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Аналитический паспорт ЛЬ 219

Препарат: IцIклоФЕрон@ таблетки, покрьпые кпшечнорастворимой оболочкой 150 мгСерия: 110222 PN001049/02
Форма выгtуска: (коrrryрная ячейковая упаковка) 20 х l (пачка картонная)
Количество: 56337 уп.
.Щата изготовления: февраль 2022 r.

ОБЩЕСТВО С ОГРАНИЧЕННОЙ ОТВЕТСТВЕННОСТЬЮ
* НАУЧНО-ТЕХНОЛОГИЧЕСКАЯ ФАРМАЦЕВТИЧЕСКАЯ ФИРМА .. ПОЛИСАН.
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ные анаJIиза
показатель Требования НД Р N001049/02-081018, Изм. ЛЬ 1 !анные анализа

1 , 3
1. описание Круглые двояковыгryкJIые таблетки жёлтого цвета,

покрытые кишечнорастворимой оболочкой. На поперечном
р:врезе ядро жёлтого IpeTa
(Визуапьrшй, ГФ РФ*)

Круглые
двояковыпуклые
таблgгки жёлтого цветц
покрьrгые
кишечнорастворимой
оболочкой. На
поперечном разрезе ядро
жёлтого цвета

2, Подrинность:
- акридонуксусная кислота

- мегJIюмин
(N-метилглюкамин)

Спекгры поглощениrI испыryемого раствора и раствора
ср.Iвнениrt (Ь) в области от 340 до 450 нм должны иметь
максимумы и минимумы при однI{х и тех же дIинах волн
(Спектрофотометрия)
Время удерживанIш основного пика на хроматограмме
исIIытуемого раствора, приготовJIенного мя
колиtIественного оцределения, должно соответствовать
времени удерживанIц основного пика на хроматограмме
раствора сравнениrI (Ь) (ВЭЖХ)
Пятно розовато-ораюкевого IBeTa мегJIюмина на
хроматограмме испытуемого раствора по положецию,
окраске и велиtIине должно соответствовать пятIry
мегJIюмина на хроматограмме раствора сравнения (TСХ)

Соответствуют

Соответствует

Соответствует

3. Растворение |-я стадця- не более l0 % акрилонуксусной кислоты
за б0 мин
2-я стадлlя - не менее 70 % (Q) акридонуксусной кислоты
за 45 мин
(ГФ РФ*, Спектрофотометрия в УФ и видlдлой областях)

0

98-100

4. Родственrше примеси Единичная неидентифицированнaш примесь - не более
0,20оh (вэжх)
Сумма пршлесей- не более 0,50 % (ВЭЖХ)

Менее 0,10

Менее 0.10
5. Микробиологическzul

чистота
Категория 3А (ГФ РФ*)

Соответствует

6. Однородность дозцрования .Щолжен соответствовать требованиям (ГФ РФ*) Соответствует
Ач:2,8

7. Количественное
оцределение:
- акридонуксусн:ш кислота

- мегJIюмин
ý-метилгrшокамин)

От 142,5 мг до 157,5 мг СtsНlrNОз
(акридонуксусной кислоты) в таблетке (ВЭЖХ)
от 131,4 мг до lб0,6 мг CuHrzNOs
(мегrпомина) в таблетке (титршлетрия)

150,1

l50,4

8. Упаковка По 10 или 20 таблеток в контурную ячейков5rю упаковку из
гrлёнки поливинилхJIорилной и фольги а_тпоминиевой дlя
упаковки.
1 коrrryрную ячейков5rю упаковку по 20 таблеток, 1 или 5
контурных ячейковых упаковок по l0 таблеток вместе с
инструкцией по медицинскому применению помещают в
пачку из картона.

,Щля контроля первого вскрытиrI боковые кJIапаны пачки
моryт быть закJIеены этикетками. Пачки могуг быть
сгруппированы в бандероли термоусадочной плёнкой.
Пачки или бандероли помещilют в групповую тару.

