
 
создание инновационного партнерства 

HSC-QUA-MOP-00449 
СЕРТИФИКАТ СЕРИИ 2 rue Louis Pasteur 

14200 Hérouville Saint Clair France 
 

Препарат: 
НЕЙРОБИОН, 3 МЛ, АМПУЛЫ 
(3 ШТ.), РОССИЯ / Нейробион® 

Лекарственная форма: Раствор для инъекций 

Код препарата: 28070893 Внутренний код продукта клиента: 80831996 

Номер серии: L479 Наименование АФС: 
Тиамина гидрохлорид, 
пиридоксина гидрохлорид, 
цианокобаламин 

Тип упаковки: Ампула/3 мл Дозировка/активность: 
100 мг 
100 мг 
1 мг/3 мл 

Упаковка готового 

препарата: 
3 ампулы (3 мл) Количество единиц: 64 800 шт. 

Дата производства: Апрель 2026 г. Дата истечения срока годности: Март 2029 г. 

Страна-импортер: Россия 
Номер регистрационного 

удостоверения: 
ЛП-№(011964)-(РГ-RU) 

 

Страна производителя: 
 

ФРАНЦИЯ 
 

Производственная площадка 
Наименование, адрес, номер лицензии на производство 
и номер сертификата соответствия производителя 
требованиям Надлежащей производственной практики 
(GMP): 
CENEXI HSC 
2 rue Louis Pasteur 14200 Hérouville Saint-Clair France 
2024_324_l_2 
2024_HPF_FR_080 

  

Площадка упаковки 
Наименование, адрес, номер лицензии на производство 
и номер сертификата соответствия производителя 
требованиям GMP: 
CENEXI HSC 
2 rue Louis Pasteur 14200 Hérouville Saint-Clair France 
2024_324_l_2 
2024_HPF_FR_080 

  

Площадка контроля качества 
Наименование, адрес, номер лицензии на производство 
и номер сертификата GMP: 
CENEXI HSC 
2 rue Louis Pasteur 14200 Hérouville Saint-Clair France 
2024_324_l_2 
2024_HPF_FR_080 

  

Площадка выпуска продукции 
Наименование, адрес, номер лицензии на производство 
и номер сертификата GMP: 
CENEXI HSC 
2 rue Louis Pasteur 14200 Hérouville Saint-Clair France 
2024_324_l_2 
2024_HPF_FR_080 

  

Результаты анализа: см. прилагаемый сертификат 
Внутренний код промежуточного продукта: 

Номер серии промежуточного продукта: 
28070915 

L479 
Комментарии/отклонения:   
Существенные отклонения отсутствуют.   

 

«Настоящим удостоверяю, что вышеизложенная информация является достоверной и точной. Данная серия 
препарата была произведена, включая упаковку/маркировку и контроль качества, на указанной выше 
площадке в полном соответствии с требованиями Надлежащей производственной практики (GMP), 
установленными местным уполномоченным органом, а также в соответствии со спецификациями 
регистрационного удостоверения в стране-импортере или спецификациями досье на исследуемый 
лекарственный препарат. Протоколы по производству, упаковке и испытаниям верифицированы, и 
установлено их соответствие требованиям GMP». 

Уполномоченное лицо площадки в Эрувиль-Сен-Клер, ФРАНЦИЯ Дата выпуска:  
Дата: Подпись:  

Штамп: К. ГАЙЯР 19 июня 2026 г. /подписано/ 

Штамп: К. ГАЙЯР 19 июня 2026 г. /подписано/  



СЕРТИФИКАТ АНАЛИЗА 
 

2, Rue Louis Pasteur 
14200 Hérouville St Clair (FRANCE) 

Тел.: (33) 02 31 06 92 00 Факс: (33) 02 31 44 45 55 

 

Код: 28070915  Серия: L479 Стр. 1/3 
НЕЙРОБИОН®, 100 мг + 100 мг + 1 мг, раствор для внутримышечного введения 
Дата анализа: 27 мая 2026 г.   
Дата производства: Апрель 2026 г. Дата истечения срока годности: март 2029 г.  
ИСПЫТАНИЯ СПЕЦИФИКАЦИИ РЕЗУЛЬТАТЫ 

(* = НЕ СООТВЕТСТВУЕТ) 

ОПИСАНИЕ Прозрачный раствор красного цвета СООТВЕТСТВУЕТ 

ИДЕНТИФИКАЦИЯ   

ТИАМИНА ГИДРОХЛОРИД Времена удерживания основных пиков на 
хроматограммах испытуемых растворов 
должны соответствовать временам 
удерживания основных пиков на 
хроматограммах стандартных растворов 

СООТВЕТСТВУЕТ 

ПИРИДОКСИНА ГИДРОХЛОРИД СООТВЕТСТВУЕТ 
ЦИАНОКОБАЛАМИН СООТВЕТСТВУЕТ 

   
pH 3,7–4,2 3,9 

ПРОЗРАЧНОСТЬ Опалесценция препарата не должна 
превышать опалесценции суспензии 
сравнения 1 

СООТВЕТСТВУЕТ 

   

ЦВЕТНОСТЬ РАСТВОРА Испытуемый раствор должен быть 
окрашен не менее интенсивно, чем 
стандартный раствор 1, и не более 
интенсивно, чем стандартный раствор 2 

СООТВЕТСТВУЕТ 

   

