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«САНОФИ ВИНТРОП ИНДУСТРИЯ»   

56, Рут де Шуази о Бак   Производственная площадка 
Компьень 

60205 КОМПЬЕНЬ Франция   

Тел.: + 33 (0) 3.44.38.44.38   

Факс: + 33 (0) 3.44.40.49.49   

 

Номер серии 
CMP 81338910  
ТАВАНИК 500 МГ 10 ТАБЛ., РОССИЯ  
0MW3A Дата производства 25-АВГ-2020 

OF 000009235701 Дата истечения срока 
годности ИЮЛЬ-2025 

Тип упаковки БЛИСТЕР 1 X 10   

Лекарственная форма  
ТАБЛЕТКИ, ПОКРЫТЫЕ ПЛЕНОЧНОЙ 
ОБОЛОЧКОЙ Страна-импортер Российская Федерация 

Номер сертификата CMP F80823410P Версия сертификата 
анализа 6 
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Испытания Спецификация Результаты 
Ссылка на описание аналитической 
методики  CMP-SPEC-00075 версия 3.0 

ОПИСАНИЕ   

 

Продолговатые, двояковыпуклые 
таблетки, покрытые пленочной 
оболочкой от бледного 
желтовато-белого до розового 
цвета с разделительной риской. 

Удовлетворительно 

ПОДЛИННОСТЬ   

- Левофлоксацин (ВЭЖХ) ВУ (образца) ~ ВУ (стандарта) 
(± 5 %) соответствует 

- Левофлоксацин (оптическое 
вращение) от –85° до –115° –103 ° 

КОЛИЧЕСТВЕННОЕ ОПРЕДЕЛЕНИЕ   

- Левофлоксацин (ВЭЖХ) 475–525 мг/табл. 495 мг/табл. 

   

ИСПЫТАНИЯ   

- ПРИМЕСИ (ВЭЖХ)   

. Единичная примесь ≤ 0,2 % 0,1 % 

. Общее содержание примесей ≤ 0,6 % 0,1 % 

- РАСТВОРЕНИЕ   
Q = 80 % через 30 минут (только для 
S1 и S2)   
. Стадия 1: количество единиц вне 
предела 6< Q + 5 % 0 0 

Растворение min значение   99% 

Растворение max значение  103% 

Растворение среднее значение  100% 
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Испытания Спецификация Результаты 
- ОДНОРОДНОСТЬ ДОЗИРОВАНИЯ   

(по массе)   

Соответствует требованиям Евр. фарм.   

. Стадия 1: показатель приемлемости ≤ 15,0 % 1,3 % 
10 единиц (L1)   

- МИКРОБИОЛОГИЧЕСКАЯ ЧИСТОТА   

• общее количество аэробных 
микроорганизмов ≤ 1000 КОЕ/г Периодический тест 

• общее количество дрожжевых и 
плесневых грибов ≤ 100 КОЕ/г Периодический тест 

• Escherichia coli Отсутствие в 1 г Периодический тест 

 

«САНОФИ ВИНТРОП ИНДУСТРИЯ» — правопреемник «АВЕНТИС ИНТЕРКОНТИНЕНТАЛ», правопреемник «АВЕНТИС ФАРМА 
СПЕШИАЛИТИС», правопреемник «УСИФАР».  
Лицензия на производство №: M20/017. 
Настоящим я подтверждаю, что приведенная выше информация является верной и точной. Производство данной 
серии продукта, включая упаковку, маркировку и контроль качества на указанных выше объектах, полностью 
соответствует требованиям Надлежащей производственной практики (GMP) местного контролирующего органа 
а также спецификациям, указанным в Регистрационном удостоверении страны-импортера. По результатам проверки 
записей о производстве, упаковке и анализе серии было установлено соответствие требованиям GMP. 
Сертификат соответствия GMP: 2020/HPF/FR/068 

 

 

Решение Одобрено 

Дата и время 12-НОЯБРЯ-2020 12:26 
Квалифицированный 
фармацевт/уполномоченное лицо Marielle Benard 

Данный сертификат анализа подписан электронной подписью через валидированную систему LIMS. 
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