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l. описание Круl,лые двояковыtlуклые таб.гlетки, покрьrгые плёнсrчltой

оболочкой, от белого до поч,l,и белого llве,га, с гладкой
llоверхностью. lIa ttоперсчllом разрезе яjtро бслоl,о цве,га.

(Визумьный метол)

Круглые двоя ковыIlук.Jlыс
таблеткll, Ilокры t ые п-lёllочноii

оболочкой бслоl t,l цвета. с
t,ltадкой поверхl tосгью. Ila
поперечном раjрезе ялро

белоt о цвета.

2. Илентификачия С пектры погJlо tl{eн ия исп ытуем ого раствора и pacl,l]opa

стандартноl,о образча в облас,ги о,г 200 ло 400 нм лолж}lы
иметь максиму]\,t и миllим\,м llри одних и lex же лrинах вол}l.

(Абсорбчионная сгtектрофо,гоме,tрия в 1,.;tьтра(lисlлетовой и

видимой областях, Фарпtакоtlея ЕАЭС]*, 2,1.2.24)
I}ремя у;tерживания осllовного пика на xpoMaTol,paмMe
испытусмого раствора должно соответствовагь време}Iи

удерживания llика >бастина на хроматограмме раствора лJя
tlроверки tlри годности хром атtlграф и ч еской с истем ы.

(ВЭЖХ, Фармакопея ЕАЭС*, 2.1 .2.З6)

Соо,гвстс,гвукlr,

Соответствует

3. Растворение [le менее 80% (Q) С;:НзоNО: (,rбас,гина) через 45 мин
(Абсорбuиоlrrtая спектро(lотометрия в ультрафиолетовой и

видимой областях, Фармакоrlся ЕАЭС*, 2.1 ,2.24)

87-94

4. Родственные примеси Любая е.ttини.lная tlримесь не более 0,2 о/о

Сумма llримесей - не более 1,0 %о.

(ВЭЖХ, Фармакоltся ЕАЭС*, 2.|.2.36)

репортируется

репор гирусl,ся

Ile

1le

5. Олноролность дозирован ия [олжен соотве l,c,I,BoBaTb требованиям
(Абсорбчиоlrная спектрофоr,ометрия в улы,рафиоле,говой и

видимой областях, Фармакопея ЕАЭС*, 2.1,9,14')

Соответ,с,l,вуе,г
дУ=2,4

6. М икробиологиtlеская ч истота Катеl,ория 3А.
Общее число аlробных микроорганизмов - не более l0r КОЕ в l г.

Общее число дропfl(евых l.t ttлесневых грибов - не более l02 КОЕ в l г

Отсутствие Escherichia coli в I г.
(Чашечный аt,аровый ме,гоlt. Фармакопея ЕАЭС*,2. 1.6.6)

Менсе l0
Melree l0

Не oбllapyrKcrro

7. Кол ичествен ное определение От l 9,0 м г до 2l ,0 мг Сз:Н ;9NОч (,lбастина) в табле,гке
(Абсорбчиоrrllая спектро(lотометрия в 1,.,rьтра(lиолетовой и

види мо й об-ltастях, Фармако пся ЕАЭС *, 2.| .2.24)

l9,8

8. Упаковка По l0 таблеток, Ilокрытых плёночной оболочкой, в контурной
ячейковой yIlaKoBKc из ltllёнки ПВХ и фольги алюминиевой дllя

упаковки.
l контурная я.tсйковая yllaKoBKa BMecl,e с листком-вк,lацышем
в IIачке из Kap],olla. .Д,ля коtlтроля llервого вскры,гия боковые
клапаны паrlки Mol,yT быть заклеены с двух сторон ,)1,икетками

или термоклеем.

По l0 r,аб.:lеток. llокры,гых
tlilён<rчнtrй обоlltlчксlй. в

конт1 рнtlй ячейковой
ytlaKoBKe из llлеtlки III]X и

фольги а,rюмlлнlлевсlй для

упаковкtl. l кt,lнтурltая
ячейковая упаковка вмссте с
лис,гком-вкладыlUем в Ilачке
из картона.

