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Материал: ЗОДАК 10 мг/ мл, капли для приема внутрь, 20 мл 
Номер материала: 371084 
№ серии: 2K0461 
GMID-№: 697621 
Размер серии: 367.920 
Дата производства: Апр. 2022 
Дата окончания срока годности: Мар. 2025 Страна назначения: Россия 
Нормативный документ: ЛС-000433-180711 
Номер РУ: ЛС-000433 
Форма выпуска: 1 мл 
Показатель Норма при выпуске Результат 
Свойства 
Описание Прозрачный, бесцветный или светло-желтый 

раствор 
соответствует 

Технические испытания 
Значение pН 4,0-6,0 4,9 
Объем содержимого флакона не менее 20 21 мл 
Плотность раствора 1,071 - 1,091 1,082 г/мл 
Однородность дозирования 1 доза (20 капель) – 1 мл 

ни одно из отдельных значений массы не должно 
отклоняться от средней массы более чем на 10%. 
Сумма 10 отдельных значений массы не должна 
отличаться от номинальной массы десяти 
дозировочных единиц более чем на 15%, то есть 
10,81 ± 15% 

тестируется 
периодически 

Подлинность 
Хлорида образование белого творожистого осадка, 

растворимого в аммиаке 
соответствует 

Цетиризин Время удерживания основного пика на 
хроматограмме испытуемого раствора должно 
соответствовать времени удерживания пика 
цетиризина на хроматограмме смешанного 
стандартного раствора. 

соответствует 

Цетиризин Время удерживания и УФ спектр основного пика 
на хроматограмме испытуемого раствора должны 
соответствовать времени удерживания и УФ 
спектру пика цетиризина на хроматограмме 
смешанного стандартного раствора. 

соответствует 

Метилпарагидроксибензоата Время удерживания пика 
метилпарагидроксибензоата на хроматограмме 
испытуемого раствора должно соответствовать 
времени удерживания пика 
метилпарагидроксибензоата на хроматограмме 
смешанного стандартного раствора. 

соответствует 
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Пропилпарагидроксибензоат Время удерживания пика 
пропилпарагидроксибензоата на хроматограмме 
испытуемого раствора должно соответствовать 
времени удерживания пика 
пропилпарагидроксибензоата на хроматограмме 
смешанного стандартного раствора. 

соответствует 

Количественное определение 
Цетиризина дигидрохлорид 9,5 - 10,5 10,0 мг 
Метилпарагидроксибензоат 90 - 110 100 % от заявленного 

содержания 
Пропилпарагидроксибензоат 90 - 110 99 % от заявленного 

содержания 
Чистота 
Примесь А не более 0,2 0,0 % 
Любая другая единичная 
идентифицированная примесь 

не более 0,1 % соответствует 

Любая единичная 
неидентифицированная примесь 

не более 0,1 % соответствует 

Сумма примесей не более 0,4 0,0 % 
Микробиологическая чистота 
Общее число аэробных 
микроорганизмов (TAMC) 

не более 100 <10 КОЕ/мл 

Общее число дрожжевых и 
плесневых грибов (TYMC) 

не более 10 <10 КОЕ/мл 

Escherichia coli отсутствие в 1 мл соответствует 

Примечания: 

Этот серия соответствует требованиям Нормативной документации ЛС-000433-180711 

Отдел контроля качества 

Вольфганг Херманнс (Wolfgang Hermanns) 

Менеджер по контролю качества 

Дата выпуска: 18.05.2022 at 10:52:07 by Britta Iven 

Ссылка: Этот продукт был протестирован в соответствии с Нормативной документацией ЛС-
000433-180711 

Сертификационное заявление: 
Настоящим я подтверждаю, что вышеуказанная информация является подлинной и точной. Эта серия продукта была 
изготовлена/произведена, включая упаковку и контроль качества на вышеупомянутой производственной площадке 
(площадках) в полном соответствии с требованиями GMP местных регуляторных органов и спецификациями 
Регистрационного удостоверения импортирующей страны. Записи по производству, упаковке и анализу серии, были 
проверены и признаны соответствующими требованиям GMP. Маркировка в полном соответствии с последней 
утвержденной версией макетов упаковочных материалов и инструкции по медицинскому применению. 

Др. Беттина Гломбица (Dr. Bettina Glombitza) 

Уполномоченное лицо 

Данный документ был создан в электронной форме и действителен без подписи. 
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