MHTennekr Ha sawmTe
300poOBbA

® NOJINCQH

AnannTryeckuii nacnopr Ne 1154

OBLECTBO C OFPAHMYEHHOM OTBETCTBEHHOCTbIO

«HAYYHO-TEXHO/IOTMYECKAS ®APMALIEBTUYECKAS OUPMA «MO/IMCAH»
192102, Canxr-Netep6ypr, ya. Canosa, 72, kopn.2, JIMT.A,
Ten.; 812 710 8225, dakc: 812 764 6284, e-mail: info®@polysan.ru

[Tpenapar: MUKJIO®EPOH® Ta0JIeTKH, HOKPBITLIC KHINeYHOPacTBOPHMOI 060J10uKoi 150 Mr

Cepus: 681121 P N001049/02
®opma BEITTycKa: (xoHTypHas suelikoBas ynakopka) 20 x 1 (mauxa KapTOHHAax)
Konuuectro: 57563 yn.

Jlara marorosnenus: Hos6ps 2021 r.

JlanHbie anaan3a

IMokaszatens TpeGosanus HA P N001049/02-081018, Msm. Ne 1 Jaunsie ananusa
1 2 3
1. Onucanne Kpyraeie mBoskosbimykisie TaGneTkH  k&nToro usera, | Kpyrneie
TIOKpBITBEIC KHINETHOPACTBOPHMOH 060n0ukoi. Ha nonepeunom | ABOSKOBMTYKIbIE
paspese AIPo KETOrO BETa TabneTkn XEaToro nsera,
(Busyanshsiit, '® PO*) IRINpETNG
KHIIEYHOPAaCTBOPHMOH
06on0uKkoM, Ha
NIONEPEYHOM pazpese 8po
X)EnTOro neera
2. INoanuHHOCTS: -
- aKPUIOHYKCYCHAS KHCJIOTA CriekTpsl TOTIOMEHHS HMCTIEITYEMOro pacTsopa M pacTBopa CoorsercTryIOT
cpasienua (b) B obnactu or 340 a0 450 HM ZOMKHBEI MMETH
MaKCHMYMbl H MHHHMYMBI IDH OJHHMX H TEX ke JUIHHAX BONH
(CnextpodoTomMeTpus) ' ’
Bpems yaepHBaHMS OCHOBHOrO WHKA Ha XpoMaTorpamme CootsercrByer
HCTIBITYEMOro pacTBopa, TIPUTOTORJIEHHOTO ans
KOMMYECTBEHHOIO  ONpENENIEHHsA, JOMKHO COOTBETCTBOBATh
BPEMEHH YIEPXHBAHUA OCHOBHOTO MHKAa HA XDOMATOrpamme
pacTBopa cpasreHus (b) (BIXKX) '
- METTIOMHH [laTHO  pO30BATO-OpaMKEBOr0  WBETA  METMIOMHMHA  Ha CooteercTeyer
(N-MeTHIrmOKaMHH) XpOMaTorpaMMe HCHBITYEMOTO pacTsopa 10 NONOMKEHHIO,
OKpacke H BEIMYHHE [ODKHO COOTBETCTBOBATH MATHY
METTIOMHRA Ha XpOMATOrpaMMe pacTBopa cpasHenns (TCX)
3. Pacteopenue 17 cragus — ne Gonee 10 % akpHIOHYKCYCHOM KHCNOTEI 0
3a 60 mun w® g
2-# CTanus — e MeHee 70 % (Q) akpuAOHYKCYCHOM KHCIOTHI 97-100
3a 45 MuH
(C'® PO*, CnexrpodoroMerps B YO u suammolt obnactax)
4. PonicTBeHHEIE IIPHMECH Enwnnynas neuneHTHOHLNPOBaHHaA NPHMECH — He Gonee Menee 0,10
0,20 % (BIXX)
Cymma nipumeceii — He Gonee 0,50 % (BXKX) Mesnee 0,10
5. Muxpobuonormricoias Korcropma JA (I'd DY) Cootsercrayer
9HCTOTA
6. ONHOPONHOCTE AO3HPOBAHHS Homxen cooTseTcTBOBaTH TpeGoBatuaM (I'D PO¥) CootsercTByer
AV=20
7. Kommuectsennoe
onpeneneHue:;
- aKpPHIOHYKCYCHAA KHCAOTa Or 142,5 mr 110 157,5 mr CysH; NOs 149,6
(akpruioHyKCycHOM kucnoTs) B Tabnetke (BIXKX)
- METTTIOMHH Ot 131,4 Mr go 160,6 mr C7H;7NOs 1492
(N-MeTRITIIOKaMHH) (mermomuna) B Tabnerke (THTPAMETPUS)
8. Ynakoeka TTo 10 nau 20 TabrnieTok B KOHTYPHYIO sMeliKoBYIO ynakoBky u3 | Ilo 20 rabnetox B
MNEHKH NONHMBUHWIXIOPHIHOH W (DONBIM ATIOMHHHEBOH mns | KOHTYpHOH  sueikoBok
YNaKOBKH. YNakoBKC M3 maEHKH
1 KOHTYpHYIO AuelikoBYIO ynakoeky mo 20 Tabnetox, 1 wiu 5 | O MBHHHIXTOPHAHOH g
KOHTYDHBIX A4€HKOBLIX ymakoBok 1o 10 Ttabnerok Bmecte ¢ g;n;;imsgnouuuuem
HHCTDYKUHEH 10 MEIUIMHCKOMY NPHMEHEHHIO MOMEIIAloT B 1 xoMTypHas syeHKosas
29Ky M3 KapToHa. ynaxoska no 20 tabnerok
Hns xourtponsa mepsoro BCKPBITHS GOKOBBIE KianaHel MaukW | pmecre ¢ HHCTpYKHHEH no
MOTYT OBITh 3aKNeEHBl JTHKETKaMH. IlaukM MOryT GhITh MEIHLIAHCKOMY
CTPYNMHUpOBaHEl B GaHAEPONH TepMOYCamouHOH TUIEHKOH. | MpHMeHenuio noMemena B
TMauku win GaHAEPOTH TIOMELIAIOT B IPYIIOBYIO Tapy. NayuKy H3 KapToHa.
Tpebosanms HI
coOmoneHs!.

