COOTBETCTBYET 3KCMEPTHOMY OTUETY
ot 14.01.2026 Ne 284

(MOCNEOCBATENEHDCTE 0001)

OBIIASA XAPAKTEPUCTUKA JIEKAPCTBEHHOI'O IIPEITAPATA

1. HAUMEHOBAHMUE JIEKAPCTBEHHOI'O IIPEITAPATA

Hatpus xnopun, 0,9%, pactBopuTeb Ui MPUTOTOBICHUS JIEKAPCTBEHHBIX (POPM JIJIsi MHBEKIIHIA.

2. KAYMECTBEHHBIN 1 KOJTMYECTBEHHBIA COCTAB

JleiCcTByIOIIEE BELIECTBO: HATPUSL XJIOPHU.

Kaxnp1ii M1 pacTBopa cofep kUt 9 Mr HaTpus XJI0pua.
Kaxnas ammyna 1 M1 coaepkut 9 Mr Hatpust XJiopujaa.
Kaxnas ammyna 2 mi conepxut 18 Mr HaTpus xjiopuja.
Kaxxnas ammyna 5 Mit conepkut 45 Mr HaTpUs XJIOpHJA.

[TonHblii MepedeHb BCIIOMOTATENbHBIX BEIIECTB MPUBENIEH B paszene 6.1.

3. JEKAPCTBEHHAA ®OPMA

PacTBopuTenb 17151 NPUTOTOBIIEHUS JIEKAPCTBEHHBIX (POPM 11 HUHBEKLUH.

becuseTHnas IIpo3padHasd KUAKOCTb.

4. KIMHUYECKHUE JAHHBIE

4.1. IToxazanus K NPMMEHEHHIO

PacTBOpeHue u pazBesieHne JIEKapCTBEHHBIX Iperaparos.
4.2. PeskuM 103HPOBAHMA M CIIOCO0 MPUMEHEHHUS

PexxuMm 103upoBaHus

KosnuecTBO Harpus Xjnopuja ¢ LEIbI0 MPUTOTOBIEHUS PAacTBOpPAa KOHKPETHOTO JIEKAPCTBEHHOIO
CpPEICTBAa ONpPEACIACTCA WHCTPYKLUUEH I10 IMPUMEHEHUIO IOCJIEIHEr0 WM B 3aBUCHUMOCTH OT
CUTYAaIlINH - BPAYOM.

Cnoco0 nmpuMeHeHus

HO)IKO)KHO, BHYTPUMBIIICYHO, BHYTPUBCHHO IOCJIC PACTBOPCHUA WU Pa3BCACHUA JICKAPCTBCHHBIX
CPEICTB.

WNHCTpyKIHIO O MPUTOTOBJIEHUIO PACTBOPA CM. B pazuene 6.6.
4.3. [IporuBonOKa3aHust

['urepuyBCTBUTENFHOCT K HATpUs XJOPHAY WJIM K JIFOOOMY W3 BCIOMOTATEIbHBIX BEIIECTB,
IIEPEYNCIICHHBIX B paszaene 6.1.

He npumeHsTh U1l pacTBOPEHUS U Pa3BEACHUS JIEKApPCTBEHHBIX CPEACTB, JJIsi KOTOPHIX B KauecTBe
00513aTeNIbHOTO yKa3aH JPyroi pacTBOPUTENb.



COOTBETCTEBY

4.4. OcoOble yka3zaHusi U MepPbl MPEJ0CTOPOKHOCTH

Oco0ble yKa3aHus

[lepen pacTBOpeHuEM/pa3BeeHHEM JIEKAPCTBEHHOTO CPEICTBA B M30TOHMYECKOM PacTBOpPE HATpHUSA
XJIOpUAA CJeIyeT BHUMATEIbHO O3HAKOMUTHCS C MHCTPYKLUEH MO MPUMEHEHHIO JIEKAPCTBEHHOTO
cpenctBa. [IpuMeHSATh TOJIBKO MPO3PAYHBIA PACcTBOP, 0€3 BUIUMBIX BKJIIOYCHHM U, €CIIM yIaKOBKa
HE TIOBpeXX/eHa. PacTBop ciieyeT BBOIUTH C IPUMEHEHHUEM CTEPUIIBHOTO 000PYI0BaHUS C COOIIIO-
JICHHEM MpaBUJI aCENITUKK U aHTucenTuku. [lepen nobGaBineHueM B pacTBOp MpemnapaToB UX HE0OXo-
MO TIIATENBHO MEepPEeMEIIaTh ¢ COOJII0ICHUEM MTPaBUII aceNTUKH. [IpUroTOBICHHBIN pacTBOp Ciie-
IyeT BBECTH Cpasy Iocje MPUroTOBICHUs, He XpaHuTh! He 3amopaxuBaTh!

