
Сертификат анализа и соответствия 
Завод: Скопитто 

Санофи- С.р.Л. (ранее Санофи С.п.А.) 

Страда Статале 17, км 22 
67019 Скоппито (AQ) 
Италия 

Тел. +39 0862 717021 / 7151 
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ПОКАЗАТЕЛИ ТРЕБОВАНИЯ РЕЗУЛЬТАТ 
ХАРАКТЕРИСТИКИ 
Описание Продолговатые, плоские 

таблетки, с разделительной 
риской на обеих сторонах 

Продолговатые, плоские таблетки, с 
разделительной риской на обеих 
сторонах 

Код (гравировка) Гравировка NMM и 
стилизованная “h” на двух 
сторонах 

Гравировка NMM и стилизованная 
“h” на двух сторонах 

Цвет Зеленый Зеленый 

ПОДЛИННОСТЬ ГЛИМЕПИРИДА 
ЖХ RT образца =~ RT стандарта ± 

3% 
RT образца =~ RT стандарта ± 3% 

ИК 

Краситель (Е172) 

Положительный 

Соответствует 

Не выполнялось на этой серии. 
Частота: одна серия в год 

Не выполнялось на этой серии. 
Частота: одна серия в год 

Краситель (Е132) Соответствует Не выполнялось на этой серии. 
Частота: одна серия в год 

ПОКАЗАТЕЛИ 
Среднее значение растворения после 
15 минут (Q=80 %) 

>= 85 % 94 % 

MIN значение растворения после 15 
минут 

>= 85 % 92 % 

Оценка теста растворение (Евр.Ф.) Стадия I соответствует Стадия I соответствует 

Однородность дозирования (Евр.Ф. 
2.9.40) 

Соответствует Соответствует 

РОДСТВЕННЫЕ СОЕДИНЕНИЯ 
Глимепирид-сульфонамид <= 0,4 % 0,1 % 
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ПОКАЗАТЕЛИ ТРЕБОВАНИЯ РЕЗУЛЬТАТ 
Другая единичная примесь <= 0,2 % н/о 

Суммарное содержание примесей <= 0,9 % 0,1 % 

КОЛИЧЕСТВЕННОЕ 
ОПРЕДЕЛЕНИЕ 
Количественное содержание (ЖХ) 1,90 – 2,10 мг / таблетку 

(95-105 % от заявленного 
количества) 

2,01 мг / таблетку 

МИКРОБИОЛОГИЧЕСКАЯ ЧИСТОТА 

Общее число аэробных 
микроорганизмов (TAMC; КОЕ/г) 

<= 103 < 10 

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

<= 102 < 10 

Escherichia coli Отсутствие в 1 г Отсутствие в 1 г 

КОНТРОЛЬ УПАКОВОЧНОГО МАТЕРИАЛА 
Контроль упаковочного материала Соответствует Соответствует 

Тест на микробиологическую чистоту проводится периодически. Периодичность определяется 
регистрационным досье и внутренними заводскими процедурами. 
_____________________________________________________________________________________________ 
Данная серия препарата была изготовлена, включая упаковку и контроль качества, в полном соответствии с 
действующими требованиями правил Надлежащей производственной практики (GMP), установленными 
местными регуляторными органами, а также в соответствии со спецификациями, предусмотренными 
Регистрационным удостоверением страны-импортера. Записи по производству, упаковке и контролю качества 
серий были проверены и признаны соответствующими требованиям. Отклонения по качеству, если таковые 
имеются, были полностью расследованы и одобрены. Потенциальное влияние отклонения на качество, 
безопасность или эффективность серии(ий) признано незначительным. 
Периодические тесты соответствуют требованиям спецификации, основанной на планировании проведения 
тестирования, и могут быть предоставлены по запросу Регуляторного органа.  
Настоящим я подтверждаю, что представленная выше информация является подлинной и точной. 
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Заключение: Выпущено 

Дата: 4-НОЯ-2021 17:59:33.00

Ответственный за обеспечение 
качества: 

Dr. Alessandra Maurizio (Уполномоченное лицо)

Сертификат анализа имеет электронную подпись, полученную при помощи валидированной лабораторной 
информационной системы
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ПРИЛОЖЕНИЕ К СЕРТИФИКАТУ АНАЛИЗА 

Название продукта Код GMID Номер регистрационного 
удостоверения 

АМАРИЛ 2 МГ 2х15 таблетки 
Россия 

240418 П N015530/01 

Номер серии Дата производства Дата истечения срока 
годности 

1U502 28 СЕН-2021 АВГ-2024 

Название АФИ Код GMID Номер серии 
ГЛИМЕПИРИД 275 21U03483 

Код поставщика Название производителя Адрес производителя 
135570 Санофи-Авентис Дойчланд 

ГмбХ 
Industriepark Höchst-
Brueningstrasse 50 Frankfurt am 
Main, Hessen, 65926, Germany 

Настоящим я утверждаю, что данная серия протестирована по всем показателям качества, 
перечисленным в спецификации нормативной документации, зарегистрированной в Российской 
Федерации в настоящее время. 
Настоящим подтверждается, что серии соответствуют требованиям разделов «Упаковка» и 
«Маркировка» нормативной документации, зарегистрированной в Российской Федерации в 
настоящее время. 

Подписано Donato D’Aloisio – Обеспечение качество производства 
Санофи- С.р.л. – Скоппито (AQ) 

Дата: 04/11/2021 

Подписано Martina Pulzone – регуляторный департамент 
Санофи- С.р.л. – Скоппито (AQ) 

Дата: 04/11/2021 

Одобрено Alessandra Maurizio – уполномоченное лицо 
Санофи- С.р.л. – Скоппито (AQ) 

Дата: 04/11/2021 
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