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«ХИНОИН Завод Фармацевтических и Химических продуктов ЗАО» 
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Площадка Верешедьхаз - 2112 Верешедьхаз, ул. Леваи 5., Венгрия

Телефон: +36 28 585 600/Факс: +36 28 585 939

Код товара; VER 54567 
Наименование препарата: НО-ШПА 40 мг таблетки ппо 24X 
Страна-импортер: Россия 
Номер серии: DV004 Номер серии: DV004 
Дата производства: 21-АПР-2020 Дата истечения срока годности: МАР-2023 
Дозировка см. результат определения 

количественного содержания 
Лекарственная форма: Таблетки, покрытые пленочной 

оболочкой 
Тип упаковки: ПВХ/ПВДХ-алюминий контурно-

ячейковые упаковки 
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Показатели Требования спецификации Результаты 
ХАРАКТЕРИСТИКИ 
− Описание Круглые двояковыпуклые таблетки желтого 

цвета. С гравировкой «SPA» на одной 
стороне.  

Соответствует 

− Однородность по массе (Евр.Фарм., 
расчетно-весовой метод) 

Не более 15% (n = 10) 1,8 % 

ПОДЛИННОСТЬ 

−  ВЭЖХ Время удерживания основного пика на 
хроматограмме испытуемого раствора 
должно соответствовать времени 
удерживания основного пика на 
хроматограмме стандартного раствора. 

Соответствует 

− УФ-спектрофотометрия Ультрафиолетовый спектр раствора должен 
соответствовать УФ-спектру стандартного 
р-ра дротаверина гидрохлорида (иметь 
максимумы при длинах волн (241±2) нм, 
(302±2) нм и (353±2) нм) 

Соответствует 

РОДСТВЕННЫЕ ПРИМЕСИ 
(ВЭЖХ) 
− Дротавералдин ≤ 1% 0.10% 

− Перпарин ≤ 0,2% 0,00 % 

− Любая другая примесь ≤ 0,2% 0.10% 

− Сумма примесей ≤ 2% 0.2% 

КОЛИЧЕСТВЕННОЕ 
ОПРЕДЕЛЕНИЕ (ВЭЖХ) 
− Дротаверина гидрохлорид 38,0 – 42,0 мг (95-105% от заявленного 

содержания дротаверина гидрохлорида в 1 
таблетке) 

39,9 мг 
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РАСТВОРЕНИЕ (УФ) 
Не менее чем 75 % (Q) от заявленного 
содержания дротаверина гидрохлорида 
через 30 минут  
Q=75 % (n=6)  
-Чашка 1
-Чашка 2
-Чашка 3
-Чашка 4
-Чашка 5
-Чашка 6

- СТАДИЯ 2:

- СТАДИЯ 3:

Не менее 80 % 
Не менее 80 % 
Не менее 80 % 
Не менее 80 % 
Не менее 80 % 
Не менее 80 % 

Среднее значение для 12 таблеток должно 
быть не менее чем 75 % через 30 минут, и 
ни одной таблетки со значением менее чем 
60 %.  

Среднее значение для 24 таблеток должно 
быть не менее чем 75 % через 30 минут, не 
более 2 таблеток могут иметь значение 
менее чем 60 %  и ни для одной таблетки не 
может быть значения менее чем 50 %.  

96% 
93% 
97% 
98% 
100% 
100% 

НЕ ПРОВОДИЛОСЬ 

НЕ ПРОВОДИЛОСЬ 

Дополнительная информация 

Микробиологическая чистота (Евр. 
Фарм) 

- Общее количество аэробных
микроорганизмов (TАMC), КОЕ/г 

≤ 100 

- общее количество дрожжевых и
плесневых грибов (ТYМС), КОЕ/г

≤ 10 

- Escherichia Coli, 1 г Отсутствует 

* Дополнительно тестирования в ходе рутинного контроля не проводятся, на данной серии не проводились
(проводятся на каждой 100-й, но не реже, чем на 1 серии в году)

Ссылка на номер РУ, 
зарегистрированного в РФ: 

ЛП-005601 

АФИ, использованный в ходе 
производства: 

Название производителя АФИ 

- Дротаверина гидрохлорид Хиноин прайват Ко. Лтд., Будапешт, 
Венгрия 
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Заключение отдела обеспечения качества 
Заключение: ОДОБРЕНО 
Дата: 06-МАЙ-2020 16:14
Уполномоченное лицо: Dr. Stefan Veronika

Упаковка и маркировка В соответствии с НД 

Данная серия отвечает всем требованиям НД, зарегистрированной в настоящее время в РФ по перечисленным 
показателям качества. 

Данная серия произведена в соответствии с требованиями текущей Надлежащей производственной практики и 
соответствует спецификациям соответствующего регистрационного удостоверения. 
Данный сертификат анализа подписан электронной подписью с использованием валидированной системы LIMS. 
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