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Сертификат анализа 
 

Продукт ТОРВАКАРД®  
Номер продукта 12004788 Серия LIMS HV 714144 
Номер серии 4581219 Размер выпущенной серии 24 166 УПАКОВОК 
Дозировка 20 мг   
Лекарственная форма таблетки, покрытые 

пленочной оболочкой 
  

Размер упаковки 30 таблеток, покрытых 
пленочной оболочкой 

Дата проведения анализа 14.01.2020 

Дата производства 05.12.2019 Спецификация НД ЛС-000438-040419 
Дата истечения срока 
годности 

30.11.2023 Регистрационное 
удостоверение № 

ЛС-000438 

Страна-импортер Россия   
GMID 682502   
АФИ, производитель Аторвастатин Кальций, Серия производителя: 2161019, Санека Фармасьютикалс а.с. Nitrianska 

100, 920 27 Hlohovec, Slovak Republic 
 

 

«Санека Фармасьютикалс а.с.» - Нитрианска 100, 92027, Глоговец, Словацкая Республика 
Тел (+421) 33 736 1111, Факс (+421) 33 730 0890. E-mail: saneca@saneca.com – www.saneca.com 
ICO 46 833 323 – IC DPH SK2023599842 – Tartabanka a.s – c.u 2920123416/1100 
коммерческий регистр районного суда Тмава, раздел Sa, номер вставки: 10601/T 

 

 
Испытание Нормы Результаты Оценка 
Описание    

Описание таблетки овальные 
двояковыпуклые от белого до 
почти белого цвета, покрытые 
пленочной оболочкой 

соответствует Соответствует 

Подлинность    
Аторвастатин соответствие хроматограмм положительный результат Соответствует 

Кальций красное окрашивание положительный результат Соответствует 
Титана диоксид желто-оранжевое окрашивание положительный результат Соответствует 

Средняя масса таблеток 0,275–0,304 г 0,287 г Соответствует 
Однородность дозирования 
по массе 

2/20 ± 7,5 %, 0/20 ± 15% соответствует Соответствует 

Вода (по методу Карла 
Фишера) 

не более 8,0 % 3,9 % Соответствует 

Растворение активной 
фармацевтической 
субстанции 

   

Через 30 минут (Q = 75 %) не менее 80 % 97; 95; 94; 93; 95; 97 % Соответствует 
Примесь (ВЭЖХ)    
Идентифицированные 
единичные продукты 
разложения 

не более 0,5 % 0,05 % Соответствует 

Неидентифицированные 
единичные продукты 
разложения 

не более 0,2 % 0,08 % Соответствует 

Общее содержание 
неидентифицированных 
продуктов разложения 

не более 0,7 % 0,20 % Соответствует 

Общее содержание 
примесей 

не более 2,0 % 0,25 % Соответствует 

Микробиологическая 
чистота 

   

- Евр.Ф. 5.1.4.   Соответствует 
Общее число аэробных 
микроорганизмов 

не более 1000 КОЕ/г 0 КОЕ/г Соответствует 

Общее число дрожжевых и 
плесневых грибов 

не более 100 КОЕ/г 0 КОЕ/г Соответствует 
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Отсутствие Escherichia coli отсутствие в 1 г отрицательно Соответствует 
Однородность дозирования    

Однородность 
дозирования по 
содержанию (AV) 

не более 15,0 6,7 Соответствует 

Количественное 
определение (ВЭЖХ) 

   

Количественное определение 
аторвастатина в 1 таблетке, 
покрытой пленочной 
оболочкой  

19,0–21,0 мг 20,1 мг Соответствует 

Соответствует спецификации 

Настоящим я подтверждаю, что вышеуказанная информация является верной и точной. Данная серия продукта произведена, 
включая упаковку и контроль качества, на нижеупомянутой производственной площадке в полном соответствии с требованиями 
Надлежащей производственной практики (GMP) местных регуляторных органов и спецификаций регистрационного 
удостоверения импортирующей страны- спецификаций нормативного документа. По результатам проверки записей о 
производстве, упаковке и анализе серии было установлено соответствие требованиям GMP. Маркировка в полном соответствии 
с последней одобренной Министерством здравоохранения версией макетов упаковки и инструкции по медицинскому 
применению.  

Разрешено к продаже 
 

Производственная площадка: Место выпуска и контроля качества: 

«Санека Фармасьютикалс а.с.», Нитрианска 100 «Санека Фармасьютикалс а.с.», Нитрианска 100 
92027, Глоговец, Словацкая Республика 92027, Глоговец, Словацкая Республика 
Регистрационный номер: V-15/2009 Регистрационный номер: V-15/2009 
Сертификат GMP №: SK/009V/2017 Сертификат GMP №: SK/009V/2017 

 

Утверждено, уполномоченное лицо Gulasova Maria (подпись) Дата: 16.01.2020 
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