
Номер сертификата производителя серии № 1162 
Название 
препарата 

Зодак  

Номер препарата 11009379_0052 Серия LIMS HV 1439387 
Номер серии 3140220 Образец HV 5283966 
Дозировка 10 МГ Серия LIMS MZP 1438991 
Лекарственная 
форма 

таблетки, покрытые пленочной 
оболочкой 

Образец MZP 5281854 

Размер упаковки 30 таблеток, покрытых пленочной 
оболочкой 

Выпущенное количество 118 369 ПАЧЕК 

Тип упаковки КОНТУРНАЯ ЯЧЕЙКОВАЯ 
УПАКОВКА 3 X 10 

Страна-импортер Россия 

Дата производства 28.02.2020 
Дата истечения 
срока годности 

31.01.2023 

Спецификация НД П N013867/01-150212 
Регистрационное 
удостоверение №: П N013867/01 

Утверждено уполномоченным 
лицом «Зентива, к.с.» 

Mgr. Eva Matoulkova 18-03-2020 
 /Подпись/ 

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

06-02-2020 Страница 1 из 2 Распечатано: 10.03.2020 

Показатели Результаты Нормы 

Описание 
Описание 

описание соответствует продолговатые белого или почти 
белого цвета таблетки, покрытые 
пленочной оболочкой, с риской для 
деления 

Подлинность 
цетиризина дигидрохлорид – 

испытание A 
соответствует Время удерживания основного пика 

на хроматограмме испытуемого 
раствора должно соответствовать 
времени удерживания основного 
пика на хроматограмме 
стандартного раствора цетиризина 

цетиризина дигидрохлорид – 
испытание В 

соответствует УФ-спектр основного пика на 
хроматограмме испытуемого 
раствора должен соответствовать 
УФ-спектру основного пика на 
хроматограмме стандартного 
раствора цетиризина 

титана диоксид соответствует наблюдается оранжевое 
окрашивание 

Средняя масса 1 таблетки, покрытой 
пленочной оболочкой 

0,1250 г 0,119-0,131 г (0,125 г ± 5%) 

Однородность массы соответствует 18/20 - не более ± 7,5% 
2/20 - не более ± 15% 

Однородность массы разделенных 
таблеток 

соответствует 85% - 115% 
средняя масса 

Распадаемость 8 мин Не более 15 мин 
Растворение 

Растворение 
среднее значение 102 % 
количество образцов 6 
мин. 101 % 
макс. 106 % 
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оценка соответствует Минимально 75 % (Q) от 
заявленного количества цетиризина 
дигидрохлорида через 20 мин 

Посторонние примеси 
продукт разложения (RRT 0,62) < 0,05% Не более 0,3% 
единичные идентиф. примеси < 0,05% Не более 0,2% 
единичные неидентиф. примеси < 0,05% Не более 0,1% 
сумма примесей < 0,05% Не более 0,7% 

Микробиологическая чистота 
Микробиологическая чистота 

неводных препаратов для приема 
внутрь 

Общее число аэробных 
микроорганизмов 

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 соответствует отсутствуют (1 г) 

однородность дозирования соответствует AV ≤ 15,0 

Количественное определение 
цетиризина дигидрохлорида в одной 
таблетке, покрытой пленочной 
оболочкой 

10,0 мг от 9,5 мг до 10,5 мг 

Информация о выпуске 

ЗАКЛЮЧЕНИЕ: Соответствие спецификации. 
Серия соответствует требованиям Нормативной Документации, зарегистрированной в 
Российской Федерации в настоящее время по перечисленным показателям качества. 

