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Аналитический паспорт ЛЪ 2547
ll1lctlitlritt: l(ИКJl()Фl')l'()ll"'l'аб.llс'l'ки, Ir()KJ)l)l,t,lDlcKиrtIclllI()|)1tc,1,1ttl;rиMtlй tlбr1_1lr1.1Kllй l50Ml('с1llrя: 470925 JlIl-ль(00()ttбз)-(1,1.-ItU)
(I)tllrMtt lt1,IlIycKa: (кt,lн,гурttttя я.lейкtltlitя yllaKtlBKa) 10 х 5 (lla,rKa каlrr,сltlная)
KtrlIи,tcc,l,tltl 23261 yI-r.
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нные анализа
показатель Требован ия ЛП-М(0008б3)-(РГ-RU)- 1 00325 !анные анализа
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l. описание Круглые двояковыпуклые таблетки желйБ цйта с цЫБьrми
крzшми, гладкой и однородной поверхностью, локрытые
кишечнорастворимой оболочкой. На поперечном разрезе ядро
жёлтого uBeTa. (Визуальный метод)

Круглые двояковыпуклые таблетки
жёлтого цвета с цельными кршми.
глалкой и одноролной поверхностью,
покрытые кишечнорастворимой
оболочкой. На поперечном разрезе
ядро жёлтого цвета.

2, Идентификация;
- акридонуксусная кислота

- меглюмин
(N-метилглюкамин)

Спек,lры поглощения испыryемого раствора и раствора сравнения (Ь)
в области от 340 до 450 нм должны иметь максимумы и минимумы
при одних и тех же дJIинах волн. (Абсорбционнм спектрофотометрия
в уль,tрафиолетовой и видимой областях, ФЕАЭС*, 2.t.2.24)
время улерживания основного пика на хроматограмме иопытуемого
раствора' приготовленного д,Iя количесТвенного определения, должно
соответствовать времени удерживания основного пика на
хроматограмме расlвора сравнения (Ь). (вэжх, ФЕАэс*, 2, l .2.2s)
пятно розовато-оранжевого цвета меглюмина на хроматограмме
испыIуемого раствора по положению, окраске и величине должно
соответствовать лятну меглюмина на хроматограмме раствора
сравнения. (ТСХ, ФЕАЭС*, 2. I.2.26)

Соответствуют

Соответствует

Соответствует

3. Растворение l-я стадия - не более l0 О/o акрилонуксуснЪЙ кЙБлотыIБб ми"
2-я стадия - не менее 75 % (Q) акридонуксусной кислоты за 45
мин (ФЕАЭС*, 2. 1.9,з,Абсорбчионная спектрофотометрия в
ультрафиолетовой и видимой областях, ФЕАэс*, 2. t.2.24)

0
99- l 00

4. Родственные примеси Единичная неидентифицированная примесь - не ОЪЙП)О %
Сумма примесей - не более 0,50 % (вэжх, ФЕАэс*, 2.1.2.2s)

Не репортируется
не пепоптипvетсq

5. Микробиологическая
чистота

Категория 3А.
- общее число аэробных микроорганизмов - не более l 0з коЕвlг
- общее число дрожжевых и плесневых грибов - не более l 02 коЕвlг
- Отсутствие Escherichia coli в I г
(Чашечный агаровый метод, ФЕАЭсх, 2. ].б.6 ч 2. t,6.7)

Менее l0

Менее l0

Не обнаружено

6. олноролность дозирования l этап:
Приемлемое значение (дV) для n:l0 не более Ll:l5,0
2 этап
Приемлемое значение (дV) для n:30 не более L1:l5,0
при условии, что содержание акридонуксусной кислоты в
каждой таблетке не меньше 0,75М и не больше 1,25M
(Расчётно-массовый способ, ФЕАЭС*, 2, 1.9, t 1)

Соответствует
AV:2,0

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

от l42,5 мгдо l57,5 мг СrsНrrNоэ (акридонуксусной кислоты)
в таблетке (ВЭЖХ, ФЕАЭС*, 2.1.2.28)
от l 3 l ,4 мг до l 60,6 мг С;Н rzNOs (меглюмина) в таблетке
(Потенциометрическое титрование, ФЕАЭС*, 2. 1.2. 1 g)

148,4

l50,8

8. Описание упаковки По 10 или 20 таблеток в контурную ячейковую yItaKoBKy из
плёнки поливинилхлоридной и фольги алюминиевой для
упаковки.
l кон,l,урную ячейковую упаковку по 20 таблеток, 1 или 5
контурных ячейковых упаковок по l0 таблеток вместе с
инструкцией ло медицинскому применению (листком-
вкладышем) помещают в пачку из картона.
!ля контроля первого вскрытия боковые клапаны пачки могут
быть заклеены этикетками. Пачки могут быть сгруппированы
в бандероли термоусадочной плёнкой. Пачки или бандероли
помещают в групповую тару.

