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Название продукта Омепразол-Тева 10 мг, 28 капсул 

Выпущенное количество 67 020 

Дозировка 10 мг 

Лекарственная форма Капсулы 

Размер и тип упаковки 28 (7х4) 

Блистер 

Страна Российская Федерация 

Регистрационное удостоверение ЛП-001970 – Тева Фармасьютикал Индастриз Лимитед, 
Израиль 

Серия 11134 

Номер серии балка B07753 

Дата производства 10/2018 

Дата упаковывания 01/2019 

Срок годности 10/2020 

 

Производитель  Тева Фарма, С.Л.У., Испания 

Упаковщик Тева Фарма, С.Л.У., Испания 

Выпускающий контроль Тева Фарма, С.Л.У., Испания 

Условия хранения См. НД 

 

Настоящим подтверждаю, что указанная выше информация верна. Данная серия продукта была 
произведена, включая упаковку и контроль качества в полном соответствии с требованиями GMP 
и спецификации. Записи о производстве, упаковке и анализе данной серии соответствуют 
требованиям GMP. 

 

Дата: 07/02/2019 

Подпись: Подпись 
Хуан Карлос Асенсио Асенсио 

Технический директор/Уполномоченное лицо 
 

Тева Фарма, С.Л.У 
Анабель Сегура, 11. Сентро де Негосиос Альбатрос В, 1а Планта. 28108 АЛКОБЕНДАС (Мадрид) 
Тел.: +34 913 873 280. Факс: +34 916 638 862 
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Описание Соответствует Белые непрозрачные твердые 
желатиновые капсулы № 3. 
Черными чернилами нанесены на 
крышке «О», на корпусе «10». 
Содержимое капсул-микропеллеты 
от белого до белого с желтоватым 
или розоватым оттенком цвета. 

Подлинность  
- ВЭЖХ 
 
 
  
 
 
- ВЭЖХ / УФ-
спектрофотометрия (диодный 
матричный детектор) 
 
 
 
 
УФ-спектрофотометрия 
 
 
 
 
Подлинность диоксида титана 

 
Соответствует 
 
 
 
 
 
Соответствует 
 
 
 
 
 
 
Не проводилось 
 
 
 
 
Соответствует 

 
Время удерживания основного пика 
на хроматограмме испытуемого 
раствора должно соответствовать 
времени удерживания пика 
омепразола на хроматограмме 
стандартного раствора. 
УФ-спектр поглощения основного 
пика на хроматограмме 
испытуемого раствора в области от 
200 до 400 нм должен 
соответствовать УФ-спектру пика 
омепразола на хроматограмме 
стандартного раствора. 
УФ-спектр поглощения 
испытуемого раствора в области от 
200 до 400 нм должен 
соответствовать УФ-спектру 
стандартного раствора. 
Должно быть положительным: 
- Появление оранжевого 
окрашивания 
- Появление красного окрашивания 

   
Распадаемость 
 
Количественное определение 
Омепразола 
 
 

00:02:35 
 
10.3 мг/капс. 
 
 
 

<=15 мин. 
 
10 мг/капс. ±5% 
(9.5 – 10.5 мг/капс.) 
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Посторонние примеси 
Примесь 1 (%) 
Примесь 2 (%) 
Примесь А (%) 
Примесь С (%) 
Примесь Е (%) 
Примесь I (%) 
Единичная 
неидентифицированная примесь 
Сумма примесей 
 
Однородность дозирования 
(изменение массы) 
 

 
Не обнаружено 
<0.05% 
Не обнаружено 
Не обнаружено 
<0.05% 
Не обнаружено 
 
<0.05% 
<0.05% 
 
 
9,5 

<=0.15% 
<=0.15% 
<=0.15% 
<=0.15% 
<=0.15% 
<=0.15% 
 
<=0.10% 
<=0.5% 
 
 
AV <=15 

Кислотоустойчивость 99,3% >=90.0% 

Растворение (УФ, через 30 мин) 
 
Определение красителей капсул 

97,0% 
 
Не проводилось 

>=75.0% 
 
Желтый осадок, желто-оранжевый 

Микробиологическая чистота   
Escherichia coli 
Общее количество аэробных 
микроорганизмов  (TAMC) 

Не проводилось 
Не проводилось 

Отсутствие в 1г 
<=103 КОЕ/г 

Общее количество дрожжевых 
и плесенных грибков (TYMC) 

Не проводилось <=102 КОЕ/г 

 
 
ЗАКЛЮЧЕНИЕ 
Соответствует                                                                                      Менеджер ОКК 
                                                                                                              06/02/2019 
 
Данный документ был создан в валидированной системе и имеет электронные подписи  
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