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оБщЕство с огрАничЕнно:i отвrтствЕнностью
*НАУЧНО-ТЕХНОЛОГИЧЕСКАЯ ФАРМАL ЕВТИЧЕСКАЯ ФИРМА ..ПОЛИСАН-

192102, Санкт-ПетеРбург, ул.,_алова, 72, корп.2, лит,Д,
Тел: (81?) 448-??-22, e-l lail; iгfо@роlч_sап.r'ч

Аналитический паспорт ЛЬ б39
Препарат: цикло<DЕрон,!i раствор для вlrутр}lвенIIого и вlrYт,рIiDtы',IечIIого введеlIItя

125 мг/мл
Серия: 1420226
Форма выпуска: (ампула) 2 мл х 5 (пачка картонная)
Количество: lб373 уп.
.Щата изготовления: 02.02.2026

лп-J\ь(00 1 04б)-(рг-RU)

ные анализа
показатель Требования ЛП-ЛЬ(00l04б)-(РГ-RU)-l0l l23 .Щанные анализа

l 2 J
1. описание Гlро,lрачная жиJкосl ь ol rKё-Irot о Jo зелеllовillо-жё:l гого

цвп,а (Визуал!,ный мето21)
Прозрачная жидкость

желтого цвsта
2. ИдентификациJI:
- акридонуксуснiul кислота

_ соединения акридонового ряда

- меглюмин
(N-метилглюкамин)

l

| Спекl,ры поглоulения ислытуемого раствора и pacl.t]opa

| 
сравнения 1Ь1 в области от 340 до 450 нм дол;кны иметь

| максимумы и минимумы при одних и тех же д,lинах волн

I tАбсtlрбlrиоtlrtая сlrектрофотометрия в улырirrРиолетовtlй
| и ви:имой областях. ФЕА.)С, 2,1.2,21''

| 
Время улерживания осllовного пика на хроматограмме
исtlытуемого раствора. приготовленного для
количествен ного определения, долж}iо соответсl,tsовать
врсмени удерживания основного пика на хроматограмме
растtsора сравнения (Ь) (ВЭЖХ, ФЕАЭС, 2.].2.2S)
Испытуемый раствор, приготовленный для
количествеllного определеllия, имеет характсрную
фиолетово-синюю люминесценllию (Визуапьr lый метод)
ГIятно розовато-оранжеtsOго цвста меглюмина на
хроматограмме испытуемого раствора по по]IожеlIию,
окраске и величине должно соответствовать IlятIIу
мег,,Iк)мина на хроматоIрамме раствора сравIlеlIия
(тсх, ФЕАэс,2.1.2.2Ф

Соотвегствуют

Соответствуег

Соответствуег

Присутствуег

3. Прозрачность Должен быть прозрачным (ФЕАЭС, 2. 1.2. t Прозрачный
4.рН От 6,5 до 8,0 (ФЕАЭС, 2. ] .2.з, потенциометрически) 7,8
5. Механические вкJIючениrl :

- видимые частицы

- невидимые частицы

,Щолжен соответствовать требованиям
(гФ рФ*, о(ю.1.4.2.0005.18, визуальный мgгод, ГФ рк I,2.9.20.
гФ рБ Il,2.9.20)
среднее число частиц размером l0 мкм и более не должно
превышать б000 в одной ампуле, сре,rшее число частиц размером25 мкм и болео не должно лревышать 600 в одноЙ ампуле
(ФЕАЭС, 2. 1.9. 1 0, мсгод l)

Соотвсгствует

l0 мкм и более - 35
на ампулу

25 мкм и более - 0

6. Родственные примеси Единичная неидентифицированная примесь -
не более 0,20 % (ВЭЖХ, ФЕАЭС, 2.1.2.2S)

Сумма примесей - не более 0,50 %
(цэжх, ФЕАэс, 2. 1.2. 2s)

Не репортируется

Не репортируется

7. Извлекаемый объём Не менее номинального (ФtsАЭС, 2.1 ,g.g) 2,0
8. Бактериальные эндотоксины Предельное содержание не более 0,5 ЕЭlмг

акридонуксусной кислоты (ФЕАЭС, 2.1 ,6.8)
Менее 0,5

9. Стерппьность ,Щолжен быть стерильным
(ФЕ АХ, 2. 1 . 6.1, метод прямого посева)

Стерильный

1 0. Количественное определение
- акридонуксусная кислота

- меглюмин

от l l8 до l31 мг/мл СrsНrrNоз
(вэжх, ФЕАэс, 2. 1.2.2s)
От 87 до l0б мг/мл CzHrzNOs (Потенциометрическое
титрование, ФЕАЭС, 2. l. 2. l 9)

l27

92
l l. Описание упаковки По 2 мл в ампулы из бесцвет.ного или коричне"о.Ъ-

стекла. На ампулу някпеиRают Этикетк)/ сапrоклслщ},I11сл.
По 5 ампул помещают в контурную ячейковl,ю yllaKOBKy
из rlltёttки l ttlзlимернtlИ.
контурную ячейковую упаковку термосклеивают с
плёнкой покровной или оставляют открытой.
1 контурную ячейковую упаковку вместе с лtJстком-
вкладышем помещают в картонную пачку.
[ля контроля первого вскрытия боковые клапа}lы пачки
мог}т быr,ь заклеены этикsтками.

