
QC0027/A0003-005 

 
Gland Pharma Limited D. P. 
Pally, Hyderabad. 

СЕРТИФИКАТ АНАЛИЗА 
ГОТОВЫЙ ПРЕПАРАТ 

Страница 1 из 3 

ПРЕПАРАТ : МАКСКАНД (каспофунгин), 50 мг 
(КАСПОФУНГИНА АЦЕТАТ, ЛИОФИЛИЗАТ ДЛЯ ПРИГОТОВЛЕНИЯ РАСТВОРА ДЛЯ 
ИНФУЗИЙ, 50 мг/флакон) 

КОД : 1812000041 СПЕЦИФИКАЦИЯ №: SFLCASRU-001005-05 
Ссыл. № ОКК : FP/26/G/427, FP/26/G/440 НОМЕР КОНТРОЛЬНОЙ СЕРИИ: Н/П 
ДОЗИРОВКА : 50 мг/флакон РЫНОК : Российская Федерация  
СЕРИЯ № : A1480078 РАЗМЕР СЕРИИ : 20 л  
РАЗМЕР 
УПАКОВКИ 

: флакон для лиофилизата из стекла 
типа I, вместимостью 10 мл, с 
горловиной диаметром 20 мм. 

ДАТА 
ПРОИЗВОДСТВА 

: 06.2026 
 

ОБЪЕМ 
ОБРАЗЦА : 83 флакона 

 ДАТА ИСТЕЧЕНИЯ 
СРОКА ГОДНОСТИ : 05.2028 

 

ОТОБРАНО : Ракеш, Нагадурга Прасад, С. Чандар ДАТА ОТБОРА ОБРАЗЦОВ: 11.06.2026, 15.06.2026 

 

 
Форма №: GPL/QC/F0259-05/04-24 

№ П/П ИСПЫТАНИЯ СПЕЦИФИКАЦИИ РЕЗУЛЬТАТЫ 

1. 

а. Описание 
Лиофилизированный порошок или 
лиофилизированная масса от белого до 
почти белого цвета 

Лиофилизированная масса белого 
цвета 

b. Описание восстановленного 
раствора 

Прозрачный бесцветный раствор Прозрачный бесцветный раствор 

с. Растворение Не более 3 мин 38 с 

2. 

Идентификация 
а) Методом 
УФ-спектрофотометрии 

УФ-спектры поглощения испытуемого 
раствора и стандартного раствора 
каспофунгина ацетата должны 
демонстрировать максимумы при 
273 ± 2 нм (спектрофотометрия) 

Соответствует 

b) Методом ВЭЖХ 

Время удерживания основного пика на 
хроматограмме испытуемого раствора 
должно соответствовать времени 
удерживания основного пика на 
хроматограмме стандартного раствора 
каспофунгина ацетата (раздел 
«Количественное определение»). 

Соответствует 

3. 
pH 
(при восстановлении с помощью 
10,0 мл воды для инъекций) 

6,0–7,0 6,6 

4. 
Содержание воды методом 
кулонометрии 

Норма при 
выпуске 

Норма в конце 
срока годности 

0,3 % (м/м) 
Не более 

2,0 % (м/м) 
Не более 3,0 % 

(м/м) 

5. 

Механические включения (при 
восстановлении в 10,0 мл воды для 
инъекций) 

Видимые частицы: видимые частицы 
отсутствуют 

Видимые частицы отсутствуют 

Невидимые частицы (счетно-
фотометрический метод) Среднее 
количество частиц на контейнер, 
диаметр которых больше или равен: 

 

  10 мкм: не более 6000 211 
  25 мкм: не более 600 01 

6. Стерильность Должен быть стерильным Соответствует 
7. Бактериальные эндотоксины Не более 5,0 ЕЭ/мг каспофунгина Менее 1,536 ЕЭ/мг каспофунгина 

8. 
Однородность дозирования 
(методом определения отклонения 
от средней массы) 

Показатель приемлемости (AV) не 
должен превышать 15,0 

3,0 
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№ П/П ИСПЫТАНИЯ СПЕЦИФИКАЦИИ РЕЗУЛЬТАТЫ 

9. 