HIIC-KO-2000-0160 «Kun1puiis HPUHLBEAEHHOU 1PORYRUUIY, Bepeua LU, JlaTa Beemenus: 10.03.2021




000 “Hayuno-rexnosnorndeckas papmanestnueckas pupma “IOJIUCAH”

Paspemenne Ha peamzaimio Ne

HaumenoBanune

PopMa BBITYCKa

MHH

PY Ne

HopmatipHas JoKyMeHTaIHS
Homep cepun

Pasmep cepun

Kommuecrso mocsie KOHTpOJA
Ne Ananaruseckoro nacmopra
Togen no

TpeanpuaTHE-IPOH3BOIHTENS

IlpennpuaTHe-ymakoBIUK

00001021 or 03.12.2021

IHKJIOPEPOH® TabaeTxs, NOKPHITbIe KHIIEYHOPACTBOPAMOiE
obonoukoit 150 mr Ne 20 Poccuiickas ®exepanun

KOHTYpHas fuciiropad ynaxoska 20 x 1 (nauka Kapronnas)

MeraoMHEHA AKPHIOHALCTAT
P N001049/02
P N001049/02-081018 m3m.Nel

681121

57 563 ynx

§7 534 ynk
1154
1123

000 «Hayano-rexnonornieckas GpapManeBTHICCKas GUpMa
«IIOJTHCAH», 192102, Poccuiicicas ®eepanns, r. Canxr-TlerepGypr,
ya. Canosa, 1. 72, k. 2, nuT. A

000 «Hay4no-Texnonornveckan papmaneprudaeckas ¢pupma
«I[IOJTHCAH», 192102, Poccniickaa ®enepaunsi, r. Canxr-Ilerep6ypr,
ya. CanoBa, 1. 72, K. 2, JHT. A

AHanu3 NPOH3BOJACTBCHHOMN NOKYMEHTALNM

Jocbe HA cepHIO NpoBepeno Ja
Jochbe Ha ceprio onoGpeno Hda
Kpurudeckne 0TKIOHeHHS OTCYTCTBYHOT HOa