ОДОБРЕНО ДЛЯ ВЫПУСКА 
Производитель и контроль качества: 

«Зентива к.с.» (официальный преемник «Зентива а.с.» с 1.1.2009) 
У Кабеловны 130, 102 37, Прага 10, Дольни Мехолупы, Чешская Республика 
Номер лицензии на производство: 25473/2/INS/98 (последнее изменение 166942/2019) 
Сертификат GMP № 25416/2017, 342333/2018, 352900/2018 

Тел: +420 267 241 111 
Факс: +420 267 243 627 



Z0NTIVA 

Manufacturer batch certificate No. 1162 

Name l�(pmduct 
1'1·oduct 11um/Je1· 
Паtс/1 11111nhc1· 

Zotlac OJ) 

11009379 0052 

3140220 

S11·c11g1/1 1 О M(i 
lJo.l'tlgc Jim11 li 1111-coatcd tablcts 

l'ackagl! size 30 tЫ flm 

l'ackage type Вl,I 3 Х I О 

Ma111ifact111·e ,late 28.02.2020 
/:,\pi"y ,latt! 31.01.2023 
Specijication NI) Р NO 13867/01-150212 

Mш·ki.!ting aшl101·isatio11 No. Р NO 13867/01 

Те.1·1 Re.mltx 
--·-· .. . . -•--- --··· 

Appcrcancc 
Лррсагаnсс 

аррсаrапсс 

lde11tification 
cetirizi11c dil1y<lrocl1loridc • test А 

cctirizine dihydrochloridc • test В 

titanium dioxide 

А vcrage mass of I film-coated taЫet 

Uniformity ofmass 

Uniformity ofmass ofsubdivided taЫets 

Disintegration 

Dissolution test 
Dissolнtion test 

average amount 

number of samples 

min 

max 

. --

co111plics 

co111plics 

coшplies 

complies 

0.125 0g 

complies 

complies 

8 min 

102% 

6 

101 % 

106% 

Паtс/1 U/o.1S /ЛI 1439387 

Sample I/V 5283966 

Паtс/1 /,/MS Mll' 1438991 

Smnple MZ/> 
5281854 

Releш·ell (JUantity 118 369 PACKS 

lmpm·tinд coш1t1J1 l{нssia 

Limit.1· 
. . . --- --- . .• ., 

wl1ite to almost wl1ite filni-coatcd 
taЫets oftl1c 0Ыо11g shapc \Vitl1 lialvi11g 
scorc 

Tl1e retentio11 tirnc oftl1e principal peak 
i11 tl1e cl1r-omatogra111 0Ьtai11cd \Vitl1 tl1e 
test solutio11 rnust correspo11d to the 
rctc11tio11 ti111e ofthc priпcipal peak in 
t\1c cl1roшalogra111 oЬtained \Vitl1 tl1e 
staпdard solution of cetiriziпc 
Т11с principal peak UV spectrнm or the 
chroniatogram obtaincd witl1 tl1e test 
solt1tion 111нst Ье consisteпt witl1 the 
main peak UV spectrнm i11 tl1e 
chromatogram obtained witl1 tl1e 
standard solution of cetirizine 
orange colour observed 

0.119-0.13 l g  (0.125 g ± 5 %) 

18/ 20-NMT i:7 .5 % 
2 / 20 -NMT ± 15 % 
85%- 115% 

average weight 
NMT 15 min 

(j,J-J 18 ·03· 1020 

Page 1 of3 

: Zentim, :<,.о. zeNтivд 

Print: 

·.! ::::: 

U kabelo,·n,• 1 ЭО 
102 37 Prahr 10 
Dolnl M�chol.i;,/ 

1�.3.2020 51 

Approved Ьу QP Zentiva, k.s. 
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Manufacturer batch certificate No. 1162 

Name (�/jmJC/11ct Zodac ® 
Prmluct п11т/,а 11009379 0052

Паtс/1 num/Je1· 3140220 

Strc11gtl1 
Oo.\'agc form 
l'ackage size 
l'ackage type 

Mamifactш·c date 
Expi1y ,latc 
Speciflcarion 

I0 M<i 
fi 1111-coatc<I tablcts 
30 tbl П111 
Вl,IЗXI0 
28.02.2020 
31 .01.2023 
Nf) r N0l 3867/0l-1502I?.

