WHTennexr Ha sawmre
3popossa

® NOJIUCQOH

AnanuTH4ecKknii nacnopr Ne 1069

OBILECTBO C OrPAHMYEHHOM OTBETCTBEHHOCTHIO
«HAYYHO-TEXHONIOTMYECKASA DAPMALIEBTMYECKAA ®UPMA <NOJMCAH»
192102, Cankr-Netepbypr, yn. Canosa, 72, KOPN.2, MT.A,

Ten.: 812 710 8225, daxc: 812 764 6284, e-mail: info@palysan.ru

IIpenapar: IIHKJIO®EPOH® rataerky, NOKPLITEIE KHINEYHOPACTBOpAMOH oGosouxoii 150 mr

Cepus: 531021 P N001049/02
®opMa BhITyCKa: (xoHTYpHA AueiikoBas ynakoska) 10 x 5 (nauka kapTonHas)
Komuuectso: 22713 yn.
Hara wsrotoBnenna: okrabps 2021 r.
Jlannkie anannza
IToxazarenn TpeGoranna HJI P N001049/02-081018, Wam. Ne 1 Jlannple ananusa
1 2 3
1. Omacanne Kpyrnsie nBoskoBsimykible TaGneTku %&nToro usera, Kpyrnzie
TIOKPLITEIE KHIIEYHOPACTBOPHMO#H 0Gonouxoit. Ha nonepearom JBOAKOBLINYKIIbIC
paspese A1po KEITOro LBeTa TabneTkH XETOro nBeTa,
(Busyansawiit, I'® PO*) mmq‘:")’;’;mﬂrspmon
B oGonoukoii. Ha
TIONEPEYHOM paspese
A1po XExToro uBeTa
2. IonnuHHOCTE:
- aKPHIOHYKCYCHAA KHCIIOoTa CrexTpsi NOMIOMEHUs HCTEITYEMOro pacTBOpa M pacTeopa Cootsercteyior
cpaBHenu (b) B 061acTH 0T 340 00 450 HM NOJDKHEL HMETS
MaKCHMYMBI H MMHUMYMBI IIDH OHHX H TEX 3Ke [UTMHAX BOTH
(CnexrpodoTomeTpus) -
BpeMs ynepxusaHus OCHOBHOTO Mika Ha XpoMmaTorpamMme CootBetcTryer
HCIBITYEMOTO PACTBOPA, IPATOTORIEHHOIO AIA
KOJIH4ECTBEHHOTO ONPEIENIEHHA, JOKHO COOTBETCTBOBATS
BPEMEHH YIEPKUBAHHS OCHOBHOTO MMKA HA XPOMATOIPaMMe
pacTeopa cpasnenns (b) (B2XKX)
- MELTIOMHH [14THO PO30BATO-OPAKEBOTO LIBETA MErTIOMMHEA Ha CootsercTayer
(N-mMeTrnrmoxaMuH) XpOMAaTOrpaMMe HCIILITYEMOTO PACTBOPA 110 HONOKEHHIO,
OKpAcKe M BETTHYHHE JI0JDKHO COOTBETCTBOBATH NATHY
METIIOMHHA HA XpOMATOrpaMMe pacTBopa cpaskenust (TCX)
3. PactBopenne 1-a cranus — ve Gonee 10 % akpunOHYKCYCHON KHCIIOTSI 0
3a 60 MuH
2-% cranus — He MeHee 70 % (Q) AKPHAOHYKCYCHOH KHCIIOTHI 96-100
3a 45 MuH
(I'® PP*, Cnextpodotomerpus B VO U BUAIMOL obnacrax)
4. Poncreenusie npuMecy Emuuranas HenpenTHUOMpPOBaHHAsA npuMech — He Gonee Menee 0,10
0,20 % (BIXKX)
Cymma npumeceit — ne Gonee 0,50 % (BOXX) Menee 0,10
5. Mukpo6nonorudeckas Kareropus 3A (I'® Pd*) Cootsercrayer
YHCTOTA
6. OnHOpPOAHOCTE JO3HPOBARHAA Homken cooTseTcTBOBATL TpeGoBauusM (I'D PO*) CootsetctByeT
AV=24
7. KonmmiecteeHuoe
olpelesieHue;
- aKpPHAOHYKCYCHas KHCIO0Ta Or 142,5 mr no 157,5 mr C;sH;NO; 151,8
(axpunoHykcycHo# kHC/iOTH) B TaGnetke (BIKX)
- METJIIOMHH 149,2
(N-MeTHIrmoxaMus) Or 131,4 Mr a0 160,6 mr C7H;7NOs
(mermoMuHa) B TabeTKe (THTpHMETPHS)
8. Vmakoska Tlo 10 wmn 20 Tabnerok B KOHTYpHYIO A9eiKkoBYI0 ynakoBky u3 | Tlo 10 Tabaerox B koHTypHO#
TIEHKH TONHBHHIIXNOPHIHON H GONLIH AmIOMHHHEBOH /TS Auciikooli  ynakoske  ws
YIAKOBKH. nn"oem:’ _—
1 xoHTYpHY10 AefikoBYyI0 ynakosky no 20 Tabnetok, 1 win 5 S "
xomyygfmx AYeHKOBBIX yNakoBok 1o 10 TabneTok BMecTe ¢ QoRLTH Emcunmseacli ama
HHCTPYKUHEH 110 MEAHUMHCKOMY NPUMEHEHHIO MOMEIIAIOT B ;r"a':;::;'m Wil il
NauKky W3 KapToHa. ynakoBok no 10 Ta6nerox
Jlnsi KOHTPOIA TIEPBOTO BCKPHITHA GOKOBHIE KNANAHBI NAYKH BMECTE € HHCTpYkumel rmo
MOTYT GbITh 3aKieeHbl ITHReTKAaMH. [Tauku MoryT 681T MEAHIHHCKOMY TIPHMEHEHMIO
CTPYNNUpOBaHKbl B GAHAEPOIH TEPMOYCATOUHON MIEHKOI. :Z;'Iﬁ:"”' v ey W
Tayku win 6angeponn noMewaioT B I'PYANOBYIO Tapy. Tpebosarus HJ| cobmoaeHs.

