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ПЕРЕКЛАД 
 
Матеріал №: F000120134 

 
СЕРТИФІКАТ АНАЛІЗУ 

Опис: Лірика капсули по 75мг № 1X14 у блістері 
Серія №: MМ8361 
Аналітична процедура: Н000014062-01  
Дата виробництва: 24.02.2025 
Термін придатності: 31.01.2028 
Вихідна партія: ME8887-H000014062 
 
ТЕСТ МЕТОД ГРАНИЦІ Результати 
Відповідність специфікації - - H000014062-01  

Опис Візуально Тверда желатинова капсула, 
Розмір 4, 
Колір корпусу: білий непрозорий, 
Колір кришки: помаранчевий непрозорий, 
Колір друку: чорний, 
Відпечаток на корпусі PGN 75, 
відбиток на кришці: Pfizer, 
Вміст: порошок від білого до майже білого. 

відповідає 

Ідентифікація (ВЕРХ) (ВЕРХ) Час утримування піку пребагаліну на 
хроматограмах досліджкваного розчину 
відповідає часу утримування піку прегабаліну на 
хроматограмах розчину для перевірки 
придатності системи 

відповідає 

Ідентифікація (ІЧ) (ІЧ) Спектр відповідає еталонному спектру відповідає 
Кількісне  визначення 
прегабаліну: 

(ВЕРХ) 95,0 - 105,0% від заявленої кількості 
71.25 – 78.75 мг/капсулу 

96.8% 
72,57 мг/капсулу 

Домішки і продукти деградації: 
PD0147804 

(ВЕРХ) не більше 0.2% (в./в) <0,1 % 

Інші домішки (кожна)  (ВЕРХ) не більше 0.2% кожна <0,1 % 

Сума домішок і продуктів 
деградації: 

(ВЕРХ) не більш ніж 1.0% <0,1 % 

Однорідність дозованих одиниць Євр.Фарм., 
2.9.40 

відповідає вимогам Євр.Фарм.  

- результат 
- середня 
- мінімум 
- максимум 
- середнє відхилення 
- середнє значення 
- стадія 

- 
- 
- 
- 
- 
- 
- 

- 
- 
- 
- 
- 
- 
- 

відповідає 
96,8% 
94,3% 
99,6% 
1,58% 
5,4% 
1 

Розчинність прегабаліну: 
за 30 хв 
- результат 
- середня 
- мінімальна 
- максимальна 
- стандартне відхилення 
- фаза 

USP <711>  
 
не менше 80%(Q) 
- 
- 
- 
- 
- 

 
 
відповідає 
97% 
94% 
102% 
2,9% 
1 
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СЕРТИФІКАТ АНАЛІЗУ 
 
Матеріал №: F000120134 
Опис: Лірика капсули по 75мг № 1X14 у блістері 
Партія: MM8361 
Аналітична процедура: Н000014062-01 
Дата виробництва: 24.02. 2025 
Термін придатності: 31.01. 2028 
Вироблено з серії: ME8887-H000014062 

 
Сертифікат аналізу був розробдений у валідованій системі після затвердження керівником відділу контролю 
якості і є валідним без підпису. 

Написання адреси та поштового індексу виробника Пфайзер Менюфекчуринг Дойчленд ГмбХ було змінено та раніше відоме як 
Пфайзер Менюфекчуринг Дойчленд ГмбХ 
Бетрібштетте Фрайбург 
Мусвальдаль 1 
79090 Фрайбург 
Виправлення поштового індексу та написання адреси виробника Пфайзер Менюфекчуринг Дойчленд ГмбХ не впливає на 
місцезнаходження виробничої дільниці та не впливає на вміст виробничої ліцензії та сертифікату НВП. 
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СЕРТИФІКАТ ВІДПОВІДНОСТІ 
 
Матеріал №: F000120134 
Опис: Лірика капсули по 75мг № 1X14 у блістері 
Призначення: Україна 
Партія: MM8361 
 
Дата виробництва: 24.02. 2025 
Термін придатності: 31.01. 2028 
Кількість в серії: 165403 уп. 
Дата випуску: 02 червня 2025р. 
Номер реєстраційного посвідчення: UA/3753/01/04 
Назва АФІ: Прегабалін 
Тип пакування: блістер 
Дозована форма: Капсули 

