,3 мм 
Толщина: приблизительно 3,9 мм 

 
 

Соответствует 

   
Средняя масса 126-139 мг 132 мг 
   
Делимость Половинки таблетки соответствуют требованиям 

Евр.Ф., Процедура 07/2006:0478 «Таблетки», 
подраздел «Таблетки» 

Соответствует 

   
Потери при высушивании Не более 6% 2 % 
   
ИДЕНТИФИКАЦИЯ  
  
Железо  Положительно Соответствует 
Празиквантел, идентификация 
методом ТСХ Качественное соответствие стандарту Соответствует 

Мильбемицин оксим, 
идентификация методом ТСХ Качественное соответствие стандарту Соответствует 

Празиквантел, идентификация 
методом ЖХ Качественное соответствие стандарту Соответствует 

Мильбемицин оксим, 
идентификация методом ЖХ Качественное соответствие стандарту Соответствует 

   
ПОБОЧНЫЕ ПРОДУКТЫ  
Сопутствующие примеси (ЖХ) 
(предел обнаружения 0,05%) 

Не более 0,5%, в каждом случае – на основании 
суммы заявленного содержания празиквантела и 

мильбемицина оксима 
0,20 % 

   
Всего сопутствующих примесей, 
идентификация методом ЖХ 

Не более 2%, на основании суммы заявленного 
содержания празиквантела и мильбемицина оксима 0,30 % 

 
МИКРОБНАЯ КОНТАМИНАЦИЯ   

Общее количество аэробных 
микроорганизмов на грамм 
(гармонизированный метод) 

Не более 1000 КОЕ/г Соответствует  

Общее количество дрожжевых и 
плесневых грибов 
(гармонизированный метод) 

Не более 100 КОЕ/г Соответствует 

Отдельные микроорганизмы на 
грамм: Escherichia coli 
(гармонизированный метод) 

Не обнаруживается в 1 г Соответствует 

 
КОЛИЧЕСТВЕННОЕ ОПРЕДЕЛЕНИЕ  

Растворение празиквантела, 
через 15 мин (ЖХ) 

Соответствие требованиям способа с использованием 
лопастной мешалки Ф.США «711», не менее 30% 

заявленного содержания (значение Q) 
Соответствует 

   
Растворение празиквантела, 
через 15 мин (ЖХ), наименьшее 

Для n=6: не менее Q+5% или 
Для n=12 не менее Q-15% 74 % 





 «Эланко Франс САС»  
26, Рю де ла Шапель,  
68330 Юнинг 
Номер регистрационного удостоверения: V 827/87 

СЕРТИФИКАТ АНАЛИЗА 
Продукт МИЛЬБЕМАКС FC 16/40 МГ CAT MAXI VRAC Серия № LE0171493 
Код продукта 
Номер файла 
Дата производства 
Годен до 

CA501501V1MU 
DS0852810 
04.12.2018 
11.2021 

Спецификация 
Соответствующий 
UC  

SPPF01053 – 022 
 
1 UC/ 1 

Испытания Спецификация  Результаты 
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значение Для n=24: не более двух единиц менее Q-15%, любая 
единица не должна быть менее Q-25% 

(Q=30%) 
Растворение празиквантела, 
через 15 мин (ЖХ), наибольшее 
значение 
  

Для n=6: не менее Q+5% или 
Для n=12 не менее Q-15% 

Для n=24: не более двух единиц менее Q-15%, любая 
единица не должна быть менее Q-25% 

 (Q=30%) 

 
 

77 % 

Растворение празиквантела, 
через 15 мин (ЖХ), среднее 
значение 

Для n=6: не менее Q+5% или 
Для n=12 и n=24: среднее значение равно или больше 

Q (Q=30%) 
75 % 

Растворение празиквантела, 
через 15 мин, n= 

6, 12 или 24  
6 

Растворение празиквантела, 
через 60 мин (ЖХ) 

Соответствие требованиям способа с использованием 
лопастной мешалки Ф.США «711», не менее 70% 

заявленного содержания (значение Q) 
Соответствует 

Растворение празиквантела, 
через 60 мин (ЖХ), наименьшее 
значение 

Для n=6: не менее Q+5% или 
Для n=12 не менее Q-15% 

Для n=24: не более двух единиц менее Q-15%, любая 
единица не должна быть менее Q-25% 

(Q=70%) 

 
91 % 

Растворение празиквантела, 
через 60 мин (ЖХ), наибольшее 
значение 

Для n=6: не менее Q+5% или 
Для n=12 не менее Q-15% 

Для n=24: не более двух единиц менее Q-15%, любая 
единица не должна быть менее Q-25% 

(Q=70%) 

94 % 

Растворение празиквантела, 
через 60 мин (ЖХ), среднее 
значение 

Для n=6: не менее Q+5% или 
Для n=12 и n=24: среднее значение равно или больше 

Q (Q=70%) 
93 % 

Растворение празиквантела, 
через 60 мин, n= 

6, 12 или 24  
6 

Растворение мильбемицина 
оксима, через 15 мин (ЖХ) 

Соответствие требованиям способа с использованием 
лопастной мешалки Ф.США «711», не менее 30% 

заявленного содержания (значение Q) 
Соответствует 

Растворение мильбемицина 
оксима, через 15 мин (ЖХ), 
наименьшее значение 

Для n=6: не менее Q+5% или 
Для n=12 не менее Q-15% 

Для n=24: не более двух единиц менее Q-15%, любая 
единица не должна быть менее Q-25% 

