
      ТЕЛЗАП 40 МГ 30 ТАБЛЕТОК (РОССИЯ) 
Сертификат анализа 

Номер серии: СLB03424 
Код продукта: 784158 
Дата производства: 30.05.2022 
Дата окончания срока годности: 04.2024 
Дата проведения анализа: 16.06.2022 
Размер серии: 108 000 кг 
Отправленное количество: 14 621 уп 
Условия хранения Не выше 25°C 
Номер Регистрационного Удостоверения: 
Номер нормативной документации 

ЛП-N (000065) -(РГ-RU) 
ЛП-N (000065)-(РГ-RU)-040221 

Наименование АФИ/Адрес производства: Телмисартан / АФИ Unit-1, Panelav, Gujarat State, Индия-389 350 
Поставщик АФИ: Алембик Фармасьютикалс Лимитед 
Серия АФИ 2202003861 

Санофи Илач Санайи ве Тиджарет А.Ш. 
Головной офис: Esentepe Mah.Buyukdere Cad. 193 Apt.No. 193/14 Sisli. ISTANBUL Тел.: +90 (212) 339 39 00 Факс: +90 (212) 339 11 99 www.sanofi.com.tr 

Завод: Kucukkaristiran Mahallesi Merkez Sokak No. 223/A, Buyukkaristiran – 39780 Luleburgaz – Kirklareli – Turkey Тел.: +90 (288) 427 10 00 Факс: +90 (288) 427 14 55-56 
Торговый регистрационный номер: 511325 
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Анализ Спецификация Результат Статус 

Описание (Визуальный) Продолговатые, двояковыпуклые таблетки от почти 
белого до желтоватого цвета с риской с двух сторон. 

Продолговатые, двояковыпуклые таблетки 
от почти белого до желтоватого цвета с 
риской с двух сторон. 

Соответствует 

Подлинность (ВЭЖХ) Подлинность ВЭЖХ. Время удерживания основного 
пика на хроматограмме испытуемого раствора, 
приготовленного для количественного определения, 
должно соответствовать времени удерживания 
основного пика на хроматограмме стандартного 
раствора телмисартана. 

Положительный Соответствует 

Подлинность (ВЭЖХ /УФ-спектрофотометрия) ВЭЖХ /УФ-спектрофотометрия. УФ-спектр основного 
пика на хроматограмме испытуемого раствора, 
приготовленного для количественного определения, 
должен соответствовать УФ-спектру пика 
телмисартана на хроматограмме стандартного 
раствора. 

Положительный Соответствует 

Средняя масса таблеток (Евр. Фарм. или ГФ РФ) 0,233 г- 0,247 г. 0.240 Соответствует 

Однородность по массе поделенных таблеток (Евр. Фарм. 
или ГФ РФ) 

29/30 половинок таблеток – не более ±15 % от 
определенной средней массы; 
1/30 половинок таблеток – не более ± 25 % от 
определенной средней массы. 

Соответствует 

Соответствует Соответствует 

Растворение 
(Евр. Фарм. или ГФ РФ), УФ-спектрофотометрия 

Не менее 75 % (Q) от заявленного количества через 30 
мин 

98 Соответствует 

Родственные примеси (ВЭЖХ) 
Единичная идентифицированная примесь 
Единичная неидентифицированная примесь  
Сумма примесей  

не более 0,2 %; 
не более 0,2 %; 
не более 0,5 %. 

н/о 
<0.05 
<0.05 

Соответствует 

Остаточные органические растворители (ГХ) Этанол – не более 20000 ррm 7365 Соответствует 

Микробиологическая чистота 
-Общее число аэробных микроорганизмов (ТАМС)
-Общее число дрожжевых и плесневых грибов (ТYМС)
-Escherichia coli

Не более 1000 КОЕ/г 
Не более 100 КОЕ/г 
Отсутствие в 1 г 

<5 
<5 
Отсутствует 

Соответствует 

Однородность дозирования  
(ГФ РФ или Евр. Фарм.) 

AV ≤ 15,0 0,8 Соответствует 

Количественное определение (ВЭЖХ) 38,0-42,0 мг/табл. 39,3 Соответствует 

Упаковка и маркировка 
По 10 таблеток в блистере из ОПА/Алю/ПВХ/Алю. По 
3, 6 или 9 блистеров помещены в пачку картонную 
вместе с инструкцией по медицинскому применению. 

Соответствует Соответствует 

Подтверждается, что данная серия (Телзап 40мг 30 таблеток) соответствует требованиям Нормативной Документации (как части Регистрационного досье), 
зарегистрированной в настоящее время в Российской Федерации по перечисленным показателям качества. 
Настоящим подтверждается, что серия соответствует требованиям разделов Упаковка и Маркировка Нормативной Документации, зарегистрированной в 
Российской Федерации в настоящее время. 
Дата выпуска:17.06.2022 
Подпись/дата:27.06.2022 
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Специалист по контролю качества 
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