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Препарат: Аллергостин@ таблетки, покрытые плепочной оболочкой 20 мг
Серия: 20З26
Форма выtryска: (упаковка ячейковая контурная) 10 х 1 (пачка картонная)
Количество: 29105 уп.
.Щата изготовлениrI: 02.0З.2026

ОБЩЕСТВО С ОГРАНИЧЕННОЙ ОТВЕТСТВЕННОСТЬЮ
* НАУЧ НО-ТЕХНОЛОГИ Ч ЕСКАЯ ФАРМАЦЕВТИ Ч ЕСКАЯ ФИ РМА .. ПОЛ ИСАН.

1921О2, Санкт-Петербург, ул. Салова, 72, корп.2, лит.Д,
Тел: (8 1 2) 448-22-22, e-mai l: info@polysan. rч

Аналитический паспорт NЬ 1232

лп_}Ё(001179)-(рг-Rц

ные анализа
показате.гrь Требования ЛП-N}(001 1 79)-(Рг_RЦ-080925 .Щанные анализа

1 1 3

1. описание Круглые двояковыпуклые таблетки, покрытые плёночной
оболочкой, от бепого до почти белого цвета, с гладкой
поверхностью. На поперечном раi}резе ядро белого цвета.
(Визуальный метод, Фармакопея ЕАЭС *, 2.5. 1.34)

Круглые двояковыпукJIыо
таблетки. покрытые плёночной

оболочкой белого цвета, с
гладкой поверхностью. На
поперечном разрозе ядро

белого цвета.

2.Идеgтификация Спектры поглощениJ{ испытуемого раствора и раствора
стаlцартного образца в области от 200 до 400 нм должны
иметь максимум и минимум при одних и тех же длинах волн.
(Абсорбчионная спектрофотометрия в ультрафиолетовой и
видимой областях, Фармакопея ЕАЭС*, 2.1.2.24)
Время удерживания основного пика на хроматограl{ме
испытуемого раствора должно соответствовать времени
удерживаниJI пика эбастина на хроматогрtlмме раствора дJuI
проверки пригодности хроматографической системы.
(ВЭ)IО(, Фармакопея ЕАЭС*, 2.|.2.З6)

Соотвgгствуют

Соответствует

3. Растворение Не менее 80% (Q) СзzНзэNОz (эбастина) через 45 мин
(Абсорбuионная спекгрофотометриJI в ультрафиолстовой и
видимой областях, Фармакопея ЕАЭС*, 2.|.2.24, Фармакопея
ЕАэс* 2.1.9.з)

95-96

4. Родственные примеси Любая единичнzuI примесь - не более 0,2 Yо

Сумма примесей - не более 1,0 %.
(ВЭЖХ, Фармакопея ЕАЭС*, 2.|.2.З6)

Не репортируется

не репортируется
5. Однородность дозированиrI .Щолжен соответствовать требованиям

(Абсорбuионная спектрофотометрLuI в ультрафиолетовой и
видимой областях, Фармакопея ЕАЭС *, 2,1 .2.24, Фармакопея
ЕАэс*.2.1.9.14)

Соответствует
АV=9,8

6. Микробиологическая чистота Категория 3А.
Общее число юробных микрооргzlнизмов - не более l0З КОЕ в l г.
Общео число лро)юксвых и плесновых грибов - нс болео 102 КОЕ в 1 г.

Отсутствие Escherichia coli в l г.
(Чашечный агаровый метод. Фармакопея ЕАЭС*, 2.1.6.6,
Фармакопоя ЕАЭС*, 2.1.6.'l, Фармакопея ЕАЭС*, 2.З.1.2)

Менее l0
Менее l0

Не обнаружено

7. Количественное определение От l 9,0 мг до 21,0 мг СзzНзsNОz (эбастина) в таблsтке
(Абсорбчионнм спеюрофотометрия в ультрафиолетовой и
видимой областях, Фармакопея ЕАЭС *, 2.1.2.24)

|9,з

8. Упаковка По 10 таблеток, покрытьrх плёночной оболочкой, в контурной
ячейковой упаковке из плёнки ПВХ и фольги а,rюминиевой для
упаковки.
1 контурнм ячейковая упаковка вместе с листком-вкладышем
в пачке из картона. .Щля коrrтроля первого вскрытиlI боковые
клапаны пачки могут быть заклеены с двух сторон этикеткап.{и
или термоклеем.

