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Показатели Нормы Результаты 

Описание Продолговатые белого или почти белого цвета 
таблетки, покрытые пленочной оболочкой, с риской 

для деления 

Соответствует 

Подлинность   
цетиризина дигидрохлорид ВЭЖХ – 

Время удерживания 
Время удерживания основного пика на хроматограмме 

испытуемого раствора должно соответствовать 
времени удерживания основного пика на 

хроматограмме стандартного раствора цетиризина 

Соответствует 

цетиризина дигидрохлорид ВЭЖХ – 
УФ спектр 

УФ-спектр основного пика на хроматограмме 
испытуемого раствора должен соответствовать УФ-

спектру основного пика на хроматограмме 
стандартного раствора цетиризина 

Соответствует 

титана диоксид Наблюдается оранжевое окрашивание Соответствует 
Распадаемость Не более 15 мин  7 мин 
Растворение   

Количество образцов  6 
Среднее значение Не менее 75 % 99 % 
Мин  96 % 
Макс  103 % 
Оценка Минимально 75 % (Q) от заявленного количества 

цетиризина дигидрохлорида через 20 мин 
Соответствует 

Посторонние примеси   
продукт разложения (RRT 0,62) Не более 0,3 % 0,1 % 
единичные идентиф. примеси Не более 0,2 % <0,05 % 
единичные неидентиф. примеси Не более 0,1 % 0,1 % 
сумма примесей Не более 0,7 % 0,1 % 

Микробиологическая чистота   
Общее число жизнеспособных 

аэробных микроорганизмов (TAMC) 
Не более 103 КОЕ/г 0 КОЕ/г 

Общее число дрожжевых и 
плесневых грибов (TYMC) 

Не более 103 КОЕ/г 0 КОЕ/г 

Escherichia coli Отсутствие (1 г) Соответствует 
Однородность дозирования   
Среднее содержание AV ≤ 15,0 Соответствует 
AV  ≤ 15,0 5,1 
Количественное определение 
цетиризина дигидрохлорида в одной 
таблетке, покрытой пленочной 
оболочкой 

 
9,5- 

10,5 мг 

 
 

9,9 мг 

 

ЗАКЛЮЧЕНИЕ: Соответствие спецификации. 
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Серия соответствует требованиям Нормативной Документации, зарегистрированной в 
Российской Федерации в настоящее время по перечисленным показателям качества. 

ОДОБРЕНО ДЛЯ ВЫПУСКА 
Производитель и контроль качества: 
«Зентива к.с.» (официальный преемник «Зентива а.с.» с 1.1.2009) 
У Кабеловны 130, 102 37, Прага 10, Дольни Мехолупы, Чешская Республика 
Номер лицензии на производство: 25473/2/INS/98 (последнее изменение 1245/2022) 
Сертификат GMP № сост. 252740/2020 

Тел: +420 267 241 111 
Факс: +420 267 243 627 

Утверждено уполномоченным лицо Зентива, к.с. 

Данный сертификат анализа подписан электронной подписью в системе LIMS. 

Выпущено: Jakub Matušik     Дата выпуска: 30.05.2022 












	725660_3090322
	ЗАКЛЮЧЕНИЕ: Соответствие спецификации.
	Серия соответствует требованиям Нормативной Документации, зарегистрированной в Российской Федерации в настоящее время по перечисленным показателям качества.
	ОДОБРЕНО ДЛЯ ВЫПУСКА
	Производитель и контроль качества:

	80707144,7145



