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ОБЩАЯ ИНФОРМАЦИЯ 
Действующая версия методики 

 
BE-314.H.3 Соответствует 

ХАРАКТЕРИСТИКИ 
 
 
Внешний вид 

 
Бежево-коричневая, круглая, двояковыпуклая,  
таблетка со скошенной кромкой. На одной стороне оттиск 
«NA», на другой - оттиск «AK». 
Длина: приблизительно 6,0 мм 
Толщина: приблизительно 3,1 мм 

Соответствует 

КОЛИЧЕСТВЕННОЕ ОПРЕДЕЛЕНИЕ  
Содержание воды 
(по методу Карла Фишера) Не более чем 7 % 4 % 

 
 
Растворение CGS 34975, через 30 
мин методом ЖХ 

Отвечает требованиям метода с использованием лопастной 
мешалки, изложенного в Фарм.США<711> «Растворение», и 
метода Евр. Фарм. 2.9.3 «Испытание на растворение для 
твердых лек. форм» с Q = 75 %, только стадии S1 и S2 
Для n = 6: каждая единица – не менее Q+5% 
Для n = 12: среднее для S1+S2 равно или больше Q, и ни одна 
единица не может быть менее Q-15% 

Соответствует 

Растворение CGS 34975 через 30 
минут методом ВЭЖХ, 
наименьшее значение 

Отвечает требованиям, указанным в таблице критериев 
приемлемости 96 % 

Растворение CGS 34975 через 30 
минут методом ВЭЖХ, наибольшее 
значение 

Отвечает требованиям, указанным в таблице критериев 
приемлемости 98 % 

Растворение CGS 34975 через 30 
минут методом ВЭЖХ, среднее 
значение 

Отвечает требованиям, указанным в таблице критериев 
приемлемости 97 % 

Растворение CGS 34975 через 30 
минут методом ВЭЖХ при  n = 6 или 12 таблеток 6 

ИДЕНТИФИКАЦИЯ  
CGS 34975, методом ТСХ 
(тонкослойной хроматографии) Соответствует при сравнении Соответствует 

CGS 34975, методом ВЭЖХ 
(жидкостной хроматографии) Соответствует при сравнении Соответствует 

МИКРОБНАЯ КОНТАМИНАЦИЯ   
Общее количество аэробных 
микроорганизмов на грамм 
(гармонизированный метод) 

Не более 1000 КОЕ/г Соответствует  

Общее количество дрожжевых и 
плесневых грибов 
(гармонизированный метод) 

Не более 100 КОЕ/г Соответствует 

Отдельные микроорганизмы на 
грамм: Escherichia coli 
(гармонизированный метод) 

Не обнаруживается в 1 г Соответствует 

КОЛИЧЕСТВЕННОЕ ОПРЕДЕЛЕНИЕ  
CGS 34975, однородность 
дозированных единиц методом 
ВЭЖХ 

Отвечает требованиям Фарм.США ˂905> и Евр.Фарм. 2.9.40 
«Однородность дозированных единиц» Соответствует 

CGS 34975, однородность Наименьшее значение 96,4 % 
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дозированных единиц методом 
ВЭЖХ, наименьшее значение 
CGS 34975, однородность 
дозированных единиц методом 
ВЭЖХ, наибольшее значение 

Наибольшее значение 100,3 % 

CGS 34975, однородность 
дозированных единиц методом 
ВЭЖХ, приемочное значение 

Не более 15,0 4,1 

CGS 34975, однородность 
дозированных единиц методом 
ВЭЖХ, при  

n = 10 или 30 таблеток 10 

CGS 34975, количественный анализ 
методом ВЭЖХ От 95,0 до 105,0% от заявленного содержания 

99,7 % от 
заявленного 
содержания 

Содержание NAP 542-01 методом 
ВЭЖХ Не более 0,5 % 0,20 % 

Отдельные не 
специфицированные продукты 
разложения методом ВЭЖХ 

Не более 0,4 %  
 0,09 % 

Общее количество продуктов 
разложения методом ВЭЖХ Не более 1,0 %  0,50 % 

УПАКОВКА  
Контроль упаковки Соответствие требованиям Соответствует 
   
Настоящим удостоверяю, что вышеприведенная информация является подлинной и точной. Данная серия продукта 
была изготовлена, а также упакована и подвергнута проверке качества на вышеуказанном предприятии(ях) в полном 
соответствии с требованиями местных регулирующих органов в отношении Надлежащей производственной практики 
(GMP) и с требованиями Регистрационного удостоверения страны-импортера. Документы по производству, упаковке и 
анализу серии были проверены, и было установлено, что они соответствуют GMP. 
СЕРИЯ ВЫПУЩЕНА   04 декабря 2020 г.    МАССОН Жульен-Люк,  Фармацевт, ответственный за обеспечение качества 
(Уполномоченное лицо) 
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