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Pa3pemeﬂne HA BBINYCK H BBOA B I axmancxnﬁ 060p0T
1L.-040000901811 / 2020
HaumMmeHOBaHHE uencapc‘rBeHHoro npenaparta AJI MeJHIHHCKOI'0 NpHMEHEHHS: _I
Jlopucta® (Jlosapran) Tab1eTKH, NOKPBITHIE wieHogHo#M o6oJouKoi, 100 mr
(kOHTypHASA A4eHKOBAs ynakoska) 10x3 (mayka KapTOHHAs) ‘
Cepns: I'ogeH po: Prinok: Ko/lH49ecTBO YHAKOBOK! |
40270320 03.2025 RU 27.233 mr.

Cepus leKapCTBEHHOrO MNpernapara 6bl1a IpOKM3BEIeHa B COOTBETCTBHH © JMLEH3HeH Ha [IPOU3BOIACTBO
eKapCTBEHHBIX ~CPENCTB, TPeOOBAHMSMKM ~PErHCTPALUOHHOIO mocke, TpeboBanusmu [IpaBun
Hajnexameidf  [POU3BOACTBEHHOH  IPAKTHKH (yrBepxaens  [Ipuka3om MuUHHCTEPCTBA
NPOMBIILICHHOCTH U TOpropnu P@ ot 14 mrous 2013 r. Ne916), a Taxke HHBIMM TPeOOBAHUAMHE,
YCTaHOBJICHHBIMM HOPMATHBHBIMY IPABOBLIMH AKTAMH Poccuiickoii ®eqepanuy ¥ CTPaHb! SKCIIOPTEPA.

HopmaTHBHas JOKYMEHTALHS: JICP-003722/07-301117

[acmopt N2: 040000901811 ot 30.04.2020 r.

IpoayKuus pa3pemieHa K BLITYCKY H BBOIy B rpaxIancKmii 000poT 07.05.2020 X ‘
Jlara JA HET

Anastasiya Lacva
HUms n paMuins

VYo JHOMOYEHHOE JTHIIO
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IMacopt Ne 040000901811

obomouxoit, 100 mr

Jlopucta® (Jlosapram) TaGeTks, NOKPBITHIE ILIEHOYHOM

(KOHTYpHas s4eHKoBas ynakoska) 10x3 (mauxa xapronmas)

Ynakoeka

Kon: 7C7910
Homep cepun: 40270320
Komuuectso: 27.233 wr.
Ne cepun akTHBHOTO KOoMIIOoHeHTa: K64971
[Hara usrorossienus: 03.2020
T'ogen no: 03.2025
Jlara Bbina4ymu nmacnopra: 30.04.2020

AHaH3 BEIOIONHEH TIO!

