
 
Сертификат анализа серии № 3341 

Название продукта Уротол   
Номер продукта 11009385_0051 Серия LIMS HV 1664722 
Номер серии 2540621 Образец HV 5586165 
Дозировка 2 МГ 

Серия LIMS MZP 1661622 
Лекарственная 
форма 

Таблетки, покрытые пленочной оболочкой 

Размер упаковки 56 табл., покрытых пленочной оболочкой Образец MZP 5571968 
Тип упаковки Блистер 4 X 14 Размер выпущенной 

серии 
6 677 УПАКОВОК 

Дата производства 17.06.2021 

Страна-импортер Россия 
Дата истечения 
срока годности 

31.05.2023 

Спецификация ЛСР-005815/09-170709   
Номер регистрационного удостоверения ЛСР-005815/09 

 

Утверждено уполномоченным 
лицом Зентива, к.с. 

         Jakub Matusik      23-07-2021 
              /Подпись/ 
            

 «Зентива, к.с.» У 
Кабеловны 130 102 
37 Прага 10 Дольни 
Мехолупы 
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Испытание Результаты Нормы 
Описание   

Описание   
описание соответствует круглые двояковыпуклые, покрытые 

пленочной оболочкой таблетки белого 
цвета 

Подлинность   
толтеродин (ВЭЖХ) соответствует Время удерживания основного пика на 

хроматограмме испытуемого раствора 
должно соответствовать времени 
удерживания пика толтеродина на 
хроматограмме стандартного раствора. 

Средняя масса 1 таблетки   
средняя масса 1 таблетки 0,172 г 0,157– 0,182 г 

Распадаемость 4 мин Не более 15 мин 
Растворение   

Растворение   
% от заявленного количества через 20 

минут 
106 % Не менее 80 % 

(Q = 75 %)   
   
Родственные примеси (Чистота)   

Родственные примеси   
примесь T1  0.06 % Не более 0,5 % 
примесь Т2 < 0.05 % Не более 0,5 % 
примесь Т3 0.08 % Не более 0,5 % 
примесь лактола < 0.05 % Не более 1,0 % 
неидентифицированные единичные 

примеси 
< 0.05 % Не более 0,5 % 

Общее содержание примесей 0.14 % Не более 1,5 % 
   

Микробиологическая чистота   
Испытание на микробиологическую 

чистоту 
  

общее число жизнеспособных 
аэробных организмов 

0 КОЕ/г Не более 103 КОЕ/г 

грибы 0 КОЕ/г Не более 102 КОЕ/г 
E.coli соответствует Отсутствует в 1 г 
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Однородность дозирования   

однородность дозирования (по 
содержанию) 

соответствует AV ≤ 15,0 

Вода 4,0 % Не более 8,0 % 

Количественное определение  
Кол. опр. толтеродина гидротартрата в 1 

таблетке, покрытой пленочной оболочкой 
2,07 мг 1,90 – 2,10 мг 

   
 

ЗАКЛЮЧЕНИЕ: Соответствует требованиям спецификации. 
Серия отвечает требованиям Нормативной документации, в настоящее время зарегистрированной в Российской 
Федерации по перечисленным показателям качества.  

УТВЕРЖДЕНО К ВЫПУСКУ 
 
Место производства и контроля качества:  

«Зентива к.с.» (официальный правопреемник «Зентива а.с.» с 01.01.2009) Тел: +420 267 241 111 
У кабеловны 130, 102 37, Прага 10, Долни Мехолупы, Чешская Республика Факс: +420 267 243 627 

   Лицензия на производство № 25473/2/INS/98 (последнее изменение 260389/2020) 
Сертификат GMP № сост.254516/2017, 342333/2018, 352900/2018, 244450/2019, 955631/2019 

 

  

 
Лаборатории: 

QUINTA-ANALYTICA s.r.o., Prazska 1486/18c, 10200 Praha 10, GMP Cert. № sukls184633/2015, sukls190046/2014 

 

 








