COOTBETCTBYET 2KCNEPTHOMY OTYETY

ot 26.03.2026 N 62448

OBIIASI XAPAKTEPUCTHKA JIEKAPCTBEHHOFO TIPETAPATA "

1. HAUMEHOBAHHUE JIEKAPCTBEHHOI'O IIPEITIAPATA

Hatpus xnopun, 0,9 %, pacTBopuTens sl IPUTOTOBICHUS JIEKAPCTBEHHBIX (DOPM JIJIST HHBEKITUH.

2. KAYECTBEHHBII 1 KOJTMYECTBEHHBII COCTAB

JleicTByO1Iee BEMECTBO: HATPUS XJIOPH.

Kaxxapiii M1 pacTBOpa coaepKUT 9 Mr HaTpHsl XJIOpHUIA.
Kaxxnas ammyna (5 M) conepkut 45 Mr HaTpus XJI0pHUaa.
Kaxxnas ammyna (10 mun) conepsxkut 90 Mr HaTpust XJI0pUIa.

[TonHbIii IepeyeHsb BCIIOMOTaTEIbHBIX BEIIECTB MPUBEIECH B pasnene 6.1.

3. JIEKAPCTBEHHAS ®OPMA

PactBopuTens 115t MPUTOTOBICHUS JIEKAPCTBEHHBIX (DOPM JJISI HHBEKIIUH.

becuseTnas [Mpo3padHasd ) KUJAKOCTb.

4. KIMHUYECKHUE JAHHBIE
4.1. Tloka3aHMs K IPMMEHEHUIO

Hatpus xsopuj nokasa K IpUMEHEHUIO y B3pOCIbIX U AeTel B Bo3pacte oT 0 1o 18 net a1st pactBo-
pEHMS U pa3BelIeHUs JIEKapCTBEHHBIX IIPENapaToB.

4.2. Pe:xuM 103MPOBaHUS U CNIOCO0 MPUMEHEHUS

PexxuM 1o03upoBaHus

KonunuecTBo HaTpus XJ0puaa A UHbEKIUHN C 1IeJIbI0 TPUTOTOBIEHHUS PACTBOPAa KOHKPETHOTO Tpe-
rapara ONpeesaeTCs] UHCTPYKIMEN 110 TPUMEHEHUIO TTOCJIEIHETO WM B 3aBUCUMOCTH OT CUTYallM1
— BpauoM. [[puMeHeHre B COOTBETCTBUM C PEKOMEHIALUSAMMU IIpenapara J1Jjisi paCTBOPEHUS.

€T

PexuMm AO3UPOBaHUS JIA JIeTel B BO3pPacTe OT 0 a0 18 ner He oTIMYaeTCs OT peiKuMa JO3UPOBAHUA
AJI B3pOCIIBIX.

Cnoco0 nmpuMeHeHus

HO)IKO)KHO, BHYTPUMBIIICYHO, BHYTPHUBCHHO ITOCJIC PACTBOPCHUA W PA3BECACHUSA JICKAPCTBCHHBIX
CPENCTB.

WHCTpYKIHIO 1O MPUTOTOBJIEHHUIO, PACTBOPEHHUIO, Pa3BEICHHUIO JIEKAPCTBEHHOTO IperapaTa mnepesn
IIPUMEHEHHUEM CM. B pazjene 6.6.

4.3. IlpoTuBONOKA3AHUA

['unepuyBCTBUTENBFHOCTD K HATPUS XJIOPUIY WM K JIIOOOMY M3 BCIIOMOTAaTEIbHBIX BEIIECTB, Iepe-
YUCTIEHHBIX B pazzene 6.1.
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He npumeHsTh 11 paCTBOPEHMS U pa3BEACHUS JICKA[, CTBeHHL'iQ'Hﬁe?ﬁﬁﬁ&?ﬂﬁﬂkﬂi‘f@&kéﬁ%-

CTBe 0053aTEIbHOTO YKa3aH JIpYroil pacTBOPUTEINb.
4.4. Oco0ble yka3aHUsl M MepPbl IPEeJOCTOPOKHOCTH NIPH NIPUMEHEHUH

C 0CTOPOKHOCTBIO

JlekoMIleHCUpOBaHHasl CepjeUHas HEJO0CTaTOYHOCTh, XPOHHMUYECKas MOYe4yHash HEeJIO0CTATOYHOCTH
(omuro-, anypus), aprepuanbHasi THIEPTEH3US.

Oco0ble yKa3zaHus

KOHTpOJ'IB KHCJIIOTHO-OCHOBHOI'O COCTOSAHHUSA U SJICKTPOJIMTOB.

[epen pacTBOpeHHEM/pa3BEICHUEM JIEKAPCTBEHHOTO CPE/ICTBA B HATPUS XJIOPUJIE PACTBOPUTEIE IS
MIPUTOTOBIICHHSI JICKAPCTBEHHBIX PopM it mHBeKIui 0,9 % cienyeT BHUMaTEIbHO 03HAKOMHUTHCS €
WHCTPYKIHEH MO MPUMEHEHUIO JIEKApCTBEHHOTO CPE/ICTBA, YTOOBI H30€XKaTh HECOBMECTUMOCTH JIe-
KapCTBEHHOTO CPEJICTBA M PACTBOPHUTES. [[pUTOTOBIICHHBIN PacTBOP JICKAPCTBEHHOT'O CPECTBA Xpa-
HEHHIO HE TIOJIC)KUT, OCTATKA HEHCITOJIb30BaHHOTO PACTBOPA MOJICKAT YHUITOXKEHHIO.

