
Сертификат серии производителя № 2381
Название продукта Хлорпротиксен Санофи 
Номер продукта 11009408_0050 Серия LIMS HV 1449830 
Номер серии 3620420 Образец HV 5330942 
Дозировка 50 МГ Серия LIMS MZT 1446398 
Лекарственная 
форма 

таблетки, покрытые 
пленочной оболочкой Образец MZP 5314726 

Размер упаковки 30 таблеток, покрытых 
пленочной оболочкой Размер выпущенной серии 36 364 УПАКОВОК 

Тип упаковки Блистер 3 X 10 Страна-импортер Россия 
Дата производства 29.04.2020 
Дата истечения 
срока годности 31.03.2023 

Спецификация П N012015/01-020611 
Номер регистрационного удостоверения П N012015/01 

Утверждено Уполномоченным лицом 
«Зентива, к.с.» 

Ева Матулкова   28-05-2020 
 /Подпись/ 

«Зентива, к.с.» У 
Кабеловны 130 102 
37 Прага 10 Дольни 
Мехолупы 
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Испытание Результаты Нормы 
Описание 

описание соответствует Двояковыпуклые от слегка коричневого до 
светло желтого цвета таблетки, покрытые 
пленочной оболочкой. 
Белая или почти белая сердцевина на 
разломе 

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 

0,254 г 0,258 ± 5 % (0,245–0,271 г) 

Распадаемость 6 мин не более 30 мин 
Растворение 

Растворение 
среднее количество 97 % 
количество образцов 6 
мин. 95 % 
макс. 99 % 
оценка соответствует минимум 70 % (Q) через 45 минут 

Родственные примеси 
Родственные примеси 

E-изомер (примесь F) 0,71 % не более 2,0 % 
примесь Е <0,03 % не более 0,3 % 
другие идентифицированные
единичные примеси

0,04 % не более 0,3 % 

Неидентифицированные единичные
примеси

<0,03 % не более 0,1 % 

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

0,04 % не более 0,7 % 

Однородность дозирования 
Однородность дозирования по 
содержанию 

соответствует AV ≤ 15,0 

Микробиологическая чистота 
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    Испытание на микробиологическую 
чистоту 

Общее число аэробных 
микроорганизмов 

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 

49,3 мг 47,5–52,5 мг 

Информация о выпуске 

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

ОДОБРЕНО К ВЫПУСКУ 
Производитель и контроль качества: 

«Зентива к.с.» (официальный преемник «Зентива а.с.» с 1.1.2009) 
У Кабеловны 130, 102 37, Прага 10, Дольни Мехолупы, Чешская Республика 
Номер лицензии на производство: 25473/2/INS/98 (последнее изменение 166942/2019) 
Сертификат GMP № 25416/2017, 342333/2018, 352900/2018 

Тел: +420 267 241 111 
Факс: +420 267 243 627 
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Manufacturer batch certificate No. 2381 

Namc• t!/ /Jt·m/11ct 
/'гщ/11сt n11ml,a 
llatcl, 1111ml,a 

< :hlorprothixen Sanofi 

11009408 0050 
3620420 

Stm1к1l1 511 M(i 
1Jnraк1• jr1r111 lil111-c11111e1I 1able1� 
/'11сlщ�1• .vlu 10 lbl 11111 
/'щ·kщ.1,,• t,vp,· В\.\ 3 Х 10 
Mm111Ji1ct11re cltl/e 29.04.2020 
/�ц11rу 1/11/е 31.113.21121 
Specijicati1m \' N0 12111 �/() 1-020611 
Мш·kе1i11к {111//1т·i.н11/п11 Nn. \' N0 12015/01 

Те.1·1 
···---

Appe11ra11ce 

appeara11cc 

ldcnlifkation 

cl1lorprothixene hydrochloride 

cl1lorides 
Ave,·age mass of I filrn-coatcd tablet 
Disintegration 
l)issolution tesl

Dissolulion lcst

avcrage amounl 
nшnber of samples 
min 
max 
cvalua1io11 

Purity tcst 

Pur·ity test 

E-isomer (imp11rity F)
impurity Е 
other kno\vn imp11rities individually
unknown impuritics i11dividually
sнm of all other impurities (without

E-isomer and imp11rity Е)

Unirormity or dosagc
units

Content uniformity 
Microblological quality 

l<e.111/1.� 
•. . 

