000 «TeBa»

Poccusn, Apocnasckan 061., r. SIpociaBis, yi. 1-a TexHoxornueckan, a. 20
JIunensns Ha ocymecTBIeHHEe NPOH3BO/ACTBA JeKapeTBeHHbIX cpeaets Ne 00081-JIC or 23 mapra 2018 roaa
3ax.TI0M¢HHe 0 COOTEETCTBHA NPOH3BOAHTE IS JIEKAPCTBEHHBIX CPeACTB AIA MeNIHHCKOre NPUMeHeHHs
Tpebosannav Ipasua Hapaae:kamedi Npon3BoAcTBeHNOMH NpakTHKH Ne GMP-0067-000251/18 ot 29 mapTa 2018

Toproeoe HaumMeHOBaHHE
NeKapCTBEHHOTO Ipenapara,
nek. oopMa, JO3UPOBKa

HOMCP PETHCTPALTHOHHOTO
YAOCTOBCPCHUA

Ipoussogutens (Bce craguu
NPOM3BOJCTBA)

Howmep cepun

O6beM cepuu

Jlata npousBoacTBa

Tonen no

Cy6cranus/SAP cepus/
IMpouzBoauTens cybcTaHIUK
Hara moctynneHus npo6sl
PekBU3UTH HOPMaTHBHOM

ITACIIOPT Ne 120/20
oT «31» mapta 2020 r.

Juysep (Topacemun), Tabnerxu 10 Mr Ne60

JIC-001027 ot 31.08.2010 (gaTa BHECECHMS M3MEHEHMIT B
PErUCTPaLOHHOE YJOCTOBEPEHHE JIEKAPCTBEHHOTO Mpenapara

28.04.2018 r)

000 «Tera», Poccus (150066, Spocnapckas o6nacTs,
r. SApocnapne, yn. 1-1a TexHonorudeckas, 1. 20)

40320

34 799 ym.

03.2020

03.2023

Topacemun/600444/

Ilnura Xpeartcka 4.0.0., Pecny6muka XopBaTus

18.03.2020

JIC-001027-280418 ¢ u3zm. Nel

JOKYMEHTaLVKI
Ne HanmeHoBanue Tpeboranus JIC-001027-280418 -
PesyneTaThl HCIBITAHHH
n/m MOKa3aTeNns ¢ u3M. Nel
Josupoeka 10 mr
Beneie kpyriisie JBOAKOBBIIYKIbIE
Benele mwm modtH Genble  Kpyribie . . =
. TabneTku ¢ $hackoii, ¢ puckoif Ha opHON
1. Onucanue JIBOSKOBHIMYKIIEIe TabneTku ¢ dackoif, ¢

puckoii Ha oJHOH CTOpOHE H
rpaBupoBKo# «916» Ha Apyro# cTopone.

CTOpOHE H rpaBHPOBKOH «916» Ha nApyToit
CTOpOHE.

2. ITognmuHHOCTH

BPCMX YACpXKHBAHWA OCHOBHOTO ITMKA Ha
XpOMaTo-TrpaMMe HCTIBITYEMOTO
pacTBOopa  JIOJDKHO  COOTBETCTBOBATH
BpEMCHHU YACPKHBAHUA OCHOBHOIO ITHKa
Ha  XpoMaTorpaMMme  CTaHAapTHOro
PacTBOpa TOpaceMHuIa.

Bpems yaepKuUBaHHA OCHOBHOTO IHKA HA
XpOMaTOrpaMMe HCTBITYEMOTO PacTROpa
COOTBETCTBYET BPEMEHH yIepKUBaHHA
OCHOBHOIO IHKA Ha XpOMaTOrpaMmme
CT2HAAPTHOTO pacTBOpa TOpaceMuaa.

He meree 75 % (Q) or 3asgBneHHOTO

TabneTke AOMKHO OLITE HE MeHee YeM
(1 — L2x0,01) M u He Gomee deMm
(1 +L2x0,01) M.

3. PactBOpeHne KONMYECTBA TOpaceMuja JOMKHO 103 %
pacTBOpUTECA Uepes 30 MUH.
Ilpumecs R-1 — ue 6onee 0,2 %; Memnee 0,05 %
ITpumecs R-2 — He Gonee 0,3 %; 0,26 %

4. PoxcrBenubie HecnenudumupyeMas npuMecs — He 0.02 %

NpUMECH 6onee 0,1 %; ’

CymMma npumMeceii (kpoMe npumeceit 032 %
R-3 u R-6) — ne 6onee 0,6 %. ’
Kpurepuii npuemnemoctu (AV) mgna 10
Tabnerox < L1 %.
Kpnrepnii npnemnemoct (AV) ana 30

5 OnHOpOaHOCTH Tabnerok < L1 %; conepxanue 36

’ J03UPOBaHHA JACHCTBYIOILETO BELIECTBA B  KaKIOM ?