4.5. B3aumojeiicTBHe ¢ JAPYrHMHM JIEKADCTBEHHBIMHM TMpenapataMu W Jpyrue BHbI
B3aMMOJAEHCTBUSA

CoOBMECTHM C KOJIJIOUTHBIMH TE€MOAMHAMHYECKUMU KPOBE3aMEHHUTEISIMU (B3aUMHOE yCUJICHHE 3 (-
dekTa).

[Ipu cMemMBaHUM ¢ APYTUMU JIEKAPCTBEHHBIMU IIpenapaTaMu HE0OXOIUMO BHU3YaJlbHO KOHTPOJIH-
pOBaTh COBMECTUMOCTb. JlJIsl 3TOr0 HEOOXOMMO HaOJI0JaTh 3a MOJyYEeHHBIM PAaCTBOPOM Ha Mpe]-
MET M3MEHEHHUS €ro I[BeTa W/WJM BBINAJACHUS OCAJKa, TMOSBICHUS KPUCTAJUIOB, HEPACTBOPUMBIX
KoMILIeKcoB. Taxke He0OX0IMMO NPUHUMATh BO BHUMaHHE MHCTPYKLUU 10 MPUMEHEHUIO J00aB-
JIIEMBIX IIPENapaToB.

4.6. PepTHIBLHOCTD, 0EPEMEHHOCTb U JIAKTALMS

bepemeHHOCTD

Bo3MOXHOCTh IPUMEHEHUS TIPU OEPEMEHHOCTH OMPEENIIeTCsS UHCTPYKIMEH 110 TPUMEHEHHUIO TOTO
nperapara, Juisi pa3BeJIcHUs] KOTOPOTro OYJIeT MPUMEHSThCS pacTBOp HaTpus xyopuna 0,9 %.

JlakTanus

B03MOXXHOCTh IpUMEHEHUS B MEPHUOJ TPYJIHOIO BCKAPMIIMBAHMS OIPEAEIAECTCS MHCTPYKLIHEH IO
NPUMEHEHHIO TOTO Tpenapara, JUis pa3BelCHUs KOTOPOro OyIeT MPUMEHSTHCS PacTBOp HATpPUs
xsopuna 0,9 %.

4.7. BiuusiHMe HAa CHOCOOHOCTH YNPABJAATHL TPAHCNOPTHBIMHM CpPeICTBAaMH M PadoTaTh C
MeXaHU3MaMH

BnusiHue Ha crmocOOHOCTD K BBIMOJHEHUIO MOTEHIMAIBHO ONACHBIX BUJOB JIEATEIILHOCTH, TPeOyIo-
IIUX MOBBIIIEHHON KOHUEHTPAllMU BHUMAHUS U OBICTPOTHI ICUXOMOTOPHBIX peakluii (ympaBiieHue
TPAHCHOPTHBIMH CPEACTBaMH, padoTa C ABWKYLIIUMHCI MEXaHU3MaMHU) onpezensercs GpapMakoio-
rMYeCKUMHU AP(PeKTaMu U BO3MOXKHBIM NOOOYHBIM JIEHCTBUEM OCHOBHOTO JIEKAPCTBEHHOT'O Cpe-
CTBa, JUUIs1 KOTOPOTO HCIIOJIb3YETCSl HATPUS XJIOPHUJ B KaUECTBE PACTBOPUTENS AJI MPUTOTOBICHUS
pacTBopa JUIsl UHBEKIIHA.

4.8. He:xennaTebHbIE peakuu

[Ipu ucnonb3zoBaHuu pacTBopa HaTpus xjiopuzaa 0,9 % B xauecTBe pacTBOPHUTENS JIEKAPCTBEHHBIX
CPEICTB, MPOQHIb HEeXKENATEIBHBIX PEAKIIU 3aBUCUT OT OCHOBHOTO JIEKAPCTBEHHOTO MIperapara.
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COO6HI€HI/I€ O ITOAO03PEBACMBIX HEXKCIIATCIbHBIX PEAKIINAX

BaxHo coo0marh O TOJ03PEBAaEMbIX HEXKEJIATENBHBIX PEAKIMUAX IOCIE  PETUCTpaliu
JIEKapCTBEHHOI'0 IIpernapara ¢ LeJbl0 00eCHeueHUs] HeNpPEepbIBHOIO MOHMTOPUHIA COOTHOLIEHHS
«TI0JIb3a-PUCK»  JIEKAPCTBEHHOTO Tmpemnapata. MenunuHCKUM paOOTHUKAaM — PEKOMEHIYeTCs
coo01IATh O JHOOBIX M10103PEBAEMBIX HEKEJIATEIIbHBIX PEAKIMAX JEKApCTBEHHOrO IpenapaTa yepes
CUCTEMY COOOILIEHHMI O HEXEeJIaTeIbHbIX pEakUMsIX TIocylapcTB — ujeHoB EBpa3suiickoro
HKOHOMHUECKOTO CO03a.

