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ОБЩАЯ ИНФОРМАЦИЯ   
Текущая версия метода BE-298.H.5 Соответствует 
ХАРАКТЕРИСТИКИ   

 
Внешний вид 

Овальные делимые таблетки, с риской с обеих 
сторон, бежевого или светло-коричневого цвета. 

Размер: 15 × 6 мм 
Толщина: примерно 4,4 – 4,8 мм 

  
Соответствует 

Средняя масса 332,5 – 367,5 мг 353,1 мг 
КОЛИЧЕСТВЕННЫЙ АНАЛИЗ   

Растворение беназеприла 
гидрохлорида  

Отвечает требованиям метода с использованием 
лопастной мешалки в соответствии с Фарм.США 
<711>, «Растворение», только стадии S1 или S2  
Для n=6: каждая единица (таблетка) – 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% 
Q=80% 

Соответствует 

Растворение беназеприла через 30 
минут, при n= 6 или 12 таблеток 6 

Растворение беназеприла 
гидрохлорида через 30 минут 
методом  ЖХ, наивысшее значение 

Отвечает требованиям Приемочной таблицы 
(Q=80%) 

105 % от заявленного 
содержания 

Растворение беназеприла 
гидрохлорида через 30 минут 
методом ЖХ, наименьшее значение  

Отвечает требованиям Приемочной таблицы 
(Q=80%) 

99 % от заявленного 
содержания 

Растворение беназеприла 
гидрохлорида через 30 минут 
методом ЖХ, среднее значение 

Отвечает требованиям Приемочной таблицы 
(Q=80%) 

101 % от заявленного 
содержания 

ПОДЛИННОСТЬ   
Беназеприл гидрохлорид с 
помощью ТСХ (тонкослойной 
хроматографии) 

Соответствует сравнению Соответствует 

Беназеприл гидрохлорид с 
помощью ЖХ (жидкостной 
хроматографии) 

Соответствует сравнению Соответствует 

КОЛИЧЕСТВЕННЫЙ АНАЛИЗ   
Содержание воды (по Карлу Фишеру 
согласно Фарм.США <921>  Метод I) 

Не более 7,0% 2,5 % 

Беназеприла гидрохлорид, 
однородность дозированных 
единиц, методом ЖХ 

Отвечает требованиям Фарм.США ˂905> и 
Евр.Фарм. 2.9.40  

Соответствует 

Беназеприла гидрохлорид, 
однородность дозированных 
единиц, с n= 

10 или 30 10 

Беназеприла гидрохлорид, 
однородность дозированных 
единиц, наименьшая 

Наименьшее значение 98,0 % от заявленного 
содержания 

Беназеприла гидрохлорид, 
однородность дозированных 

Наибольшее значение 104,7 % от заявленного 
содержания 
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единиц, наибольшая 
Беназеприла гидрохлорид, 
однородность дозированных 
единиц, приемочное значение 

Отвечает требованиям Фарм.США ˂905> и 
Евр.Фарм. 2.9.40 

4,1 

ПОБОЧНЫЕ ПРОДУКТЫ   

Примесь A (ЖХ) Не более 0,3 % (на основе заявленного 
содержания беназеприла гидрохлорида) 

<0,05 % от заявленного 
содержания 

Примесь C (ЖХ) Не более 0,4 % (на основе заявленного 
содержания беназеприла гидрохлорида) 

0,10 % от заявленного 
содержания 

В целом CGP 42 454 A и примесь B 
(ЖХ) 

Не более 0,7 % (на основе заявленного 
содержания беназеприла гидрохлорида) 

<0,05 % от заявленного 
содержания 

Другие родственные примеси, 
каждая в отдельности (ЖХ) 

Не более 0,5% каждая (на основе заявленного 
содержания беназеприла гидрохлорида) 

0,10 % от заявленного 
содержания 

Общее количество родственных 
примесей, кроме примеси С (ЖХ) 

Не более 2,0% (на основе заявленного 
содержания беназеприла гидрохлорида) 

0,10 % от заявленного 
содержания 

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 

КОЛИЧЕСТВЕННЫЙ АНАЛИЗ   
Беназеприла гидрохлорид, методом 
ВЭЖХ детектирования в УФ 
диапазоне 

От 95,0 до 105,0% 101,1 % от заявленного 
содержания 

  
Настоящим удостоверяю, что приведенная выше информация является подлинной и точной. Эта серия 
продукта была произведена/изготовлена, в том числе упакована и подвергнута проверке качества на 
вышеуказанном предприятии 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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