10022681 Iuysep 40320

Crpannua 1 u3 2




000 «Tepa»

teva

Pocenn, SIpocaasckan 06:1., r. SIpocaasin, ya. 1-a Texnonornyeckas, a. 20

JInneusns na oCymecTBiIeHHe NPOU3BOACTBA jexapeTBeHHbIX epeacTB Ne 00081-JIC ot 23 mapra 2018 roza
3aKTI0u¢HHE 0 COOTRETCTBHH NPOHIBOANTENS JEKAPCTBEHHBIX CPEACTB AMA MEXHIHHCKOTO IPHMEHEHHS
tpeGoeanunm Ilpasna napaexameit nponssoacTeentoii mpakruku Ne GMP-0067-000251/18 or 29 mapTa 2018 r

8. VmakoBka

MNBX/TIBOX u amoMHHEIEBOH (ONBTH.
IIo 2 ynu 6 GNUCTEPOB BMECTE C
HMHCTPYKIMEH NO NIPUMEHEHHIO B
KapTOHHYIO Na4Ky.

Ne HaumeHoBaHune Tpebopauna JIC-001027-280418 P .
€3YIBTATHl UCIBITAHNH
n/n noKasaTes ¢ u3M. Nel
Ob1ee YHCIIO a5poOHEIX
MukpooprannsMos (TAMC) — ne 6onee
10° KOE'T;
6 Mikpobuosioruyeckas Obmiee YHCIIO APOAGKEBBIX M MIECHEBBIX COOTRETCTBYET
) YHCTOTA rpubor (TYMC) ~ ne 6onee 102 KOE/r; Y
Escherichia coli — otcyTcTBHE B 1 T,
WK
Kareropus 3A.
7 KonuuectreHHOE Ho3uporka 10 mr: ot 9,5 mo 10,5 9.87 ur
’ onpeneneHne MT TOpaceMujia B TabneTke. ’
Ilo 10 TaGneTok B ONUCTEp U3 IUICHKA COOTBETCTRYET:

ITo 10 TaGnetok B 6nMCTEp U3 ILICHKH
IIBXTIBAX u ayroMHHUEBOH HOJIBIH.
Ilo 2 GiucTepa BMeCTe ¢ HHCTpYKUMEl mo
TPMMEHEHHIO B IAYKY KapTOHHYIO

9. MapkupoBka

B cootBercTBuu ¢ HJI.

Ha 6rucmepe Ha pycckom A3vike YKA3aHO:
TOProBO€ HauMEHOBaHNE Npenapara,
MHH, nexapcTBeHHas hopMa, NOIUPOBKA,
JoroTHn koMmanun Tera, HOMep cepuu,
AaTa HCTEYEHUA CPOKa TOAHOCTH.
Ha xapmonnoti nauxe na pycckom sasvixe
YKA3aHC: TOPTOBOES HaMMEHOBAaHHE
npenapara, MHH, nekapcreenHas ¢popma,
JO3APOBKA, KONHIECTBO TaONETOK B
yImaxkoBke, HAMMEHOBAHUE H COEPKAHHE
IeHCTRYIOIIETro BemecTea B 1 TabneTke,
«[IpenapaT cOmEpHUT NaKTO3HI
MOHOTHAIpAT.», crocod npuMeHenus «Jnsa
np¥ieMa BHYTpb.», «[IokazaHHA H peskHM
JO3MPOBAHMA: CM. HHCTPYKUHIO.», «He
TIPUMEHATH MO HCTEUEHHUH CPOKA
rogHocT.», «XPAHUTH B
HEJOCTYIIHOM UL JETEN
MECTE!», ycnoBus xpaHeHus, yCIOBUS
oTmycka, «[IpoH3BOINTENE:»
HaUMEHOBAHKE NPOM3BOIUTE, CTPaHa;
norotun koMnanun Tera, «Cepus» HoMep
cepun, «[oneH no» maTa HCTEUEHH CpoKa
TOJHOCTH, HOMEP PErHCTPAMOHHOTO
YAOCTOBEPEHUA, LITPHX-KOI, 3aBOJCKHE
TEXHOJIOTHIECKHUE KOHBL.

10. | Xpanenue

ITpu TemnepaType He BEIE 30 °.

11. | Cpox rogHOCTH

3 ropga.

3akiroucHue:

Jluysep Tabnerky 10 Mr

cepur 40320 coomeemcmeyiom TpebOBaHUAM

HaHME€HOBaHME Ipenapara,

HOMep cepun SAP

JIC-001027-280418 ¢ uzm. Nel.

10022681 Juysep 40320
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