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ПОКАЗАТЕЛИ НОРМЫ РЕЗУЛЬТАТЫ 
ХАРАКТЕРИСТИКИ 
Описание 

Код 
Цвет 

Двояковыпуклые круглые таб-
летки, покрытые пленочной обо-
лочкой. На одной стороне имеется 
гравировка «RPR 107». От белого 
до кремового белого. 

Двояковыпуклые круглые таблетки, по-
крытые пленочной оболочкой. На одной 
стороне имеется гравировка «RPR 107». 
От белого до кремового белого. 

ПОДЛИННОСТЬ СПИРАМИЦИНА 
Реакция с H2SO4 Положительный результат Положительный результат 
ТСХ Соответствует Соответствует 
Диоксид титана (цветная реакция) Положительный результат Положительный результат 

ИСПЫТАНИЯ 
Однородность по массе Соответствует Соответствует 
Средняя масса таблетки Теоретическая ± 5 % 406.5 мг 
Распадаемость (мин.) ˂= 30 18 мин 
Растворение (Q=80%; Евр.Фарм.) ˃= 85% спустя 30 мин 99 
Потеря при высушивании (%) ˂= 8 2 

КОЛИЧЕСТВЕННОЕ ОПРЕДЕЛЕНИЕ 
Среднее содержание спирамицина на 
единицу – физико-химический метод 
(ММЕ/таб) 

1.425 – 1.575 1.448 

ПРИМЕСИ 
Любой единичной неидентифированной 
примеси (%) 

˂= 2.5 ˂2.5 

МИКРОБИОЛОГИЧЕСКАЯ ЧИСТОТА 
Общее количество аэробных микроорга-
низмов (КОЕ/г) 

˂= 10^3 ˂100 

Общее количество дрожжевых и плесне-
вых грибов (КОЕ/г) 

˂= 10^2 ˂100 

Echerichia coli Отсутствует/г Отсутствует 
Упаковка Соответствует Соответствует 
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Микробиологический анализ проводится в виде пропускного теста. Периодичность тестирования зависит от Регистра-
ционного Досье и внутренней процедуры завода. 

Данная серия продукта произведена, включая упаковку и контроль качества, в полном соответствии с текущей надле-
жащей производственной практикой GMP местного регуляторного органа и отвечает требованиям спецификаций Ре-
гистрационного удостоверения страны-импортера. 
Записи о производстве серии, упаковке и анализе проверены и признаны соответствующими требованиям. 
Отклонение качества, если таковое имеется, было полностью расследовано и разрешено. 
Потенциальное влияние отклонения на качество, безопасность или эффективность рассматриваемой партии (партий) 
незначительно. 
Периодические тесты соответствуют требованиям спецификации на основе плана тестирования и могут быть предо-
ставлены по запросу органа здравоохранения. 
Настоящим я подтверждаю, что вышеуказанная информация является верной и точной. 

Решение ОДОБРЕНО 
Дата принятия решения 27-АПР-2021 18:32:28.00
Подпись уполномоченного лица Dr. Alessandra Maurizio (Уполномоченное лицо)

Этот сертификат был подписан в электронном виде в валидированной LIMS. 
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