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Описание Таблетки, покрытые пленочной оболочкой 
белого или почти белого цвета, овальной 
формы. На одной из сторон – гравировка «100» 

Соответствует 

   
Подлинность (ВЭЖХ) 
 
 
 
 
 
Подлинность (УФ-
спектрофотометрия) 
 
 
 
Подлинность (Опадрай II 
33G28707, белый краситель) 

Время удерживания основного пика на 
хроматограмме испытуемого раствора должно 
соответствовать времени удерживания 
основного пика на хроматограмме стандартного 
раствора. 
Ультрафиолетовые спектры поглощения 
испытуемого и стандартного растворов в 
области от 250 до 340 нм должны иметь 
максимум поглощения при одних и тех же 
длинах волн. 
 
Должно соответствовать 

Соответствует 
 
 
 
 
 
Соответствует 
 
 
 
 
Проводится 
периодически 

   
Однородность дозирования Критерий приемлемости (AV) для 10 таблеток 

должен быть не более 15. 
Соответствует 
1.2 

   
Растворение (за 20 мин) Не менее 80% (Q) от заявленного количества 

должно перейти в раствор через 20 мин. 
Среднее значение 
Пройдено стадий 

97 - 100% 
 
99% 
1 

   
Количественное определение 
(ВЭЖХ) (от заявленного 
количества) 
 

Не менее 95,0 и не более 105,0% 99,7% 

Родственные примеси (ВЭЖХ)   
примесь А  
примесь В  
примесь D  
единичная 
идентифицированная примесь  
единичная  
 
 

не более 0,3 %, 
не более 0,2 %, 
не более 0,2 %, 
 
не более 0,1 %, 
 
 
 

0,08% 
<0,05% 
<0,05% 
 
<0,05% 
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неидентифицированная 
примесь  
сумма примесей  

не более 0,1 %, 
 
не более 0,8 % 

<0,05% 
 

0,08% 

   
 
Микробиологическая чистота    

  

Общее число аэробных 
микроорганизмов 
 

Не более 1000 КОЕ/г  
 

Выполняется 
периодически 

Общее число дрожжевых и 
плесневых грибов 
 

Не более 100 КОЕ/г 
 

Выполняется 
периодически 

Escherichia 
coli 

  

 
 

Отсутствует/г Выполняется 
периодически 

 
Настоящим подтверждается, что вышеупомянутый материал был проверен в соответствии с 

принципами Надлежащей производственной практики и в соответствии с требованиями 
регистрационного досье. 

 
Серию утвердил: 
Должность: 

Др. Кери Вилмосне 
QC Supervisor 

  

Выпустил: Kaszas Laszlo 

  

 Дата выпуска: 27 марта 2020 г.  

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

 
Перевод верен 
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