
Полисон

Препарат: ЦИКЛОФЕРОНФ таблеткио покрытые кишечнорастворпмой оболочкой 150 мг
Серия: 460925 ЛП-Nэ(00086З)-(РГ-RU)
Форма выпуска: (контурная ячейковая упаковка) 10 х 5 (пачка картонная)
Количество: 23203 уп.
!ата изготовления: 18.09.2025
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ОБЩЕСТВО С ОГРАНИЧЕННОЙ ОТВЕТСТВЕННОСТЬЮ
*НАУЧНО-ТЕХНОЛОГИЧЕСКАЯ ФАРМАЦЕВТИЧЕСКАЯ ФИРМА *ПОЛИСАН-

1921О2, Санкт-Петербург, ул. Салова, 7?, корп.2, лит.Д,
Тел: (8 1 Z' 448-22-22, e-mai l: info@polysan. ru

Аналитический паспорт ЛЬ 2523

ные анализа
показатель Требован ия ЛП-J\Гs(000863)-Рг-Rш- 1 00325 flанные анализа

l 2 3
1. описание Круглые двояковыпуклые таблетки жёлтого цвета с цельными

крiuми, гладкой и одноролной поверхностью, покрытые
кишечнорастворимой оболочкой. На поперечном разрезе ядро
жёлтого чвета. (Визуальный метод)

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

2. Илентификация:
- акридонуксусная кислота

- меглюмин
(N-метилглюкамин)

Спекrры поглощения ислыryемого раствора и раствора сравнения (Ь)
в области от 340 до 450 нм должны иметь максимумы и минимумы
при одних и тех же длинах волн. (Абсорбционнilя спекlрофотометрия
в ультрафиолетовой и видимой областях, ФЕАЭС*, 2.1.2.21)
Время улерживания основного пика на хроматограмме испыryемого
раствора, приготовленного для количественного определения, должно
соответствовать времени удерживания основного пика на
хроматограмме pacl,Bopa сравнения (Ь). (ВЭЖХ, ФЕАЭС*, 2. 1.2.28)
Пятно розовато-оранжевого цвета меглюмина на хроматограмме
испыI,уемого раствора ло положению, окраске и величине должно
соответствовать пятну меглюмина на хроматограмме раствора
сравнения. (ТСХ, ФЕАЭС*,2 1.2,2б\

Соответствуют

Соответствует

Соответствует

3. Растворение l -я стадия - не более 1 0 % акридонуксусной кислоты за 60 мин
2-я стадия - не менее 75 % (Q) акридонуксусной кислоты за 45
мин (ФЕАЭС*, 2.1.9.3, Абсорбчионная спектрофотометрия в

ультрафиолетовой и видимой областях, ФЕАЭС*, 2.1.2.21)

0
99-100

4. Родственные примеси Единичнм неидентифицированная примесь - не более 0,20 %
Сумма примесей - не более 0,50 % (ВЭЖХ, ФЕАЭС*, 2.I.2.28)

Не репортируется
не оепортипчется

5. Микробиологическая
чистота

Категория 3А.
- Общее число аэробных микроорганизмов - не более l 03 КОЕ
вlг
- Общее число дрожжевых и плесневых грибов - не более l 0' КОЕ
вlг
- Отсуr,ствие Escherichia coli в l г
(Чашечный агаровый метод, ФЕАЭС*, 2.1.6.6 u 2.1 .6.7)

Менее

Менее

Не обнаружено

l0

l0

6. Олноролность дозирования l этап:
Приемлемое значение (АV) для n:l0 не более Ll:l5,0
2 этап:
Приемлемое значение (АV) для п: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. l 1)

Соответствует
Ау:2.4

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

От l42,5 мг до l57,5 мг CrsHr rNОз (акрилонуксусной кислоты)
в таблетке (ВЭЖХ, ФЕАЭС*, 2. ],2.28)
От l31,4 мгдо l60,6 мг ClHrzNOs (меглюмина) в таблетке
(Потенциометрическое титрование, ФЕАЭС*, 2, 1.2. l 9)

l48,9

l51,4

8. Описание упаковки По l0 или 20 таблеток в контурную ячейковую упаковку из
плёнки поливинилхлоридной и фольги алюминиевой для

упаковки.
l KoHTypHyKl ячейковукt упаковку по 20 таблеток, l или.5
контурных ячейковых упаковок по l 0 таблеток вместе с
инструкцией по медицинскому применению (листком-
вкладышем) помещают в пачку из картона.

