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 Производитель 
Синдеа Фарма С.Л., (общий 
производитель) 

Адрес 
Полигоно Индастриал Эмилиано Ревилья, 
Авенида де Агреда 31, Ольвега 42110, 
Сория, Испания 

РОССИЯ 
Сертификат анализа № 210111 от 26 Янв 2021 

 
Торговое наименование препарата, форма выпуска, дозировка, размер упаковки и тип 

ЛЕЯ (Таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 3 мг + 0,02 мг ((24+4) x1) РУС 
 
Номер Регистрационного удостоверения: ЛП-003298 
Номер серии таблеток с действующим веществом: 205823 
Номер серии таблеток плацебо: 206062 
 
Номер серии готового продукта: 210111 

 
Количество единиц в партии: 24096 

Произведено: 19/11/2020 (205823) 
                        18/11/2020 (206062) 

Годен до: 10/2022 

ТАБЛЕТКИ 
Показатели, методы Нормы Результаты 

1. Описание 
(визуальная оценка) 

Круглые, двояковыпуклые таблетки, 
покрытые пленочной оболочкой розового 

цвета. 

Круглые, двояковыпуклые таблетки, покрытые 
пленочной оболочкой розового цвета. 

2. Подлинность 
Этинилэстрадиол 
(ВЭЖХ) 

Время удерживания одного из основных 
пиков на хроматограмме испытуемого 

раствора должно соответствовать времени 
удерживания пика этинилэстрадиола на 
хроматограмме стандартного раствора 

Время удерживания одного из основных пиков 
на хроматограмме испытуемого раствора должно 

соответствовать времени удерживания пика 
этинилэстрадиола на хроматограмме 

стандартного раствора 

3. Подлинность 
Этинилэстрадиол 
(УФ) 

УФ-спектр одного из основных пиков на 
хроматограмме испытуемого раствора 

должен соответствовать положению пика 
этинилэстрадиола на хроматограмме 

стандартного раствора 

УФ-спектр одного из основных пиков на 
хроматограмме испытуемого раствора должен 

соответствовать положению пика 
этинилэстрадиола на хроматограмме 

стандартного раствора 

4. Подлинность 
Дроспиренон (ВЭЖХ) 

Время удерживания одного из основных 
пиков на хроматограмме испытуемого 

раствора должно соответствовать времени 
удерживания пика дроспиренона на 

хроматограмме стандартного раствора 

Время удерживания одного из основных пиков 
на хроматограмме испытуемого раствора должно 

соответствовать времени удерживания пика 
дроспиренона на хроматограмме стандартного 

раствора 

5. Подлинность 
Дроспиренон (УФ) 

УФ-спектр одного из основных пиков на 
хроматограмме испытуемого раствора 

должен соответствовать пику дроспиренона 
на хроматограмме стандартного раствора 

УФ-спектр одного из основных пиков на 
хроматограмме испытуемого раствора должен 

соответствовать пику дроспиренона на 
хроматограмме стандартного раствора 

6. Средняя масса 
таблеток  82,0 мг ± 10 % 83,2 мл 

7. Растворение (ВЭЖХ) 
этинилэстрадиол 

Не менее 80% (Q) от заявленного количества 
этинилэстрадиола через 30 мин 101 % 

8. Растворение (ВЭЖХ) 
дроспиренон 

не менее 70 % (Q) от заявленного количества 
дроспиренона через 30 мин 

84 % 

9. Посторонние примеси 
(ВЭЖХ) 
этинилэстрадиол 

17-β-эстрадиол (Примесь D) ≤1,0 % 
Примесь В ≤1,0 % 

Любой неидентифицированной примеси 
≤ 0,5% 

Сумма примесей≤ 3,0 % 

17-β-эстрадиол (Примесь D) = Н/О* 
Примесь В = Н/О* 

Любой неидентифицированной примеси = Н/О* 
Сумма примесей = Н/О* 

10. Посторонние примеси 
(ВЭЖХ) дроспиренон 

Примесь E ≤ 0,5 % 
Любой неидентифицированной примеси 

≤ 0,5 % 
Сумма примесей≤ 1,0 % 

Примесь Е = Н/О* 
Любой неидентифицированной примеси = 0,1 % 

Сумма примесей = 0,2% 

11. Остаточные 
органические 
растворители (ГЖХ) 

 
 
 
 

Ацетон – не более 2500 ррm 363 ррm 
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12. Микробиологическая 
чистота  

Категория 3А. 
-Общее количество аэробных 

микроорганизмов (TAMC)≤103 КОЕ/г 
-Общее количество плесневых и дрожжевых 

грибов ≤102 КОЕ/г 
-Отсутствие Escherichia coli (1 г) 

-Общее количество аэробных микроорганизмов 
(TAMC) <10 КОЕ/г 

-Общее количество плесневых и дрожжевых 
грибов <10 КОЕ/г 

-Отсутствие Escherichia coli (1 г) 

13. Однородность 
дозирования (ВЭЖХ) 
этинилэстрадиол  

AV ≤ 15,0 3,8 

14. Однородность 
дозирования (ВЭЖХ) 
дроспиренон 

AV ≤ 15,0 2,9 

15. Количественное 
определение (ВЭЖХ) 
этинилэстрадиол  

90 – 110 % 100 % 

16. Количественное 
определение (ВЭЖХ) 
дроспиренон 

95 – 105 % 100 % 

ТАБЛЕТКИ ПЛАЦЕБО 

1. Описание 
(визуальная оценка) 

Круглые, двояковыпуклые таблетки, покрытые 
пленочной оболочкой белого цвета. 

Круглые, двояковыпуклые таблетки, 
покрытые пленочной оболочкой белого 

цвета. 
2. Средняя масса 

таблеток 82,0 мг ± 10 % 82,1 мг 

3. Распадаемость Не более 15 мин 2 мин 

4. Микробиологическая 
чистота  

Категория 3А. 
-Общее количество аэробных микроорганизмов 

(TAMC)≤103 КОЕ/г 
-Общее количество плесневых и дрожжевых 

грибов ≤102 КОЕ/г 
-Отсутствие Escherichia coli (1 г) 

-Общее количество аэробных 
микроорганизмов (TAMC) <10 КОЕ/г 

-Общее количество плесневых и дрожжевых 
грибов <10 КОЕ/г 

-Отсутствие Escherichia coli (1 г) 

ПРИМЕЧАНИЯ:  
*Н/О — не обнаружено 
 
Данная серия лекарственного препарата произведена в соответствии с требованиями Надлежащей производственной 
практики (GMP). Выпущено для использования в России. 
Сертификат GMP: 
Синдеа Фарма С.Л., Испания – 6358/19 
Название, адрес и номер лицензии для всех производственных площадок и контроля качества: 
Синдеа Фарма С.Л., Испания (общий производитель) 
Номер лицензии: 6358 
Декларация о сертификации 
Настоящим подтверждаю, что информация, представленная выше, достоверна и точна. Данная серия лекарственного 
препарата произведена, включая упаковку и маркировку и контроль качества на предприятии в полном соответствии 
с требованиями Надлежащей производственной практики (GMP) местного Регулирующего органа и спецификациями 
Регистрационного удостоверения страны-импортера или спецификации на разрабатываемый медицинский продукт. 
Отчеты по производству, упаковке и контролю качества проверены и признаны соответствующими требованиям 
GMP. 

РЕШЕНИЕ 
ОДОБРЕНО 

ДАТА УТВЕРЖДЕНИЯ 
28.01.2021 

Уполномоченное лицо: 
Mar Sanchez Montoro 

(ПОДПИСЬ/ПЕЧАТЬ) 
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