По 2 мл в ампулах из бесцветного
стеша.
На ампулу нашеена этикflка
самошеящшся.
5 амтryл помещены в конryрную
ячейковую упаковку из шёнки
полимерной. Конryрнмячейковш упаковка
термшшеена с шенкой
поцювной.
1 концрны ячейковая упаковка
вместе с лиmком-вшадышем
помещена в картонную пачку.
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12. Маркировка Первичная упаковка
На ампулах ,u 

"urо-ar*ейся 
этикетке указывают:

логотип держателя регистрационного
удостоверения, торговое наименование
лекарственного препарата с предупредительной
маркировкой @, кончентрацию в мг/мл, объём в

миллилитрах, номер серии, дата истечения срока
годностLI, лскOрстsсl tt l.r,ro форьli,, доп),скOстся
нанесение фармакода llли технологической метки.
Промежуточ ная упаковка.
Без маркировки.
Вторичная упаковка.
На пачке указывают: наименование держателя

регистрационного удостоверения, его логотип,
алрес (страна и горол), торговое наименование
лекарственного препарата с предупредительной
маркировкой @, группировочное наименование
лекарственного препарата, лекарственную форму,
концентрацию в мг/мл, объём препарата в

миллилитрах, состав с указанием наименования и

количества действующего и вспомогательного
веществ, условия хранения, <Применять по
назначению врача)), <Хранить в недоступном для
детей месте!>, (СТЕРИЛЬНО>>, условия отпуска,
способ применения допускается нанесение номера

регистрацион ного удостоверения, номер серии,

дату производства, дату истечения срока годности,
количество ампул в упаковке, штриховой код EAN-
1 3, фармакол (рhагmасоdе), графическое

l
изображение ампулы l, дополнительные надписи:
пиктограммы, расшифровка пиктограмм
<Слекарственная форма РАСТВОР ДЛЯ
ВНУТРИВЕННОГО И ВНУТРИМЫШЕЧНОГО
ВВЕДЕНИЯ),_
"Е способ применения ВНУТРИВЕННО),,
<r способ применения ВНУТРИМЫШЕЧНО)),
<r l фармакотерапевтическая групла ДРУГИЕ
иММУНоСТИМУЛЯТоРы).
Щопускается нанесение средств идентификаuии для
системы мониторинга движения лекарственны х
препаратов,

ампчлы
надписи:

l oononn*n""'"
пиmограммы,

расшифровка пипограмм
,,ln.*up"r"arr- формаРАСТВОР ДЛЯ
ВНУТРИВЕННОГО И
ВНУТРИМЫШЕЧНОГО
ВВЕДЕНИЯD,

,,Е способ применения
ВНУТРИВЕННОD.
r<E способ применения
ВнУТРИМышЕЧно),
ul! фармакотерапевтическаягруппа ДР}ТИЕ
ИММУНосТиМУЛЯТоРы).Нанесены средства
иденшфикации мя системы
мониторннга движения
лекаDствеtsных пDепаDатов.

Первичная упаковка.
На ампулах на самошеящейся
тикgтке указаны: логотип
держателя регистрационного
удостоверения, торfовое

наименование лекарственного
препарата с предупреди]ельной
маркировкой Ф), концентрация в

мг/мл, объём в мишшитрах,
номер серии, дата истечения
спока гппности лекапственная

форма, нанесён фармакод.
Промежуточная упаковка.
Без маркировки.
Вторичная 5rпаковка.
На пачке указаны: наименование
держателя регис]рационного
удостоверения, его логотип,
алрес (страна и город), торговое
наименование лекарственного
препара]а с лрслупрслиlельной
маркировкой ф, группировочнф
наименование лекарственного
препарата, лекарственная форма,
концентрация в мг/мл, объём
препарата в миллилитрах, сштав
с указанием наименования и
количества действуощего п
вспомоrательного вещесв.
условия хранения, <<Применять
по назначению врача>>, <<Хранить

в недосryпном дJlя дgей месте!>.
KCTEPI,IJIbHO>. чсловия
ошуск4 спшоб применения,
tsомер регисlрационного
удостоверения, номер серии,
дата производства, дата
истечения срока годЕости,
количество ампул в упаковке,
штриховой код ЕАN-lЗ,
фармакол (рhаrmасоdе),
графическое изображение

lЗ. Условия хранения В оригина,rьной упаковке (пачке) для защиты от
света, при температ}ре не выше 25 ОС.

В оригинальной упаковке
(пачке) лlя защиты от света.
при темпераryре не 

"",ше 
2j

ос.

14. Срок годности (хранения) 5 лет 5 лет
* - действующее издание Государственной Фармакопеи Российской Федерации

Заключение: соответствует требованиям ЛП-М(00 1 046)-(РГ-RU)- 1 0 1 l 23

,Щата выдачи паспорта: 08.05.2026 Срок годности до: 01.203l

Заведующий КАнЛ

начальник Окк

,Щиректор по качеству

lнкr-Петефурr
о-технопогичеr

й,
А. С. Вllачuва

А. И. Фёдорова

С. И. Скорик

l{
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