
Сертификат серии производителя № 4964
Название продукта Хлорпротиксен Санофи 
Номер продукта 11009411_0051 Серия LIMS HV 1632043 
Номер серии 3761020 Образец HV 5434487 
Дозировка 50 МГ Серия LIMS MZT 1426701 
Лекарственная 
форма 

таблетки, покрытые 
пленочной оболочкой Образец MZP 5419124 

Размер упаковки 50 таблеток, покрытых 
пленочной оболочкой Размер выпущенной серии 21 760 УПАКОВОК 

Тип упаковки Блистер 5 X 10 Страна-импортер Россия 
Дата производства 21.10.2020 
Дата истечения 
срока годности 30.09.2023 
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Испытание Результаты Нормы 
Описание 

описание соответствует круглые, двояковыпуклые, оранжевого 
цвета таблетки, покрытые пленочной 
оболочкой; на разломе — от белого до 
почти белого цвета.  

Подлинность 
хлорпротиксена гидрохлорид соответствует флуоресцентное пятно на хроматограмме 

исследуемого раствора должно совпадать с 
флуоресцентным пятном на 
хроматограмме стандартного раствора. 

хлориды соответствует образование белого осадка 
Средняя масса таблеток, покрытых 
пленочной оболочкой 

0,255 г 0,258 ± 5 % (0,245–0,271 г) 

Распадаемость 5 мин не более 30 мин 
Растворение 

Растворение 
среднее количество 96 % 
количество образцов 6 
мин. 96 % 
макс. 97 % 
оценка соответствует минимум 70 % (Q) через 45 минут 

Родственные примеси 
Родственные примеси 

E-изомер (примесь F) 0,27 % не более 2,0 % 
примесь Е < 0,03 % не более 0,3 % 
другие идентифицированные
единичные примеси

0,03 % не более 0,3 % 

Неидентифицированные единичные
примеси

< 0,03 % не более 0,1 % 

сумма любых других примесей (за
исключением E-изомера и примеси Е)

0,03 % не более 0,7 % 

Однородность дозирования 
Однородность дозирования по 
содержанию 

соответствует AV ≤ 15,0 
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Испытание Результаты Нормы 
Микробиологическая чистота 

Испытание на микробиологическую 
чистоту 
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 (1 г) 
Количественное определение 
хлорпротиксена гидрохлорида в 1 
таблетке, покрытой оболочкой 

48.1 мг 47,5 – 52,5 мг 

Информация о выпуске 

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

ОДОБРЕНО 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 166942/2019) 

Сертификат GMP № сост. 254516/2017, 342333/2018, 352900/2018, 244450/2019, 955631//2019
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