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оБщЕство с огрАничЕнной отввтствЕнностью
*НАУЧНО-ТЕХНОЛОГИЧЕСКАЯ ФАРМАЦЕВТИЧЕСКАЯ ФИРМА -ПОЛИСАН,

1921OZ, Санкт-Петербург, ул. Салова, 72, корп.2, лит.Д,
Тел: (81 2| 448-22-22, e-mail: iпfо@роlчsал.гч

Аналитический паспорт Лb 799
Препарат: lц{клоФЕронФ таблетки, покрытые кишечнорастворимой оболочкой 150 мг
Серия: 300623 ЛП-J\Ъ(000SбЗ)-(РГ-RЦ
Форма выпуска: (конryрная ячейковая упаковка) 10 х 5 (пачка картонная)
Количество: 2З399 уп.
,Щата изготовления: |6.06.202З

нные анализа
показатель Требован ия ЛП-м(000863)-(РГ-RU) .Щанные анализа

1 ,,
3

l. описание Круглые двояковыпуклые таблgгки жСлтого цвета с цельными крмми,
гладкой и однородной поверхностью, покрытые кишечнорастворимой
оболочкой. На поперечном разрезе ядро жёлтого rцвета. (Визумьный
мегод)

Крутлые двояковыпушые таблетки
желтого цвета с цельными кршми,
гладкой и однородной поверхностью,
покрытые кишечнорасворимой
оболочкой. На поперечном разрезе
ядро желтого цвfiа.

2. Идентификация:
- акридонуксусная кислота

- меглюмин
(N-метилглюкамин)

Спекгры поглощения испытуемого раствора и раствора сравнения (Ь) в
области от 340 до 450 нм должны иметь максимумы и минимумы при
одних и тех же длинах волн. (Абсорбционная спекгрофотометрия в

ульцафиолетовой и видимой областях, ФЕАЭС, 2.1.2.24)
Время удерживания освовного пика на хроматограмме испыryемого
раствора, лриготовленного для количественного определения, должно
соответствоватъ времени удерживilния осно8ного пика на
хроматограмме растворасравнения (Ь). (ВЭЖХ, ФЕАЭС, 2.1 2.28)
Пятно розовато-оравжевого цвета меглюмина на хроматограмме
ислытуемого раствора по положению, окраске и величине должно
соответствовать пятну меглюми на на хром аюгр:lмме раствора
сравнения. (ТСХ, ФЕАЭС, 2.1 2 26)

Соответствуют

Соответствует

Соответствует

3. Растворение 1-я стадия - не более l0 % акрилонуксусной кислоты за 60 мин
2-я стадия - не менее 70 % (Q) акридонуксусной кислоты за 45
мин (ФЕАЭС, 2. 1 . 9. 3, Абсорбционная спекгрофотометрия в

ультрафиолетовой и видимой обласгях, ФЕдЭс, 2.].2.24)

0
l00-102

4. Родственные примеси Единичная неидентифицированнzul примесь - не более 0,20 %
CplMa примесей -не более 0,50 % (ВЭ)IС(, ФЕАЭС, 2.1.2.28)

Не репортируется
Не репоDтиDчется

5. Микробиологическая
чистота

Категория 3А.
- Общее число аэробных микроорганизмов - не более l03 КОЕ в l г
- Общее число дро)юкевых и плесневых грибов - не более 102 КОЕ
вlг
- Отсутствие Escherichia coli в l г
(Чашечный агаровый метод, ФЕАЭС,2.1.6.6 u 2,1.6.7)

10

Менее l0
Не обнаружено

6. Однородность дозированиrI l этап:
Приемлемое значение (АV) для n:l0 не более Ll:l5,0
2 этап:
Приемлемое значение (АV) для п:30 не более Ll:l5,0
При условии, что содержание акридонуксусной кислоты в
каждой таблgгке не меньше 0,75М и не больше 1,25М
(Расчётно-массовый способ, ФЕАЭС, 2. ].9, 1 4)

Соответствует
АV=1,9

7. Количественное
определение:
- акридонуксусная кислота
- меглюмин
(N-метилглюкамин)

от 142,5 мгдо 157,5 мгСlsНllNоз(акридонуксусной кислоты) в
таблsтке (ВЭЖХ, ФЕАЭС, 2.1.2.28)
Ог 131,4 мг до lбO,б мг ClHrzNOs (меглюмина) в таблеIке
(Потенциометрическое титрование, ФЕАЭС, 2, 1 .2. 1 9)

l51,2

l52,2

8. Упаковка По 10 или 20 таблgгок в контурную ячейковую упаковку из
плёнки поливинилхлоридной и фольги алюминиевой для
упаковки.
l контурную ячейковую упаковку по 20 таблsток, 1 или 5
контуряых ячейковых упаковок по 10 таблgгок вместе с
инструкцией по медицинскому применению (листком-
вкладышем) помещают в пачку из картона.
,Щля контроля первого вскрьпая боковые клапаны пачки мог}"т
бьrть заклеены этикеткitJ\4и, Пачки могл быть сгруrrlrированы в
банлероли термоусадочной плёнкой. Пачки или бандероли
помещают в групповую тару.

