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ИСПЫТАНИЯ СПЕЦИФИКАЦИИ РЕЗУЛЬТАТЫ 
ХАРАКТЕРИСТИКИ 

---------- 

. Описание 

- Средняя масса

- Однородность по массе

- Тест на линию разлома

Круглые таблетки от белого до белого с 
кремоватым оттенком цвета с линией 
разлома с одной стороны и с фаской с 
двух сторон. Имеется гравировка: 
символ в виде сердца над линией 
разлома и 200 под линией разлома и 
скос от краев к линии разлома. 

От 332,5 – 367,5 мг (350 мг ± 5 %) 
Средняя масса ± 5 %, разрешено не 
более чем 2 таблетки из 20, средняя 
масса которых будет отклоняться на ± 
10% (Евр.Фарм., / РФ ГФ) 

Соответствует 

СООТВЕТСТВУЕТ 

348.8 мг 

СООТВЕТСТВУЕТ 

СООТВЕТСТВУЕТ 

Подлинность (ВЭЖК) 
- Амиодарона гидрохлорид

Время удерживания основного пика на 

хроматограмме испытуемого раствора 

должно соответствовать времени 

удерживания основного пика на 

хроматограмме стандартного раствора 

амиодарона гидрохлорида. 

СООТВЕТСТВУЕТ 

Количественное определение (ВЭЖХ) 
- Амиодарона гидрохлорид

От 190,0 до 210,0 мг (200 мг ± 5 %) 197.6 мг 

Растворение (УФ) 
Амиодарона гидрохлорид 

 (Q=80 %) (n=6) через 60 
минут 

Чашка 1 Не менее 85 % 97 % 

Чашка 2 Не менее 85 % 98 % 

Чашка 3 Не менее 85 % 98 % 

Чашка 4 Не менее 85 % 99 % 

Чашка 5 Не менее 85 % 96 % 

Чашка 6 Не менее 85 % 96 % 
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- СТАДИЯ 2: Среднее значение для 12 таблеток 

должно быть не менее чем 80 % через 60 

минут, и ни одной таблетки со 

значением менее чем 65 %. 

НЕ ПРОВОДИЛОСЬ 

- СТАДИЯ 3:

ДОПОЛНИТЕЛЬНАЯ ИНФОРМАЦИЯ 

Микробиологическая чистота (Евр.Фарм)* 

-Общее количество аэробных микроорганизмов,

КОЕ/г

-Общее количество дрожжевых и плесневых

грибов, КОЕ/г 

-E.Coli ,1 г

Среднее значение для 24 таблеток 
должно быть не менее чем 80 % через 60 
минут, не более 2 таблеток могут иметь 
значение менее чем 65 % и ни для одной 
таблетки не может быть значения менее 
чем 55 %. 

<=100 

<=10 

Отсутствуют 

НЕ ПРОВОДИЛОСЬ 

* Дополнительные тестирования не проводились в ходе рутинной инспекции, не проводились на данной серии (проводится на

каждой 10-й серии, но не реже, чем на 1 серии в год)

Ссылка на номер РУ ЕАЭС, зарегистрированного 

в РФ: 
ЛП-N (000016) - (РГ-RU) 

АФИ, использованный в производстве 

Наименование производителя АФИ 

-Амиодарона гидрохлорид Санофи Шими, Рут д’Авиньон, 30390 Армон, Франция 

Упаковка и маркировка: В соответствии с НД 

Данная серия отвечает требованиям Нормативной документации, зарегистрированной в Российской Федерации, по перечисленным 

показателям качества. 

Данная серия была произведена в соответствии с действующими требованиями Надлежащей производственной 
практики (cGMP) и соответствует спецификациям соответствующего Регистрационного удостоверения. Сертификат 
анализа снабжен электронной подписью, полученной с помощью валидированной лабораторной информационной 
системы. 
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Решение уполномоченного лица 

Решение : ОДОБРЕНО

Дата выпуска (UTC +1) : 21-ДЕК-2020 14:15

Уполномоченное лицо : Dr. Beszteri Bojána
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