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Сертификат анализа 
Продукт КОРОНАЛ 
Номер продукта 12004763 Серия LIMS HV 731 783 
Номер серии 3040321 Размер выпущенной серии 39 165 УПАКОВОК 
Дозировка 10 мг 
Лекарственная форма таблетки, покрытые пленочной 

оболочкой 
Размер упаковки 30 табл.  Дата проведения анализа 26.04.2021 
Дата производства 30.03.2021 Спецификация ЛС-000943-290119 
Дата истечения срока годности 29.02.2024 Регистрационное удостоверение № ЛС-000943 
Страна-импортер Россия 
GMID 682475 
АФИ, производитель Бисопролола фумарат, Произв. Серия: 296, Моэхс Каталана С. Л, Cesar Martinell I Brunet, 

08191 Rubi, Барселона (Poligono Industr. Rubi, ES 
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Испытание Нормы Результаты Оценка 
Описание 

Описание Круглые двояковыпуклые светло-
желтого цвета таблетки с риской, 
покрытые пленочной оболочкой 

соответствует соответствует 

Подлинность 
Бисопролола фумарат (ВЭЖХ) ВУ (образца) = ВУ (стандарта) положительный 

результат 
соответствует 

Средняя масса таблеток 0,1520–0,1680 г 0,1601 г соответствует 

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

соответствует соответствует 

Отклонения от средней массы 
поделенных таблеток 

29 единиц: 85–115 % 
макс. 1 единица: 75–125 % 
от установленной средней массы 

соответствует соответствует 

Однородность дозирования 
Однородность дозирования целой 
таблетки по содержанию 

AV (10 табл.) ≤ L1 = 15,00 или  
AV (30 табл.) ≤ L1 = 15,00 и  
xi не менее 0,75М и не более 1,25М 

соответствует соответствует 

Распадаемость в воде Не более 30 мин 3 мин соответствует 
Растворение активной 
фармацевтической субстанции 
(ВЭЖХ) 

Через 20 мин (Q = 80 %) Не менее 85 % 94;95;97;94;97;94 % соответствует 

Потеря в массе при высушивании Не более 6,5 % 3,7 % 
Родственные примеси (ВЭЖХ) 

Примесь А Не более 0,5 % Н/О соответствует 
Примесь Е Не более 0,2 % Н/О соответствует 
Примесь G Не более 0,5 % <0,05% соответствует 
Примесь L Не более 0,5 % Н/О соответствует 
Единичная неидентифицированная 
примесь 

Не более 0,2 % Н/О соответствует 

Сумма примесей Не более 1,5 % <0,05% соответствует 
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Микробиологическая чистота 
Микробиологическая чистота 
Евр.Фармак.5.1.4. 

Общее число аэробных 
микроорганизмов 

Не более 1000 КОЕ/г 0 КОЕ/г соответствует 

Общее число дрожжевых и 
плесневых грибов 

Не более 100 КОЕ/г 0 КОЕ/г соответствует 

Отсутствие Escherichia coli Отсутствие в 1 г отсутствует соответствует 
Количественное определение ВЭЖХ 

Бисопролола фумарат в 1 табл. 9,50 – 10,50 мг 9,72 мг соответствует 

Соответствует спецификации. 

Настоящим я подтверждаю, что вышеуказанная информация является верной и точной. Производство данной серии продукта, 
включая упаковку и контроль качества на соответствующих объектах, полностью соответствует требованиям Надлежащей 
производственной практики (GMP) ЕС, местных регуляторных органов и спецификациям регистрационного удостоверения 
импортирующей страны – спецификациям Нормативной Документации. По результатам проверки записей о производстве, 
упаковке и анализе серии было установлено соответствие требованиям GMP. Маркировка в полном соответствии с последними 
одобренными Министерством Здравоохранения Российской Федерации версиями макетов упаковочных материалов и 
инструкции по медицинскому применению.  

Разрешено к продаже 

Производственная площадка: Место выпуска и контроля качества: 

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

Утверждено, уполномоченное лицо: Gulašová Maria 
   /подпись/ 

Дата: 27.04.2021 
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