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Описание Белые или почти белые, капсулообразные 

таблетки, покрытые пленочной оболочкой, с 
гравировкой “93”с одной стороны  и “7311”  
с другой  

Соответствует IL_KFS 

Подлинность  Время удерживания основного пика на 
хроматограмме испытуемого раствора, 
приготовленного для  количественного 
определения, должно соответствовать 
времени удерживания  пика аторвастатина 
на хроматограмме стандартного раствора. 

Соответствует IL_KFS 

Подлинность Время удерживания основного пика на 
хроматограмме испытуемого раствора, 
приготовленного для теста «Растворение», 
должно соответствовать времени 
удерживания пика аторвастатина на 
хроматограмме стандартного раствора. 

Соответствует IL_KFS 

Подлинность кальция 
 
Растворение 
 
Диапазон 
Пройдено стадий 
Однородность дозирования 
Среднее 
Показатель приемлимости 
Диапазон 
Пройдено стадий 

Соответствует тесту А согласно методу 
2.3.1 Евр.Фарм. 
Не менее 75% от заявленногоколчества 
аторвастатина через 30 мин 
 
 
 
 
Соответсвует текущей Евр.Ф (2.9.40) 

Соответствует 
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Количественное определение  
 

95,0 – 105,0% от количества, указанного на 
этикетке 

97,2 % IL_KFS 

Посторонние примеси    
ATV- лактон 
 

не более 0,3 % < 0.05 % IL_KFS 

ATV- метиловый эфир 
 

не более 0,2% 0.05 % IL_KFS 

ATV- эпокси дигидрокси 
 

не более 0,25% <0.05 % 
 

IL_KFS 

ATV- эпокси дикетон 
 

не более 0,25% < 0.05 % 
 

IL_KFS 

ATV- лактам 
 

не более 0,25% < 0.05 % 
 

IL_KFS 

Любая неидентифицированная 
примесь 

не более 0,2% <0.05 % 
 

IL_KFS 

Суммарное  содержание 
примесей 

не более 1,2%  0.05 % 
 

IL_KFS 
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Site  Describtion 
IL_KFS Teva Kfar Saba 
 
Перевод верен: 

    

Микробиологическая чистота 
 
Общее число аэробных микроорганизмов – не 
более 103 КОЕ в 1 г (мл) 

 
Проводится 
периодически 

 

 Общее число дрожжевых и плесневых грибов – 
не более 102 КОЕ в 1 г (мл) 

Проводится 
периодически 

 

 Отсутствие Escherichia coli в 1 г (мл) 
Соответствует 
Проводится 
периодически 

 

Подлинность красителя Соответствует требованиям Проводится 
периодически 
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