WUHTennexKT Ha 3awure

3A0pOoBbLA

® NOJINCQH

PO 7 — ST

OBLWECTBO C Or PAHUMEHHOW OTBETCTBEHHOCTbIO

«HAYYHO-TEXHONOMMYECKAA ®APMALEBTHYECKAA ®UPMA «NNO/IUCAH»

AnanuTHYeckHii macnopt Ne 425

192102, Canxr-Netepbypr, yn, Canosa, 72, kopn.2, NuT.A,
Ten.: 812 710 8225, daxc: 812 764 6284, e-mail: info®@polysan.ru

INpenapar: IMUKJIO®EPOH® Ta6ieTkH, NOKpPLITHIE KHINEYHOPACTBOPEMOH 060/104KOH 150 mr

Cepus: 560520 P N001049/02
@dopma BBITYCKA: (KOHTYpHas syefikoBas ynakoska) 10 x 1 (nauka kapToHHas)
Konuyectso: 112552 yn.
JlaTa wsroToBneHua: Mmaii 2020 r.
JlaHHble aHAH3A
ToxkasaTenb Tpebopanna HI P N001049/02-081018, Ham. Ne 1 JlaHHBIe aHANH3A
1. Omicanne Kpyrasie IBOAKOBHITYKIbIC TalNeTiH XKEITOro LBETA, MOKPHTHIC Kpyrmue mposxosmmyKikie
KHIneYHOpacTBOpHMO# 06oniouxoii. Ha nonepeunoM paspese anpo xEnToro Tafinen x&TOr0 UBCTA,
BeTa MOKPHTHE
Buyamanas, T PO) B W
Ppa3pese AIpo *ETTOro UBeTA
2. lMoaymMHHOCTS:
CnexTpsi Nor: HCl
N KHCT KTpi TIOMEHHA HCMLTYEMOrO PACTBOPA H pacTBopa cpasneHus (b) B 00TB
AKpHIOHYKCYCHA% A o6nac ot 340 1o 450 HM JO/DKHB HMETh MAKCHMYMH H NHHHMYMBI NPH c creTRyior
OIIHHX M TeX Xe JHHax Bo/H (CnextpodoToMeTpns)
BpeMa yaepHBAHHA OCHOBHOTO NHKA Ha XPOMATOTPAMME HCTINTYEMONO
PacTsopa, MPHIOTORMICHHONO 1A KONHYECTBECHHOTO ONPEACICHHA, NO/DKHO CooTtseTtcTBYET
COOTBETCTBOBATE BPEMEHH YACPKHBAHHSA OCHOBHOIO NTHKA HA XPOMATOIpaMMe
pacTsopa cpasnernA (b) (BINKX)
- METIOMHMH TIaTHO PO30BATO-OPAIKEBOrO LIBETA MEMTIOMHHA HA XPOMATOrpAMME
(N-MeTHITIOKAMHH) HCMILITYEMOTO PACTEOPA N0 MONOKEHHIO, OKPACKE H BENIHTHHE JODKHO CootBetcTBYeT
COOTBETCTBOBATS NIATHY METIOMHHA HA XPOMATOTPAMME PACTBODa CPABHCHHA
(TCX)
3. PacTBopeHne 1-a cTanus — He Gonee 10 % akprAOHYKCYCHOH KHCIOTH 33 60 MHH 0
2-5 cTanus — He Menee 70 % (Q) akpuaoHyKcycHOR KHCNIOTH 33 45 MHH 96-98
(T'® PO*, CnexrpodoroMerpus B YO 1 sumMolt ofnactax)
4. PoncTeeHHBIC MPHMECH Enunn4Has HeWIeHTHHIMpOBaHHas NpHMech — He Gonee 0,20 % 0,02
(B9XX)
Cymma npuMeceit — He Gonee 0,50 % (BIXX) 0,06
5. MuxpoGuonoruaeckas Kareropus 3A
qHCTOTA (TP Po*) Coorserctsyer
6. OTHOPOAHOCTD AO3HPOBaHHA JlomkeH cooTBeTCTBOBATH TpeGoBanuam (I'D PO*) ern:'l:'myer
AV=35
7. KonuuecTeeHHOE
onpeneneHHe:
- AKPUIOHYKCYCHAs KHCJIOTa Or 142,5 mr no 157,5 mr Ci1sH11NOs (akpraoHykcycHolt KHCIOTHI) B 146,6
Tabnerxe (B3XX)
- MErIOMHAH Ot 131,4 Mr 110 160,6 mr C;H17NOs (Mermomuna) B TabneTke 146,3
(N-METHNTIOKaAMHH) (THTPHMeETpHA)

