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ОБЩАЯ ИНФОРМАЦИЯ 
Действующая версия методики 

 
BE-328.H.3  

 
Соответствует 

 
ХАРАКТЕРИСТИКИ 
 
Внешний вид 

 
 
 

Красные или красновато-коричневые овальные 
таблетки с риской на обеих сторонах. На одной 

стороне выдавлено «КК», на другой «NA». 
Длина: приблизительно 9,1 мм 

Ширина: приблизительно 5,3 мм 
Толщина: приблизительно 3,9 мм 

 
 

Соответствует 

   
Средняя масса 126-139 мг 132 мг 
   
Делимость Половинки таблетки соответствуют требованиям 

Евр.Ф., Процедура 07/2006:0478 «Таблетки», 
подраздел «Таблетки» 

Соответствует 

   
Потери при высушивании Не более 6% 2 % 
   
ИДЕНТИФИКАЦИЯ  
  
Железо  Положительно Соответствует 
Празиквантел, идентификация 
методом ТСХ Качественное соответствие стандарту Соответствует 

Мильбемицин оксим, 
идентификация методом ТСХ Качественное соответствие стандарту Соответствует 

Празиквантел, идентификация 
методом ЖХ Качественное соответствие стандарту Соответствует 

Мильбемицин оксим, 
идентификация методом ЖХ Качественное соответствие стандарту Соответствует 

   
ПОБОЧНЫЕ ПРОДУКТЫ  
Сопутствующие примеси (ЖХ) 
(предел обнаружения 0,05%) 

Не более 0,5%, в каждом случае – на основании 
суммы заявленного содержания празиквантела и 

мильбемицина оксима 
0,10 % 

   
Всего сопутствующих примесей, 
идентификация методом ЖХ 

Не более 2%, на основании суммы заявленного 
содержания празиквантела и мильбемицина оксима 0,20 % 

 
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), наименьшее 

Для n=6: не менее Q+5% или 
Для n=12 не менее Q-15% 84 % 
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значение Для n=24: не более двух единиц менее Q-15%, любая 
единица не должна быть менее Q-25% 

(Q=30%) 
Растворение празиквантела, через 
15 мин (ЖХ), наибольшее 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%) 

 
 

88 % 

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%) 
85 % 

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), наименьшее 
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%) 

 
94 % 

Растворение празиквантела, через 
60 мин (ЖХ), наибольшее 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%) 

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%) 
97 % 

Растворение празиквантела, через 
60 мин, n= 

6, 12 или 24  
6 

Растворение мильбемицина 
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), 
наименьшее 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%) 

71 % 

Растворение мильбемицина 
оксима, через 15 мин (ЖХ), 
наибольшее 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%) 

73 % 

Растворение мильбемицина 
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%) 
72 % 

   
Растворение мильбемицина 
оксима, через 15 мин, n= 

6, 12 или 24  6 

Растворение мильбемицина 
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), 

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

 
91 % 
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наименьшее значение Для n=24: не более двух единиц менее Q-15%, любая 
единица не должна быть менее Q-25% 

(Q=70%) 
 
Растворение мильбемицина 
оксима, через 60 мин (ЖХ), 
наибольшее 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%) 

 
94  % 

   
Растворение мильбемицина 
оксима, через 60 мин, n= 

6, 12 или 24  6 

Однородность единиц дозирования 
празиквантела (ЖХ) 

Соответствие требованиям Евр.Ф. 2.9.40 
«Однородность единиц дозирования» 

Соответствует 

   
Однородность единиц дозирования 
празиквантела, наименьшее 
значение 

Наименьшее значение 95,2 %  

Однородность единиц дозирования 
празиквантела, наибольшее 
значение 

Наибольшее значение 101,2 %  

Однородность единиц дозирования 
празиквантела, n= 

 
10 или 30 

 
10 

Однородность единиц дозирования 
празиквантела, приемочное число 

 
Не более 15,0 

 
5,4 

Однородность единиц дозирования 
мильбемицина оксима  

 
Соответствие требованиям Евр.Ф. 2.9.40 

«Однородность единиц дозирования» 

 
Соответствует 

Однородность единиц дозирования 
мильбемицина оксима, 
наименьшее значение 

 
Наименьшее значение 

92,6 %  

Однородность единиц дозирования 
мильбемицина оксима, 
наибольшее значение 

 
Наибольшее значение 

99,0 %  

Однородность единиц дозирования 
мильбемицина оксима, n= 

10 или 30 10 

Однородность единиц дозирования 
мильбемицина оксима, 
приемочное число 

 
Не более 15,0 

 
8,1 

Количественное определение 
празиквантела методом ЖХ 

95,0-105,0% от заявленного содержания  99,3 % 

Количественное определение 
мильбемицина оксима методом 
ЖХ 

95,0-105,0% от заявленного содержания 97,1 % 

УПАКОВКА   
Контроль упаковки Соответствует спецификации Соответствует 
   
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 11 декабря 2019 г. МЭССОН Жульен-Люк, Фармацевт Отдела обеспечения качества 





 «Эланко Франс САС»  
26, Рю де ла Шапель,  
68330 Юнинг 
Номер регистрационного удостоверения: V 827/87 

СЕРТИФИКАТ АНАЛИЗА 
Продукт МИЛЬБЕМАКС FC 16/40 МГ CAT MAXI VRAC Серия № D155992 
Код продукта 
Номер файла 
Дата производства 
Годен до 

CA501504VRS 
DS0852630 
10.07.2019 
06.2022 

Спецификация 
Соответствующий 
UC  

SPPF01053 – 001 
 
1 UC/ 1 

Испытания Спецификация  Результаты 
 

11.12.2019  11:43 Сертификат анализа № DS0852630  4/4 
 

(Уполномоченное лицо по качеству) 
 
 

/Подпись/ 
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