9. Маркировка На ячейковой конrурной упаковке указывают: товарный зtlак

лержатеJlя рсI,истрацио}l ного удостоверения,,I,орговос
наимеl lоваtiие преl lapaTa с прслупредите;tы lой пларкировкой G),

междунароirное непа,I,ентованнос наименоваllие на русском и

английском языках, лекарс,гвенную форпt1,, дозировк),, номер
серии, лату истеtlения срока годности.
На пачке указываю,г: наимсllование держателя

регистрационного улостоверения! 
его товарный знак, а.,]рес

(страна, 1,opo;,l), торгоlrое наиме1-1ование преIlарата с

преду предител ыtо й м ар к ировко й G), между народное
непатентоваI]ное llаимеttование lla русском и англииском
языках, соr,lержание дейс,гвуtоtцего BeulecTBa, jteKapcl,Bcl lную

форrу, лозировку на р)/сском и анг,rийскопl языках, количество
таблеток в упаковке, условия хранения, покiвания к

применению, IloМep серии, дагу производства, даl,у истечеI{ия

срока годности, условия отпуска, lштриховой код EAN-l3,
(lармакол (<рhагmасоdе>), прелуr tрелителыl ые надtl иси:

На ячейковой контурной упаковке
ука}аны : товарныи lнak jlержатеllя

реIистрацион ного у,цос] о верен ия л

торговое наименованис препараlа с
предуllрсли гельной vаlrкировкоii
no. международное
непатентованное наиN{еfi ование lla

русском и англииском я]ыках.
Jlекарственная форма. дозиllовка.
номер серии. дага истечения срока
годности
На tIачке чка]аны; наиI|еноваtl}lе

держатеiя регисtраllиоllllого
удостоверсния. его говарныи }накл

алрес (сграttа. I,ород). торговос
наимснование препарата с

гlрелуп редитеJl ьной ма}]кировкой (0.

междунаролное HellaтeHToBaHHoe

наименование на русском и

англнйском я }ыках. содержанис
лейс] вуюшего веulестаа.
лекарственная форма.

иtlс-ко-2000-0l60 <KoHTpoJb произведенной продукции), версия l l. Дата введения:20.01.2025



l 2 3
(ХраlIиl,ь в недос,г),tIно\l д.lя ilсl,сй мсс,ге.>, ([ lperlapal
со:lсржи1, ]lак,гозу.)).,Щtrгttrлни,t,е:tьно ),казывают
фармакотераllеR,т иtlеск} lo lpчlIпу JIекарственного прспарата в

соогветсlвии с лан}lы]\,tи, llриl]еllеllllыми в обцей
харак l срис1 икс лекарстl]е}llIоl,() преl lapaTa ((Антигистамин}lыЙ
llрспараr систе!|ного действия))) и,lс]!lаl-ические рис),}lки.
/{tlгtускается Hatlecc l l ие cpcilcl,B и,,lсн,ги(Ь и каци и для систечl ы

мониторинга движеtI ия ]lcKapc,l,1]c|ll Iых llpctlapa l ов.

дO}ировка на р}сском ll altl -lltllcK()\t
яtыка\- коjlичссlво 1a0,Icl()K в

},llaKoBKe. )с.lовия храllсllllя
пока]ания к примеrlеlllllо Ho\lcp
серии. дата прои }Rодства. _laTa

истечения срока lо,]tносrи. }сjlовия
оltlуска. uIтриховой код ЕДN-l.]л
фарлtакол (<рltагпlасоdс>)л

лредYtIрслительllые llа:lписll:
.Xpallttlb а Hc.loc]\llllo\l,Llя tclcii
N{ссlе) <[lрепарат c(),,tepililtT
jlаffiоз\ D /|огlолltи ге:lьtltr r ка }aHil

фарrлакотерапе вти.lес кая r р\ п l la

лекарственilого препарата в

соответствиtl с -1анны\lи.
лривсJеllllыми в t,бutеit
харакtеристике -1екарсtвенtlоlо
lll)cllal)aIa (.дllгtttltctlrlltltttllй
препара] систс\lноtо .,tсiiсlвllя)r) }|

] емати|lескне pllc\ llKrl
[laHeceHo cpe,tctB п,lснl нфикаtlrtи
jU|я сис] еNlы монllторинга iвиriеlllIя
]reKaDcTBeH ны\ пDеtlаl]атOв

10. Условия хранения Храtlить в оригиtlаJlьной yltaKсlBKe (llачкс картонной) при
,|,смпераl-уре не выше 25 ОС.

Храrlить в орпгиrtшыlоii vtraKoBKe
(lla,lKe картонной) Ilpll 1 c\tl]cpaT\ рс

нс вышlс 25 С

1 1. Срок годности 2 l,ола 2 to.ta
* - действующее издание Фармакопеи Евразийского экономического союза

Заключение : соответствует требован ия м Л П-.ПlЪ(00 l 1 79)-(РГ-RU)-05 l 02З

.Щата выдачи паспорта: 29.0'l .2025

Заведующий КАнЛ

начальник окк

flиректор по качеству

Срок годности до: 05.202'7

А. С. Власова

А. И. Фёдорова

С. И. Скорик

ИllС]-К()-2000-0lб0 <Коrrгро,,ll, Ilроизведенной ttродукtlииD. всрсия ll. flaTa вl]сilсllия: 20.01.2025
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