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Сертификат анализа
Продукт ФОКУСИН® 
Номер продукта 12004768 Серия LIMS HV 725 619 
Номер серии 3481020 Размер выпущенной серии 33 516 УПАКОВОК 
Дозировка 0,4 мг 
Лекарственная форма Капсулы 
Размер упаковки 30 капсул Дата проведения анализа 29.10.2020 
Дата производства 13.10.2020 Спецификация ЛС-001633-120220 
Дата истечения срока 
годности 

30.09.2023 Номер регистрационного 
удостоверения №: 

ЛС-001633 
Страна-импортер Россия 
GMID 682480 
АФИ: Тамсулозина гидрохлорид (NT) серия: DU002, Хиноин Завод Фармацевтических и Химических 

продуктов ЗАО, To u., 1-5,1045, Budapest, Hungary 

«Санека Фармасьютикалс а.с.», 
Нитрианска 100, 920 27 Глоговец, Словацкая Республика Тел.: (+421) 33 736 1111, Факс: (+421) 33 730 0890, e-mail: info@saneca.com 
ICO: 46 833 323 - IC DPH SK2023599842 OR OS Trnava, odd.:Sa, vl.c.: 10601/T Tatra banka a.s. IBAN: SK22 1100 0000 0029 2012 3416        www.saneca.com 

Испытание Нормы Результаты Оценка 
Описание 
Описание Твердые желатиновые 

капсулы №1: корпус и 
крышечка: темно- синего 
цвета, прозрачные; 
содержимое капсул: белые 
или почти белые 
микропеллеты

соответствует соответствует 

Подлинность 
Тамсулозин -ВЭЖХ 

Тамсулозин -спектрально 
Тамсулозин -УФ

Соответствует времени 
удерживания 

Соответствует спектру 

положительный результат 

положительный результат

соответствует 

соответствует 

Средняя масса 1 капсулы 319,4 мг–371,2 мг 336,3 мг соответствует 

Однородность по массе 18/20 табл. не более ±7,5 % 
2/20 табл. не более ±15 % от 
установленной средней массы

соответствует соответствует 

Растворение активной 
субстанции 
Через 1 час 

Через 2 часа 

Через 5 часов 

не более 5 % 

  50%- 70% 

  не менее 85% 

2;2;1;2;2;3 % 

62;62;63;66;63;60 % 

102;102;102;102;101;101 %

соответствует 

соответствует 

соответствует 

Примеси ВЭЖХ 

Единичная 
неидентифицированная 
примесь

не более 0,1 % н/о соответствует 

Сумма всех примесей не более 0,5 % н/о соответствует 

Микробиологическая 
чистота 
- ГФ XII, категория 3А

Общее число аэробных 
микроорганизмов

не более 1000 КОЕ/г 0 КОЕ/г соответствует 

Общее число грибов не более 100 КОЕ/г 0 КОЕ/г соответствует 

Отсутствие Escherichia coli отсутствие в 1 г отрицательный результат соответствует 
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Однородность 
дозирования- 
по количественному 
определению 

Количественное 
определение (ВЭЖХ) 
Количество тамсулозина 
гидрохлорида в 1 капсуле 

не более 15,0 

0,38 мг – 0,42 мг

1,6 

0,40 мг

соответствует 

соответствует 

Соответствует требованиям спецификации. 

Настоящим я подтверждаю, что вышеуказанная информация является верной и точной. Данная серия произведена, включая 
упаковку и контроль качества, на нижеупомянутой производственной площадке в полном соответствии с требованиями 
Надлежащей производственной практики (GMP) местных регуляторных органов и спецификациями Регистрационного 
удостоверения страны-импортера- спецификациями Нормативной Документации. Записи по производству, упаковке и 
контролю качества серии были проверены и признаны соответствующими требованиям GMP. Маркировка в полном 
соответствии с последней утвержденной в Министерстве здравоохранения Российской Федерации версией макетов 
упаковочных материалов и инструкцией по применению. 

Выпущено к продаже 

Производственная площадка: Контроль качества и выпускающая площадка:

«Санека Фармасьютикалс а.с.», Нитрианска 100 
920 27, Глоговец, Словацкая Республика  
Регистрационный номер: V-15/2019  
Сертификат GMP №: SK/019V/2020

«Санека Фармасьютикалс а.с.», Нитрианска 100 
920 27 Глоговец Республика Словакия  
Регистрационный номер: V-15/2019 
Сертификат GMP №: SK/019V/2020

Утверждено уполномоченным лицом: Holickova Jaroslava Дата: 13.11.2020 
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