
СЕРТИФИКАТ НА СЕРИЮ 

SANOFI 

CHINOIN Pharmaceutical and Chemical Works Private Co.Ltd. 
- a Sanofi company
Veresegyház site - 2112 Veresegyház, Lévai u.5., Hungary
Phone: +36 28 585 600 / Fax: +36 28 585 939
Код товара; VER_549491 
Наименование препарата: Гипотиазид, таблетки 100 мг -  20X 

Страна-импортер: Россия 
Номер серии: DV001 Номер серии заказчика: DV001 
Дата производства: 27-ФЕВ -2020 Дата истечения срока годности: ЯНВ-2023 
Дозировка см. результат количественного 

определения  
Лекарственная форма: таблетки 
Тип упаковки: ПВХ/ПВДХ-алюминий блистер 
GMID код: 549491 
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Показатели Спецификации Результаты 
СВОЙСТВА 
-Описание: Белые или почти белые круглые плоские 

таблетки с гравировкой «Н» на одной стороне и 
риской на другой. 

Соответствует 

- Однородность дозирования
(Евр. Фарм., по массе)

Уровень 1: AV ≤ 15,0 % (n=10) 
Уровень 2: AV ≤ 25,0 % (n=30) 

2,2 % 

ПОДЛИННОСТЬ 
- в соответствии с цветной реакцией Положительно Соответствует 
- УФ-спектрофотометрия Наблюдаются максимумы поглощения при 

323 ± 2 нм, 273 ± 2 нм 
Соответствует 

ЧИСТОТА (ВЭЖХ) 
- Примесь B ≤ 0,5% 0,1 % 
- Другой единичной примеси ≤ 0,2 % 0,0 % 
- Сумма других примесей ≤ 1.0 % 0,0 % 

КОЛИЧЕСТВЕННОЕ 
ОПРЕДЕЛЕНИЕ (УФ) 
- Гидрохлоротиазид 100,0 мг ± 5 % 100,9 мг 
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РАСТВОРЕНИЕ 
Через 45 мин., 
Q=75 % (n=6) 
-чашка 1
-чашка 2
-чашка 3
-чашка 4
-чашка 5
-чашка 6

-Стадия 2

-Стадия 3

Дополнительная информация 
Микробиологическая частота*:              

-Общее количество аэробных
микроорганизмов (TAMC), КОЕ/г
-Общее количество дрожжевых и
плесневых грибов (TYMC), КОЕ/г 
- Escherichia coli, г

≥ 80 % 
≥ 80 % 
≥ 80 % 
≥ 80 % 
≥ 80 % 
≥ 80 % 

Среднее значение для 12 таблеток должно быть 
не менее чем 75 % через 45 минут, и ни одной 
таблетки со значением менее чем 60 %. 

Среднее значение для 24 таблеток должно быть 
не менее чем 75 % через 45 минут, не более 2 
таблеток могут иметь значение менее чем 60 % и 
ни для одной таблетки не может быть значения 
менее чем 50 %. 

Не более 100 

Не более 10 

Отсутствует 

86 % 
91 % 
90 % 
82 % 
90 % 
89 % 
91% 

Не применимо 

Не применимо 

*Дополнительные тестирования не проводятся в ходе рутинного контроля, не проводились на этой серии
(проводятся на каждой 100-й серии, но не реже, чем на 1 серии в год)

Ссылка на РУ, зарегистрированное 
в России: 

П N013510/01 

АФИ, использованный в ходе 
производства 
Название производителя АФИ 
-Гидрохлортиазид Чанджоу Фармасьютикал Фактор, Но 518, Лаодонг Ист Роад, 

Чанджоу, Джиансу 213018, Китай 
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Упаковка и маркировка: В соответствии с НД 
Данная серия соответствует требованиям Нормативной документации, зарегистрированной в Российской 
Федерации в настоящее время, по перечисленным показателям качества. 

Эта серия была произведена в полном соответствии с требованиями cGMP и соответствует 
спецификациям соответствующего Регистрационного удостоверения. 
Этот сертификат анализа подписан электронно с использованием валидированной системы 
LIMS.  

Решение уполномоченного лица 
Решение: ОДОБРЕНО 
Дата: 28-МАЯ-2020 17:02
Уполномоченное лицо: Dr. Stefan Veronika
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� Item code : VER 54 94 91 � 
� � 
�Product name : HYPOTHIAZID 100 mg taЬlets 20Х � 
� � � �� �
�Import. country Russia �� � �Lot numЬer DVOOl Customer lot no. DVOOl � 
� � 
�Date of manufacture: 27-FEB-2020 Expiry date JAN-2023 �� � � Strength : see at the assay � 
� � 
�Dosage form taЫets �� � 
� Packaging type PVC/PVDC - ALU Ьlister � 
� � 
�GMID code 549491 � 
� � � 

� Packaging and labelling: � 
� �
� 
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� �� � 
� � 
� This batch meets requirements of the Federation � � � 
� on the listed quali ty parameters. � 
� .,;,,,. .............................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................. ,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,1 
{ -�""""""""""""""""""""""""""""""""""""""""""""""""""""""""""""""""""""""""""""""""""""""""""""""""""""""""""""""""""""""""""""""""""""""""""""""""""""'"' "� �
� This batch has been manufactured in compliance with the cGMP requirements and complies with the specifications of � 
� the relevant Marketing Authorization. � 
� This Certificate of Analysis has been electronically signed from а validated LIMS. � � � 
� ......................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................... �J 

Decision 

Date : 

Qualified person: 
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FELSZABADITVA / ACCEPTED 

28-МАУ-2020 17:02

dr.Stefan Veronika 
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