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Сертификат анализа
Продукт ЛОЗАП® ТАБ.ППО.30Х100МГ 

Номер продукта 12004941 Серия LIMS HV 741 277 
Номер серии 7TSE71A Размер выпущенной серии 16 225 УПАКОВОК 
Дозировка 100 мг 
Лекарственная форма таблетки, покрытые 

пленочной оболочкой 
Размер упаковки 30 таб ппо Дата проведения анализа 13.12.2021 
Дата производства 30.11.2021 Спецификация ЛП-№(000173)-(РГ-RU)-250321 
Дата истечения срока 
годности 

31.10.2023 Номер регистрационного 
удостоверения: 

ЛП-№(000173)-(РГ-RU) 
Страна-импортер Россия № 
GMID 803598 

АФИ, производитель  Лозартан калия, Серия производителя: 10102-21070501, Чжэцзян Тьянью Фармасьютикал Ко., Лтд. 
Jiangkou Development Zone, Huangyan District, 318 020 Taizhou City, Zhejiang Province, CN 

Испытание Нормы Результаты 
Описание 
Описание таблетки овальные 

двояковыпуклые белого или 
почти белого цвета, с риской 
для деления на две части на 
обеих сторонах, покрытые 
пленочной оболочкой

соответствует соответствует 

Подлинность 
Лозартан калия (ВЭЖХ) RT (образца) = RT 

(стандарта)
положительный результат соответствует 

Средняя масса 1 таблетки 0,3933–0,4347 г 0,4064 г соответствует 

Однородность дозирования 
по массе

18/20 табл. не более 5 % 
2/20 табл. не более 10 % от 
установленной средней 
массы

соответствует соответствует 

Однородность массы 
поделеных таблеток

18/20 половинок табл. не 
более ± 7,5 %, 
 2/20 половинок табл. не 
более ± 15 %  
от установленной средней 
массы

соответствует соответствует 

Время распадаемости в воде не более 30 мин 6 мин соответствует 

Растворение 
через 30 мин (Q) не менее 75 % 97;101;101;103;98;97 % соответствует 

Посторонние примеси 
(ВЭЖХ) 
Изомер лозартана не более 0,2 % н/о соответствует 

Другие единичные примеси не более 0,2 % <0,05 % соответствует 

Общее содержание 
примесей

не более 0,5 % <0,05 % соответствует 

Микробиологическая 
чистота 
- ГФ XII, категория 3А

Общее число аэробных 
микроорганизмов

не более 1000 КОЕ/г 0 КОЕ/г соответствует 

Общее число грибов не более 100 КОЕ/г 0 КОЕ/г соответствует 

Отсутствие Escherichia coli отсутствие в 1 г отрицательный результат соответствует 

Количественное 
определение 
Лозартан калия в 1 табл. 0,0950–0,1050 г 0,0997 г соответствует 

Соответствует требованиям спецификации. 
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Настоящим я подтверждаю, что вышеуказанная информация является верной и точной. Данная серия 
произведена, включая упаковку и контроль качества, на нижеупомянутой производственной площадке в 
полном соответствии с требованиями Надлежащей производственной практики (GMP) местных регуляторных 
органов и спецификациями Регистрационного удостоверения страны-импортера- спецификациями 
Нормативной Документации. Записи по производству, упаковке и контролю качества серии были проверены 
и признаны соответствующими требованиям GMP. Маркировка в полном соответствии с последней 
утвержденной в Министерстве Здравоохранения Российской Федерации версией макетов упаковочных 
материалов и инструкцией по медицинскому применению. 

Выпущено к продаже 

Производственная площадка: Контроль качества и выпускающая площадка:

«Санека Фармасьютикалс а.с.», Нитрианска 100 
92027, Глоговец, Словацкая Республика 
Регистрационный номер: V-15/2019 
Сертификат GMP №: SК/019V/2020

«Санека Фармасьютикалс а.с.», Нитрианска 100 
920 27 Глоговец Республика Словакия 
Регистрационный номер: V-15/2019 
Сертификат GMP №: SК/019V/2020

Утверждено уполномоченным лицом: Vicenová Mária Дата:  13.12.2021 








