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ПОКАЗАТЕЛИ НОРМЫ РЕЗУЛЬТАТЫ 
Характеристики 
Описание Продолговатые таблетки с раздели-

тельной риской с обеих сторон 
Продолговатые таблетки с разделительной 
риской с обеих сторон 

Код с разделительной риской с обеих сто-
рон и гравировкой 5/стилизованное 
изображение буквы h и 5/HMP с дру-
гой стороны. 

с разделительной риской с обеих сторон и 
гравировкой 5/стилизованное изображение 
буквы h и 5/HMP с другой стороны. 

Цвет светло-розового цвета с вкраплени-
ями более темного или светлого от-
тенка 

светло-розового цвета с вкраплениями бо-
лее темного или светлого оттенка 

ТЕСТЫ 

Подлинность ВЭЖХ Rt (образца)=∼ Rt(стандарта) Rt (образца)=∼ Rt(стандарта) 

Средняя масса таблеток 100 мг +- 7,5% 100,1 мг 

Однородность по массе 
(Евр. Фармакопея) 

Соответствует Соответствует 

Количество таблеток 

Однородность содержания ВЭЖХ 
(Евр. Фармакопея 2.9.6) 

10 

Соответствует 

10 

Соответствует 

Растворение (ВЭЖХ) 

Среднее значение растворения по-
сле 30 мин (Q=75%) 

˃ 80% 100 % 

Минимальное значение растворения после 
30 мини 

Оценка растворения (Евр. Фармакопея) 

˃ 80% 

Стадия 1 соответствует 

97 % 

Стадия 1 соответствует 

Родственные соединения 
Рамиприл-дикетопиперазин 
Рамиприл-дикетопиперазиновая кислота 

Не более 5,0 % 
Не более 0,5 % 

0,1 % 
Не обнаружено 
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Другая единичная идентифицированная 
примесь 
Единичная идентифицированная примесь 
Суммарное содержание неидентифициро-
ванных примесей 
Суммарное содержание идентифицирован-
ных примесей 

Количественное определение 

Количественное определение (мг/табл) 
Общее количество аэробных бактерий 
Общее количество дрожжевых и плесневых 
грибов 
Escherichia coli 

Не более 0,5 % 

Не более 0,2 % 
Не более 1,0 % 

Не более 6,0 % 

4,50-5,25 
˂103 

˂102 
Отсутствие в 1 г 

0,2 % 

Не обнаружено 
Не обнаружено 

0,3 % 

5,07 
˂10 

˂10 
Отсутствие в 1 г 

Контроль упаковочных материалов 

Контроль упаковочных материалов Соответствует Соответствует 

Микробиологический анализ проводится выборочно. Периодичность тестирования зависит от Регистрационного До-
сье и внутренней процедуры завода. 

Данная серия продукта произведена, включая упаковку и контроль качества, в полном соответствии с текущей надле-
жащей производственной практикой GMP местного регуляторного органа и отвечает требованиям спецификаций Ре-
гистрационного удостоверения страны-импортера. 
Записи о производстве серии, упаковке и анализе проверены и признаны соответствующими требованиям. 
Отклонения по качеству, если таковые имелись, были полностью расследованы и одобрены. 
Потенциальное влияние отклонения на качество, безопасность или эффективность рассматриваемой серии (серий) 
незначительно. 
Периодические тесты соответствуют требованиям спецификации на основе плана тестирования и могут быть предо-
ставлены по запросу регуляторного органа. 
Настоящим я подтверждаю, что вышеуказанная информация является верной и точной. 

Решение ОДОБРЕНО 
Дата принятия решения 10-МАЙ-2021 18:30:01.00
Подпись уполномоченного лица Dr. Alessandra Maurizio (Уполномоченное лицо)

Этот сертификат был подписан в электронном виде в валидированной LIMS. 
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