По l0 таблsгок, покрытых
плёночной оболочкой, в
коrrryрной ячейковой упаковке
из пленки ПВХ и фольги
а,lюминиевой дя упаковки. 1

контурн:rя ячейковм упаковка
вместе с листком-вкJIадышем в
пачке из картона.

9. Маркировка На ячейковой контурной упаковке указывают: товарный знак
держателя регистрационного удостоверениJI, торговое
наименование препарата с предупредительной маркировкой Ф,
международное непатентованное наименовtlние на русском и
английском языкalх, лекарственную форму, дозировку, номер
серии, дату истечениJI срока годности.
На пачке укatзывают: нЕtименование держатеJuI

регистрационного удостоверениJI, его товарный знtк, адрес
(страна, город), торговое наименовalние препарата с
предупредительной маркировкой Ф, международное
непатентованное наименование на русском и английском
языкЕlх, содержание действlтощего вещества, лекарственную
форму, дозировку на русском и английском языкtж, количество
таблsток в упаковке, условия хранения, показаниJI к
применению, номер серии, дату производства, дату истечениJI
срока годности, условия oTlrycкa, штриховой код EAN-13,
фармакол (9harmacode>), прелупрелительные надписи:

На яейковой коЕцФной 1паковке
укашы: товарный знак держателя
регистрационЕого удостоверения,
торговое наименование препарата с
предпремгельной маршровкой
Ф, международное
непатентованное наименование на

русском и аяглийском языках,
лекарсвенная форма, дозировка,
номер серии, дата истеченш срока
годности.
На пачке }казаны: нмменование
держателя регистрационного
удостоверения, его товарный знак,
алрес (страна, город), торговое
наименование препарата с
предпредmельной маркировкой Ф,
межд}frародное непатентовilнное
наименование на русском и
английском языках, содержание
дейсвуощего вецества,
лекапшеннм боома-
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(Хранить в недоступном для детеЙ месте), (Препарат

содержит лtжтозу).,Щополнительно указывают
фармакотерапевтическую группу лекарственного препарата в

соответствии с данными, приведенными в общей
характеристике лекарственного препарата (<сДнтигистаминный
препарат системного действия>) и тематические рисунки.
,Щогryскается нанесение средств идентификаuии дJuI системы
мониторинга движения лекарственных препаратов.

дозировка Еа русском и аЕглийском
языках. количество таблmок в

)шаковке, уоловш хранения,
показания к применению, номер
серии, дата производства, дата
истеченш срока годносш, условия
оmуска, штриховой код EAN-13,

фармакол (<phamacode>),
предпредительные надписи:
<Хранm в недоступном дтя детей
месте>, <Препарат содерffi
лакmзу>). .Щополнительно указана
фармакотерапевшескм группа
лекарсвенного препарата в

сооветствии с данными,
приведенными в общей
характерисшке лекарствеffiого
препарата (<<Алwстаминный
препарат системного лействияф и
тема]Wесше рисунш.
Ншесено средш идешфикации
для системы мониюринга двихешя
лекаDшенных пDепаDатов.

10. Условия хранения Хранить в оригинаJIьной упаковке (пачке картонной) при
температуре не выше 25 ОС.

Хранmь в оригинальной упаковке
(пачке карmнной) при температуре

не выше 25 оС.

1 1. Срок годности З года 3 года
* - действlтощее издание Фармакопеи Евразийского экономического союза

Заключение: соответствует требованиям ЛП-Nч(001 179)-(РГ-RU)-080925

,Щата выдачи паспортаi |9.05.2026

Заведующий КАнЛ

начальник окк

,Щиректор по качеству

Срок годности до: 02.2029

/)/- А, С, Власова

А. И. Фёдорова

С. И. Скорик

- ЙаПЬефург
Н aгlrio-TexH сло мчеФ(ая

чнвнйffifiiI,
дпо ц9IуI:Iý*-
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