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Сертификат анализа 

Название продукта : Лозап АМ 5мг+50 мг (30Т, РТР) Дата пр-ва : 22. Янв. 2021 
Номер серии : 811321011 Дата истечения 

срока 
: 21. Янв. 2023 

Согласно : Внутренняя спецификация Размер партии : 1,000,000 Т 

Тест Спецификация Результат Принято/Не 
принято 

Описание Белые или почти белые продолговатые 
двояковыпуклые таблетки, покрытые 
пленочной оболочкой, с гравировкой 
АТ1 на одной стороне. 

Соответствует Принято 

Подлинность 
(амлодипин) 

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

Соответствует Принято 

(лозартан) Время удерживания пика лозартана на 
хроматограмме испытуемого раствора 
должно соответствовать времени 
удерживания пика лозартана на 
хроматограмме раствора стандартного 
образца. 

Соответствует Принято 

(бутилгид- 
рокситолуол) 

Время удерживания пика 
бутилгидрокситолуола на 
хроматограмме испытуемого раствора 
должно соответствовать времени 
удерживания основного пика на 
хроматограмме раствора стандартного 
образца бутилгидрокситолуола 

Соответствует Принято 

Однородность 
дозирования 
(амлодипин) 

Среднее значение для 10 таблеток 
должно быть не более 15.0 

5,8 % 
(99,6±2,4%) 

Принято 

(лозартан калия) Среднее значение для 10 таблеток 
должно быть не более 15.0 

3,3% 
(100,1±1,4%) 

Принято 

Растворение 
(Амлодипин) 

Не менее 85% (Q = 80%) от заявленного 
количества (5 мг) в течение 30 минут 

98 ±3% 
(95~103%) 

Принято 

(лозартан калия) Не менее 85% (Q = 80%) от заявленного 
количества (50 мг) в течение 30 минут 

98 ±1% 
(97~99%) 

Принято 

Родственные 
примеси 
(амлодипин) 

1) Амлодипина камзилата аддукт: не
более 0,5 %
2) Этиламлодипин: не более 0,5 %
3) Примесь II: не более 0,5 %
4)Единичная неидентифицированная 
примесь: не более 0,2 % 
5) Сумма примесей: не более 1,5 %

1) Н/О*

2) Н/О
3) Н/О
4) Н/О

5) Н/О

Принято 
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Сертификат анализа 

Название продукта : Лозап АМ 5мг+50 мг (30Т, РТР) Дата пр-ва : 22. Янв. 2021 
Номер серии : 811321011 Дата истечения 

срока 
: 21. Янв. 2023 

Согласно : Внутренняя спецификация Размер партии : 1,000,000 Т 

Дата анализа: 16. Мар. 2021~ 06. Апр.2021 
- Н/О*: Не обнаружено. Внести в отчет любую примесь ˃ 0.1%
- НБ: Не более, НМ: Не менее

Заключение: Принято 
ОТМЕТКА: Н/П 

______________________ 

/подпись/ 06. Апр.2021 

В.Н.Kim 

Руководитель Отдела Качества 

Тест Спецификация Результат Принято/Не 
принято 

(лозартан калия) 1) Соединение Е: не более 0,5 %
2) Соединение F: не более 0,5 %
3)Единичная неидентифицированная 
примесь: не более 0,2 % 
4) Сумма примесей: не более 1,0%

1) Н/О
2) Н/О
3) Н/О

4) Н/О

Принято 

Количественное 
определение 
(амлодипин) 

95.0 – 105.0% от заявленного количества 
(5 мг) 

99,8% Принято 

(лозартан калия) 95.0 – 105.0% от заявленного количества 
(50 мг) 

100,8% Принято 

Вода Не более 3.5% 2,0% Принято 

Остаточные 
органические 
растворители 

1) Этанол - не более 5000 ppm

2) Дихлорметан - не более 600 ppm

1) 726 ppm
2) 0 ppm

Принято 

Микробиологическая 
чистота 

1) ТАМС: не более 103 КОЕ/г
2) TYMC: не более 102 КОЕ/г
3) Escherichia coli: отсутствие в 1 г

1) <100 КОЕ/г
2) <10 КОЕ/г
3) отсутствие в 1 г

Принято 

Условия хранения При температуре, не превышающей 300С Соответствует Принято 
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