
Номер сертификата производителя серии № 1133 
Название 
препарата 

Зодак  

Номер препарата 11009378_0052 Серия LIMS HV 1433649 
Номер серии 3661119 Образец HV 5255025 
Дозировка 10 МГ Серия LIMS MZP 1429295 
Лекарственная 
форма 

таблетки, покрытые пленочной 
оболочкой 

Образец MZP 5233069 

Размер упаковки 10 таблеток, покрытых пленочной 
оболочкой 

Выпущенное количество 236 845 ПАЧЕК 

Тип упаковки КОНТУРНАЯ ЯЧЕЙКОВАЯ 
УПАКОВКА 1 X 10 

Страна-импортер Россия 

Дата производства 29.11.2019 
Дата истечения 
срока годности 

31.10.2022 
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Регистрационное 
удостоверение №: П N013867/01 

Утверждено уполномоченным 
лицом «Зентива, к.с.» 

Eva Matoulkova 
 /Подпись/ 
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Кабеловны 130 102 
37 Прага 10 Дольни 
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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 

0,1236 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 количество 100 % 
количество образцов 6 
мин. 98 % 
макс. 102 % 
оценка соответствует Минимально 75 % (Q) от 

заявленного количества цетиризина 
дигидрохлорида через 20 мин 
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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 
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