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СЕРТИФИКАТ СООТВЕТСТВИЯ 
 

1. Наименование продукта. 

Изопринозин таблетки 500 мг, 30 таблеток в упаковке 

2. Страна импорта. 

Российская Федерация 

3. Регистрационное удостоверение. 

П N 015167/01 

4. Дозировка. 

500 мг 

5. Лекарственная форма. 

таблетки 

6. Размер и тип упаковки. 

3х10 таблеток в блистере/коробка. Общее количество: 40 558 коробок 

7. Серия. 

19FQ006 

8. Дата производства. 

06.2019 

Дата упаковки. 

09.2019 

9. Срок годности. 

06.2024 

10. Адрес, номер лицензии 

Фармацевтический завод Тева Прайвэт Ко. Лтд.  
ул. Паллаги, 13 
Н-4042 Дебрецен 
Венгрия 
HU-M-TEVA 
Техническое фармацевтическое общество Лузомедикамента 
Португалия 

11. Сертификат соответствия GMP. 

OGYEI/53191-6/2017, F021/MH/003/2017, FS21/S1/ME/003/2017 

12. Результаты анализов. 

Ссылка: 684,900 

13. Комментарии. 

В процессе производства, упаковки и анализов отклонений не наблюдалось. 

                Условия хранения: При температуре не выше 250С в сухом, защищенном от света месте. 

14. Заключение. 

«Данным подтверждаю, что информация, приведенная выше, верная. Данная серия продукта была 
произведена, включая стадии упаковки/маркировки и контроля качества в указанном выше месте в полном 
соответствии с требованиями GMP и спецификации. Записи о производстве, упаковке и анализе серии 
находятся в соответствии с требованиями GMP». 

15. Имя и должность лица, выпустившего серию. 

Уполномоченное лицо 
Подразделение Обеспечения Качества 

16. Подпись:  

17. Дата: 02/10/2019 

 
 

(печать) 
 

http://www.teva.hu/
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Описание  Продолговатые таблетки двояковыпуклой формы 
белого или почти белого цвета с легким аминовым 
запахом, с риской на одной стороне  

соответствует 

Подлинность 
(Инозин) ВЭЖХ  

Времена удерживания основных пиков на 
хроматограмме испытуемого раствора должны 
соответствовать временам удерживания основных 
пиков на хроматограмме стандартного раствора 

соответствует 

Подлинность 
(Ацедобен) ВЭЖХ 

Времена удерживания основных пиков на 
хроматограмме испытуемого раствора должны 
соответствовать временам удерживания основных 
пиков на хроматограмме стандартного раствора 

соответствует 

Подлинность 
(Димепранол) ТСХ 

Основное пятно на хроматограмме испытуемого 
раствора должно соответствовать по положению и 
интенсивности окраски пятну на хроматограмме 
стандартного раствора 

соответствует 

Средняя масса 

Однородность по 
массе 

От 617,5 до 682,5 мг 

Соответствует 

652,2 мг 

Соответствует 

Распадаемость Не более 15 мин 4,8 мин 

Количественное 
определение (ВЭЖХ) 
(Инозин) 

От 114,2 до 126,3 мг/таблетка 122,3 мг/таблетка 

Количественное 
определение (ВЭЖХ) 
(Ацедобен) 

От 229,0 до 253,0 мг/таблетка 240,3 мг/таблетка 

Количественное 
определение 
(Титриметрия) 
(Димепранол) 

От 131,8 до 145,7 мг/таблетка 137,7 мг/таблетка 

Количественное 
определение (Изопринозин) 

От 475,0 до 525,0 мг/таблетка 500,3 мг/таблетка 
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Микробиологическая 
чистота 
Общее число аэробных 
микроорганизмов 
Общее число дрожжевых и 
плесневых грибов 
Escherichia coli 

 

 
 

не более 1000 КОЕ/г 
 
не более 100 КОЕ/г 
 
отсутствие/г 

 
 
<100 КОЕ/г 
 
<10 КОЕ/г 
 
отсутствует 

Настоящим подтверждается, что вышеупомянутый материал был проверен в соответствии с принципами 
Надлежащей производственной практики и в соответствии с требованиями регистрационного досье. 

 

Серию утвердил: Суволтос Китти 

Выпустил: Раскай Эрика 

  

Дата выпуска: 02 октября  2019   

 

Поскольку серия была одобрена в валидированной системе управления лабораторной информацией, 
настоящий документ имеет электронную подпись. 
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