Marketing a11tl101·i.l'atio11 No. Р NO 13867/01 

evaluatior1 

Purity test 
degradatioп prodllCI (RRT 0.62) 

othcr k110w11 impurities i11dividually 

u11k11ow11 i111pшities ir1dividually 

s11m of all impнrities 

Microblological quali!y 
MicroЬiological quality of r1011-aq11co11s 

prcparatioпs for oral use 
total viaЫe acroЬic cou11t 

Total cornЬi11ed yeast / mщ1lds cou111 

Abse11ce of Escl1erichia coli 

сопtепt unifoпnity 

Assay of cetiriziпe dihydrochloridc i11 1 
fi lrn-coated taЫet

Rclcase information 

Пatcl1 UMS 1111 J,B93R7 

Sшпр/с /Л1 52&3966 

/Jatc/1 U MS MZP 143&991 

Sample М/.Р 52R\R54 

Rcleasetl qшmtity 118 369 РАСЮ, 

lmpт-ting count1J1 Rш;sia 

co111plics At lcast 75 % (Q) 01·t11c dcclared 
аmонпt of cctiriziпc dil1ydrocl1lori<lc 
artcr 20 111iп 

<0.05 % NMT0.3 % 

<0.05 % NMT0.2 % 

<0.05 % NMT0.I % 

<0.05 % NMT0.7% 

О CFU/g NMT 10' CFU/g 

О CFtJ/g NMT 101 CFU/g 

complies аЬsспсе ( 1 g )  

complics AV 15,0 

10.0 111g 9.5 mg to 10.5 rng 

CONCLUSION : Conformity with specification. 

The batch meets the requirements of the Normative Document currently registred in 
Russian Federation оп the listed quality parameters. 

APPROVED FOR RELEASE 

Manufacturing and quality control site: 

Zentiva k.s. (legal successor of Zentiva a.s. as of 1.1.2009) 

U kabelovny 130, 102 37, Prague 10, Dolni Mecholupy, Czech RepuЬlic 
Manufacture Autorization Number :254 73/2/INS/98 ( last change 166942/2019) 

GMP Certificate No.sukls 254516/2017, 342333/2018, 352900/2018 

Approved Ьу QP Zentiva, k.s. Mgr. Е•;а Maюulko,;,' 
18 ·03· 2020 

� Page2of3 

Те\: +420 267 241 111 
Fax: +420 267 243 627 

zeNT�VA 

Print: 18.3.2020 51 



Z0NTIVA 

Manufacturer batch certificate N о. 1162 

Name l�/jn'()(iuct Z()(lac @
Pmduct т1111/1а 11009.3 79 0052

Паtс/1 numl>a З 140220

Strengt/1 
/Jo.\'l1ge jiн·m 

l'ackage size 

l'ackщ:e type 

Мапи/асtиг<' ,late 
l�i:pi1y ciatt'
,\iJl'cijication 

10 М<, 

film-coatc.:<I tablc.:ts 

30 tbl 11111 

Вl.1 3 Х 10 

28.02.2020 

31.01.2023 

ND Р NOl3867/0l-150212 

Mш·keting a11tl101·isatio11 No. Р N0 13867/01 

Approved Ьу QP Zentiva, k.s. Mi;i \va �-�с' 
18 ·ОЗ· 2020

V - . ',{ Page 3 of 3 

l/atc/1 UMS IIV
Sample 1111 

Па1сl1 UMS Л/f/,Р

Sample MZP 

Re/easeti (JllШllily 

lmpm·/ing c01mt1y

1439387 

52Ю%б 

1438991 

52XIX54 

I IR 369 

l{t1ssia 

PACKS 

z��•�,r,,,, �(.,. 
U kabelc,, n1· 13() 
102 37 Prali? 10 
Dolnl M�chul�;,J 

Print: 1s:з.2020 
51 
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