По l0 таблеrок в конryрной
ячейковой упаковке из пленки
поливинилхлоридной и фльги
алюминиевой для упаковки.5 конryрных ячейковых
упаковок по l0 таблgгок вместе
с инсlрукцией по
медицинскому применению
(листком-вкладышем)
помещены в пачку из картона.

9. Маркировка Первичная упаковка
На контурной ячейковой упаковке указывают: торговое
наименов{lнис лекарственного препарата с предупредительной
маркировкой Ф, группировочное наименование на русском и
английском языкilх, лекарственн},ю фор"у, дозировку, логотип
держатеJrя регистрационного удостоверения лекарственного
препарата, номер серии, даry истечения срока годности.

Первичнш упаковка
На контрвой ячейковой упаковке
укiваны: торговое наименование
лекарственного препарата с
предупредиreльной маркировкой
Ф, гр)дпировочное наименовакие
на русском и английском языках,
лекарственнш форма, дозировка,
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Вторичная упаковка
На пачке укtвывают: торговое наименование лекарственного
препарата с предупредительвой маркировкой Ф,
группировочное наименование на русском и английском языках,
Еаименование держателя регистрационного удостоверевия и
производителя лекарственного препарата, логотип, адрес,
лекарственную форму, дозировку, количество лекарственного
препарата в упаковке, информацию о составе на одну таблсгку
(наименование и содержание действуюцего вещества, перечень
вспомогательных вецеств), вомер серии, дату производства,
дату истечения срока годности (<Солен до...)), условия
хранения, путь введения, условия отпуска, <Хранить в

недоступном для детей месте), <.I|,ля взрослых и деIей с 4 лет>,
((4+), штрlIховой код EAN- 1 3, дополнительная информация:
(dlЕчЕнИЕ и ПРоФиJIАкТикА ГРИППА и оРВи),
графическая схема <ПРИЕМ ПРЕПАРАТА ПРИ ЛЕЧЕНИИ
ГРИППДОРВИ>, фармакод (рhагmасоdе).
На пачках ЛЪ 20 и Ns 50 дополнительно указывают: <ДЛЯ
ВЗРОСЛых и дЕТЕЙ 4+).

.Щопускаотся нанесение средств идентификации для системы
мониторинга движения лекарственных препаратов,,Щопускается
нанесение номера регистрацион ного удостоверения.

логотип держателя

региfrрациоflного удостоверения
лекарственного лрепарата, вомер
сериц даm истеченш срока
годносfr.
Вторичнш упаховкаНа пачке указаны: торговое
наименование лекарственного
препараm с предупредительнои
маркировкой ф, группироsочное
наименование на русском н
анллийском языках, наименование
держателя регистрационного
удостоверения и производиreш
лекарственного препарата, логотил,
адрес, лекарmвеннtr форма,дозировка, количество
лекарственного препарата в

упаковке, информация о составе на

олну таблегку (наименование и

деиств},ющего
перечень

содержакие
вещества,
вспомогательных веществ), Еомер
серии, дата производства, дата
истечения срока годности (<Голен

ло >), условия хравения, луть
введения, условия отпуска,
<Хранить в недоступном для дтей
месте>>, <<,Щля взросльlх и детей с 4
лfl>), (4+)>, штркховой код EAN-I3,
дололнительнш информацш:
(ЛЕЧЕНИЕ И IIРОФИЛАКТИКА
ГРИПЛА И ОРВИ), графпческы
схема <ПРИЕМ ПРЕЛАРАТА IIРи
лЕчЕнии гриппА"/орви>,
фармакод (phamacode).
На пачке доDолнительно указано:
(ДЛЯ ВЗРОСЛЫХ И ДЕТЕИ 4+>.

Ншесено средсво иденпфикацпи
для системы моншоринга движеtsия
лекаDственных препаратов

10. Условия хранения и меры
предосторожности

Хранить в оригtlнальной улаковке (лачке из картона) лри
температуре не выше 25 ОС.

Храниr,ь в орлtгина,lьной

упаковке (пачке из картона)
tlри тепlпераr},ре не выше 25 ОС.

l l. Срок годности 2 года 2 года
*- действующее издание Фармакопеи Евразийского экономического союза.

Заключение: соответствует требованиям ЛП-Jф(000863)-(РГ-RU)

,Щата вьцачи паспорта: |8.07.202З

Заведутощий КАнЛ

началlьник окк

.Щиректор по качеству
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-lаrлч н о-т ехнологич ес кая
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(Поj"lИсАН
Для документо

Срок годности до: 05.2025

А. С. Власова

А. И. Фёдорова

С. И. Скорик

ИНС-КО-2000-0160 <Коrrтроль произведенной про,ryкции), версия l0. Дага введения: 10.03.2021