Poccuiickas @enepanus

denepanpHas ciyk0a o Haa30py B chepe 3apaBoOXpaHSHUS

Anpec: 109012, r. Mocksa, CinaBsiHcKast miioniaib, 1. 4, ctp. 1

Tenedon: +7 800 550-99-03

DnektponHas moura: pharm@roszdravnadzor.gov.ru uiu npr@roszdravnadzor.gov.ru

Caiit B HHGOPMAIIMOHHO-TEIICKOMMYHHKAIMOHHOM ceTn « THTepHeT»:
https://www.roszdravnadzor.gov.ru

4.9. Ilepeno3upoBKa

[Ipu npumenenun pactBopa HaTpus xjopuaa 0,9 % B kadecTBe pacTBOPUTENS JEKAPCTBEHHBIX
CPEICTB, CHMIITOMBI IIEPEJO3UPOBKHU 3aBHCAT OT OCHOBHOTO JIEKAPCTBEHHOTO TIpeTapara.

5. PAPMAKOJIOTMYECKHE CBOMCTBA

5.1. ®apmakoguHAMHYECKHE CBOIICTBA

dapmakoTeparieBTryeckas rpymnmna: [Ipoune HemedeOHbIe CPEICTBA; PACTBOPUTEIH U pa30aBUTEIH,
BKJIIOYAsi HPPUTALIMOHHBIC PACTBOPHI.
Kong ATX: VO7AB.

MexaHu3M ASUCTBUS 1 d)aDMaKOHI/IHaMI/I‘-IeCKI/Ie B(bd)eKTBI

PactBop Hatpus xmopuaa 0,9 % u30TOHHYEH IUIa3Me yenoBeka. B Manbix o0bemMax MCnosib3yercs B
Ka4yecTBE PaCTBOPHUTES JUIsl IPUTOTOBIIEHHUS] UHBEKIIMOHHBIX PACTBOPOB JICKAPCTBEHHBIX CPECTB.

5.2. @apmakoknHeTHYECKHE CBOIICTBA

ONIUMUHALIMSA

BreiBoauTCS TIOYKaMMU.

6. PAPMAIIEBTUYECKHUE CBOMCTBA
6.1. [lepeuenb BcnoMorareJibHbIX BellleCTB
Bonaa a1t uHbeKIui

6.2. HecoBmecTHMOCTDH

[Ipenapat HeIb3s CMELINBATh C MACTSIHBIMH PACTBOPAMU JIJIS1 MUHBEKIUH.
Kak u 11 Bcex mapeHTepalbHbIX pacTBOPOB, COBMECTUMOCTh JOOABISIEMBIX BEIIECTB C PACTBOPOM
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(MOCOENQRATENRHOCTH 00071
JOJDKHA OMpPEAeNAThCS Tepen pacTBopeHueM. He J10KHBI H[JI/IM;IHH‘—I]‘BCH" o T)’aé‘rBODOM' HaTpus

xsnopuaa 0,9 % mnpenapaThl, U3BECTHBIE KaK HECOBMECTUMbIE ¢ HUM. OmpenensiTh COBMECTUMOCTD
no0aBiIsieMbIX JIEKAPCTBEHHBIX BEUIECTB C pacTBOpoM Hatpusi xjiopuaa 0,9 % nomkeH Bpad,
MIPOBEPUB BO3MOKHOE M3MEHEHUE OKPACKH W/WUJTU TIOSBJIICHUS OCaJIKa, HEPACTBOPUMBIX KOMILICKCOB
win kpuctamioB. [lepen noGaBneHueM HEOOXOAMMO OMPENENIUTh, SBISETCS JU J00aBiseMoe
BEILIECTBO PACTBOPUMBIM U CTAOUIILHBIM B BOJIE IIpH YpoBHE pH, 4uTO 1 y pacTBOpa HAaTpus Xj0puaa
0,9 %. llpu noGaBneHHH Mpenapara HEOOXOJUMO ONPEAEIUTh H30TOHHUYHOCTH IOJTYYEHHOIO
pacTBopa 10 BBEACHHUS.

6.3. Cpok rogHocT# (CPOK XpaHeHHs )

5 ner.