(Q=30%) 

54 % 

Растворение мильбемицина 
оксима, через 15 мин (ЖХ), 
наибольшее значение 

Для n=6: не менее Q+5% или 
Для n=12 не менее Q-15% 

Для n=24: не более двух единиц менее Q-15%, любая 
единица не должна быть менее Q-25% 

(Q=30%) 

55 % 

Растворение мильбемицина 
оксима, через 15 мин (ЖХ), 
среднее значение 

Для n=6: не менее Q+5% или 
Для n=12 и n=24: среднее значение равно или больше 

Q (Q=30%) 
54 % 

   
Растворение мильбемицина 
оксима, через 15 мин, n= 

6, 12 или 24  6 

Растворение мильбемицина 
оксима, через 60 мин (ЖХ) 

Соответствие требованиям способа с использованием 
лопастной мешалки Ф.США «711», не менее 70% 

заявленного содержания (значение Q) 

 
Соответствует 

Растворение мильбемицина 
оксима, через 60 мин (ЖХ), 

Для n=6: не менее Q+5% или 
Для n=12 не менее Q-15% 

 
85 % 





 «Эланко Франс САС»  
26, Рю де ла Шапель,  
68330 Юнинг 
Номер регистрационного удостоверения: V 827/87 

СЕРТИФИКАТ АНАЛИЗА 
Продукт МИЛЬБЕМАКС FC 16/40 МГ CAT MAXI VRAC Серия № LE0171493 
Код продукта 
Номер файла 
Дата производства 
Годен до 
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DS0852810 
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11.2021 

Спецификация 
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UC  
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1 UC/ 1 

Испытания Спецификация  Результаты 
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наименьшее значение Для n=24: не более двух единиц менее Q-15%, любая 
единица не должна быть менее Q-25% 

(Q=70%) 
 
Растворение мильбемицина 
оксима, через 60 мин (ЖХ), 
наибольшее значение 

 
Для n=6: не менее Q+5% или 

Для n=12 не менее Q-15% 
Для n=24: не более двух единиц менее Q-15%, любая 

единица не должна быть менее Q-25% 
(Q=70%) 

 
88 % 

Растворение мильбемицина 
оксима, через 60 мин (ЖХ), 
среднее значение 

Для n=6: не менее Q+5% или 
Для n=12 и n=24: среднее значение равно или больше 

Q(Q=70%) 

 
86  % 

   
Растворение мильбемицина 
оксима, через 60 мин, n= 

6, 12 или 24  6 

Однородность единиц 
дозирования празиквантела (ЖХ) 

Соответствие требованиям Евр.Ф. 2.9.40 
«Однородность единиц дозирования» 

Соответствует 

   
Однородность единиц 
дозирования празиквантела, 
наименьшее значение 

Наименьшее значение 98,3 %  

Однородность единиц 
дозирования празиквантела, 
наибольшее значение 

Наибольшее значение 103,1 %  

Однородность единиц 
дозирования празиквантела, n= 

 
10 или 30 

 
10 

Однородность единиц 
дозирования празиквантела, 
приемочное число 

 
Не более 15,0 

 
3,6 

Однородность единиц 
дозирования мильбемицина 
оксима  

 
Соответствие требованиям Евр.Ф. 2.9.40 

«Однородность единиц дозирования» 

 
Соответствует 

Однородность единиц 
дозирования мильбемицина 
оксима, наименьшее значение 

 
Наименьшее значение 

97,5 %  

Однородность единиц 
дозирования мильбемицина 
оксима, наибольшее значение 

 
Наибольшее значение 

101,8 %  

Однородность единиц 
дозирования мильбемицина 
оксима, n= 

10 или 30 10 

Однородность единиц 
дозирования мильбемицина 
оксима, приемочное число 

 
Не более 15,0 

 
3,1 

Количественное определение 
празиквантела методом ЖХ 

95,0-105,0% от заявленного содержания  98,6 % 

Количественное определение 
мильбемицина оксима методом 
ЖХ 

95,0-105,0% от заявленного содержания 97,1 % 

   
Настоящим удостоверяю, что приведенная выше информация является подлинной и точной. Эта серия 
продукта была произведена/изготовлена, в том числе упакована и подвергнута проверке качества на 
вышеуказанном предприятии в полном соответствии с требованиями местных регулирующих органов в 
отношении Надлежащей производственной практики (GMP) и с требованиями Регистрационного 
удостоверения страны-импортера. Протоколы по производству, упаковке и анализу серии были проверены, и 
было установлено, что они соответствуют GMP. 
 
СЕРИЯ ВЫПУЩЕНА 15 ноября 2019 г. МЭССОН Жульен-Люк, Фармацевт Отдела обеспечения качества 





 «Эланко Франс САС»  
26, Рю де ла Шапель,  
68330 Юнинг 
Номер регистрационного удостоверения: V 827/87 

СЕРТИФИКАТ АНАЛИЗА 
Продукт МИЛЬБЕМАКС FC 16/40 МГ CAT MAXI VRAC Серия № LE0171493 
Код продукта 
Номер файла 
Дата производства 
Годен до 

CA501501V1MU 
DS0852810 
04.12.2018 
11.2021 

Спецификация 
Соответствующий 
UC  

SPPF01053 – 022 
 
1 UC/ 1 

Испытания Спецификация  Результаты 
 

15.11.2019  16:13 Сертификат анализа № DS0852810  4/4 
 

(Уполномоченное лицо по качеству) 
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