
Сертификат анализа № 1889 

Название продукта Телзап®АМ 5 мг/40 мг 
Номер продукта 11009435 _0051 Серия LIMS HV 1654629 
Номер серии 2050321 Образец HV 5540017 
Дозировка 5 мг; 40 мг Серия LIMS MZT 1649848 
Лекарственная 
форма таблетки Образец MZP 5517421 

Размер упаковки 56 таблеток Размер выпущенной серии 8 554 уп. 
Тип упаковки Блистер 8 X 7 Страна Россия 
Дата производства 
Дата истечения 
срока годности 

15.03.2021 
28.02.2023 
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Испытание Результаты Нормы 
Описание 

Описание 
описание соответствует Продолговатые двояковыпуклые таблетки 

от белого или почти белого до желтоватого 
или желтого цвета, с гравировками «5» и 
«40» и риской на одной стороне. Риска не 
предназначена для разламывания таблетки 

Подлинность 
Подлинность амлодипина 
УЭЖХ-время удерживания соответствует Время удерживания одного из основных 

пиков на хроматограмме испытуемого 
раствора должно соответствовать времени 
удерживания пика амлодипина на 
хроматограмме стандартного раствора. 

УЭЖХ-УФ спектр соответствует УФ-спектр одного из основных пиков на 
хроматограмме испытуемого раствора 
должен соответствовать УФ-спектру пика 
амлодипина на хроматограмме 
стандартного раствора. 

Подлинность телмисартана 
УЭЖХ-время удерживания соответствует Время удерживания одного из основных 

пиков на хроматограмме испытуемого 
раствора должно соответствовать времени 
удерживания пика телмисартана на 
хроматограмме стандартного раствора. 

УЭЖХ-УФ спектр соответствует УФ-спектр одного из основных пиков на 
хроматограмме испытуемого раствора 
должен соответствовать УФ-спектру пика 
телмисартана на хроматограмме 
стандартного раствора 
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Средняя масса 1 таблетки 
Средняя масса 1 таблетки 0,363 г 0,342 - 0,378 г 

Растворение 
Растворение - амлодипин 
Мин. 78 
Макс. 93 
Количество образцов 6 

 % заявленного количества через 60 мин 
(Q=70%)      84 % 

Не менее 70 % (Q) от заявленного 
количества амлодипина через 60 мин 

Растворение - телмисартан    92 % 
Не менее 75 % (Q) от заявленного 
количества телмисартана через 45 мин 

% заявленного количества через 45 мин 
(Q=75%) 
Количество образцов 6 

Тест на чистоту 
Тест на чистоту - амлодипин 

Примесь D <0,1 % Не более 0,3 % 
N-формил <0.1% Не более 0,2 % 
другие единичные идентифицированные
примеси

<0,1 % Не более 0,2 % 

общее содержание примесей <0,1 % не более 1 % 
Тест на чистоту - телмисартан 

Примесь метилового эфира <0,05 % не более 0,2% 
Другие единичные примеси <0,05 % не более 0,2% 
Общее содержание примесей <0,05 % не более 1,2% 

Остаточные органические растворители 
Этанол 2000 мкг/таб. Не более 7 200 мкг/таблетку 

Микробиологическая чистота 
Микробиологическая чистота неводных 
лекарственных препаратов для приема 
внутрь 

общее число жизнеспособных аэробных 
организмов 

 0 КОЕ/г не более 103 КОЕ/г 

общее число дрожжевых и плесневых 
грибов 

0 КОЕ/г не более 102 КОЕ/г 

отсутствие Escherichia coli соответствует отсутствие в 1 г 
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Однородность дозирования - содержание 
в таблетке 

амлодипин соответствует AV ≤ 15,0 
телмисартан соответствует AV ≤ 15,0 

Количественное определение амлодипина 99 % 95 % до 105 % 
Количественное определение 
телмисартана 

102 % 95 % до 105 % 

Информация по релизу 

ЗАКЛЮЧЕНИЕ: Соответствует требованиям спецификации. 

Даная серия соответствует требованиям Нормативной документации, зарегистрированной в Российской Федерации 
по перечисленным параметрам. 

УТВЕРЖДЕНО К ВЫПУСКУ 

Место производства и контроля качества: 
«Зентива к.с.» (официальный правопреемник «Зентива а.с.» с 01.01.2009) Тел.: +420 267 241 11 
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 166942/2019) 
Сертификат GMP № сост. 254516/2017, 342333/2018, 352900/2018, 244450/2019, 9556321/2019
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