По 20 таблgгок в
коrrгWной ячейковой
упaжовке из плёнки
поливинилхJIоридной и
фольги алюминиевой
ДJIЯ УПZЖОВКИ.l коrгryрная ячейковая
упiжовка по 20 таблgгок
вместе с инструкцией по
медицинскому
применению помещенав
пачку из картона.
Требования НД
соблюдены.
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9. Маркировка 1) Первичная упаковка
На коггурной ячейковой упаковке указывают:
наименование производителя, его товарrrый знак, торговое
наименование препарата с предупредительной
маркировкойФ, лекарственFrуIо форму, дозировку, номер
серии, срок годности.
2) Вторичная упаковка
На пачке указывают: наименование производитеJuI, его
товарный знак, адрес, теп./факс, торговое наимеЕование
IIрепарата с предупредительной маркировкой Ф,
группировочное наименование црепарата, лекарственFIуIо

форrу, дозировку, состав на одну таблетку с указанием
наименованиrI и колшIества действующего вещества,
перечень вспомогательных веществ, количество таблеток в

упаковке, <<Хранить в недоступном для детей месте>, (Для
взрослых и детей с 4 лет>>, условIuI хранениlI, номер

регистрационного удостоверения, номер серии, срок
годности, условия отгryска, способ применениJI, штриховой
код EAN-l3, дополнительные надписи: к,ЩJIЯ ВЗРОСЛЫХ И
ДЕТЕЙ 4+), (dIЕЧВНИЕИ ПРОФИЛАКТИКА ГРИППА И
ОРВИ), фармакод фhагmасоdе).
На пачке, содержащей l контурrгуо ячейковую упаковку по
20 таблеток или 5 контурных ячейковых упаковок по 10
таблеток, дополнительно нанесена графическм схема
(ПРИЁМ ПРЕПАРАТА IIРИ ЛЕЧЕНИИ ГРИППДОРВИ>.
Щогryскается нанесение средств идентификации для системы
мониторинга движениrI лекарственньrх препаратов.

l) Первшнм 1паковкаНа контурной яейковой
упаковке }казirны:
нмменование производим,
его товарЕый знzж, mрговое
нмменовшие препараъ с
прелупрлrrrельной
маршрвкой Ф, лекарсrвенная

фрrа дозировка номер серип,
срок годносш.
2) Вторичнu упаковкаНа пачке щазаны:
наименование производитеJи,
его mварный знак, адрес,
тел./факс,

предпрлrпельноймаркировкой Ф,
группировочное Еiмменовiшие
препаратц лекарственнм
форrа дозировк4 сосm на
одну mблетку с указанием
наименовilнш я коJшчесва
дейmующего веществ4
п€речень вспомогаreльных
вещесв, колшество таблgгок в

)паковке, <<Хранmь в
недоtrупном для детей месте),
<<Дш взрослых и детей с 4 лео,
условш храненш, номер

реmстрачионного
удостоверенш, Еомер серия,
срок годнш, ушовия отгryска
способ примененш, шгрповой
код EAN-I3, дополнmельные
Еадписи: (ДЛЯ ВЗЮСJШХ И
дЕтЕЙ 4+>, <dIЕчЕниЕ и
ПРОФИЛАКТИКА ГРИППА И
ОРВИ>, фармакол
фhаmасоdе).На пачке дополншФьпо
нанесеЕа графшеская схема
(dриЁм прЕIьрАтА Iри
JIЕчЕнии гриппА/орви>.Нанесены средсша
иленшфикации дIя системы
мониторинга движенш
лекарственшх препараmв.

10. Условия хранения и меры
цредосторожности

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

В защищённом от света

месте при температ}ре
не выше 25 "С

11. Срокгодности 2 года 2 rода
* - действующее издание Государственной Фармакопеи Российской Федерации

Заключение: соответствует требованиrIм НД Р N001049/02-081018, Изм. JtЪ l

.Щата вьцачи паспорта 09.0З,2022 Срок годности до: 022024

Сангг-ПетербургЗаведующий КАнЛ

начальник окк

,Щиректор по качеству

начч но -тех, lоломческая
фаомаье г""и,-, эi]кая фИРМа

((ПоЛИсАН)

А. С. Власова

А. И. Фёдорова

С. И. Скорик
Для документов" ;*-:---,-,",-
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