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Название продукта Лозап плюс   
Номер продукта 11009388 0051 Серия LIMS HV 1457830 
Номер серии 3710620 Образец HV 5368104 
Дозировка 50 МГ; 12,5 МГ Серия LIMS MZT 1456051 
Лекарственная 
форма 

таблетки, покрытые 
пленочной оболочкой Образец MZP 5359143 

Размер упаковки 
 
90 таблеток, покрытых 
пленочной оболочкой 

Размер выпущенной серии 8 710 УПАК. 

Тип упаковки Блистер 2 X 15 Страна-импортер Россия 
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Испытание Результаты Нормы 
Описание   

Описание   

описание соответствует таблетки продолговатой формы светло-желтого 
цвета, покрытые пленочной оболочкой с риской 
на обеих сторонах. 

Средняя масса 1 таблетки, покрытой 
пленочной оболочкой 0.400 г 0,380–0,420 г 
 
Однородность дозирования - 

  

однородность по содержанию   

лозартан калия соответствует АV ≤ 15,0 
гидрохлоротиазид соответствует АV ≤ 15,0 

Подлинность   

лозартан соответствует Время удерживания основного пика на 
хроматограмме испытуемого раствора должно 
совпадать с временем удерживания основного 
пика на хроматограмме стандартного раствора 
лозартана калия. 

гидрохлоротиазид соответствует Время удерживания основного пика на 
хроматограмме испытуемого раствора должно 
совпадать с временем удерживания основного 
пика на хроматограмме  
стандартного раствора гидрохлортиазида 

Краситель, входящий в состав оболочки   

титана диоксид соответствует Желтовато- оранжевое окрашивание 
Краситель, входящий в состав оболочки   

хинолиновый желтый  соответствует Время удерживания основного пика ХЖ на 
хроматограмме испытуемого раствора должно 
совпадать с временем удерживания 
соответствующего пика на хроматограмме 
стандартного раствора ХЖ. Допустимое 
отклонение времени удерживания 
сравниваемого пика составляет ±5 %. 

пунцовый 4R  соответствует Время удерживания основного пика П4R на 
хроматограмме испытуемого раствора должно 
совпадать с временем удерживания 
соответствующего пика на хроматограмме 
стандартного раствора П4R. Допустимое 
отклонение времени удерживания 
сравниваемого пика составляет ±5 %. 



 
              Сертификат анализа серии № 3666 

Название продукта Лозап плюс   
Номер продукта 11009388 0051 Серия LIMS HV 1457830 
Номер серии 3710620 Образец HV 5368104 
Дозировка 50 МГ; 12,5 МГ Серия LIMS MZT 1456051 
Лекарственная 
форма 

таблетки, покрытые 
пленочной оболочкой Образец MZP 5359143 

Размер упаковки 
 
90 таблеток, покрытых 
пленочной оболочкой 

Размер выпущенной серии 8 710 УПАК. 

Тип упаковки Блистер 2 X 15 Страна-импортер Россия 
 
Дата производства 
Дата истечения 
срока  годности 

30.06.2020  
31.05.2023   

Спецификация ЛСР-000084-290507   
Номер регистрационного 

 удостоверения ЛСР-000084   

 

Утверждено 
Уполномоченным лицом 
«Зентива, к.с.» 

  Jakub Matusik   11-09-2020 
 /Подпись/ 

 «Зентива, к.с.» У 
Кабеловны 130 102 
37 Прага 10 Дольни 
Мехолупы 

 Страница 2 из 3  Распечатано: 11.9.2020 
 

Растворение   

Лозартан калия   

% от заявленного количества через 30 мин Периодический тест  Не менее 75 % (Q) через 30 минут 
Гидрохлоротиазид   

% от заявленного количества через 30 
мин 

Периодический тест  Не менее 75 % (Q) через 30 минут 

Тест на примеси   

Лозартан   

единичные продукты разложения 
(RRT 1,49, 1,65) 

<0,05 % не более 0,2 % 

другие единичные идентифицированные 
примеси 

<0,05 % не более 0,2 % 

сумма примесей <0,05 % не более 0,5 % 
Гидрохлоротиазид   

примесь В (продукт разложения АСВ)                       <0,10 %  не более 1,0 % 
другие единичные идентифицированные 
примеси 

0,3 % не более 0,5 % 

единичные неидентифицированные 
примеси 

  <0,10 % не более 0,2 % 

сумма примесей 0,3 % не более 1,5 % 
Количественное определение лозартана 
калия в 1 таблетке, покрытой пленочной 
оболочкой 

50,6 мг 47,5–52,5 мг 

Количественное определение 
гидрохлортиазида в 1 таблетке, покрытой 
пленочной оболочкой 

12,1 мг 11,9–13,1 мг 

Микробиологическая чистота   

Микробиологическая чистота неводных 
лекарственных препаратов для приема 
внутрь 

  

общее число жизнеспособных аэробных 
организмов 

0 КОЕ/г не более 103 КОЕ/г 

общее число дрожжевых и плесневых 
грибов 

0 КОЕ/г 
 

не более 102 КОЕ/г 

отсутствие Escherichia coli Cоответствует отсутствие в 1 г 
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Информация о выпускe 

ЗАКЛЮЧЕНИЕ: Соответствует требованиям 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 
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