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Аналитический паспорт NЬ 1б

Препарат: Iц{клоФЕронФ таблетки, покрытые кишечнорастворпмой оболочкой 150 мгСерия: 9l122l Р N001049/02
Форма ВЫГý/Ска: (контурная ячейковая упаковка) 20 х 1 (пачка картонная)
Количество: 57513 уп.
.Щата изготовления: декабрь 2021 r.

ОБЩЕСТВО С ОГРАНИЧЕННОЙ ОТВЕТСТВЕННОСТЬЮ
* НАУЧНО-ТЕХНОЛОГИЧ ЕСКАЯ ФАРМАЦЕВТИЧ ЕСКАЯ ФИРМА * ПОЛИСАН-

1921О?, Санкт-Петербург, ул, Салова, 72, корп.2, лит.А,
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нные анализа
показате.пь Iребования НД Р N00l049/02-081018, Изм. .}lb 1 ,Щанные аналцза
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l. описание Круглые двояковыгIукJIые таблетки жёлтого цвета,
покрытые кишечнорастворимой оболочкой. На поперечном
разрезе ядро жёлтого цвета
(Визуаllьный, ГФ РФ*)

Круглые
двояковыпуклые
таблетки жёлтого цвег4
покрытые
кишечнорастворимой
оболочкой. На
поперечном рilзрезе ядро
жёлтого цвgга

2. Подлtинность:
- акридонуксусная кислота

- мегJIюмин
(N-метилгrпокамин)

Спектры поглощениrI испытуемого раствора и раствора
сравнениrI (Ь) в области от 340 до 450 нм должны иметь
максим)aмы и минимумы при одних и тех же дIинах волн
(Спектрофотометрия)
Время удерживаниrI основного пика на хроматограмме
исIIытуемого раствора, цриготовленного дIя
колиtIественного оцределения, должно соответствовать
времени удерживанIц основного пика на хроматограмме
раствора сравнения (Ь) (ВЭЖХ)
Пятно розовато-оранжевого IlBeTa мегJIюмина на
хроматогрtlмме испытуемого раствора по положению,
окраске и велшlине должно соответствовать пятну
мегJIюмина на хроматограмме раствора сравнения (тсх)

Соответствуют

Соответствует

Соответствует

3. Растворение |-я стадия - не более 10 % акрилонуксусной кислоты
за 60 мин
2-я стадия - не менее 70 % (Q) акридоIryксусной кислоты
за 45 мин
(ГФ РФ*, СпектрофотометриJI в УФ и видлтr,tой областях)

0

96-98

4. Родственные примеси Единичная неидентифицированнiш примесь - не более
0,20уо (вэжх)
Сумма пршr,tесей - не более 0,50 % (ВЭЖХ)

Менее 0,10

Менее 0,10
5. МикробиологиtIескaUI

чистота
Категория 3А (ГФ РФ*)

Соответствует

6. Однородность дозирования ,Щолжен соответствовать требованиям (ГФ РФ*) Соответствует
Ач:2.5

7. Количественное
оцределение:
- акридонуксусная кислота

- мегJIюмин
(N-метилгrшокамин)

От 142,5 мг до 157,5 мг СrsНttNОз
(акрилонуксусной кислоты) в таблетке (ВЭЖХ)
От lЗ1,4 мг до 160,6 мг CzHtzNOs
(мегlпомина) в таблетке (титриметрия)

148,6

|47,9

8. Упаковка По l0 или 20 таблеток в контурную ячейковую упаковку из
гUIёнки поливинилхJIоридной и фольги аrпоминиевой дlя
упаковки.
1 KoHrypHyro ячейковую упаковку по 20 таблеток, 1 tтtи 5
контурных ячейковых упаковок по l0 таблеток вместе с
инструкцией по медицинскому црименению помещают в
пачку из картона.

,Щпя контролq первого вскрытItя боковые IшопоIш поIIкII
Moly,r, бьгr,ь зuкдссны этикетками. Пачки могу,l, бы.r,ь
Llруrпrирuваны в Oанлерtlltи 1,ерм(tусадочнои пленкои.
Пачки или бандероли помещitют в групповуIо тару.

