
              Сертификат анализа серии № 200168
Название продукта ХЛОЕ 
Номер продукта 11500140 Серия LIMS HV 1457881 
Номер серии LF20135A Образец HV 5368329 
Дозировка 2 МГ; 0,035 МГ 
Лекарственная 
форма 

таблетки, покрытые 
пленочной оболочкой 

Размер упаковки 1х28 таблеток, покрытых 
пленочной оболочкой 

Размер выпущенной серии 42 690 УПАК. 

Тип упаковки Блистер 1 X 28 Страна-импортер Россия 

Дата производства 
Дата истечения 
срока  годности 

15.4.2020 
31.3.2023 

Спецификация НД ЛСР-003132-250408 
Номер регистрационного 
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Испытание Результат Нормы 
Описание 

Описание соответствует круглые двояковыпуклые 
желтовато-оранжевые таблетки, 
покрытые пленочной оболочкой 

Подлинность 
Определение этинилэстрадиола 
(ТСХ) 

соответствует положительно 

Определение ципротерона 
ацетата (ТСХ) 

соответствует положительно 

Определение этинилэстрадиола 
(ВЭЖХ) 

соответствует положительно 

Определение ципротерона 
ацетата (ВЭЖХ) 

соответствует положительно 

Средняя масса 1 таблетки 78.31 мг От 70.2 мг до 85.8мг 
Однородность дозирования 
таблеток, покрытых пленочной 
оболочкой 

соответствует Евр.Фарм. 

Распадаемость 3 мин Не более 15 мин 
Однородность дозирования - 
этинилэстрадиол 

Однородность дозирования соответствует Евр.Фарм. 
Однородность дозирования 
ципротерона ацетат 

Однородность дозирования соответствует 
Растворение 

этинилэстрадиол 
% заявленного количества через 
30 мин 

106 % Не менее 75 % 

ципротерона ацетат 
% заявленного количества через 
30 мин 

93 % Не менее 75 % 

Посторонние примеси 
этинилэстрадиола 

примесь В ˂0.50 % Не более 2.0 % 
эстрон ˂0.50 % Не более 0.5 % 
эстрадиол ˂0.50 % Не более 0.5 % 
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другой единичной примеси ˂0.50 % Не более 0.5 % 

сумма примесей (кроме примеси 
В) 

˂0.50 % Не более 2.0 % 

Посторонние примеси 
ципротерона ацетата 

медроксипрогестерон ˂0.50 % Не более 0.5 % 
другой единичной примеси ˂0.50 % Не более 0.5 % 
сумма примесей ˂0.50 % Не более 1.0 % 

Количественное определение 
этинилэстрадиола в 1 таблетке 

34.50 µг От 33.25 µг до 36.75 µг 

Количественное определение 
ципротерона ацетата в 1 таблетке 

2.0 мг От 1.9 мг до 2.1 мг 

Микробиологическая чистота 
микробиологическая чистота – 
кат. 3А (ГФ 11, изм. 3) 
общее количество аэробных 
микроорганизмов 

0 КОЕ/г Не более 1 000 КОЕ/г 

грибы 0 КОЕ/г Не более 100 КОЕ/г 
Е.coli соответствует соответствует 

Описание 
Описание плацебо 

Описание соответствует круглые двояковыпуклые белые 
таблетки 

плацебо 
Средняя масса 1 таблетки 74.8 мг От 67.5 мг до 82.5 мг 
Однородность дозирования соответствует Евр.Фарм. 
Распадаемость 2 мин Не более 15 мин 

Микробиологическая чистота 
микробиологическая чистота – 
кат. 3А (ГФ 11, 2-е издание, изм. 
3) 
общее количество аэробных 
микроорганизмов 

0 КОЕ/г Не более 1 000 КОЕ/г 

грибы 0 КОЕ/г Не более 100 КОЕ/г 
Е.coli соответствует соответствует 
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ЗАКЛЮЧЕНИЕ: соответствие спецификации 

Данная серия отвечает требованиям Нормативной Документации, зарегистрированной в настоящее время 
в Российской Федерации, по перечисленным показателям качества. 

УТВЕРЖДЕНО К ВЫПУСКУ 

Место производства и контроля качества: 
«Зентива к.с.» (официальный правопреемник «Зентива а.с.» с 1.1.2009) Тел.: +420 267 241 111 
У кабеловны 130, 102 37, Прага 10, Долни Мехолупы, Чешская Республика Факс: +420 267 243 627 
Лицензия на производство № 25473/2/INS/98 (последнее изменение 166942/2019) 
Сертификат GMP № сост. 254516/2017, 342333/2018, 352900/2018 

Внешние лаборатории: 
КВИНТА-АНАЛИТИКА с.р.о, Pražská 1486/18c, 102 00 Praha 10, сертификат GMP  №: sukls184633/2015,  ML 
sukls190046/2014



Приложение к сертификату анализа (сопроводительное письмо) 

Название продукта: Хлое 

Номер серии: LF20135А 

GMID: 686000 

Дата производства: 15.04.2020 

Срок годности: 31.03.2022  

Номер Регистрационного удостоверения, зарегистрированного в Российской Федерации: ЛСР-003132 

АФИ (название АФИ, название и адрес производственной площадки): 

Название АФИ (международное): Ципротерона ацетат микронизированный 

 Название производителя АФИ: Сикор де мехико с.а. Де с.в. 

Адрес производителя АФИ: Av. San Rafael 35, Col. Parque Industrial Lerma, Lerma de Villada, Estado de Mexico, 
C.P. 52000

АФИ (название АФИ, название и адрес производственной площадки):

Название АФИ (международное): Этинилэстрадиол микронизированный

Название производителя АФИ: Аспен Осс Б.В.

Адрес производителя АФИ: Kloosterstraat 6, 5349 AB Oss, The Netherlands

Подтверждено, что данная серия Хлое соответствует требованиям Нормативной документации (как части 
регистрационного досье), зарегистрированной в Российской Федерации, по изложенным параметрам  

Данным документом подтверждено, что серия соответствует требованиям разделов «Упаковка» и 
«Маркировка» Нормативной документации, зарегистрированной в Российской Федерации в настоящее 
время. 

Подпись/Дата:  24.07.2020 

Имя: Хелена Скопалова 
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