AGENTIA MEDICAMENTULUI o & TERUL SANATATII
S DISPOZITIVELOR MEDICALE . \ AL REPUBLICH MOLDOVA

Ministerul Sanatatii al Republicii Moldova
AGENTIA MEDICAMENTULUI SI DISPOZITIVELOR MEDICALE

Laboratorul pentru Controlul Calitatii Medicamentelor
MD-2028 Chisindu, Chisindu, str. Korolenco, 2/1, tel. 022-884-301

Certificat de calitate nr. 14784 din 16.06.2017

{ g

Denumirea Renalgan sol. inj. 500 mg + 2 mg + 0.02 mg/5 ml 5 ml Seria: ,f:il,_ﬁzﬁ;;"i;z;gNTRU iy
N5 i i3 I c:z:smmom;]w
Producitor: Lekhim-Harikov SAI, Ucraina Vit TAZ :
Prezentat la 24.05.2017 de Farmina S.R.L.

Primit 65 ambalaje prelevate din 3000 ambalaje depozitate. Consumat - 6, restituit - 59
Analiza efectuatd conform DAN: Specificatia producatorului

nr. Denumire indice Prevederi DAN Rezultate analiza
Lichid transparent de culoare galbena
. cu aspect usor verzui. Dupa aspectul

1 {|Pescriere exterﬁ)r corispunde cu FS?U ”PrF:Jduse EoiEspungE
medicamentoase pentru uz parenteral”
Maxim de absorbtie la 259+2 nm;

2 |Identificare HPLC; Pozitiv
Reactia la cloruri;

3 |Transparenta Transparent Corespunde

4 |Culoare solutie Nu dep, et. GY2 Corespunde

5 |pH 5,5-6,5 5,9

6 [Sterilitate Conform Ph.Eur. 2.6.1 Steril an. N 433

7 |Dozare (FC) Metamizol sodic: 0,475-0,525 g/ml 0,491 g/ml|

8 |Dozare (FC) Bromura de fenpiverina: 0,000024 g/ml

0,000016-0,000024 g/mi
Clorhidrat de pitotifena: 0,0018-0,0022

9 |Dozare (FC) a/ml 0,002 g/ml
10 |Impuritati inrudite 4-metilaminoantipirin: max. 3.0% Corespunde
11  [Impuritdti inrudite Individual: max. 0.2% Corespunde
12  |Impuritdti inrudite Sumar: max. 3.0% Corespunde
13 |Volum extractibil min. 5.0 ml Corespunde
14 |Incluziuni mecanice: Particule vizibile Practic absente Corespunde
15 |Ambalare Conform DAN Corespunde
16 |Marcare Conform DAN Corespunde
17 |Termen valabilitate 24 luni 04.2019

Concluzie: Esantionul "Renalgan sol. inj. 500 mg + 2 mg + 0.02 mg/5 ml 5 mI N 5 seria 715651" corespunde
DAN Specificatia producatorului

Raportul de analiza se refera numai la probele analizate si atesta conformitatea indicilor de calitate specificati
in prezentul raport.
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AGENTIA MEDICAMENTULUI
S DISPOZITIVELOR MEDICALE

{ |
Guvernul Republicii Moldova | =
AGENTIA MEDICAMENTULUI SI DISPOZITIVELOR MEDICALE

Laboratorul pentru Controlul Calitatii Medfcamente!or
MD-2028 Chiginau, Chisindu, str, Korolenco, 2/1, tel. 022-884-301

REGISTRUL nr. 1 787 din 13.08.2018

al medicamentelor prezentate de Farmina S.R.L. la 10.08.2018, distribuirea cirora se autorizeazd in baza
controlului organoleptic, al ambaldrii si marcdrii

nr nr. de Denumirea medicament Seria Cantlitate- Producator Valabil DAN
Tnreg, Primit/Restltult pénd la
R R . UA/1118/0
Aminazin-Zdorovie, Zdorovie SRL, Com
: . panie 2/01, var.1,
1 25 624 comﬁrlzrgate filmate 25 20618 1000-1/1 farmaceutlcé,, Ucraina 06.2021 v’ar.
ma 11,2015
Nr,
Anaprilln-Zdorovle, Zdorovie SRL, Com
; \ : panie UA/4715/0

2 25625 |comprimate 10 mg N 20618 1056-1/1 farmaceuticd, Ucraina 06.2022 1/01, var
0 04.16
Asparkam-Zdorovie, ) N,

3 25626 |comprimate 175 mg + 270518 7712-1/0 é‘i‘r’ggzggg' ol 05.2021 | UA/4633/0
175 mg N 10x5 ! 1/01, sc.i
Asparkam-Zdorovie d q Nr,

4 | 25627 |comprimate 175 mg + 280618 7856 - 1/ o|Zdorovie SRL, Sompanie 06.2021 | UA/4633/0
175 mg N 10x5 4 1/01, sc.1
Asparkam-Zdorovie, 7 Nr,

5 25628 |comprimate 175 mg + 290618 8181-1/0 fzadrcr’;g‘c’,'aifl‘?é‘- G 06.2021 | UA/4633/0
175 mo N 10x5 ! 1/01, sc.1
Asparkam-Zdorovle, ’ Nr.

6 | 25629 |comprimate 175 mg + 310618 6336 - 1/ 0|Z00ToVie SRL, Companie 06.2021 | UA/4633/0
175 mg N 10x5 ! 1/01, sc.1

Nr,
Raunatin-Zdorovie, Zdorovie SRL, Com UA/5425/0
) A panie
7 25 630 |comprimate filmate 2 mg 10118 4000-1/1 ! 01.2021 (1/01,var.02
N 10 farmaceutica, Ucraina 2016:01.2
" 017
Nr.
. . R . UA/5692/0
Senadexin-Zdorovie, R Zdorovie SRL, Companie
C 236 comprimate 70 mg N 10 Te871d 20100-1/1 farmaceuticd, Ucraina 07.2021 e 11/3?{lar
.1,2;var.
02.2016
Triftazin-Zdorovie Nr.
i ) 4 Zdorovie SRL, Companie UA/4689/0

9 25632 |comprimate filmate 5 mg 30618 600-1/1 farmaceuticd, Ucraina 06.2020 1/01,var.02

N 10x5
2016
NF.
Lidocaln-Zdorovie, solutie Zdorovie SRL, Compani
; g s . panie UA/7525/0

10 25633 |injectablld 100 mg/ml 2 10418 880-1/1 far eutlcé,’ Ucraina 04.2021 1/01,var.02

ml N 10 ‘? A
|, ¢ .
{1

| Aspectul, ambalarea si marcarea esantioanelor cordsgur/d prevederilor DAN |
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Calititii Medicamentelor /, o\ Soloviov M.
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