oposse

®-0000000555-05
3A0 3u0-3n0poBbe»
142103, Poccus, MockoBcKkast 0611acTh,

Iononsck, yiu. XKeneznonopoxsas, 1. 2
Ten./daxc: +7(495) 419-20-64

JIuueHsusi Ha NPOM3BOACTBO JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB TS METUIMHCKOrO NpUMEeHeHUst
Ne J1012-00102-77/00010736 ot 24.09.2025 r.

HaumenoBanne npemaparta

Kog npemapara
Homep cepun
Ob6bem cepun

Jata npousBoacraa

I'oxen mo
Jara ananuza

AHaJIU3 NPOBEEH 1o

IIACIIOPT Ne0719/26

803

510426

9 907 mT. ymakoBok
01.04.2026 r.
31.03.2030 r.
16.04.2026 r.

o6os10uKoii, 100 M

Pebarut® TabieTkn, HOKpLITHIE IIEHOYHOM
00oJ104Ko0ii, 100 mr, Ne 90

CII-KO-0701-0153-06 «Pe6arut® tabmeriu, MOKPBIThIE MJIEHOYHOMH

HJ JITI-Ne(001532)-(PT-RU)-270924 «Pebarnt® Ta0JIETKH, IOKPBIThIE
TJIEHOHO¥ 060.104KO0i, 100 Mr», pasaesy 1.3.2 Moaysisi 1 perncTpanHoHHOro

A0Ch€

MakeTy nepBHYHOIN ynaKoBKH JITI-Ne(001532)-(PT'-RU) ot 27.09.2024
Maxkery BTOpuuHOii (MOTpPeGUTENLCKOI) yHIaKOBKY JIII-Ne(001532)-(PT-RU)

or 27.09.2024

MHCTpyKnuu no MenMUMHCKOMY IPUMEHEHHIO JIEKAPCTBEHHOT0 npenapara
JITI-Ne(001532)-(PI'-RU) ot 27.09.2024

18/20 Tabnerox — e Gonee + 7,5 %,;
2/20 Tabnerok — He Gonee + 15,0 %

HavmeHoBanue TpeboBanust HOpMaTHBHOM PesynpTatel ucnsrtanuii
roKasarenei JOKYMEHTalH
Onucanue Kpyrneie, nBoskoBemykible Tabnerkw, TOKpBITHIE | Kpyribie ABOSKOBBITYKIBIE TaGNETKH, MOKDBITHIE
IIEHOYHO! 060710uK0#, Genoro Wiaum Moyt 6e10ro | MICHOYHOM 060J104KOH, 110YTH 6€JI0ro 1BeTa
LBETA
Wnentuduxanms BOXX. Bpemsi ymepxuBaHMs OCHOBHOrO IHKZ Ha Bpems  ymepxuBaHMST ~ OCHOBHOTO mHMKAa  Ha
XpOMATOrpaMMe  HCMBLITYEMOTO  pacTBOpa JOJDKHO | XpOMAToOrpamme HCIBITYEMOro pactBopa
COOTBETCTBOBATb ~ BPEMCHH  YLCP)KMBAHMA  IIMKA | COOTBETCTBYET BPEMEHH  YICP)KMBAHUA  IMKa
pebamunuma Ha  XpoMaTorpamme CTAaHJAPTHOIO | pebaMHIMIa HA XPOMATOIPaMME  CTAHIAPTHOTO
pacTBopa pacTBopa
OnHoponHOCT Or 231,8 mr 10 256,2 Mr 246,5
MacChl, M (244,0 Mr + 5,0 %)

20 u3 20 Tabnerok —
or—-2,0% 10 +2,4%

peGaMHnn,ua OT HOMHMHAJILHOT'O COLCpIKaHUS

PactBopenue, % B3XX. He menee 70 % (Q) peGamununa ot 102
HOMHUHAJILHOTO COACPKAHMSA Yepe3 45 MUHYT 102
102
102
102
102
102 (cpennee)
Poncreennsie BOXX.
npumecH, % Enunnanas npumecs - ne 6oiee 0,2 %; Memnee 0,05
Cymma npumeceii - He Gonee 2,0 % Menee 0,05
OnHoponHOCT st 10 enuann (n=10) AV<15,0 unu
H03UPOBaHHBIX eauHu | st 30 exuaun (n=30) AV<15,0 1 Bce 3HAYECHHS n=10
Colepxanus X yoBIETBOPSIOT HEPABEHCTBY AV =29
M- Xi|<0,01 x L2 x M
Komuecrennoe BOXX.
OIPENENICHHE, MT' Ot 90,0 Mr 10 110,0 Mr 97,9
(90,0 % - 110,0 %) (97,9 %)

Mukpobuonoruyeckas
YHUCTOTA

Kareropus 3A.

