
ZENTIVA 
Сертификат производителя на серию № 1453 

Название препарата Розукард 40мг   
Номер продукта 11009397_0050 Серия LIMS HV 1440307 
Номер серии 3830220 Образец HV 5287601 
Дозировка 40 мг Серия LIMS MZP 1438398 
Лекарственная форма Таблетки, покрытые 

пленочной оболочкой 
Образец MZP 5278737 

Количество в упаковке 30 таблеток, покрытых 
пленочной оболочкой 

Выпущенное количество 11 000 упак. 

Тип упаковки Контурная ячейковая 
упаковка, 3 х 10 

Импортирующая страна Россия 

Дата производства 24.02.2020   
Срок годности 31.01.2023    
Спецификация НД ЛП 001704-180512   
Номер регистрационного 
удостоверения 

ЛП -001704   

 

Утверждено Уполномоченным 
лицом «Зентива, к.с.» 
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Показатель Результат Норма 
Описание   

Описание Соответствует Продолговатые, двояковыпуклые 
таблетки, покрытые плёночной 
оболочкой темно-розового цвета.  

Подлинность   
Розувастатин   

Розувастатин – ВЭЖХ Соответствует Соответствие времени удерживания 
Розувастатин - УФ Соответствует Соответствие спектров 

Кальций   
Кальций Соответствует Соответственный образцу цвета 

Средняя масса 1 таблетки, 
покрытой пленочной оболочкой 

  

     средняя масса 1 таблетки, покрытой 
пленочной оболочкой  

 
0,487 г  

 
От 0,470 г до 0,520 г  

Распадаемость 3 мин Не более 30 мин 
Растворение   

Растворение   
Среднее значение 89 %  
Количество образцов 6  
Минимальное значение 87 %  
Максимальное значение 92 %  
Оценка Соответствует Не менее 75 % (Q) от заявленного 

количества через 30 мин 
Посторонние примеси    

  
Примесь изомера <0,05 % Не более 0,2 % 
Примесь лактона <0,05 % Не более 0,5 % 
Примесь 5-кетокислоты <0,05 % Не более 0,5 % 
Единичная неидентифицированная 
примесь 

<0,05 % Не более 0,2 % 

Сумма примесей <0,05 % Не более 1,5 % 
Микробиологическая чистота   
Микробиологическая чистота 
неводных лекарственных препаратов 
для перорального применения 

  

Общее число жизнеспособных 
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 (1г) 
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Однородность дозирования 

  

Однородность дозирования таблеток Соответствует AV ≤ 15,0, Евр. Ф. 
Количественное определение 
розувастатина 

  

Количественное определение 
розувастатина в 1 таблетке, покрытой 
пленочной оболочкой 

40,4 мг От 38,0 мг до 42,0 мг 

Информация о выпуске 

 

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

ОДОБРЕНО ДЛЯ ВЫПУСКА 
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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