По 20 таблеток в

коrrтурной 
""aй*оuойупаковке из плёнки

поливиниJIхлоридной и

фольги алюминиевой
для упаковки.l конryрная ячейковая
упаковка по 20 таблеток
Bмec,l,e с инс"грукциеi.l по
медицинскому
применению помсщена в
пачку из картона.
Требовшrия НД
соблюдены.
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9. Маркировка 1) Первичнм упаковка

На контурной ячейковой упаковке указывают:
наименование цроизводитеJuI, его товарный знак, торговое
наименование препарата с предупредительной
маркировкойФ, лекарственFIуIо форrу, дозировку, номер
серии, срок годности,
2) Вторичная упаковка
На пачке указывают; наименование производителя, его
товарrшй знак, адрес, тел./факс, торговое наименование
препарата с предупредительной маркировкой @,

группировочное наименование препарата, лекарственшую

форму, дозировку, состав на одну таблетку с указанием
наименованиJI и колиtIества действующего вещества,
перечень вспомогательных веществ, количество таблеток в

упаковке, <<Хранить в недоступном для детей месте>, <Щля

взрослых и детей с 4 лет>>, условIrя хранения, номер

регистрационного удостоверения, номер серии, срок
годности, условIuI отIIуска, способ применениJI, штриховой
код EAN-13, дополнительные надписи: <ЩJIЯ ВЗРОСЛЫХ И
ДЕТЕЙ 4+D, (dIЕЧЕНИЕИ ПРОФИЛАКТИКА ГРИППА И
ОРВИ), фармакод фhаrmасоdе).
На пачке, содержащей l контlрную ячейков)rю упаковку по
20 таблеток или 5 контlрных ячейковых упаковок по l0
таблеток, дополнительно нанесена графическая схема
(приЁм прЕпАрАтА при лЕчЕнии гриппА/орви).
,Щогryскается нанесение средств идентификации дJ|я системы
мониторинга движениrI лекарственных препаратов.

l) Первичная упаковка
На контlрной ячейковой

упаковке указаны:
наименование производителя,
его товарный знак, торговое
наименование препарата с
предупрелительной
маркировкой Ф, лекарсгвеннм
форма, дозировка номер серии,
срок годносm.
2) Вюричнм упаковкаНа пачке }хшаны :

Еаименование производиreля,
его товарный знак, адрес,
reл./факс, торговое
наименование препарата с
предупредительноймаркировкой Ф,
группировочное найменовшие
препараm, лекарственнш
фрма, лозировка, состав на
одну таблетку с укilзанием
наименованш и количесва
действ}ющего веществаJ

перечень вспомогательных
вещесв, количество таблmок в

упаковке, <<Хранить в

недоотупном дая детей месте>,

<<,Щш взрослых и детей с 4 леп>,
ycJ]oBш храненш, номер

регистрационного
удостоверения, номер серии.
срок годнош, условш оmуска,
способ применения, ш,тршовой
код EAN-l3, дополнитilьные
надписи: (ДJUI ВЗРОСЛЫХ И
дЕтЕЙ 4+>. <dIЕчЕниЕ и
ПРОФИJIАКТИКА ГРИППА И
ОРВИ>, фармжол
(phamacode),
На пачке дополнитеJIьно
нанесена графшескш схема
dРИЁМ ЛРЕIIАРАТА IIРИ
JЕчЕнии грипIlА"/орви>.Нанесены средсва
иденшфикации для системы
мониторинга движеЕш
лекарсвенных препаратов.

10. Условия хранениrl и меры

цредосторожности
В защищённом от света месте при температуре не выше
25"с

В защищённом от света
месте при темперiIт}ре

не выше 25 оС

l l. Срок годности 2 года 2 года

* - действующее издание Государственной Фармакопеи РоссийскоЙ Федерации

Заключение: соответствует требованиям НД Р N001049/02-081018, Изм. Nэ 1

,Щата выдачи паспорта: 27.0|.2022 Срок годности до: 12 202З

Заведltощий КАнЛ

начальник окк

,Щиректор по качеству

А. С. Власова

А. И. Фёлорова

С. И. Скорик
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