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®-0000000555-05
3A0 «3u0-3x0poBne»

142103, Poccus, MockoBckast 00J1aCcTh,
[Toponsck, yn. XeneznomopoxHasd, A. 2
Ten./daxc: +7(495) 419-20-64

JInueHsusi Ha NPOU3BOJACTBO JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB AJIsl MeJUIIMHCKOI0 NPHMEHEeHHUsI
Ne J1012-00102-77/00010736 ot 24.09.2025 1.

HanmeHoBaHue npenapara

Koa npenapara
Homep cepuu
O6bem cepun

JaTta npousBoacTBa
I'ogen 10

Hara ananuza

AHaJIu3 NPOBE/IEH MO

ITACITOPT Ne0933/26

06oJs10uKo0ii, 500 mr, Ne 100
840
1370526
3 941 mT. ynakoBok
12.05.2026 r.
30.04.2031 r.
25.05.2026 r.

o000s10uK0ii, S00 Mr»

YPCOCAH® ®@OPTE 1a61eTKH, OKPHITHIE IIEHOYHOI

CIT-K0-0701-0158-05 « YPCOCAH® @OPTE Ta0/1eTKH, NOKPBITHIE IJIEHOYHO

HJI JITI-Ne(003655)-(PT-RU)-280824 « YPCOCAH® @OPTE Ta0/eTKH, NOKPBITHIE
IJIEHO4YHO# 000J104K0H, 500 Mr», pa3aeny 1.3.2 Moay.si 1 perucTpalmoOHHOrO J0Che
Maxkety nepsu4Hoii ynakosku JIIT-Ne(003655)-(PT-RU) ot 28.08.2024

MaxkeTy BTOpU4YHOIi (MOTpeduTebCKOi) ynakoBku JIIT-Ne(003655)-(PT-RU)

MOSIBUTHCS XKEJITO-0PAHXEBOC OKpPAlIUBAHUC.

ot 28.08.2024
JIneTky-Briaaabimy — uHGopmauuu ;s nauuenta JII-Ne(003655)-(PT'-RU)
ot 28.08.2024
HaumenoBanue Tpe6GoBaHus HOPMATUBHOM Pe3ynbraThl UcTibITAaHUN
[oKasaresnei JOKYMEHTalU
Onucanue TabneTku, MOKPHITHIE INIEHOYHOM 060/104K0M, Oenoro | TabieTkH, MOKPHITHIE IIEHOYHOH 000J0UKOM, OUTH
WM To4YTH  Oenoro 1LBeTa, JBOSKOBBIIYKJbIE, | OEIOr0 IBeTa, JBOSKOBBIIYKJbBIC, MPOIOJIrOBaTOM
IpOAONroBaTOM (OPMBEI, € Hacedkod ¢ OgHOM | GOpMBI, ¢ HAceUKOW C OMHON CTOPOHBI M IIyGOKOH
CTOPOHBI U ITy0OKO# pasfensiomei pICKoit ¢ ApYroi | paszemsomniei puckoi ¢ apyroi cropoust. Ha uznome
croponsl. Ha wusnome Genoro wiaum moutu 6enoro | moutu Genoro Isera.
1BeTa.
Hnenruduxarms BOXX. Bpemsi yaepkuBaHUS OCHOBHOrO NMHKa Ha | Bpems  ylepXuBaHMA  OCHOBHOTO MMKa  Ha
- YPCO/IE30KCUXOJIEBasl | XpOMAaTOrpaMME HCIIBITYEMOTO pacTBOpa JOJDKHO | XpOMarorpamme HCIIBITYEMOTO pacTBopa
KHUCJIOTa COOTBETCTBOBATh BPEMEHHU YJEPKMBAHUS OCHOBHOT'O | COOTBETCTBYET BPEMEHH YAEPKHUBAHUS OCHOBHOIO
NHKa HAa XpOMATOrpamMMe CTaHIapTHOIO pacTBOpa A | NHKa Ha XpOMaTorpamMe CTaHAapTHOTro pacTsopa A.
(cM. pazgen «KoJIM4eCTBEHHOE ONPEACIICHUEY).
- TUTaHa THOKCH]T KauecTBeHHas peakims ¢ Bojopoxa mnepokcuaa | ITosisisercs JKEJITO-OPAHIKEBOC OKpaliMBaHue
DacTBOPOM _ KOHLEHTPUPOBAaHHBIM _ P:  momxHO | pactBopa.

OIHOPOJHOCTE MacChl
JI03UPOBAHHOM
€IMHULIBI, MI'

Ot 655,5 mr g0 724,5 mMr
(690,0 mr £ 5,0 %)

18/20 Tabi. - He Gonee £ 5 %
2/20 Tabn. - He 6onee £ 10 %

698,3

ot —2,5% no +1,8%

PactBopenue, %

BOXX. He menee 80 % (Q) ypcoae30kcHx01eBOM
KHCJIOTHI OT HOMHHAJIBHOTO COJEPKaHus uepes 45
MHHYT

96
99
96
99
96
99

98 (cpenuee)

Poncreennsie
npumecu, %

TICX.