JICP-003722/07-301117

Haumenoranme TpeboBanus HOpMATHBHOH JOKYMeHTANHA Pesyawtarel ananuszos jn
nokasarteJeii |
Onucanue OsaibHble, clerka ABOSKOBBITYKIblE TabneTky, | OBaabHbIC, crerka
TMIOKPEITBIE  MIEHOYHOH oBonoukolf  6esoro | ABOSKOBBITYKIIEIE TabeTky,
1IBETa. TOKPBITHIE IUIEHOYHOH o0Bonoukoii
Bua na usnome: wepoxopatas Macca 6enoro | Gesoro [IBETA.
LBeTa ¢ IIeHOYHOH 06ono4koit Gesloro usera. Bug nHa wM3noMe: uepoxosartas
Macca 0esioro mBeTa ¢ IUIEHOYHO
obomnoukoi Gesioro usera.
MopnuHHOCTE Bpems ynepawuBaHHS OCHOBHOrO NHKa Ha ITonTBepxkneHo
Xpomartorpamme HCTIBITYEMOTO pacTBopa
JOJKHO COOTBETCTBOBATh BpPEMEHH
YIAEpXKHBaHU MHKa n03apraHa Ha
XpOMaTOrpamMMe CTaHAapPTHOI'O PacTBOPA.
PactBopenue He wmenee 75 % (Q) nosaprama kamua ot 90 % - 102 %
3afBJIEHHOT0 KONM4YecTBa Yepe3 30 MuH. cpeanee 98 %
Poncteennsie npumecu | JTro6as emuHmunas npuMeck — He Gosee 0,2 % <= 0,05 %
Cymma npumeceii — e 6onee 1,0 %. ; <= 0,05 %
MukpobHonoruueckas I'® X111, kateropus 3A. CooTBeTcTByET
HMCTUTA
OanopoznHoCTE ITokasaresns npuemaemoctu (AV) He Gonee 15,0 2,6%
J03HPOBAaHHSA %.
Konudecrsennoe He wmenee 95,0 % u He 6onee 1050 % 101,7 %
ornpesie/IeHHe JI03apTaHa KalHs OT 3asBlIeHHOTO KOJIHYECTRa, 5
Ynakoska IIo 7, 10 wm 14 rtabmetox B koHTypHOW | [Io 10 Tabnerox B KOHTYpHOH !
AYCHKOBOM YNaKoBKE M3 KOMOMHHMPOBAaHHOIO | SYEHMKOBOMH YIaKoBKe "3 |
MaTepuana I[BX/IIBIOX H doneru | koMGHHMpPOBaHHOIO MaTepHana
QTIOMHUHHEBOM. MNBX/TIBOX H toneru
2 KOHTYpHBIE fYEHKOBBIE YNAKOBKH (10 7 | ATIOMUHUEBOIL.
Tabnerok), 3, 6, 9 KOHTYPHBIX SYEHKOBBIX | 3 KOHTYpHBIE A4eiKOBbIE YNAKOBKH
ynaxkoBok (no 10 Ttabnerok); 1 koHTyphywo | (mo 10 Tabnerok) BMeCTe ¢
AYEHKOBYIO yNAaKOBKY (MO 14 TabneTok) BMecTe | MHCTPYKLUMeH mo MIPUMEHEHHUIO
¢ MHCTPYKUMEH 1O NPUMEHEHHIO MOMEIIAIOT B | MOMEILEHBI B MA4Ky 3 KapToHa.
Na4Ky M3 KapTOHa,
Mapxuposka Ha nepeuunoii ynaxosxe (konmyprnas sueiicosas | Ha NepeuUNHoOU YRnakoske
yhakoexa) yKasoigaiom, TOPrOBOE | (KOHMYpPHAA AYEUKO8ASL YNAKOBKA)
HaHMEHOBaHHE npenapara C | yxazaHo: TOProBoe HAUMEHOBAHHUE |
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TpeIynpeIHTeNbHO MapKHPOBKOH ®,
MEX/yHapOIHOE HEMATEeHTOBAHHOE
HaUMEHOBaHMe,  JEKapCTBEHHYIO  dopmy,

J03HpOBKY, TOBAaDHBIH 3HaK (Ha IIATHHHIE)
DHPMEI-TIPOM3BOAMTENS, HOMEp CEPHH H CPOK
FOJIHOCTH.

Ha emopuynoi ynaxosxe (nauxa KApMOHKAS)
yrasvigarom: TOpProBoe HaHMEHOBaHHe
npeniapara ¢ NpeaynpeAMTeIbHOH MapKHPOBKOI
®, MEX/1y HapOOHOE HENaTeHTOBaHHOE
HalMeHOBaHHe, NEKAPCTBEHHY IO dopmy,
AO3MPOBKY, KOJIM4ECTBO TableToOK B ynakoske,
Ha3BaHHE JCHCTBYIONIErO0 BEINECTBA M €ro
KOJIM4ecTBO B 1 Tabnerke, «Bcromorarenbusle