,Щля контроля первого вскрытия боковые клапаны пачки могут
быть заклеены этикетками. Пачки могут быть сгруппированы
в банлероли термоусадочной плёнкой. Пачки или банлероли
помещают в групповую тару.

По 10 таблеток в конryрной
ячейковой упаковке из плёнки
поливинилхлоридной и фольги
алюминиевой .ltля упаковки.5 конryрных ячеиковых

упаковок по l0 таблеток вместе
с инструкцией по
медицинскому применению
(листком-вкладышем)
помещены в пачку из картона
Пачки помещены в групловуIо
тару.

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

Первичная упаковка
На контlрной ячейковой упаковке
указаны : торговое наимеfl ование
лекарственного препарата с
предупредительной маркировкой
G). группировочное наименование
на русском и английском языках,
лекарственная форма.,lозировка,

ИНС-КО-2000-0l60 <Контроль произведенной пролукчии>, версия l l. Щата введения: 20.01.2025
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Вторичная упаковка
На пачке укiвывают: торговое наименование лекарственного
препарата с предупFеr\ительной маркирпвкой Ф,
группировочное наименование на русском и английском
языкzlх, наименование держателя регистрационного
удостоверения и производителя лекарственного препарата,
логотип, адрес (страна, город), лекарственную форму,
дозировку, количество лекарственного препарата в упаковке,
информачию о составе на одну таблетку (наименование и

содержание действующего вещества), номер серии, дату
производства, дату истечения срока годности (<Голен до. . . D),

условия хранения, условия отпуска, <Хранить в недоступном
для детеЙ месте)), <.Д,ля взрослых и детеЙ с 4 лgг), (4+D,

штриховой код EAN-1 3, дополнительная информация:
(dlЕЧЕНИЕ И ПРоФИЛАкТИКА ГРИППА И оРВИD,
графическая схема <приЁМ ПРЕПАрАтА ПРИ ЛЕЧЕнИИ
ГРИППЫОРВИ>, фармакол (pharmacode).

.Щопускается нанесение средств идентификации для системы

мониторинга движения лекарственных препаратов.

Jоготип держателя

регистрационного удостоверения
лекарственного препарата. номер
capllll. дата l{стечения срока
годности.
Вторичная упаковка
На пачке указаны: торговое
наименование лекарственного
лрепара]а с прелупрелительной
маркировкой Ф). группировочное
наименование на русском и

английском языках. наименование

держателя регис,тационного
удостоверения и производителя
лекарственного препарата. логотип,
алрес (страна. город). лекарственная

форма, дозировка. количество
лекарственного препарата в

упаковке, информачия о составе на
олну таблетку (наименование и

содержание действующего
вещества), номер серии, дата
производства. дата истечения срока
годности (<Годен до,.,>>). условия
хранения. условия отпуска,
<Хранить в недосryпном для детей
месте>>. <,Щля взросль!х и детей с 4
лет)>. (<4+)>. штриховой код ЕАN-lЗ,
дополнительная информачия:
(ЛЕЧЕНИЕ И ПРОФИЛАКТИКА
ГРИППА И ОРВИD. графическая
схема <прИЁм прЕПАрАтА при
лЕчЕнии гриIlпА/орви>.
фармакод (pharmacode).
Нанесено средство идентификации

для системы мониторинга движения
лекаDственных пDепаDатов.

l0. Условия хранения Хранить в оригинirльной упаковке (пачке из картона)
при температуре не выше 25 ОС.

Хранить в оригинальноri

упаковке (пачке tлз картона)
пDи темпеDатчDе не выше 25 оС.

1l. Срок годности (срок
хранения)

2 года 2 года

*- действующее издание Фармакопеи Евразийского экономического союза.

Заключение: соответствует требованиям ЛП-N9(0008б3)-(РГ-RU)- 1 00325

.Щата выдачи паспорта: l|.02.2026

Заведующий КАнЛ

начальник окк

,Щиректор по качеству

Срок годности до: 08.2027

ИНС-КО-2000-0l60 <Контроль произведенной продукции), версия 1 l. !,ата введения: 20.01.2025

А. С. Власова

А. И. Фёдорова

С. И. Скорик