8. VnakoBka IMo 10 uan 20 TaGneToK B KOHTYPHYIO AMCHKOBYIO YTIAKOBKY H3 IUIEHKH Tlo 10 TaGrerox B koHTYpHORN
NOMHBHHWIXNOPHIHON H GONBIH AMOMHHHEBOR N YNAKOBKH. MueKoBOM YNAKOBKe H3 IWIEHKH
1 KOHTYpHYIO A4eHKOBYIO YNakoBKy no 20 TaneTok, 1 WiH 5 KOHTYPHBIX NONMBHHAIDUIOPAAHOA H GO
A9CHKOBHIX yNaxoBok no 10 TabneTok BMECTE ¢ HHCTPYKUHCH No AmMOMUHHEBOH 2717 YNAKOBKH.
MCEAHIHHCKOMY NPHMEHEHHIO NOMEINAIOT B NAYKy H3 KapTOHa. 1 xoHTYpHax sueitkopas
JIns KOHTPO/IA NEPBOTO BCKPHTHA GOKOBHE KNAMAHK NAYKH MOTYT 6T )’Wﬂmmmﬂ;mm
3aK/iccHH ITHKeTKaMH. [Taukn MoryT GBTs crpynnuposansl B Gannepomm € EECTPYNINIC K0
METHITHRCKOMY MPHMEHEHHIO
xgyuoywqmn nnéHkoi, IaukH WiH GaHNCPO/TH NOMCIMAIOT B IPYNIOBYIO o  Trrky 5 RAQTONA.
: peGosasma HIl cobmonern. |
9. MapxupoBka B cootsercteun ¢ HJ] P N001049/02-081018, Ham. Ne 1 TpeGopanns cOGMONCHH,
Haneceno cpeactso
HACHTROHKAIHE 114 CHCTEMM
MOHHTOPHHIA NBHXCHHA
npenaparos. |

* . neficteyromee m3nanue I'ocyaapcreeHHol ®apmakonen Poccuiickoli @enepaty
3akmoueHHe: cooTreTcTByet TpeGoranusam HIT P N001049/02-081018, Ham. Ne 1

Jara sbinauu nacnopra: 20.05.2020

/3asenyromii KAJI
Havansuuk OKK
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PA3PEINEHME HA PEAJIM3AIINID
or 25.05.2020

[lpenapaT, bopMa EBHIOyCKa

IMKJIOPEPOH® TabneTky, NOKPHTHE XKumeuHopacTmopuMou oBomnouxoi 150 mn
B 10 Poccwitickasn $enepauus

Cepusa 560520
KonuuecTBO OO KOHTPOIA 112 552 yok
KonmuuecTBO NOOCJHEe KOHTPOJA 112 499 ynxk
Nt AHaAnMUMTUMYECKOI'O nacropTa 425

AnanuS NPOMBBOACTEBEHHOM JOKYMeHTALMM
IHocke Ha cepuio NIPOBEpPEHO da
Hocke Ha cepuio onobBpeHOo da

KpuTuueckue OTKJIOHEHMS oTcyTcreywor  Ha

Cepua npouseeleHa M NPOKOHTRONMPOBAHA B COOTBETCTBMM C JIMUEH3MeH
Ha TPOM3BOICTBO JIEKAPCTBEHHHX CPelcTB, TpebOoBaHMAMM
PErMCTPAUMOHHOTO Jocbhbe, TpeOOBaHMAMM OPTaHM3ALMM NPOU3BONCTBA M
KOHTPOJIA KadYecTBa JIeKapCTBEHHBX CpencTB (npaswmi GMP), a Takxe
MHBEIMM TpeBoBaHMAMM OEeMCTBYDLErD 3aKOoHOOAaTelIbCTBRa.

[lponykuusa paspelleHa K pealusaliuu Oa

YIOoIHOMOYEeHHOe JIMILO

OupexkTop Mo
KadyecTBy Cropur C.H.
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