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Наименование 
препарата: 
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ЕV004 
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годности: 

ИЮН-2026 

Дозировка: см. количественное определение 
Лекарственная форма: таблетки 
Тип упаковки: контурная ячейковая упаковка ПВХ - АЛЮМИНИЙ 
GMID код: 195406 
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Показатели Нормы Результаты 
ХАРАКТЕРИСТИКИ   
− Описание Плоские таблетки почти белого цвета 

с фаской с двух сторон. На одной 
стороне гравировка «LIBEXIN», на 
другой стороне риска, делящая 
таблетку на четыре части 

Соответствует 

− Средняя масса 160 мг ± 7,5% (Евр. Фарм.) 159 мг 

− Отклонение от средней массы Для 20 таблеток допустим разброс 
средней массы ± 7,5%, разброс 
средней массы ± 15 % допустим для не 
более двух таблеток. 

Соответствует 

− Прочность на истирание ≤ 1% (Евр. Фарм.) <1% 

ПОДЛИННОСТЬ   
(Преноксдиазина гидрохлорид)   
− Качественная реакция Белый осадок образуется с раствором 

молибдената аммония, белый 
хлопьевидный осадок образуется с 
раствором нитрата серебра 

Соответствует 

− УФ-спектрофотометрия УФ спектр поглощения испытуемого 
раствора должен иметь максимум при 
(259 ±2) нм 

Соответствует 

КОЛИЧЕСТВЕННОЕ 
ОПРЕДЕЛЕНИЕ (МЕТОДОМ 
СВЭЖХ) 

  

− (Преноксдиазина гидрохлорид) 100,0 мг ± 5% (95,0-105,0 мг) 99,1 мг 

РОДСТВЕННЫЕ ПРИМЕСИ 
(СВЭЖХ) 

  

− 5-винил-оксадиазол ≤ 0,5% <0,1% 

− Единичная примесь ≤ 0,20% 0,00% 

− Сумма примесей 

 

 

 

≤ 1,0% 0,0% 
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Показатели Нормы Результаты 
РАСТВОРЕНИЕ   
(Преноксдиазина гидрохлорид)   

после 45 мин. (Q=65%, n=6)   

− Чаша 1 ≥ 70% 86 % 
− Чаша 2 ≥ 70% 84 % 
− Чаша 3 ≥ 70% 86 % 
− Чаша 4 ≥ 70% 86 % 
− Чаша 5 ≥ 70% 85 % 
− Чаша 6 ≥ 70% 85 % 
− Стадия 2 Среднее значение для 12 таблеток 

оставляет не менее 65% в течение 45 
мин., и отсутствуют таблетки, для 
которых данное значение составляет 
менее 50%. 

Н/П 

− Стадия 3 

 

 

Дополнительная информация 

МИКРОБИОЛОГИЧЕСКАЯ 
ЧИСТОТА (Евр.Ф.)* 

- общее количество аэробных 
микроорганизмов, КОЕ/г 

- общее количество дрожжевых и 
плесневых грибов, КОЕ/г 

-E.Coli ,1г 

Среднее для 24 таблеток - не менее 65 
% в течение 45 мин., не более 2 
единиц - менее 50%, и отсутствуют 
таблетки, для которых значение - 
менее 40%. 
 
 
 
 
<=100 
 
 
<=10 
Отсутствуют 

Н/П 

* дополнительные тесты не проводятся в ходе рутинного контроля и не проводились для данной серии. 
Данные тесты проводятся для каждой 10-й серии, но не менее 1 серии в год. 
Номер РУ, зарегистрированного в Российской 
Федерации:   

П N015126/01 

АФИ, использованная для производства 
Название производителя АФИ 
-Преноксдиазин гидрохлорид 

Хиноин Завод Фармацевтических и Химических продуктов ЗАО, H-
1045 Budapest, To u. 1-5, Венгрия 
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Показатели Нормы Результаты 
 
Упаковка и маркировка 
 

В соответствии с НД  

Данная серия соответствует требованиям Нормативной Документации, зарегистрированной в Российской 
Федерации в настоящее время, по перечисленным показателям качества 
Данная серия произведена в соответствии с требованиями текущей Надлежащей производственной 
практики и соответствует спецификациям соответствующего регистрационного удостоверения.  
Данный сертификат анализа подписан электронной подписью с использованием валидированной 
системы LIMS. 

 
 

Решение уполномоченного лица 
Заключение: ОДОБРЕНО 
Дата: 23-ИЮЛ-2021 12:17 
Уполномоченное лицо: Dr. Szijártò Zsuzsanna 

 