HHC-KO-2000-0160 «Koxtpons npousseaennoi npoxykunn», sepcun 10. Ilara sseneans: 10.03.2021




000 “Hayuno-texnosoradeckas papmanestayeckas pupma “IIOJTHCAH”

PaspenieHue Ha peaym3anuio Ne

HaumeHoBaHwe

@opmMa BEITyCKa

MHH

PV Ne

HopMaTBBHasA TOKyMEHTAUHA
Homep cepmu

Pasmep cepun

Koma4ecTso nocne KOHTpONs
Ne AHATHTHYECKOTO Nacnopra
Tonen no
IlpeanpuATHE-IPOH3BORHTEND

IIpeanpHATHE-YNAKOBIIHK

00000931 ot 17.11.2021

IMAKJIOPEPOH® Tab.1eTkH, 10KPHIThIE KAIIEYHOPACTBOPAMO
o6onoukoii 150 Mr Ne 50 Poccuiickas deaepamun

KOHTYpHAas sueiikopas ymakoeka 10 x 5 (mauka kaprouHas)
MeriioMHAA aKPHIOHALETAT

P N001049/02

P N001049/02-081018 m3m.Nel

531021

22 713 ynx

22 699 ynk
1069
1023

000 «Hay4Ho-TexHOJOrHIecKass papManeBTHIeCKas pUPMa
«ITOJTHCAH», 192102, Poccriickas ®efepanus, r. Cankr-Ilerepbypr,
yi1. Canosa, a. 72, k. 2, JHT. A

000 «Hayuno-Texnonoraeckan papmanesTHaeckan Gpupma
«I1I0JTHCAH», 192102, Poccumiickas ®eaepanns, r. Cankr-IlerepGypr,
ya. Canosa, 1. 72, k. 2, IuT. A

ABajan3 OpOH3BOACTBCHHON J0KYMEHTAHH

Hocke HA CepHIO HPOBepeHo Jda
Hocke Ba cepHIo onoGpeno Hda
KpHTHYeCKHe 0TKJIOHEHHS OTCYTCTBYIOT Ha

Cepns npou3Be/iena A NPOKOHTPOIAPOBANA B COOTBETCTBHH ¢ JIHIEH3HelH HA IPOH3BOACTBO
JeKapPCTBEHHDIX CPEACTB, TPeGoOBAHAAMHE PerBCTPANHOHHOTO J0Che, TPeGOBAHHAME OPranH3anHH
OPOH3BOJCTBA H KOHTPOJIS KAYECTBA JIeKAPCTBeHHbIX CpelcTs (mpapua GMP), a Taicke HHEBIMH
TpeGOBAHAAMMY e CTBYIOMEro JaKOHONATE/ILCTBA.

ITpoayKmus paspemieHa K peajA3anan

YnoasoMo49eHHOE THIO

Hauanesuk otaena

Crenanosa M.C.

(MOIDKHOCTE)

(nommucs) / (paciAQpoBKa MOIITHCH)

Tonomenne o THIE, OTBETCTBCHHOM 38 BEITYCK cepHH (Y IONHOMOYCHHOM JIMIIE IO KauecTBy), nata y18. 11.01.2021



