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Аналитический паспорт ЛЪ 3320

лп-л}(001179)-(рг-Rц
Препарат: Аллергостин@ таблетки, покрытые пленочной оболочкой 10 мг
Серия: |7|I25
Форма выпуска: (упаковка ячейковая контурная) l0 х 1 (пачка картонная)
Количество: 545б0 уп.
Щата изготовления: 05.1 1.2025

нные анаJIиза
показате.гrь Требования лП-Jф(001 1 79)-(Рг-RU)-051 023 .Щанные анализа

1 , 3

1. описание Круглые двояковыпуклые таблетки, покрытые плёночной
оболочкой, от розового до ярко розового цвета, с гладкой
поверхностью. На поперечном разрезе ядро белого цвета.
(Визуальный метол)

Круглые двояковыпукJIые
таблетки, покрытыо плёночной

оболочкой розового цвета, с
гладкой поверхностью. На
попOречном разрезе ядро

белого цвgта.

2. Илеrтгификачия Спектры поглощения испытуемого раствора и раствора
сташIартного образча в области от 200 до 400 нм должны
иметь максимум и минимум при одних и тех же длинах волн.
(Абсорбционная спекгрофотометриJI в ультрафиолетовой и
видимой областях, Фармакопея ЕАЭС *, 2.1 .2.24)
Время улерживания основного пика на хроматогрalп.{ме
испытуемого раствора должно соответствовать времени

удерживания пика эбастина на хроматогрalп,tме раствора для
проверки пригодности хроматографической системы.
(ВЭЖХ. Фармакопея ЕАЭС*, 2.1.2.36)

Соответствуют

Соответствует

3. Растворение Не менее 80% (Q) СзzНзяNОz (эбастина) через 45 мин
(Абсорбчионная спектрофотометриJI в ультрафиолsтовой и
видимой областях, Фармакопея ЕАЭС *, 2. 1.2.24)

91-95

4. Родственrrые примеси Любм единичнaш примесь - не более 0,2 %
Сумма примесей - не более 1,0 %.

ВЭжх. Фармакопея ЕАЭС*, 2.|.2.36\

Не репортируется

Не репортируется
5. Однородность дозирования .Щолжен соответствовать требованиям

(Абсорбuионная спекгрофотометрLrя в ультрафиолgговой и
видимой областях, Фармакопея ЕАЭС*, 2.1.9.|4\

Соответствует
АУ=2,7

6. Микробиологическая чистота Категория 3А.
Общее число юробных микроорганизмов - не более 10З КОЕ в l г.

Общее число дроIокевых и плесневых грибов - не более 102 КОЕ в 1 г.

Отсутствие Escherichia coli в 1 г.
(Чашечный агаровый метод. Фармакопея ЕАЭС*, 2. 1.6.6)

Менее 10
Менее 10

Не обнаружено

7. Количественное определение От 9,5 мг до 10,5 мг СзzНзsNОz (эбастина) в таблетке
(Абсорбчионная спектрофотометриJI в ультрафиолетовой и
видимой областях, Фармакопея ЕАЭС *, 2. |.2.24)

9,8

8. Упаковка По 10 таблеток, покрытых плёночной оболочкой, в контурной
ячейковой упаковке из плёнки ПВХ и фольги алюминиевой для
упаковки.
1 контурнм ячейковая упаковка вместе с листком-вкладышем
в пачке из картона. !ля контроля первого вскрытия боковые
клапаны пачки могут быть заклеены с двух сторон этикетками
или термоклеем.

По l0 таблеток, покрытых
плёночной оболочкой, в
контурной ячейковой
упаковке из пленки ПВХ и
фольги шпоминиевой дlя
упаковки. l конryрнм
ячейковая упаковка вместе с
листком-вкJIадышем в пачке
из картона.

9. Маркировка На ячейковой контурной упаковке укaвывalют: товарный знак
держателJI регистрационного удостоверения, торговое
наименование препарата с предупредительной маркировкой @,

международное непатентов€Iнное наименов€lние на русском и
английском языкtlх, лекарственную форму, дозировку, номер
серии, дату истечениJI срока годности.
На пачке указывают: наименование держатеjIя

регистрационного удостоверения, его товарный знак, адрес
(страна, горол), торговое наименование препарата с
предупредительной маркировкой @, международное
непатентованное наименование на русском и английском
языках, содержание действ}тощего вещества, лекарственную

форму, дозировку на русском и английском языках, количество
таблеток в упаковке, условия хранениJI, покaвания к
применению, номер серии, дату производства, дату истечениrl
срока годности, условия отпуска, штриховой код EAN-13,
фармакол (<<pharmacode>), прелупрелительные надписи:

На ячейковой концрной упаковке
указаны: товарный знак держателя

регистационного удостоверения,
торговое наименование препарата с
пред}предительной маркировкой
Ф, межднародное
непатеmовrlнное наименование на

русском и аЕглийском языках,
лекарсвенная форма, дозировка,
номер серии, дата истечения срока
годносш.
На пачке }тазаны: наименование
дерхателя регистрационного
удостоверения, его товарный знак,
адрес (стан4 город), торговое
наименовапие препарата с
предпредmельной маршровкой Ф,
мехдународное непатеmованное
наименование на русском и
английском языках, содержaшие
действуощего вещества,
лекарственная форма,
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1 2 3
(Хранить в недоступном для детей месте.)), (Препарат
содержит лактозу.). !ополнительно указывают
фармакотерапевтическую группу лекарственного препарата в
соответствии с данными, приведенными в общей
характеристике лекарственного препарата (<Антигистаминный
препарат системного действия)) и тематические рисунки.
.Щопускается нанесение средств идентификации для системы
мониторинга движения лекарственных препаратов.

дозировка на русском и английском
языкil, кошчество таблеток в

}лаковке, условия хранения,
показаЕия к применению, номер
серш, дата производства, дата
истечения срока годносш, условия
оmуск4 trприховой код EAN-13,
фармакод (<pharmacode>),

пред/предительные надписи:
<<Хранить в недоступном дtя детей
месте.)>, (Препарат содершт
лактозу.>).,Щополнительно указана
фармакотерапевтическая группа
лекарственного препарата в

соmетствии с даннымtr,
приведенными в общей
характеристике лекарственного
препарата (<<Алшгистаминный
препарат системного дейсвия>>) и
темашческие рис}нки.
Нанесено средств иденmфикации
для системы монmоринга движения

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

Хранить в оригина,rьной упаковке
(пачке картонной) при температlре

не выше 25 оС.

ll. Срок годности 2 года 2 года
* - действ}тощее издание Фармакопеи Евразийского экономиt{еского союза

Заключение: соответствует требованиrIм ЛП-.Т\Ь(00 1 1 79)-(РГ-RU)-05 1 023

.Щата выдачи паспорта:. 19.|2.2025

Заведующий КАнЛ

начальник окк

Щиректор по качеству

Срок годности до: l0.2027
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С. И. Скорик
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