По l0 таблеток в конryрной
ячейковой упаковке из плёнки
лоливинилхлоридной и фольги
алюминиевой для упаковки.5 конry;lных ячейковых
упаковок по l0таблеток вместсс инструкцией по
медицинскому применению
(листком-вклалышем )
помещены в пачку из картона.
Пачки помещены в групповую
тару.

9. Маркировка Первичная упаковка
на контурной ячейковой упаковке укzвывают: торговое
наименование лекарственного препарата с предупредительной
маркировкой @, группировочное наименование на русском и
английском языкiй, лекарственную форму, дозировку, логотип
держателя регистрационного удостоверения лекарственного
препарата, номер серии, дату истечения срока годности.

l lервичная упаковка
На контурной ячейковой упаковке
указаны : торговое наименование
лекарственного препарата с
предупредительной маркироsкой
(Ф, Фуппировочное наименоsание
на русском и английском языках.
лекарственная форма. дозировка,
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на пачке указывают: торговое наименование лекарственного
препарата с предупредительной маркировкой @,
группировочное наименование на русском и английском
языках, наименование держателя регистрационного
удостоверения и производителя лекарственного IIрепарата,
логотип, адрес (страна, город), лекарственную форму,дозировку, количество лекарственно.о np.nupuiu в упаковке,информачию о составе на одну таблеткуjнаи"aпо"uп".,
содержание действующего вещества), номер серии, датупроизводства, дату истечеНия срока годностИ (<Годен до. .. )),
условия хранения, условия отпуска, <хранить в недоступном
для детеЙ месте>), <ffля взрослЫх и детей с 4 лет>, <<4+>,
.Jpy.1o_:91 *од EAN- l 3, до п ол н ител ьная и н фо р м ация :(dЕчЕниЕ и проФилАктикА гриппд7Ърви>,
графическая схема <ПРИЁм прЕпАрАтд прй лвчвниигриппА/орВИ>, фармакол (pharmacode).
!опускается нанесение средств идентификации для системы
мониторинга движения лекарственных препаратов.

jlОГОТИll K.l)I,.ll,1,1
регистрационного \,,iu)cl()lK.lt(,llll{
ЛеКаРСТвеННОГо пpcIlill)itl;l. ||(tilt.Il
серии. дата исте|lсllllя (|l(|nll
годности,
Вторичная чпаковка
На пачке },казаны: г()l)l (tпl\.
наименование лекаl)с1l|сlll|ll|ll
препарата с предупре]llllс]l1,1l(|ll
N{аркировкоЙ (ll". группиllолtt,tlttlr.
наименование на русск{)м |l
английском языках. наимсll()шilllllг
держателя регистраitll()llll(ll (t

УДОСтОверения и прои}8()/,t|||с]|х
лекарственного препараlа. Jlo| ()lllIl
адрес (с грана. t оро]). f eкal)c l sclltl;lil
Форvа. .]озировка. коJIи|lс( l l!l
лекарственного препарата п

упаковке. информация о состанс liil
олн1, таблетку (наименоваrtrtс tt
содержание действуttrltlсt tr
вещества). номер серии. ]li| l ll
производства. дата истечения cl)()Kil
гОдности (<<Годен до,..>). условияхранения, условия отпуска.
<<Хранить в недосryпном для детей
месте>>, <<.Щля взрослых и детей с 4
лет)). ((4+r>, штриховой код ЕДN-IЗ.
дололнительнш информация:
<ЛЕЧЕНИЕ И ПРОФИiАKТИКА
ГРИППА И.. ОРВИ>. графическая
схема <ПРИЕМ ПРЕПАРАТА ПРИЛЕЧЕНИИ ГРИППд/оРВИ),
фармакод (рhаппасоdе).
Нанесено средство идентификации
для системы мониторинга движенияl0. Условия хранелия
XpaHllTb 

" ор"Б"апrлБ
упаковке (пачке из картона)1t. Срок годносй (срок

кранения)

Заключение: соответствует требованиям лп-J\Ъ(000sб3)-(рг-RU)- 
1 00325

Дата выдачи паспорта: 16,02.2026
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