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Описание 
 

Овальные двояковыпуклые таблетки, покрытые 
пленочной оболочкой белого цвета с 

гравировкой НD25 на одной стороне и риской 
на другой стороне. 

Овальные двояковыпуклые 
таблетки, покрытые 

пленочной оболочкой 
белого цвета с гравировкой 
НD25 на одной стороне и 
риской на другой стороне. 

Подлинность методом ВЭЖХ: 
Метформина гидрохлорид  

Время удерживания основного пика на 
хроматограмме испытуемого раствора должно 

соответствовать времени удерживания 
основного пика на хроматограмме стандартного 

раствора метформина гидрохлорида. 
 

Соответствует 

Подлинность методом ВЭЖХ: 
Глимепирида  

Время удерживания основного пика на 
хроматограмме испытуемого раствора должно 

соответствовать времени удерживания 
основного пика на хроматограмме стандартного 

раствора глимепирида. 

Соответствует 

Подлинность DAD-спектр: 
Метформина гидрохлорид  

Спектр поглощения основного пика на 
хроматограмме испытуемого раствора, снятый 

при помощи DAD-детектора в области 200 – 400 
нм, должен соответствовать спектру основного 
пика на хроматограмме стандартного раствора 

метформина гидрохлорида. 

Соответствует 

Средняя масса таблеток 650,0 мг – 690,0 мг 663.9 мг 

Однородность дозирования 
(Метформина гидрохлорид): 
Среднее значение 

 
Н/П 

 
664 мг 

Однородность дозирования 
(Метформина гидрохлорид): 
Максимум 

 
Н/П 

 
671 мг 

Однородность дозирования 
(Метформина гидрохлорид): 
Минимум 

 
Н/П 

 
657 мг 

Однородность дозирования 
(Метформина гидрохлорид): 
Критерий приемлемости 

 
Критерий приемлемости : Макс. 15.0% 

 
1.9% 

Однородность дозирования 
(Метформина гидрохлорид): 
Уровень(L1/L2) 

 
Н/П 

 
L1 

Родственные примеси 
(Метформина гидрохлорид): 
1-цианогуанидин 

 
 

Не более 0.02% 

 
 

<0.02% 
Родственные примеси  
(Глимепирид) 
Глимепирида сульфонамид 
 

 
Не более 2.5% 

 
0.1% 
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Родственные примеси  
(Глимепирид): 
Любая другая единичная 
примесь 

Не более 0.5% 0,0% 

Родственные примеси  
(Глимепирид): 
Сумма других единичных 
примесей 

Не более 0.5% 0,0% 

Родственные примеси  
(Глимепирид): 
Всего примесей 

Не более 3.0% 0.1% 

Однородность дозирования  
(Глимепирид): Среднее 
значение 

 
Н/П 

 
100,1% 

Однородность дозирования  
(Глимепирид): Максимум 

 
Н/П 

 
101,2% 

Однородность дозирования  
(Глимепирид): Минимум 

 
Н/П 

 
98,8% 

Однородность дозирования  
(Глимепирид): Критерий 
приемлемости 

 
Критерий приемлемости : Макс. 15.0% 

 
2,0% 

Однородность дозирования  
(Глимепирид): Уровень (L1/L2) 

 
Н/П 

 
L1 

Содержание:  
Метформина гидрохлорид 
Содержание:  
Глимепирид 
 

 
90.0 – 105.0% 

 
90.0 – 105.0% 

 
97.9% 

 
99.6% 

Тест растворение   
(Метформина гидрохлорид): 
Среднее значение 
 

 
Н/П 

 
100% 

Тест растворение   
(Метформина гидрохлорид): 
Максимум 
 

 
Н/П 

 
101% 

Тест растворение   
(Метформина гидрохлорид): 
Минимум 
 

Не менее 75% (Q) после 45 мин 99% 

Тест растворение   
(Метформина гидрохлорид): 
Стадия (S1/S2/S3) 
 

 
Н/П 

 
S1 

Тест растворение 
(Метформина гидрохлорид) 
 

 
Не менее 75% (Q) после 45 мин 

 
Корректно 
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Тест растворение (Глимепирид): 
Среднее значение 
 

 
Н/П 

 
93% 

Тест растворение (Глимепирид): 
Максимум 

 
Н/П 

 
93% 

Тест растворение (Глимепирид): 
Минимум 
 

 
Не менее 75% (Q) после 45 мин 

 
91% 

Тест растворение (Глимепирид): 
Стадия (S1/S2/S3) 
 

 
Н/П 

 
S1 

Тест растворение (Глимепирид) Не менее 75% (Q) после 45 мин Корректно 

Микробиологическая чистота:   
Общее количество аэробных 
микроорганизмов 

Не более 103 КОЕ/г <10 КОЕ/г 

Общее количество дрожжевых и 
плесневых грибов 

Не более 102 КОЕ/г <10 КОЕ/г 

Escherichia coli Отсутствует Подтверждено 

 
Данная серия проанализирована в полном соответствии с требованиями GMP и методикой тестирований (TSFP-
AWF(RUS) версия 4.0). 
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