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Аналитический паспорт NЬ 12б5

лп_J\ъ(001179)-ег-Rц
Препарат: Аллергостпн@ таблетки, покрытые пленочной оболочкой 20 мг
Серия: 40з26
Форма выпуска: (упаковка ячейковая контурная) 10 х 1 (пачка картонная)
Количество: 29138 уп.
,Щата изготовления: 03.03.2026

ые анализа
показатель ТDебования ЛП-лl!(001 1 79)-(РГ-RU)-080925 .Щанные анализа

1 2 3

1. описание Круглые двояковыпуклые таблетки, покрытые плёночной
оболочкой, от белого до почти белого цвета, с гладкой
поверхностью. На поперечном разрезе ядро белого цвета.
(Визуа,rьный метод, Фармакопея ЕАЭС*, 2.5. 1.З4)

Круглые двояковыпуклые
таблетки, покрытые плёноч ной

оболочкой белого цвета, с
гладкойповерхностью На
поперечном разрезе ядро

белого цвета.

2. Иденгификация Спектры поглощениJI испытуемого раствора и раствора
стаtчIартного образца в области от 200 до 400 нм должны
иметь максимум и минимум при одних и тех же длинatх волн.
(Абсорбчионная спектрофотометрI4я в ультрафиолgговой и
видимой областях, Фармакопея ЕАЭС *, 2, |.2.24)
Время улерживания основного пика на хроматогрtlмме
испытуемого раствора должно соответствовать времени

удерживаниJI пика эбастина на хроматограмме раствора для
проверки пригодности хроматографической системы.
(ВЭ)Iо(, Фармакопея ЕАЭс *, 2.|.2.з6)

Соотвстствуют

Соответствуст

3. Растворение Не менее 80% (Q) СзzНзяNОz (эбастина) через 45 мин
(Абсорбчионнм спекгрофотометрия в ультрафиолстовой и
видимой областях, Фармакопея ЕАЭС*, 2.1.2,24, Фармакопея
ЕАэс* 2.1.9.3)

9,7-102

4. Родственные примеси Любая единичная примесь - не более 0,2 %
Сумма примесей - не более 1,0 %.
(ВЭжх, Фармакопея ЕАЭС*, 2.I.2.36\

Не репортируется

Не репортируется
5. Однородность дозцрования ,Щолжен соотв9тствовать требованиям

(Абсорбчионнм спектрофотометрия в ультрафиолстовой и
видимой областях, Фармакопея ЕАЭС*, 2.|.2.24, Фармакопея
ЕАэс*,2.1.9.14)

Соотвсгствует
Ач:5,0

6. МикробиологиtIеская чистота Категория 3А.
Общее число аэробных микроорганизмов -не более l0З КОЕ в l г.

Общее число дро)юкевых и плесневых грибов - не более 102 КОЕ в 1 г.

Отсутствие Escherichia coli в l г.
(Чяптечный агаровый метод. Фармакопея ЕАЭС *, 2.1,.6.6,
ФаDмакопея ЕАЭС*. 2.|.6.'7, Фармакопея ЕАЭС*, 2.З.|.2)

Менее 10
Менее 10

Не обнаружено

7. Количественное оцределение От 19,0 мг ло 21,0 мг СззНзqNО: (эбастина) в таблетке
(Абсорбчионная спектрофотометрия в у:rьтрафиолетовой и
видимой областях, Фармакопея ЕАЭС*, 2.1.2.24)

20,7

8. Упаковка По 10 таблqгок, покрьшьж плёночной оболочкой, в контlрной
ячейковой упаковке из плёнки ПВХ и фольги а,rюминиевой для
упаковки.
l контурнм ячейковм упаковка вместе с листком-вкладышем
в пачке из картона. ,Щля контроля первого вскрытия боковые
клапаны пачки могут бьrгь заклеены с двух сторон этикеткall\.{и

или термоклеем.