IIpumech A (X€HOZE30KCHXOJIeBast KUCIIOTA) - HE
6oiee 1,0 %

IIpumecs C (auToxoneBas kucioTa) - He 6osee 0,1 %
JIro0ast enMHUYHAS HEUICHTUUIIUPOBAHHAS IPHUMECE
- »e 6osee 0,2 %

CyMMa HeMJIeHTU()UIIMPOBAHHBIX IPUMeECEii - He
6oee 1,0 %

Mesnee 1,0
Menee 0,1
Menee 0,2

Mesee 1,0

Crp. 1u32
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KHUCJIOTBI OT HOMHUHAJIBHOI'O COI[Cp)KaHH}I)

HaumenoBanue TpeGoBaHus HOpMATUBHOM Pe3ynpTaTel HCIIBITAHUIH
IoKasaTeJsie JOKYMEHTalluu

OnHOPOIHOCTD Jins 10 pozupoBansex equnun (n=10) AV < 15,0

JI03UPOBAHHBIX unu 1t 30 nosuposanubix eauauil (n=30) AV < a=10

CIMHHLY 15,0 1 HU OZMH pe3yNIBTAT ENUHUIHOTO AV =24
onpeneneHus He Menblue (1-L2x0,01)xM unu He ’
6osbrire (1+1.2x0,01)xM

KomiecrBennoe BOXX. Ot 475,0 Mr g0 525,0 Mr 4982

OIIpeIeNICHUE, MI (ot 95,0 % o 105,0 % ypcone30KkCHX0IEBOM (99, 6’% )

Mukpo6uonoruiec
Kas YUCTOTa

Kareropus 3A.

O01iee Yucio a3poOHBIX MUKPOOPTaHU3MOB
(TAMC) — ue Gonee 10° KOE B 1 13

OOb1ee YUCIIO IPOXOKEBBIX M IIECHEBBIX IPHOOB
(TYMC) — ue 6onee 102 KOE B 1 3

Escherichia coli - orcyrctaue B 1 T.

O6uiee yucio adpoOHbIX Mukpooprann3Mos (TAMC)
MmeHee 10 KOEB 1.

OOf1mee YuCIo JPOsOKEBBIX U MlecHeBbIX rpudoB (TYMC)
menee 10 KOEB 1 1.

Escherichia coli - orcyrcTBue B 1 1.

Onucanue Ilepeuunas ynaxosxa: no 10 Tabnerok B ynakoske | Ilepsuunas ynaxoexa: mno 10 TaGneTok B yHakOBKeE
YIIaKOBKHU A4elikoBoi koHTypHOU n3 [IBX/TIBJAX nnenku u | suelikoBod koHTypHOM wu3 I[IBX/TIBAX 1uieHkd
ANOMUHHEBOH (HONBIH. ATFOMUHHUEBOM (oJbru.
Bmopuunas ynaxosxa: 10 ynakoBok SYEHKOBBIX | Bmopuunas  ynakoéxka: 10  ymakoBOK  sS4€HKOBBIX
KOHTYPHBIX BMECTE C JIICTKOM-BKJIAJIBIIIIEM B [TAYKE | KOHTYPHBIX BMECTE€ C JIUCTKOM-BKJIAJBIIEM B IMa4kKe
KapTOHHOM. KapTOHHOH.
Mapxkupoka B coorserctBuu ¢ pasmenom 1.3.2 momyms 1 | CoorBercTByeT
PErHCTPALOHHOTO J0ChE
[epBryHas yrmakoBKa JI€KapCTBEHHOrO Mpernapara.
Howmep cepun: «1370526»
Jlara ucredeHus cpoka rogqHocTu: «rogex Ao 042031».
Kon nuctka-Bknasina-uHGpopManuy JUis alyueHTa;
H-840-06-03, RU/09/24
BTopu4Has ynakoBka JISKapCTBEHHOIO MpernapaTa.
Kon mauxu: 11-840-100-03-02, RU/04/23
«Data Matrix»,
«GTIN: 04607085310862»,
«Cepus: 1370526,
«ogen no: 04 2031»,
«S/N:» c yKa3aHUeM HHIUBUYaIbHOTO
CEPUATM3ALMOHHOTO0 HOMEpA ITauKH.
Vcenosus He Tpebyer crienuanbHbIX YCIOBHM XpaHCHHUS. He tpeOyer criermanbHbIX yCIOBHUMA XpaHEHHUS.
XpaHeHus

Cpoxk rogaocti
(CpoKx XpaHEeHHs)

5 ner

5 ner

3akimouenue: Jlexapcmeennviti npenapam YPCOCAH® ®OPTE mabnemku, nokpwimvie nieHOUHO
obonouxou, 500 me, Ne 100 cepuu 1370526 coomsemcmsyem mpeGoanusm 6 4acmu npoéepeHHvIX

nokazameieil.

Hauvanpnauk OTACJ/Ia KOHTPOJIA KavyeCTBa

ITeipxoBa E.H.

Ol O6 . XOAG

JonacrHocme

DUO

Iloonuce [Mama

3A0 «3u0-3doposber
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