Количественное определение 
каспофунгина методом ВЭЖХ 
Заявленное содержание: 
54,6 мг/флакон 

Норма при 
выпуске 

Норма в конце срока 
годности 

100,5 % от заявленного 
содержания 54,848 мг/флакон 

95,0–110,0 % от 
заявленного 
содержания 

51,87–
60,06 мг/флакон 

90,0–110,0 % от 
заявленного 

содержания 49,14–
60,06 мг/флакон 

10. 
Родственные примеси (ВЭЖХ) 
Примеси B1 + B2 

Норма при 
выпуске 

Норма в конце срока 
годности 0,264 % 

Не более 0,60 % Не более 1,0 % 
Димер 1 каспофунгина Не более 0,30 % Не более 0,50 % 0,065 % 

Димер 2 каспофунгина 

Не более 0,30 % 

Не более 0,50 % 

Ниже предела количественного 
определения (предел 

количественного определения = 
0,037 %) 

Примесь с относительным 
временем удерживания (RRT) 
около 1,90 

Не более 0,30 % 

Не более 0,50 % 

Ниже предела количественного 
определения (предел 

количественного определения = 
0,037 %) 

Примесь с относительным 
временем удерживания (RRT) 
около 1,49 

Не более 0,30 % 
Не более 0,50 % 

Ниже предела 
обнаружения (предел 

обнаружения: 0,012 %) 

Любая другая 
неспецифицированная примесь 

Не более 0,2 % 

Не более 0,2 % 

Ниже предела количественного 
определения (предел 

количественного определения = 
0,037 %) 

Сумма примесей Не более 3,0 % Не более 3,0 % 0,52 % 

11. 
Содержание этилендиамина 
методом ВЭЖХ 

Норма при 
выпуске 

Норма в конце срока 
годности 

Ниже предела количественного 
определения (предел 

количественного определения = 
0,028 %) Не более 0,20 % Не более 0,30 % 

12. Испытание восстановленных 
растворов (при восстановлении в 
10,5 мл воды для инъекций) 
Прозрачность раствора: 
прозрачность восстановленного 
раствора значительно не отличается 
от прозрачности равного объема 
воды для инъекций, содержащейся 
в аналогичном сосуде и 
исследованной аналогичным 
образом 

Прозрачность раствора не должна 
отличаться от прозрачности такого же 
объема воды для инъекций 

Прозрачность восстановленного 
раствора соответствует 
прозрачности равного объема 
воды для инъекций, 
содержащейся в аналогичном 
сосуде и исследованной 
аналогичным образом 
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№ П/П ИСПЫТАНИЯ СПЕЦИФИКАЦИИ РЕЗУЛЬТАТЫ 

13. 

Цветность раствора (при 
восстановлении с помощью 10,5 мл 
воды для инъекций) a) С 
использованием спектрофотометра 
Ultra Scan Pro 

L = не менее 95,0 100,02 
a = от −2,00 до 2,00 −0,02 

b = от −2,00 до 2,00 0,08 

b) Методом визуальной оценки 
Раствор окрашен не более интенсивно, 
чем раствор сравнения Y6/BY6 

Окрашен не более интенсивно, 
чем раствор сравнения Y6 

14. Аномальная токсичность Должен быть нетоксичным Соответствует 
 Дополнительная информация 

15. Упаковка 

Каспофунгин, 50 мг, в прозрачном стеклянном флаконе I типа (Ф. США) 
вместимостью 10 мл, укупоренном резиновой пробкой и обжатом 
отрывным колпачком. В каждой картонной пачке находится один флакон и 
инструкция по медицинскому применению препарата. 

16. Маркировка 
В соответствии с разделом 1.3.2 модуля 
1 регистрационного досье. 

Соответствует 

17. Условия хранения Хранить при температуре 2–8 °C 
18. Срок годности (срок хранения) 2 года. 
19. Номер серии производителя АФС 6454017025 

20. 
Адрес, включая страну, 
производителя АФС 

Тева АПИ Индия Прайвет Лимитед 

Анализ проведен согласно НД по качеству: № ЛП-№(010238)-(PГ-RU)-200525 
Дата утверждения макета первичной упаковки 20.05.2025 
Дата утверждения макета вторичной упаковки 20.05.2025 
Дата утверждения инструкции по применению: 20.05.2025 
          
Примечания: УТВЕРЖДЕННЫЙ / ОТБРАКОВАННЫЙ образец соответствует / не соответствует требованиям 
спецификации: SFLCASRU-001005-05. 
ПОДГОТОВЛЕНО /подписано/ ПРОВЕРЕНО /подписано/ УТВЕРЖДЕНО /подписано/ 
ДАТА 29.07.2026 ДАТА 29.07.2026 ДАТА 29.07.2026 

Примечание: пересмотренный сертификат анализа был выпущен для предоставления дополнительной 
информации в соответствии с требованием заказчика. 