BEIlleCTBa: JaKTO3bI MOHOTH/pAT,
NPONIJIEHINIHKONE M ApPYrde, YKasaHHBIE B
HHCTPYKUMH 10  NPHMEHEHHIO»,  CHoco6

NpHMEHeHMs: «[lid mpHeMa BHYTpPB», YCNOBHA
XpaHeHus1, YCIIOBHS OTIIyCKa,
[peayNpeHTebHEIE HaaNHCcH: «XpaHHTeE B
HEOCTYTHOM 1A eTedl mecTen», «[IpumenaTs
N0 Ha3Ha4YeHHIO Bpaya», PerHCTPALMOHHBI
HOMED, HOMEDP CBHIETENLCTBA Ha TOBApHBIM
3HaK, HasBaHMe, ajpec, TenedoH, ¢akc u
TOBapHBIH  3HAK (Ha JIaTHHHLE) (UPMBI-
NPOU3BOJIUTENS, HOMED CEPHH, CPOK TOOHOCTH,
LWITPHX~KOJI, NPOU3BO/ICTBEHHBIH KOJI
YNaKoBOYHOIO MaTepHana. Homyckaercs
HAHECCHHE Ha NaYKy KapTOHHYIO KOHTPOJBHOIO
(naenTHuKamonHOr0) 3Haka (KH3) ¢ monHeM
WM 4aCTHYHBIM XyOnupoBaHueM HMHGOpPMAlMH,
Cojepalieics B HEM B BMJE YHTAEMOro
TNIEMATHOIO TEKCTA ¢ LENL MOHHTOPHHTA

«BcroMmoraresibHele BeIIleCTBa:
JIaKTO3bl MOHOT'HApAT,
NPOTIMICHIVIMKOJIE W JpYyTHe,
YKa3aHHele B HHCTPYKLUHH 10
[TPUMEHEHMION, crocob
NpHMEHEHHA: « st rnpuema
BHYTPb»,  YC/IOBHA  XpaHEHHs,
yCJIOBHSA OTITyCKa,
IIpeqy [IpeJUTEEHbIE HaAIHCH:
«XpaHHTL B HEJOCTYIIHOM [IJis
| Aereii  mecten, «[IpuMmensts 1o
Ha3sHAYEHHIO Bpa4ay,

| PCTHMCTPallHOHHBIA HOMEp, HoMep

npenapara ¢ MpeaynpeIuTeabHON |
MapKHpOBKOH ®, MekIyHapoHoe
HETIATCHTOBAHHOE HAaMMEHOBaHHe,
JICKapcTBEHHan (popMa, JO3HPOBKa,
TOBapHLIH 3Hak (Ha JIATHHHLIE)
pupMBI-TpoH3BOAKTE NS, HOMED
CePHH U CPOK I'OJHOCTH.

Ha emopuunoti ynaxosxe (nauxa
KAQpPMOMHAR)  yKA3aHO. TOProBOE
HaWMEHOBaHHe [penapara c
NPEYNPENHTENBHOH MapKHpOBKOH
®, MeKIyHapoIHoe
HEMATeHTOBAaHHOE HAHMEHOBAaHME,
JieKapcTBeHHas (hopMa, JT03HpOBKa,
KOJIMMECTBO TaONIETOK B yMAaKOBKE,
HaszBaHHe JCHCTBYIOIIEro BEIECTRA
H ero konuwdectso B 1 Tabnerke,

CBMIETEILCTBA HA TOBApHBIH 3HAK,
HasBauue, ajpec, TeledoH, dakc u
TOBAPHBIA 3HAK (HA IaTHHHLE)

ABIDKCHHMA ~ JIEKAPCTBEHHOIO TperapaTa OT | QMPMBI-IPOH3BOAHTES, HOMED

NPOU3BO/IUTENIA /10 KOHEYHOTO [OTpebUTENA. CEPHH, CPOK TOAHOCTH, IITPHX-KO,
MPOH3BOACTBEHHBIH Koz
YMaKOBOYHOTO MaTrepHana.
Hanwecen Ha nauky KapTOHHYIO
KOHTPOJIBHBIH
(MOeHTHOHKALMOHHEIH) 3HAK
(KI3).

XpaHeHne Ilpu Temneparype He Beime 25 °C, B CooTtBeTcTBYET

OpPMTrHHAJIbHOH YNaKORBKeE,

Cpok ronHoctu

5 ner.

aximodenne: COOTBETCTBYeT TpeGOBAHUAM HOPMATHBHON 0K

Hauaneaux QKK




