
СЕРТИФИКАТ НА СЕРИЮ 

SANOFI 
 

ХИНОИН Завод Фармацевтических и Химических продуктов ЗАО 
- Компания «Санофи 
Производственная площадка Верешедьшаз - 2112 Верешедьхаз, ул. Леваи, 5, Венгрия 
Тлф.: +36 28 585 600 / Факс: +36 28 585 939 
Код товара; VER_774403   
Наименование 
препарата: 

Гипотиазид, таблетки 25 мг - 20X 
 

 

Страна-импортер: Россия   
Номер серии: ЕV005 Номер серии заказчика: ЕV005 
Дата производства: 07-АПР-2021 Дата истечения срока 

годности: 
МАР-2024 

Дозировка см. результат количественного 
определения  

  

Лекарственная форма: Таблетки   
Тип упаковки: ПВХ-алюминий блистер   
GMID код: 774403   
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Показатели Спецификации Результаты 
СВОЙСТВА   
Описание: Белые или почти белые плоские таблетки с 

гравировкой «Н» на одной стороне и риской на 
другой. 

Соответствует 

- Однородность дозирования 
(Евр. Фарм., по массе) 

Уровень 1: AV ≤ 15,0 % (n=10) 
Уровень 2: AV ≤ 25,0 % (n=30) 

1,6 % 

ПОДЛИННОСТЬ   
- В соответствии с цветной реакцией Положительно Соответствует 
- УФ-спектрофотометрия Наблюдаются максимумы поглощения при  

323 ± 2 нм, 273 ± 2 нм 
Соответствует 

ЧИСТОТА (ВЭЖХ)   
- Примесь B ≤ 0,5 % 0,1 % 
- Другой единичной примеси ≤ 0,2 % 0,1 % 
- Сумма других примесей ≤ 1.0 % 0,1 % 
КОЛИЧЕСТВЕННОЕ 
ОПРЕДЕЛЕНИЕ (УФ) 

  

- Гидрохлоротиазид  25,0 мг ± 5 % 25,4 мг 
Растворение  
Через 45 мин., 
Q=75 % (n=6) 
-резервуар 1 
-резервуар 2 
-резервуар 3 
-резервуар 4 
-резервуар 5 
-резервуар 6 
-Этап 2 
 
 
-Этап 3 

 
 
 
≥ 80 % через 45 мин 
≥ 80 % через 45 мин 
≥ 80 % через 45 мин 
≥ 80 % через 45 мин 
≥ 80 % через 45 мин 
≥ 80 % через 45 мин 
Среднее значение для 12 таблеток должно быть 
не менее чем 75 % через 45 минут, и ни одной 
таблетки со значением менее чем 60 %. 
Среднее значение для 24 таблеток должно быть 
не менее чем 75 % через 45 минут, не более 2 
таблеток могут иметь значение менее чем 60 % и 
ни для одной таблетки не может быть значения 
менее чем 50 %. 
 
 

 
 
 
101 % 
102 % 
102 % 
101 % 
102 % 
102 % 
Не применимо 
 
 
Не применимо 
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ДОПОЛНИТЕЛЬНАЯ 
ИНФОРМАЦИЯ 

  

Микробиологическая чистота 
(Евр.Ф.*) 

  

-Общее количество аэробных 
микроорганизмов (TAMC), КОЕ/г 

Не более 100  

-Общее количество дрожжевых и 
плесневых грибов (TYMC), КОЕ/г 

Не более 10  

-Escherichia coli, 1 г Отсутствует  
*Дополнительные тесты не выполняются для рутинного контроля, для данной серии не проводились (для 
каждой 10-й серии, но не реже, чем для 1 серии в год) 

Ссылка на номер регистрационного 
удостоверения, зарегистрированного в 
России: 

 
 
П N013510/01 

 

 
АФИ, использованный для 
производства: 
Наименование АФИ 
 

 
 
 
 
 

 

- Гидрохлоротиазид Чаньжоу Фармасьютикал фэктори, No 518, Laodong East Road, Changzhou, Jiangsu 
213018, China 

Упаковка и маркировка: В соответствии с НД  
Данная серия соответствует требованиям Нормативной Документации, зарегистрированной в настоящее 
время в Российской Федерации, по перечисленным показателям качества. 

Данная серия произведена в соответствии с cGMP требованиями и соответствует спецификациям 
соответствующего Регистрационного Удостоверения. 

Данный сертификат анализа подписан электронной подписью через валидированную систему ЛИМС. 

Решение уполномоченного лица 
Решение: ОДОБРЕНО 
Дата: 26-МАЙ-2021 10:24 
Уполномоченное лицо: dr. Beszteri Bojana 

 