co111plies 

coi11plics 

complics 
0.254 g 
6 n1in 

97% 
6 

95% 
99% 

coщplies 

0.71 % 
<0.03 % 
0.04% 

<0.03 % 
0.04% 

complies 

Appl'Oved Ьу QP Zentiva, k.s. Mgr. Eva fЛatot1l�:1v,1 
7 8 ·OS· ZOZO 

� Page I or2 

Jlatch UMS 1111 

Samplc: 1/V 

Batch L/M,\' Mll' 

1449830 

5330942 

144639Н 

5314726 Samplc: Mll' 

Rl'll'a.\·c:cl (Jll/llltity 

/mportinд comlfly 

36 364 1•лсю; 

/{ш,�iа 

UmitJ ·---

Sligl11ly brown 10 ligl11 yellow roш1d, 
biconvex, fil1n-coatc1I lablcls. 
While 10 off-wl1i1e core 011 brcak 

Tl1c flourescc111 spot in tl1c 
cl1roma1ogram of tl1c lcst solution 
slюuld 11шtcl1 tlн1t in tl1e cl1roma1ogra111 
0Гtl1c rcfcrc11ce sol111io11. 
Fonnatiu11 of wl1ite precipilatc 
0.258 ± 5 % (0.245 - 0.271 g) 

NMT 30 mi11 

min. 70 % (Q) in 45 min11tes 

NMT2.0% 
NMT0.3 % 
NMT0.3% 
NMT0.I % 
NMT0.7% 

AV S 15.0 

l0NТIVA !

Print! 

Zen,ln,lc.t. 
U kеЬеlО\'П\' 130 
102 З7 Pralie 10 
Dolnr M6cllutu;,y 

18.S.2020 4t 



Z0NTIVA 

Manufacturer batch certificate No. 2381 

М,т" 11f°Jm1eluct Chlorprothlxen Sмnoli 
/'mt/11ct тт1/1е•1· 1 1009408 _ OO!liO 
/Jatcl, n11ml1t!1· 3620420 
St,·,•111,:1l1 50 М( i 
Vu.,·111,:e form (il111•Clli1\c1I 1ahlc:1s 

l'm-lt.a�(• .те 30 lhl tl111 

l'ackщ.:t' IJ'/11' BI .1 З Х I О 

Mm111fi1ct11r1• clatt• ?.CJ.04.2020 
CXJJIIJ' 1/111,• 31.03.2023 
Spec,jil'llti,m 1' N0 120151111-020611 

Markl'li"J.: a11tlmri.1"atio11 No 1' NO 12015/01 

Microhial p11r11y lcsl 

Jl111ch UMS 1111 

S11mplc 1/V 
8atcl11./MS М7.Р 

Smnpl!! MZP 

Relea.\·e,I цuantity 

lm1ю1·Ii11� (,'01111/1J' 

1449!00 

5330942 

144619Н 

5314726 

J6 364 t•лскs 

Ht1ssia 

101111 vi11Ыe aeroblc сош,1 О CFlJ/g NMT 10' Cf'U/g 

Tolal c11111hinc(I ye.isl / n1011lds co11n1 О Cl'U/g NMT 101 CHJ/g 

ЛЬsс11сс of Escl1cricl1ic1 coli coniplics ahscncc ( 1 g) 

Лssay of c/1l11rproll1ixene /1ydroc/ilori1\c in 49.3 mg 47.5 111g lo 52.5 111g 
1 coalcd lahlcl 

Helensc inf ormalion 

CONCLUSION : Conformily with spccification. 

The batch meets the requirements of the Normative Document currently registred in 
Russian Federation оп the listed quality parameters. 

APPROVED FOR RELEASE 

Manufacturing and qualily control site: 

Zentiva k.s. (legal successor of Zentiva a.s. as of 1.1.2009) 
U kabclovny 130, 102 3 7, Prague 1 О, Dolni Mccholupy, Czecl1 RcpuЫic 
Manufac\urc Лutorization N11n1bcr :254 73/2/INS/98 ( last cltange 166942/2019) 

GMP Ccrtificn1c No.s11kls 254516/2017, 342333/2018, 352900/2018 

Approved Ьу QP Zentiva, k.s. м�r Eva !·:\ai(),,l�,)v� 

. , /, .. J_I 2 8 -05- 2020
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Tel: +420 267 241 1 11 
Fax: +420 267 243 627 

Zen""' k.L 
U kllbe/0\,,�' 180 
102 37 Р18111! 10 
Dol11\ M�li\U;:f 

Print: 28.5.2020 
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