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упаковка) 10 х 5 (пачка картонная)

оболочкой 150 мг
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3l. описание Круглые двояковыгry*лur" rабпе@

покрытые кишечнорастворшлой оболочкой. На поперечном
разрезе ядро жёлтого IEeTa

(Визуальный, ГФ РФ*)

Круглые
двояковыIryклые

таблетки жёлтого цвgгц
покрьпые

кишечнорастворимой
оболочкой. На

поперечном ршрезе
ддро жёлтого цвета2. Подлинность:

- акридонуксуснtш кислота

- меглюмин
(N-Mетl.tпгrпокамин)

Спектры поглощениJI испытуемого раствора и раствора
сравнениrI (Ь) в области от 340 до 450 нм должны иметь
максим).мы и минимумы при одних и тех же lцинах волн
(Спектрофотометрия)
Время удерживанI,и основного пика на хроматограмме
исIIытуемого раствора, цриготовленного дIя
колиt{ественного оцределения, должно соответствовать
времени удерживания основного пика на хроматограмме
раствора сравнениrI (Ь) (ВЭЖХ)
Пятно розовато-оранжевого цвета мегJIюмина на
хроматограмме испытуемого раствора по положению,
окраске и велиtIине должно соответствовать IUITHy
мегJIюмина на хроматоГрамме DacTBoDa соавнения (тсх\

Соответствlrют

Соответствует

Соответствует

З. Растворение 1-я стадия - не более 10 % акрилонуксуснои кислоты
за 60 мин
2-я стадия - не менее 70 % (О акридонуксусной кислоты
за 45 мин
(Го ро*, СпекmофотометDия в УФ и випrлмой пбпястqw\
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Н. р.""р*рrr"r*
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4. РодственIше примеси Единичная неидентифиццрованная примесь - не oo-,ree
0,20о^ (вэжх)
Сумма прил,tесей - не более 0.50 % ВЭЖХ)

5. МикробиологиtIеская
чистота

Категория 3А (ГФ РФ*)
Соответствует

6. Однородность дозцровани[ .Щолжен соответствовать требованиям 1ГО ГОj Соответствует
АV=2,б

| определение:

| - акрилонуксусная кислота
I

| - мег;шомин

| 
(N-метилг.,покамин)

| 8, Упаковка

От 142,5 мг до 157,5 мг СtsНtrNОз
(акрилонуксусной кислоты) в таблетке (вэжх)

от 131,4 мг до 160,6 мг CrHrzNOs
(М€ГЛtОмина) в таб петке (титппrетптiq1

|49,4

l48,8

l la |{l ипи 2() табпеток Е KoHT)pIýqo ,шоI"lкоD)rо упоковку }Iз
гшёнки поливинилхJIоридной и фольги апюминиевой для
упаковки.
l конryрную ячейковую упаковку по 20 таблеток, 1 или 5
контурных ячейковых упаковок по l0 таблеток вместе с
инструкцией по медицинскому применению помещ€lют в
IIачку из картона.
Щля контроля первого вскрытия боковые кJIапаны пачки
моryт быть закJIеены этикетк€lми. Пачки моryт быть
сгруппироваrш в бандероли термоусчдо.r"ой гuIёнкой.
пачки шrи бандероли помещrlют в tDупповую TaDv_

По 10 тоблоток в KottrypHuй
ячейковой упаковке из
плёнки
поливинилхлоридной и

фльм алюминиевой для
упаковки.
5 коrrryрных ячойковых
упаковок по l0 таблсгок
вмесI€ с инgгрукцией по
мсдицинскому применению
помещены в пачку из
кфrUна.
Трqбования Н.Ц соблкlлýны.
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9. Маркировка 1) Первичная упаковка
На контурной ячейковой упаковке указывают:
наименование производитеJuI, его товарный знак, торговое
наименование препарата с предупредительной маркировкой
Ф, лекарственrrуо форму, дозировку, номер серии, срок
годности.
2) Вторичная упаковка
На пачке указывают: наименование производителя, его
товарный знак, адрес, тел./факс, торговое наименование
препарата с предупредительной маркировкой @,

группировочное наименование препарата, лекарственную

форму, дозировку, состав на одну таблетку с указанием
наименованиrI и количества действующего вещества,
перечень вспомогательIlых веществ, количество таблеток в

упаковке, <d(ранить в недоступном для детей месте>>,

<,Щля взрослых и детей с 4 лет>>, условиJI хранениrI, номер

регистрационного удостоверениrI, номер серии, срок
годности, условиlI отпуска, способ применения, штриховой
код EAN-13, дополнительные надписи: <,ЩJIЯ ВЗРОСЛЫХ И
ДЕТЕЙ 4+D, (dIЕЧЕНИЕ И ПРОФИJIАКТИКА ГРИППА И
ОРВИ), фармакод фhаrmасоdе).
На пачке, содержащей 1 конryрrгуо ячейков),rо упаковку по
20 таблеток или 5 контурных ячейковых упаковок по 10

таблеток, дополнительно нанесена графшческая схема
(ПРИЁМ ПРЕПАРАТА ПРИ ЛЕЧЕНИИ ГРИППЫОРВИ),
,Щогryскается нанесение средств идентификации дш
системы мониторинга движения лекарственIiых препаратов.

1) Первичнм упаковка
На контlрной ячейковой

упtжовке указаны:
наименование
производпеJlя, ого
mварный знак, торговое
наименование препарата с
предупредлlтельной
маркировкой Ф,
лекарственнаrl формq
дозировка, номер серии,
срок годности.
2) Вюричная упаковкаНа пачке указаны:

производлпеJlя, его
товарный знtlк, адрос,
тел./факс, торговос
наименовани€ препарата с
предrпрещlтельной
маркировкой Ф,
группировочное
наименование препара,I-4
лекарственнаJl формц
дозировка, состав на одну
таблgгку чказzlнием

действ}тощего вещества,
перечень вспомогательных
веществ,
таблgгок

количество
в упаковке,

<йранrrгь в недоступном
для детей месте>>,

<<.Щля взрослых и дег€й с 4
лет>), условия xpaнeнlirl,
номер рогистрационного
удосюверения, номер
серии, срок годности,

условия отпуска' способ
примененшI, шlриховой
код EAN-13,
дополнительные надписи :

(ДЛЯ ВЗРОСЛЫХ И
ДЕТЕИ 4Ь, <сiIЕЧЕНИЕ И
ПРОФИЛАКТИКА
ГРиПIIА И оРВи),
фармакол (рhаrmасоdе).
На пачке дополнитсльно
нанесена графическая
схема (ЛРиЁМ
ПРЕIIАРАТА ПРИ
лЕчЕнии
гриппА/орви>.
Нанесены средства
идеrrпафикации для
системы монпюринга
двюкеншr лOкарственных
пDепаDаmв.

l0. Условия хранениrI и меры
предосторожности

В защищённом от света месте при температуре не выше

25 ос
В запlищённом от света

месте при томперatтуре

не выше 25 оС

11. Срок годности 2 rода 2 года
t - действующее издание Госуларственной Фармакопеи Российской Федерации

Заключение: соответствует требованиям НД Р N001049/02-081018, Изм. J\Ъ l

Дата выдачи паспорта: З 1.08.2022 Срок голнос,rи л0: 0Е 2024
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