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ОБЩАЯ ИНФОРМАЦИЯ   
Инструкция по испытанию ВЕ – 327.Н.3  Соответствует 

ХАРАКТЕРИСТИКИ   
Описание Бежево-коричневые овальные таблетки с риской на 

каждой стороне. Оттиск «BC» на одной стороне, «NA» на 
другой стороне. 

Длина: около 9.1 мм 
Ширина: около 5.3 мм 
Толщина: около 3.2 мм 

Соответствует 
 

Средняя масса 126 – 139 мг 132 мг 
Делимость Половина таблетки соответствует требованиям Европ. 

Фарм. Процедура 07/2006: ст. 0478. «Таблетки». 
Подраздел «Таблетки» 

Соответствует 
 

Потеря при высушивании Не более 6 % 2 % 

ПОДЛИННОСТЬ   
Празиквантел (ТСХ) Качественное соответствие стандарту Соответствует 
Мильбемицина оксим (ТСХ) Качественное соответствие стандарту Соответствует 
Празиквантел (ЖХ) Качественное соответствие стандарту Соответствует 
Мильбемицина оксим (ЖХ) Качественное соответствие стандарту Соответствует 

ПО ПРОДУКТАМ   
Связанные вещества (ЖХ)  
(предел обнаружения 0.05%) 

Не более 0.5 % в каждом случае на основании суммы 
заявленного содержания празиквантела и мильбемицина 

оксима 

0.20 % 

Общее количество связанных веществ 
(ЖХ) 

Не более 2.0 % на основании суммы заявленного 
содержания празиквантела и мильбемицина оксима 

0.30 % 
 

 
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  
Растворение празиквантела через 15 
мин (ЖХ) 

Соответствие требованиям способа с использованием 
лопастной мешалки Ф.США «711», не менее 30% 

заявленного содержания (значение Q) 

Соответствует 

Растворение Празиквантела через 15 
мин (ЖХ), минимальное значение 

Для n=6: не менее Q+5% или 
Для n=12 не менее Q-15% или 

Для n=24: не более двух единиц менее Q-15%, любая 
единица не должна быть менее Q-25% 

74 % 
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(Q=30%) 
Растворение Празиквантела через 15 
мин (ЖХ), максимальное значение 
 
 
 

Для n=6: не менее Q+5% или 
Для n=12 не менее Q-15% или 

Для n=24: не более двух единиц менее Q-15%, любая 
единица не должна быть менее Q-25% 

(Q=30%) 

86 % 
 

Растворение Празиквантела через 15 
мин (ЖХ), среднее значение 

Для n=6: не менее Q+5% или 
Для n=12 и n=24: среднее значение равно или больше Q 

 (Q=30%) 
 

81 % 
 

Растворение Празиквантела  через 15 
мин , n= 

6, 12 или 24  
 

6 

Растворение Празиквантела через 60 
мин (ЖХ) 

Соответствие требованиям способа с использованием 
лопастной мешалки Ф.США «711», не менее 70% 

заявленного содержания (значение Q) 

Соответствует 
 

Растворение Празиквантела через 60 
мин (ЖХ), минимальное значение 

Для n=6: не менее Q+5% или 
Для n=12 не менее Q-15% или 

Для n=24: не более двух единиц менее Q-15%, любая 
единица не должна быть менее Q-25% 

(Q=70%) 

91 % 
 

Растворение Празиквантела через 60 
мин (ЖХ), максимальное значение 
 

Для n=6: не менее Q+5% или 
Для n=12 не менее Q-15% или 

Для n=24: не более двух единиц менее Q-15%, любая 
единица не должна быть менее Q-25% 

(Q=70%) 

100 % 
 

Растворение Празиквантела через 60 
мин (ЖХ), среднее значение 

Для n=6: не менее Q+5% или 
Для n=12 и n=24: среднее значение равно или больше Q 

 (Q=70%) 

95 % 
 

Растворение Празиквантела  через 60 
мин, n= 

6, 12 или 24  
 

6 
 

Растворение Мильбецина оксима 
через 15 мин (ЖХ) 

Соответствие требованиям способа с использованием 
лопастной мешалки Ф.США «711», не менее 30% 

заявленного содержания (значение Q) 