По 10 таблеток, покрытых
плёночной оболочкой, в

конryрной ячейковой упаковке
из пленки ПВХ и фольги
апюминиевой лъt упаковки 1

конryрн2я ячейковая уп2коRка
вместе с листком-вкладышем в

пачке из картона.

9. Маркировка На ячейковой контурной упаковке укапывают: товарный знак
лержdl,сJrя рЕl,иU,IрациUннUl U улUUrUвgрсни)t, 1Upl UlJUtr

IIaIlмзIIoDaIIIle препlрlтrl с прaд)/пFедIiте.цt н4I"i lraprtlp+Broli Ф,
международное непатентованное наименование на русском и
английском языкz!х, лекарственную форму, дозировку, номер
серии, дату источения срока годности.
На пачке укzвывают: наименование держатеJuI

регистрационного удостоверениJI, его товарный знак, адрес
(страна, город), торговое наименовaIние препарата с
предупредительной маркировкой Ф, международное
непатентованное наименование на русском и английском
языкzlх, содержание действующего вецества, лекарственную

форrу, дозировку на русском и английском языкaж, количество
таблеток в упаковке, условия хрalнениJI, показания к
применению, номер серии, дату производства, дату истечениJt
срока годности, условиJI отгryска, штриховой код EAN-13,
фармакод (<9harmacode>), предупредительные надписи:

На mейковой конт}тной упаковке
, пrl ir,hб, l l,h/l1.1lпlrl \llЛл,lil]fi Л l j.lli

регистрационного удостоверенш,
lup! UbuU uрllloрлIл !

предтредителькои марюФовкои
Ф, международяое
непатентовffiное наименование Еа

русском и англииском языках,
лекарсвенна форма, дозировка,
номер серии, дата истечения срока
годности.
На пачке указакы: каименовшие
держателя регисlрационного
удоФоверения, его товаркыи знак,
адрес (стрша, горол), торговое
яаимекование препарата с
предlтредmельной маркировкой Ф,
междmародное непатентовашое
каименование на русском и
английском языках, содержание
дейсв}тощего вещества,
пеrяпстяепнаq tьппмя

IПIC-I(0-2000-0160 .J(;rrтроль проIIзDсдсIпIоI"I продi,(цIIII)), Dopolm 11. Дото DDодоIпIл: 10.01.1015



1
,, 3

(d{ранить в недоступном дJIя детей месте>, (Препарат
содержит лактозу>.,Щополнительно укzlзывают
фармакотерапевтическую группу лекарственного препарата в

соответствии с данными, приведенными в общей
характеристике лекарственного препарата (<Антигистаминный
препарат системного действия>) и тематические рис)нки.
.Щоrryскается нанесение средств идентификации дJIя системы
мониторинга движения лекарственных препаратов.

дозировка на русском и англииском
языкd. количеmо таблmок в

упжовке, условш хранешя,
покlванш к применению, номер
серии, дата производства, да]?
пстечения срока годносm, условия
ошуск4 trпряховой код EAN-13,
фармакол (<<phагmасоdе>),

пред/пред}reльные надписи:
<Хранmь в недосryпном дu дегей
меmе>>, <Препарат содержит
л!жюзу)>.,Щополниreльно 1тазана
фармжотерапевтическая фуппа
лекарсвенного препарата в
соошетствии с дшыми,
приведенными в общей
харжтерисmке лекарсвенного
препарата (<Аяпгистшинный
препарат системного дейсвия>>) и
темашеские рис}ъш.
Нанесево средств идеmифпкацш
дu системы монImршга движения
лекаDmенБIх mепаоаmв.

10. Условия хранения Хранить в оригинtlльной упаковке (пачке картонной) при
температуре не выше 25 ОС.

Хранmь в оригинапьной упаковке
(пачке картонной) при температуре

не выше 25 оС.

11. Срокгодности 3 года 3 года
* - действ)тощее издание Фармакопеи Евразийского экономического союза

Заключение : соответствует требованиям ЛП-}lЪ(00 1 1 79)-(РГ-RU)-O S 0925

{ата выдачи паспорта: 0З.06.2026
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