Ob1nee 4meo adpoGHBIX MUKPOOPraHU3MOB (TAMC) -
He Gonee 10° KOE/T.

OG1ee YKCIIO APOMIKEBBIX U ILIECHEBBIX rpu6os
(TYMC) — ue 6onee 102 KOE/T.

Escherichia coli - orcyrcrue B 1 1

O6mee uncito aspobHbIX MHUKpoopranu3moB (TAMC)
Mmenee 10 KOE/r.

OG1wee 4ACo NPOKIKEBBIX M TIECHEBEIX TPHOOB
(TYMC) menee 10 KOE/T.

Escherichia coli otcytctByer B 1 T.

Crp. 1 u32




D-0000000555-05

HaumeHnoBauue TpeboBaHNs HOPMATHUBHOIM Pe3ynbTaTel HCTIBITAHMIM
IoKasareJeit JOKYMEHTaLNK

OnucaHue ynakoBKy ITo 10 Tabnerox B Omucrep w3 meHku | Io 10 Taberok B 6nucTepe U3 MICHKA
TIOJIMBUHUIIXTIOPUHOM/  TIONIMBUHUIAEHXIOPUIHON | TIONMBHHUIIXIOPUAHOM/ TIONMBUHUIICHXIOPHAHOMN
(IBX/ TIBIIX) u amoMuBmeBoii Gosru. (IMBX/IIBJX) u amoMHHHEBOMH (OIIBIH.
Ilo 9 6macrepor Bmecre ¢ uHCTpykumedr mno | Ilo 9 OMMCTEPOB  BMECTE C  HMHCTPYKUHMEH 110
TIPUMEHEHUIO B IMa4YKy KapTOHHYIO. TIPHUMCHEHHUIO B ITAYKES KapTOHHOﬁ.

MapxkupoBka B coorsercrBuu ¢ pasaenom 1.3.2 moxys 1 CootBercTByeET
PEruCTPALIMOHHOI'O 1OCHE JIEKApCTBEHHOI'O
npenapara.

IlepByyHas ynakoBka JIeKapCTBEHHOLO MPENapara.
Howmep cepun : «510426»

Jlara ucTeueHus cpoka roaHoCTH: «rogen Ao 032030y,
Kon MHCTpyKLMY [0 MEAMUMHCKOMY HPUMEHEHHIO:
H-802(803-806)-06-03, RU/10/24

BropuyHas ynakoBka JiekapCTBEHHOrO Ipenapara.
Kon nmauku: I1-803-90-03-02, RU/08/22

«Data Matrix»,

«GTIN: 04650075360712»,

«Cepus: 510426y,

«T"onen no: 03 2030»,

«S/N:» c yKa3aHueM HHIMBUIYaJIBEHOTO
CEPHAIM3ALMOHHOT0 HOMEpa MayKH.

VYcnoBus xpanenus He TpeGyer crienuanbHbIX yCIoBMil XpaHeHHs. He Tpelyer cnienuanbHbIX YCIOBHM XpaHeHHUs.

Cpox rogHocTH 4 rona 4 rona

(cpok XpaHeHus)

3axmouenue: Jlexapcmeennwiii npenapam Pebazum® mabnemiu, NOKpblmble NIeHOYHOU 0007104KOT,
100 m2, Ne 90 cepuu 510426 coomeemcmeyem mpebosarnusm 6 uacmu NpOBepenHbIX noKasamelei.

LT~ JoY s

Jonocnocme [oY/(0] IToonuce [ama

3A0 «3u0-30dopoeke: |
OKK |

HavanpHuk oTnena KoHTposIs KauecTsa INamaronosa 1.B.

Crp.2 u3 2




