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230з22
(коrrryрная ячейковая упаковка) 10 х 5 (пачка картонная)
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Аналитический паспорт NЬ 393

циклоФЕронф таблеткп, покрытые кпшечнорастворшмой оболочкой 150 мг
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1 1 3
1. описание Круглые двояковыtryклые таблетки жёлтого IpeTa,

покрытые кишечнорастворlлr,tой оболочкой. На поперечном
разрезе ядро жёлтого lpeTa

(Визуальный, ГФ РФ*)

Крlтлые
двояковыпуклые

таблsтки жёлтого цветц
покрьпые

кишечнорастворимой
оболочкой. На

поперечном рa}зрезе
ядро жёrпого цвета

2. Подlинность:
- акридонуксусная кислота

- мегJIюмин
(N-метилгrпокамин)

Спектры поглощениrI испытуемого раствора и раствора
сравнения (Ь) в области от 340 до 450 нм должны иметь
максим).мы и минимумы цри однш( и тех же длинах волн
(Спектрофотометрия)
Время удерживаниJl основного пика на хроматограмме
испытуемого раствора, приготовленного дIя
колшIественного оцределени,I, должно соответствовать
времени удерживания основного пика на хроматограмме
раствора сравнения (Ь) (ВЭЖХ)
Пятно розовато-оран)кевого цвета мегJIюмина на
хроматограмме испыryемого раствора по положению,
окраске и велиtIине должно соответствовать IUITHy
меглюмина на хроматограмме раствора сравнеIlиrl (ТСХ)

Соответствуют

Соответствует

Соответствует

3. Растворение l-я стадия - не более 10 % акрилонуксусной кислоты
за 60 мин
2-я стадпя- не менее 70 % (Q) акридонуксусной кислоты
за 45 мин
(ГФ РФ*, СпектрофотометриrI в УФ и видшuой областях)

0

98-100

4. Родственrше примеси Единичная неидентифицированнaш примесь - не более
о,2оо,ь (вэжх)

9утuма примесей - не более 0,50 % (ВЭЖХ)

Не репортируется

Не Dепоотипчется
5. МикробиологшIескu{

чистота
Категория 3А (ГФ РФ*)

Соответствует

6. Однородность дозцрованиrI ,Щолжен соответствовать требованиям (ГФ РФ*) Соответствует
АV=l.3

7. Количественное
определение:
- акридоЕуксуснаrI кислота

- мегJIюмин
(N-метилг-тпокамин)

от 142,5 мг до 157,5 мг СlsНltNоз
(акрилонуксусной кислоты) в таблетке (ВЭЖХ)

От 131,4 мг до 160,6 мг CuHrTNOs
(меглпомина) в таблетке (титрlлr,rетрия)

По 10 или 20 таблеток в KoнTyprryo ячейковую упаковкy из
гшёнки поливинилхJIоридной и фольги ыrюминиевой дlя
упаковки.
l конryрную ячейковую упаковку по 20 таблеток, l tтtи 5
контурных ячейковых упаковок по 10 таблеток вместе с
инструкuией по медицинскому применению помещают в
пачку из картона.

.Щля контро.ля lleprrol,o вgкрытия боковые кJIапаны пачки
моryт быть заIgIееlш эт}Iксткоми. Пачки могут быть
сrрупплrровslrы в бандсроли термоусадочной шlёнкtrй.
Пачки или бандероли помещают в групповую тару.

l50,2

149,8

8. По 10 таблсюк в коIгг}?ной
ячейковой упiцовке из
плёнки
поливини_пхлоридной п

фльги алюминиевой д.тlя

упаковки.
5 коrrryрных ячейковых
упаковок по l0 таблgюк
вместЕ с инсгрукцией по
медлщrнскому прIlмеlIеII}по
lltrмсшЁllьl lt llllчку из
кФтона,
Тпебования H]I соблкrленн,

ИНС-КО-2000-01б0 <d(оrrгроль пDоизв9д9нной ппппчкllии>, псрсия |0 Пата впепенис. ln П1 ?n?l
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9. Маркировка l) Первичная упаковка