6.4. OcoObie MepbI NPEIOCTOPOKHOCTH NPH XPAHEHUH

XpaHUTb B 3alIUIIICHHOM OT CBETa MECTE IpH Temreparype He Boiiie 25 °C.
6.5. Xapakrep u coaep:kaHue YNaKOBKH

[To 1, 2 it 5 M1 B aMmyJibl HEUTPAJIBLHOTO CTEKJIA.
5 aMITyJl TOMEIIAIOT B KOHTYPHYIO STUEHKOBYIO YIIaKOBKY U3 IJICHKU MOJUBUHMIXJIOPHUIHOM.

1 win 2 KOHTYpHBIE SIUEHKOBbIE YIIAKOBKH C MHCTPYKIUEH IO MPUMEHEHHUIO MIOMEIIAIOT B MAYKy U3
KapToHa. B mauky BKJaJbpIBalOT CKapu(UKATOP UM HOXK aMITyJIbHBbIH.

[Tpu wCroNBb30BaHUK aMITyJI ¢ KOJIBIIOM M3JI0Ma WJIM HaJpe30M M TOYKOH HaJajoMa CKapu(pUKaTop
WJIM HOK aMITyJIbHBIN HE BKJIQJIbIBAIOT.

6.6. Ocodble MepbI NPEAOCTOPOKHOCTH NMPH YTHUIU3AUMH HCIOJIb30BAHHOIO JI€KAPCTBEHHOT 0
npenapara WJIH OTXOA0B, TMOJYYEHHBIX TMOCJe TPUMEHEHHsl TMpenapara, H JApyrue
MAHHUIYJSIHUHU ¢ TPenapaTom

[IpuroToBneHne pacTBOPOB JIEKAPCTBEHHBIX MpPEMapaToB C HCIOJIb30BAHHEM pAacTBOpa HATpHs
xiopuaa 0,9% ocymiecTBIsSETCS B ACENTHYECKUX YCIOBUSX (BCKPBITHE amImyJsl, HaINOJIHEHHE
HITMPUIIA B eMKOCTEH C IEKapCTBEHHBIMU CPEJICTBAMM).

HpHFOTOBJ’ICHHBIfI pacTBOp JICKAPCTBECHHOI'0 CPEACTBa CIACAYCT HMCIOJb30BATH HE3aMCIAJIUTCIIBHO,
XPpaHCHUIO HE IMOJJICKHUT. OcTaTKy HEUCIIOJIb30BaHHOT'O pacTBOpa NOAJICIKAT YHUUTOKCHUIO.

OcoOple Mepbl MPEAOCTOPOKHOCTH TMPH YHUUYTONKEHUH HCIIOIb30BAHHOIO JIEKAPCTBEHHOI'O
rpenapara ONpeAeNAIOTCd HMHCTPYKLMEW TOro Ipernapara, A pacTBOPEHHUS WM DPa3BEICHUs
KOTOpOTro Oy/eT NPUMEHSATHCS HATpUs XJIOPUJI.

7. AEPKATEJIb PETUCTPAIIMOHHOI'O YJIOCTOBEPEHMUSA

Poccuiickas @enepanns

000 «KOMITAHUA «JIEKO»

129344, r. Mockasa, yi. Enucerickas, 1. 3, k. 4.
Tem. (499) 189-63-25

7.1. IlpencraBureib AepsKaTesisi perUHCTPALMOHHOIO YAOCTOBEPECHHS

[Tperen3un notpeduTeneil HaNPaBIATh 110 ATPECY:

Poccuiickas @enepanns
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129344, r. Mockga, yi. Enucetickas, 1. 3, k. 4.
Ten. (499) 189-63-25

8. HOMEP (HOMEPA) PETUCTPAIIMOHHOI'O YAOCTOBEPEHUA

9. KATEI'OPHUs OTITYCKA JIEKAPCTBEHHOI'O ITIPEITAPATA

JlexapcTBeHHBIN MpenapaT OTHOCUTCS K KaTerOpHH OTIYCKa [0 peLenTy.

OOm1ast xapaKTepUCTUKA JIEKAPCTBEHHOTO mpenapaTta Hatpust XJIopua 10CTylHA B €AMHOM PEecTpe
3apCTUCTPUPOBAHHEBIX JICKAPCTBCHHBLIX CPEACTB EBpaSHﬁCKOFO S3KOHOMHYECKOT'O COK3a U Ha
ounmansHOM caire YIIOJITHOMOYECHHOT'O oprana (3xcrepTHOM OpraHu3alim)
(https://lk.regmed.ru/Register/EAEU_SmPC).