Соответствует 

Растворение Мильбемицина оксима 
через 15 мин (ЖХ), минимальное 
значение 
 

Для n=6: не менее Q+5% или 
Для n=12 не менее Q-15% или 

Для n=24: не более двух единиц менее Q-15%, любая 
единица не должна быть менее Q-25% 

(Q=30%) 

55 % 
 

Растворение Мильбемицина оксима 
через 15 мин (ЖХ), максимальное 
значение 
 

Для n=6: не менее Q+5% или 
Для n=12 не менее Q-15% 

Для n=24: не более двух единиц менее Q-15%, любая 
единица не должна быть менее Q-25% 

(Q=30%) 

81 % 
 

РастворениеМмильбемицина оксима  
через 15 мин (ЖХ), среднее значение 

Для n=6: не менее Q+5% или 
Для n=12 и n=24: среднее значение равно или больше Q 

 (Q=30%) 

66 % 
 

Растворение Мильбемицина оксима 
через 15 мин , n= 

6, 12 или 24 таблеток 6 
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Растворение Ммильбемицина оксима, 
через 60 мин (ЖХ) 

Соответствие требованиям способа с использованием 
лопастной мешалки Ф.США «711», не менее 70% 

заявленного содержания (значение Q) 

Соответствует 
 

Растворение Мильбемицина оксима 
через 60 мин (ЖХ), минимальное 
значение 
 

Для n=6: не менее Q+5% или 
Для n=12 не менее Q-15% 

Для n=24: не более двух единиц менее Q-15%, любая 
единица не должна быть менее Q-25% 

(Q=70%) 

83 % 
 

Растворение Мильбемицина оксима 
через 60 мин (ЖХ), максимальное 
значение 

Для n=6: не менее Q+5% или 
Для n=12 не менее Q-15% 

Для n=24: не более двух единиц менее Q-15%, любая 
единица не должна быть менее Q-25% 

(Q=70%) 

96 % 
 

Растворение Мильбемицина оксима 
через 60 мин (ЖХ), среднее значение 

Для n=6: не менее Q+5% или 
Для n=12 и n=24: среднее значение равно или больше Q 

 (Q=70%) 

90 % 

Растворение Мильбемицина оксима  
через 60 мин , n= 

6, 12 или 24  6 
 

Однородность дозирования 
Празиквантела (ЖХ) 

Соответствует требованиям Европ. Фарм. 2.9.40 
«Однородность единиц дозирования» 

Соответствует 

Однородность дозирования 
Празиквантела (ЖХ), минимальное 
значение 

Минимальное значение 96,0 % 

Однородность дозирования 
Празиквантела (ЖХ), максимальное 
значение 

Максимальное значение 
 

103,7 % 

Однородность дозирования 
Празиквантела, n= 

10 или 30 
 

10 
 

Однородность дозирования 
Празиквантела (ЖХ), приемлемое 
значение 

Не более 15.0 
 

6,6 

Однородность дозирования 
Мильбемицина оксима (ЖХ) 

Соответствует требованиям Европ. Фарм. 2.9.40. 
«Однородность единиц дозирования» 

Соответствует 

Однородность дозирования 
Мильбемицина оксима (ЖХ), 
минимальное значение 

Минимальное значение 
 

96,4 % 

Однородность дозирования 
Мильбемицина оксима (ЖХ), 
максимальное значение 

Максимальное значение 
 

104,9 % 

Однородность дозирования 
Мильбемицина оксима, n= 

10 или 30 
 

10 
 

Однородность дозирования 
Мильбемицина оксима (ЖХ), 
приемлемое значение 

Не более 15.0 
 

7,2 

Количественное определение 
Празиквантела (ЖХ) 

95.0 – 105.0 % от заявленного содержания 98,8 % 
 

Количественное определение 
Мильбемицина оксима (ЖХ) 

95.0 – 105.0 % от заявленного содержания 99,4  % 
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УПАКОВКА    
Контроль упаковки Соответствует спецификации Соответствует 

/ Подпись с логотипом/ 

Настоящим удостоверяю, что вышеприведенная информация является подлинной и точной. Эта 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. Протоколы по производству, упаковке и 
анализу серии были проверены, и было установлено, что они соответствуют GMP. 
 
СЕРИЯ ВЫПУЩЕНА 26 июня 2020 г МАССОН Жульен-Люк, Фармацевт, ответственный за обеспечение качества 
(Уполномоченное лицо) 
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