ОТНОСИТЕЛЬНАЯ ПЛОТНОСТЬ От 1,019 до 1,023 1,021 

ПОКАЗАТЕЛЬ ПРЕЛОМЛЕНИЯ От 1,345 до 1,349 1,347 

МЕХАНИЧЕСКИЕ ВКЛЮЧЕНИЯ: 
НЕВИДИМЫЕ ЧАСТИЦЫ ≥ 10 мкм 

Не более 6000 частиц/ампулу 553 

МЕХАНИЧЕСКИЕ ВКЛЮЧЕНИЯ: 
НЕВИДИМЫЕ ЧАСТИЦЫ ≥ 25 мкм 

Не более 600 частиц/ампулу 6 

РОДСТВЕННЫЕ ПРИМЕСИ:   

ПРИМЕСИ ЦИАНОКОБАЛАМИНА   

Любой продукт деградации Не более 3,0 % 0,5 

Сумма продуктов деградации Не более 3,5 % 1,8 

   

   

   

Штамп: К. ГАЙЯР 19 июня 2026 г. /подписано/ 



СЕРТИФИКАТ АНАЛИЗА 
 

2, Rue Louis Pasteur 
14200 Hérouville St Clair (FRANCE) 

Тел.: (33) 02 31 06 92 00 Факс: (33) 02 31 44 45 55 

 

Код: 28070915  Серия: L479 Стр. 2/3 
НЕЙРОБИОН®, раствор для внутримышечного введения 
Дата анализа: 27 мая 2026 г.   
Дата производства: Апрель 2026 г. Дата истечения срока годности: март 2029 г.  
ИСПЫТАНИЯ СПЕЦИФИКАЦИИ РЕЗУЛЬТАТЫ 

(* = НЕ СООТВЕТСТВУЕТ) 

ВИДИМЫЕ ЧАСТИЦЫ (Евр. Ф. 2.9.20) Практически не содержит видимых 
частиц 

СООТВЕТСТВУЕТ 

Испытание внутрипроизводственного контроля (100 % визуальная оценка с подтверждением соответствия AQL 
(т. е. 0 видимых частиц)) 
КОЛИЧЕСТВЕННОЕ ОПРЕДЕЛЕНИЕ 
ЦИАНОКОБАЛАМИН 

От 105 до 115 % от заявленного 
содержания 

112 % 

ТИАМИНА ГИДРОХЛОРИД От 95 до 105 % от заявленного 
содержания 

100 % 

ПИРИДОКСИНА ГИДРОХЛОРИД От 95 до 105 % от заявленного 
содержания 

99 % 

КАЛИЯ ЦИАНИД От 75 до 100 % от заявленного 
содержания 

91 % 

СТЕРИЛЬНОСТЬ Должен быть стерильным СООТВЕТСТВУЕТ 

БАКТЕРИАЛЬНЫЕ ЭНДОТОКСИНЫ Не более 10 МЕ/мл СООТВЕТСТВУЕТ 

Решение ОКК: принято 
Имя: ГАЙЯР Карин 

Упаковка: По 3 мл препарата в ампулах из темного стекла типа I. Ампула имеет точку излома и маркировочную 
полосу. По 3 ампулы в блистере вместе с инструкцией по медицинскому применению препарата в пачке 
картонной с контролем первого вскрытия (линией перфорации). 

Страна назначения: Россия (код SAP: 28070893) 

Производитель согласно регистрации в России: CENEXI HSC, Франция 

Маркировка: в соответствии с НД 

Условия хранения: при температуре от 2 до 8 °C 
Оценка: данная серия соответствует спецификации, указанной в НД ЛП-№(011964)-(РГ-RU) от 06.10.2025 

 

Срок годности: 3 года 

 

 
 

  



СЕРТИФИКАТ АНАЛИЗА 
 

2, Rue Louis Pasteur 
14200 Hérouville St Clair (FRANCE) 

Тел.: (33) 02 31 06 92 00 Факс: (33) 02 31 44 45 55 

 

Код: 28070915  Серия: L479 Стр. 3/3 
НЕЙРОБИОН®, раствор для внутримышечного введения 
Дата анализа: 27 мая 2026 г.   
Дата производства: Апрель 2026 г. Дата истечения срока годности: март 2029 г.  
   
Подробная информация об АФС, использованных в процессе производства данной серии: 
Наименование АФС Производитель и страна производства 

АФС 
Номер серии производителя АФС, 
номер серии АФС производителя ГП 

   
Цианокобаламин (витамин В12) 
кристаллический, МНН: 
ЦИАНОКОБАЛАМИН 

EuroAPI FRANCE / ФРАНЦИЯ 2513400919 
0000141985 

Н/П 
Н/П 

 

   
Пиридоксина гидрохлорид, МНН: 
ПИРИДОКСИН 

Jiangxi Tianxin Pharmaceutical Co., 
LTD / КИТАЙ 

PH25104027C 
0000143283 

Н/П 
Н/П 

 

   
Тиамина гидрохлорид, МНН: 
ТИАМИН 

DSM Nutritional Products GmbH / 
ГЕРМАНИЯ 

UQ50915380 
0000143575 

Н/П 
Н/П 

 

   
   
Дата/подпись Уполномоченного лица: 

Штамп: К. ГАЙЯР 19 июня 2026 г. /подписано/ 
Имя/должность Уполномоченного лица: 

К. ГАЙЯР, специалист по качеству на производстве 
 

 

 