Cepnsi npousselena A NPOKOHTPONAPOBAHA B COOTBETCTBHH ¢ JIHICH3HEH Wa NPOHIBOACTBO
JIeKAPCTBEHHBIX CPEACTB, TPeGOBARHAMH PErBCTPANHOHHOTO J0che, TPeGOBANHAMH OPraHH3 ANy
NPOR3BOJCTBA H KOHTPOJIA Ka4eCTBa JeKapCTBEHHBIX cpeacTs (npasna GMP), a Takcke HEbIMHE
TpeGoBaHAAMH AeHCTBYIOIIEro 3aKOHOATENbCTRA.

HMponyruug paspemiena K pealn3anan [a ;
YHOMHOMOYEHHOE JTHIO
Hauamsnuk otaena Cremarnosa M.C.
(momKHOCTD) (noamucs) (pacHGPOBKA MONMHCH)

TTonoxenne o nnule, OTBETCTBEHHOM 38 BEITYCK CCPHH (Y IOAHOMOUEHHOM JIHIIE N0 KadecTsy), Aata yT8. 11.01.2021




000 “Hayuno-rexnonoruieckas gapmanestudeckas pupma “IIOJTHCAH”

Paspemenne Ha peanmsaumio Ne

HaumenoBanue

PopmMa BHITYCKa

MHH

PY Ne

HopmatusHas noKyMeHTaIS
Homep cepun

Pa3Mep cepun

Konugecto mocne koHTpoas
Ne AHaTHTHHECKOTO HacopTa
Togen no
Ipeanpusrne-npon3soguTens

IpeanpuaTHe-ymakoBumx

00001021 ot 03.12.2021

HHRKJIODPEPOH® TalaeTku, NoKpbTLIE KHIIETHOPACTBOPHAMOI
obosiouxoii 150 mr Ne 20 Poccuiickan ®enepamus

KOHTYDHas AvelKoBas ynaxoBka 20 X 1 (na4Ka KapTonnasn)
MermoMHRA aKpPHIOHANETAT

P N001049/02

P N001049/02-081018 mam.Nel

681121

57 563 ynk

§7 534 ynr
1154
1123

000 «Hayuno-rexnonornvieckan gpapmanesTHIeckas GupMa
«IIOJTHCAH», 192102, Poccuiickas ®egepanns, r. Cankr-Ilerepfypr,
ya. Canosa, 1. 72, k. 2, 6T, A

000 «Hayuno-Texnonornueckan papManenTHaeckas Gupma
«IIOJTHCAH», 192102, Poccniickas ®exepanns, r. Canxr-Tlerepbypr,
ya. Canopa, 1. 72, K. 2, 4T, A

Anaju3 NPOM3BOJACTBEHHON NOKYMEHTALHY

HJoche Ha cepHIo mpoBepeHo Jda
Jocke Ha cepHio ono6peno da
KpuTHueckHe OTKIOHEHNS OTCYTCTBYIOT pi £

Cepnsi npou3BeeRa B NPOKOHTPOARPOBANA B COOTBETCTBHH ¢ JTHUCH3HEH HA IPOUIBONCTBO
JIEKAPCTBEHHBIX CPE/ICTB, TPeGOBARHAMM PETrHCTPAUHOHHOTO 10Cke, TPeGOBAHHAMHE OPranH3 AN
IPOH3BOACTBA H KOHTPOJIA K34eCTBA JIeKaPCTBENAbIX cpexcTs (npasni GMP), a Taicke BHBIMU
TpeGoBaHAAME NeHCTBYIOMEro 3aKOHONATEALCTRA.

Iponyxuna paspemiena K pealn3anuy Ha

YrnonaomoueHHOE THIO

Hagameuux otaena

Crenanosa M.C.

(Ho/DKHOCTB)

(oAnHes) (pacmHdpoBKa MOMACH)

IMomoxenne o MMuE, OTBETCTBEHHOM 3 BRITYCK CEpAHE (Y IOHHOMOUSHHOM JHIE [0 KauecTBy), Aara yrB. 11.01.2021