На контурной ячейковой упаковке укzlзывают:
наименование производитеJuI, его товарный знак, торговое
наименование препарата с предупредительной маркировкой
@, лекарственную форrу, дозировку, номер серии, срок
годности.
2) Вторичная упаковка
На пачке укчвывают: наименование производитеJuI, его
товарный знак, адрес, тел./факс, торговое наименование
препарата с предупредительной маркировкой @,

группировочное наименование препарата, лекарственIц/ю

форму, дозировку, состав на одЕу таблетку с ук€lзанием
наименованиrI и колиtIества действующего вещества,
перечень вспомогательных веществ, колиtIество таблеток в

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

к,Щля взрослых и детей с 4 лет>>, условиrI хранения, номер

регистрационного удостоверения, номер серии, срок
годности, условиrI отtryска, способ применениJI, штриховой
код EAN-I3, дополнительные надписи: <ДJIЯ ВЗРОСЛЫХ И
ДЕТЕЙ 4+), (dIЕЧЕНИВИ ПРОФИJIАКТИКА ГРИППА И
ОРВИ), фармакод фhаrmасоdе).
На пачке, содержащей l контурrгуо ячейковую упаковку по
20 таблеток лrли 5 контурных ячейковых упаковок по l0
таблеток, дополнительно нанесена графическая схема
(ПРИЁМ ПРЕПАРАТА ПРИ ЛЕЧЕНИИ ГРИППЫОРВИ).
,Щогryскается нанесение средств идентификации мя
системы мониторинга движения лекарственных препаратов.

1) Первичная упаковка
На коrrryрной ячейковой

упаковкс указаны:
наименование
производитеJIя, его
товарный зн:к, юрговое
наименование прOпарата с
прелупредительной
маркировкой Ф,
лекарственнм формq
дозировк4 номер ссрии,
срок годности.
2) Вюричная упаковка
На пачке укlrзаны:
н:lименование

производ}fтеля, его

товарный знак, адрес,
тел./факс, тOрговос
наименование препарата с
предупрсдлtтсльной
маркировкой Ф,
группировочное
нalименование препарат4
лекарственнм формц
дозировка, cocтilв на одну
таблетку с указанием
наимOнования и количества
действующего вещества,
перечень вспомогательных
веществ, количество
таблсгок в упаковке,
<<Хранить в недоступном
для детсй местс>>,

<<,Щля взрослых и дgгей с 4
лст), условия хранениJI,
номер регистрационного
удостоверония, номер
серии, срок годности,

условия отгrуска, способ
применения, шциховой
кол EAN-I3,
дополнительные надлиси:
(ДJUI ВЗРОСЛЫХ И
ДЕТЕЙ 4+), (dIЕЧЕНИЕ И
ПРОФИЛАКТИКА
ГРиППА и оРВи),
фармакол (рhагmасоdе).
На пачке дополнитýльно
H:lнeceнa rрафическм
0rtoltto (ЛРI,IЁN,I

ПРЕПАРАТА ПРИ
лЕчЕнии
грипIIыорви>.
Нанесены средства
идеrrшфикдци дlя
uичlЕмы мuниluринlа
двшкония лекарственных
ппепапатов_

l0, Условия хранениrI и меры
предосторохности

в защищённом от света месте при температуре не выше

25 ос
В защищённом от света
месте при температуре

не выше 25 "С
l 1. Срок годности 2 года 2 года

* - действующее издание Государственной Фармакопеи РоссиЙскоЙ Федерации

Заключение: соответствует требованиям НД Р N001049/02-0810t8, Изм. Nэ 1

,Щата вьцачи паспорта:. t4.04.2022

Заведующий КАнJI

начальник окк

,Щиректор по качеству

_***4Т_

CaHкт-i leTepoyp_t_.

ыц,ъ+,::JiкъъТ,
iiпблисА||>1
для доЕg_еjlж

годности доiOЗ2024

А. С. Власова

А. И. Фёлорова

С. И. Скорик
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