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Испытание Нормы Результаты Оценка 
Описание 

Описание Круглые двояковыпуклые светло-
розового цвета таблетки с риской, 
покрытые пленочной оболочкой. 

соответствует соответствует 

Подлинность 
Бисопролола фумарат (ВЭЖХ) ВУ (образца) = ВУ (стандарта) положительный результат соответствует 

Средняя масса таблеток 0,1520–0,1680 г 0,1608 г соответствует 
Отклонения от средней массы таблеток 18/20 табл. не более ± 7,5 %,  

2/20 табл. не более ± 15 % от 
установленной средней массы 

соответствует соответствует 

Отклонения от средней массы поделенных 
таблеток 

29 единиц: 85–115 % 
макс. 1 единица: 75–125 % 
от установленной средней массы 

соответствует соответствует 

Однородность дозирования 
Однородность дозирования целой таблетки 
по содержанию 

AV (10 табл.) ≤ L1 = 15,00 или  
AV (30 табл.) ≤ L1 = 15,00 и  
xi не менее 0,75М и не более 1,25М 

соответствует соответствует 

Распадаемость в воде Не более 30 мин 2 мин соответствует 
Растворение активной фармацевтической 
субстанции (ВЭЖХ) 

Через 20 мин (Q = 80 %) Не менее 85 % 98;96;98;98;95;98% соответствует 
Потеря в массе при высушивании Не более 6,5 % 3,8 % соответствует 
Родственные примеси (ВЭЖХ) 

Примесь А Не более 0,5 % Н/О соответствует 
Примесь Е Не более 0,2 % Н/О соответствует 
Примесь G Не более 0,5 % <0.05% соответствует 
Примесь L Не более 0,5 % Н/О соответствует 
Единичная неидентифицированная 
примесь 

Не более 0,2 % <0.05% соответствует 

Сумма примесей Не более 1,5 % <0.05% соответствует 
Микробиологическая чистота 

- Евр.Ф. 5.1.4.
Общее число аэробных
микроорганизмов 

Не более 1000 КОЕ/г 0 КОЕ/г соответствует 

Общее число дрожжевых и плесневых 
грибов 

Не более 100 КОЕ/г 0 КОЕ/г соответствует 

Отсутствие Escherichia coli Отсутствие в 1 г отсутствует соответствует 
Количественное определение ВЭЖХ 
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Бисопролола фумарат в 1 табл. 9,50–10,50 мг 10,04 мг соответствует 
Соответствует требованиям нормативной документации. 

Настоящим я подтверждаю, что вышеуказанная информация является верной и точной, что упаковка соответствует макетам, 
находящимся в активном статусе в программе Виста и переменная информация (номер серии, срок годности и дата 

производства) верны и расположены в соответствующих полях. Производство данной серии продукта, включая упаковку и 
контроль качества на соответствующих объектах, полностью соответствует требованиям GMP ЕС и местных регуляторным 

органов, а также нормам, указанным в регистрационном удостоверении страны-импортера. Записи о производстве, упаковке и 
анализе серии были проверены и признаны соответствующими требованиям GMP. 

Разрешено к продаже 

Производственная площадка: Место выпуска и контроля качества: 

«Санека Фармасьютикалс а.с.», Нитрианска 100 «Санека Фармасьютикалс а.с.», Нитрианска 100 
92027, Глоговец, Словацкая Республика 92027, Глоговец, Словацкая Республика 
Регистрационный номер: V-15/2019 Регистрационный номер: V-15/2019 
Сертификат GMP №: SK/019V/2020 

Утверждено, уполномоченное лицо Farkašova Emilia (подпись)      

Сертификат GMP №: SK/019V/2020 

Дата: 01.12.2020 
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