 
Назва, адреса та номер ліцензії для всіх ділянки по виробництву та контролю якості препарату: 
- Пфайзер Менюфекчуринг Дойчленд ГмбХ, Мусвальдаль 1, 79108 Фрайбург Ім Брайсгау, (Німеччина);  
-DE_BW_01_MIA_2025_0079; 

 
Мікробіологічна чистота: 
-загальний вміст аеробним бактерій (TAMC), метод Євр.Фарм. 2.6.12, метод В; границі – не більше 10³КУО/г; 
-загальний вміст дріжджів (TYMC), метод Євр.Фарм. 2.6.12, метод В; границі – не більше 10²КУО/г; 
- E.coli – метод Євр.Фарм. 2.6.13, границі - відповідає. 
Це тестування не проводиться на кожній серії; відповідає вимогам при тестуванні. Якщо в сертифікаті аналізу не вказані 
результати по даному тесту, це означає, що тестування не проводилось. 

 
Сертифікат якості 
Органам Охорони Здоров’я України  

Гарантійний лист 

Я, той, хто підписався нижче, уповноважена особа Пфайзер Менюфекчурінг Дойчленд ГмбХ, Мусвальдаль 1, 79108 
Фрайбург Ім Брайсгау, (Німеччина) підтверджую, що даний продукт був виготовлений для ринку України. 

Ми гарантуємо якість цього продукту та що він був виготовлений відповідно до правил Належної Виробничої 
Практики, в результаті чого був випущений відповідний Сертифікат аналізу. 

Цей сертифікат не може бути відтворений і призначений тільки для регуляторних органів України. 

 
Цим засвідчую, що наведена вище інформація є аутентичною та достовірною. Ця партія продукту була виготовлена, 
включаючи стадії пакування/маркування та контролю якості, в повній відповідності до вимог НВП місцевих 
регуляторних органів та із специфікаціями, зареєстрованими в країні призначення. Використана субстанція була 
виготовлена у відповідності до НВП. Технологічний процес, процес упаковки та документація з тестування були вивчені 
та визнані такими, що відповідають НВП. Можливі відхилення або розбіжності було погоджено. 

 
Партія була випущена Уповноваженою особою. 

Написання адреси та поштового індексу виробника Пфайзер Менюфекчуринг Дойчленд ГмбХ було змінено та раніше відоме як 
Пфайзер Менюфекчуринг Дойчленд ГмбХ 
Бетрібштетте Фрайбург 
Мусвальдаль 1 
79090 Фрайбург 
Виправлення поштового індексу та написання адреси виробника Пфайзер Менюфекчуринг Дойчленд ГмбХ не впливає на 
місцезнаходження виробничої дільниці та не впливає на вміст виробничої ліцензії та сертифікату НВП. 
 
Розпорядження: Tanja Lehmann 
Дата розпорядження: 02 червня 2025  10:01:11 
Цей сертифікат був розроблений у валідованій системі та є валідним без ручного підпису. Було внесено такі зміни: Видалено "Coni 
Snap" з опису як адаптацію до вимог ринку. Оновлено ліцензію до останнього номера документа. 
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Liliane Braunstein 01 вересня 2025 09:03:004-0400 

Причина: Я переглянула цей документ і коментарі відсутні що 
вимагають адресування 

Менеджер SC/дата 

 

Tanja Lehmann 02 вересня 2025 05:14:052-0400 

Причина: Я затвердив цей документ  

Уповноважена особа/дата 
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_ZnZ_Z̀bZ\VcUT̀YVXV̀cdZ_TbVn̂̂ ]̀̂ ]ZVX̀`̂]X]T̂̀ q

TRIAL MODE − Click here for more information

http://www.bullzip.com/dispatch/?action=Trial&productid=pdf&v=14.4.2963&f=Professional%20features:%20Remote%20session%20on%20Citrix%20or%20Terminal%20Server&rd=trial&fl=&rfl=PRO


����������	�
��
��

���������� ���� �������� ������ ����� �

!"#$$%!&'&()*+,-##.(/0(.1*)#.2/3/.45)*3,365637

89:;<=:8>8?:>@ABCA>>9D>B>>

EFGGF:HIJKIL:

MMNO:A:@PQ?F88CDQQRSDB?TQDRTP@D@C>Q>@>TUS9V:

WXFYL:A:EFGGFZHIJKIL[\VYKI]ZÛX:
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