
Логотип  компании 

СЕРТИФИКАТ АНАЛИЗА  
Название продукта  Эскорди Кор таблетки 5 мг 

S (-) амлодипина бесилата таблетки  
Состав Каждая таблетка содержит  S (-) амлодипина бесилат 

эквивалентен S (-) амлодипина 5 мг 
 

Номер серии 
 

ЕМ79106 

Номер серии, указанный на упаковке  ЕМ 79106 
Дата анализа  29.09.2017 
Дата производства 
 

 Сентябрь 2017 

Срок годности 
 

Август 2020 

Размер серии 
 

650000 

Размер упаковки 
 

3х10 таблеток 

Номер QPF 70847  
 

№ Показатели Нормы Результаты 
1 Описание Плоские желтые таблетки с 

вкраплениями, сердцевидной фор-
мы со скошенными краями, на 
одной стороне «А», на другой – 5. 
 

cоответствует 

2 Подлинность  
S(-)Амлодипин 

Время удерживания основного 
пика на хроматограмме испы-
туемого раствора должно соот-
ветствовать времени удерживания 
пика S(-)Амлодипина на хрома-
тограмме стандартного раствора. 
 

 
 

соответствует 

3 Средняя масса таблеток  и  
отклонения от средней 
массы  

105 мг ± 7,5 %;  
18/20 таблеток ± 7,5 %; 
2/20 таблеток ± 15 %. 
 

105 мг 
- 1,1% 
+ 1,1% 

4 Растворение ВЭЖХ 
Не менее 75 % (Q) от заявленного 
содержания через 45 мин. 
 

94,1%, 94,4%, 91,2%, 97,0%, 
94,5%,  94,9% 
Среднее 94,4% 

5 Посторонние примеси BЭЖХ 
Примесь D: не более 1% 
Сумма примесей – не более 1 % 

Ниже предела обнаружения 
0,1% 

6 Однородность дозирования  
 

ВЭЖХ 
AV ≤ 15 (n=10), если условие не 
выполняется, то AV ≤ 15 (n=30) и 
для 30/30 таблеток количественное 
содержание действующего 
вещества должно находиться в 
интервале 0,75×М – 1,25×М 
 

101,8%, 101,6%, 102,0%, 
100,6%, 102,1%, 102,0%, 
100,5%, 101,7%, 102,6%, 

102,8% 
AV=2,0 

7 Микробиологическая 
чистота 

 

не более 103 TAMC (КОЕ/г); 
не более 102 TYMC (КОЕ/г); 
Отсутствие Escherichia coli  
(в l г)  

Менее чем 100 
Менее чем 10 

 
Отсутствие 

8 Количественное  
определение 
S(-) амлодипина бесилат 
в пересчете на  S(-) 

От  90 % до 110% от заявленного 
количества  
 

102% 



амлодипин 
Примечание: Продукт соответствует  спецификации (номер спецификации) 
Составлен:  Мохандос  Моните 
Дата: 03.10.2017 
подпись 

Проверен: Вишал  Маске 

Дата: 03.10.2017 
подпись 

 

Одобрен: Санджай  Аути 

Дата: 04.10.2017 

подпись  
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