
Сертификат анализа и соответствия 

Санофи С.П.А. 

Страда Статале 17, км 22 Площадка: СКОППИТО 
67019 Скоппито (AQ) 
Италия 

Телефон: +39 0862 717021 / 7151 
Факс: +39 0862 714005 

СКО_377652 
Ровамицин 3 ММЕ, 1х10 cpr CP РУ 
Форма выпуска: ТАБЛ; упаковка: алюминиевый блистер ПВХ 

Код GMID: 377652 Условия хранения: При температуре не выше 25 °С. 
Упаковка: 10 таблеток в блистер из ПВХ/алюминиевой фольги. 

1 блистеру вместе с инструкцией по применению в картонную пачку. 
Серия: 2U001 Срок годности: 3 года 
Дата производства: 24-ФЕВ-2022 Срок годности: ЯНВ-2025
Ссылка на досье: QUA-EX-2012-00024
Нормативный документ: Нормативный документ № П N013418/01-020611 изменения 1-5

rap_coa_resultats v5 1 / 2 

ПОКАЗАТЕЛИ НОРМЫ РЕЗУЛЬТАТЫ 
ХАРАКТЕРИСТИКИ 
Описание 

Код 

Цвет 

Двояковыпуклые круглые таблетки, 
покрытые пленочной оболочкой. 
На одной стороне имеется гравировка 
«ROVA 3». 
От белого до кремового белого. 

Двояковыпуклые круглые таблетки, покры-
тые пленочной оболочкой. 
На одной стороне имеется гравировка 
«ROVA 3». 
От белого до кремового белого. 

ПОДЛИННОСТЬ СПИРАМИЦИНА 
Реакция с H2SO4 Положительный результат Положительный результат 
ТСХ Соответствует Соответствует 
Диоксид титана (цветная реакция) Положительный результат Положительный результат 

ИСПЫТАНИЯ 
Однородность по массе (Евр.Ф.) Соответствует Соответствует 
Средняя масса таблетки Теоретическая ± 5 % 803,7 мг 
Распадаемость (мин.) ˂= 30 3 мин 
Растворение (Q=80%; Евр.Фарм.) ˃= 85% спустя 30 мин 99 
Потеря при высушивании (%) ˂= 8 1 

КОЛИЧЕСТВЕННОЕ ОПРЕДЕЛЕ-
НИЕ 
Среднее содержание спирамицина на 
единицу – физико-химический метод 
(ММЕ/таб) 

2.850 – 3.150 2,970 

ПРИМЕСИ 
Любой единичной неидентифиро-
ванной примеси (%) 

˂= 2.5 ˂2,5 

МИКРОБИОЛОГИЧЕСКАЯ ЧИ-
СТОТА 
Общее количество аэробных микро-
организмов (КОЕ/г) 

˂= 10^3 ˂100 

Общее количество дрожжевых и 
плесневых грибов (КОЕ/г) 

˂= 10^2 ˂100 

Echerichia coli Отсутствует/г Отсутствует 
Контроль упаковочных материалов Соответствует Соответствует 
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Микробиологический анализ проводится в виде пропускного теста. Периодичность тестирования зависит от Регистраци-
онного Досье и внутренней процедуры завода. 

Данная серия продукта произведена, включая упаковку и контроль качества, в полном соответствии с текущей надлежа-
щей производственной практикой GMP местного регуляторного органа и отвечает требованиям спецификаций Регистра-
ционного удостоверения страны-импортера. 
Записи о производстве серии, упаковке и анализе проверены и признаны соответствующими требованиям. 
Отклонение качества, если таковое имеется, было полностью расследовано и разрешено. 
Потенциальное влияние отклонения на качество, безопасность или эффективность рассматриваемой партии (партий) не-
значительно. 
Периодические тесты соответствуют требованиям спецификации на основе плана тестирования и могут быть предостав-
лены по запросу органа здравоохранения. 
Настоящим я подтверждаю, что вышеуказанная информация является верной и точной. 

Решение ОДОБРЕНО 
Дата принятия решения 22-МАР-2022 19:00:32.00
Подпись уполномоченного лица Dr. Alessandra Maurizio (Уполномоченное лицо)

Этот сертификат был подписан в электронном виде в валидированной LIMS. 
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