4.5. B3zanmopaeiicTBHe ¢ JPYTUMU J1eKaAPCTBEHHbIMHM NPenapaTaMu 1 Apyrue BUAbl B3auMojeii-
CTBUA

CoBMeCTHM € KOJUIOMAHBIMU I'€MOIMHAMUYECKUMHU KPOBE3aMEHUTEIISIMHU.
[Ipu cMemMBaHUM ¢ APYTUMU JIEKAPCTBEHHBIMU IIpenapaTaMu He0OX0IUMO BU3yadbHO KOHTPOJIU-

POBaTb COBMCCTUMOCTD, XOTA TAKXKE BO3MOKHA HCBUAUMAA U TCPAIICBTUYICCKAA HCCOBMCCTHUMOCTD.

4.6. ®epTUIBHOCTD, 0EPEMEHHOCTH U JIAKTAIUS

bepemeHHOCTD

B03MOXHOCTh MPUMEHEHUS NPU OEPEMEHHOCTH ONPENENIeTCs WHCTPYKLIHMEW M0 MEAUIIMHCKOMY
MPUMEHEHHIO TOTO Ipernapara, A pacTBOPEHUS WM Pa3BeleHHs] KOTOPOro OyJeT MpUMEHSTbCS
PacTBOPUTEIb.

JlakTanus

Bo3MoxHOCTD MMPUMCEHCHUA B ICPUOJ I'PYAHOT'O BCKAPMIIMBAHUA OIPEACTIACTCA HHCprKHHGfI 10 M€E-
AUNUHCKOMY IIPUMEHCHUTIO TOT'O IIpCIriapara, AJid paCTBOPCHUA UJIU pA3BCACHUS KOTOPOT'O 6yneT Ipu-
MCHATBHCA paCTBOPHUTECIIb.

4.7. Biausinve HA cOCOOHOCTH YNPABJIATH TPAHCIIOPTHBIMH CPeICTBAMM U padoTaTh ¢ Mexa-
HU3MaMu

Bnusinue npenapara Ha cHOCOOHOCTB YHPABIIATh TPAHCHOPTHBIMU CPEJCTBAMU M MEXaHW3MaMH OIIpe-
nensercs GpapMakoIoruueckumu 3¢GekTaMu 1 BO3MOKHBIM TOOOYHBIM JIEHCTBUEM OCHOBHOTO JIie-
KAapCTBEHHOTO CPEJICTBA, ISl KOTOPOTO HATPHS XJIOPU]I UCIIOb3YETCSl B KAUECTBE PACTBOPUTES ISt
MIPUTOTOBJIEHUS JIEKAPCTBEHHBIX (OPM IJI1 UHBEKIIUI.

4.8. HexenateabHble peakiuu

PesromMe HexenaTenbHBIX DEAKIINI

[Tpu ucnonszoBanuu pactBopa Hatpus xjopunaa 0,9 % B kauecTBe pacTBOpUTENs TPOPUIH MOO0Y-
HBIX 3Q(EKTOB 3aBUCUT OT OCHOBHOTO JIEKAPCTBEHHOIO MIperapara.
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(NOCNEOCBATENEHOCTE 0002)

COO6H_I€HI/IG 0 TOA03PEBACMBIX HCXKCIIATCIIbHBIX PCAKIIMAX

Baxmno COO6I_HaTI) O IIOAO3PEBACMBIX HEXKECIATCIBbHBIX PCAKIUAX ITOCIIC PErUCTpalu JICKapCTBCH-
HOro Impcerapara € LCJIbIO obecneucHus HCIIPEPBIBHOI'O MOHHUTOPHUHIA COOTHOLICHUSA «II0JIb3a —
PHUCK» JICKAPCTBECHHOTI'O ITpeIiapara. MCI[I/IHI/IHCKI/IM pa6OTHI/IKaM PEKOMECHAYCTCA COO6H_[aTB 0 JIIOOBIX
MoAO3pCBACMBIX HCKCIIATCIIBHBIX PCAKIHUAX JICKAPCTBCHHOI'O IIpcIiapaTra 4€pe3 HAllMOHAJILHBIC CH-
CTCMbI COOGH_ICHI/IH 0 HEXKCIATCIbHBIX PCAKIUAX IOCyAapCTB-YJICHOB EBpa3HﬁCKOFO OKOHOMUYC-
CKOTI'0 COro3a.

Poccuiickas @enepanust

DdenepanbHas Ciryxk0a 1o Haa30py B chepe 31paBOOXpaHEHUS

109012, r. MockBa, CraBsiHCKasl Tuiomanp, 1. 4, ctp. 1

Tenedon: +7 800 550 99 03

DnektponHas mouta: pharm@roszdravnadzor.gov.ru wiu npr@roszdravnadzor.gov.ru

CaiiT B nH(pOpPMAIMOHHO-TEICKOMMYHHKAIIMOHHON ceTh «MHTepHeT»: http://roszdravnadzor.gov.ru/
4.9. Ilepeno3upoBKa

[Ipu ucnonwszoBanuu pacrBopa HaTpus xjopuaa 0,9 % B kauecTBe pacTBOPUTENSI CUMITOMBI IIEpe-
JO3UPOBKH 3aBUCAT OT OCHOBHOT'O JICKAPCTBEHHOT'O MpernapaTa.

5. ®APMAKOJIOTUYECKHUE CBOMCTBA

5.1. dapmakoguHAMHYECKHE CBOHCTBA

dapmakoTepaneBTHUECKas IPyIMIa: IPoYUe HeJleueOHbIE CPEICTBA; PACTBOPUTENIN U Pa30aBUTENH,
BKJIIOYAsi UPPUTALMOHHBIE PACTBOPBHI.

Kox ATX: VO7AB

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

PactBop HaTpus xnopuzaa 0,9 % U30TOHUYEH IJIa3Me KPOBU 4esloBeKa. B Manbix o0beMax UCIoNb3y-
eTcs B KauecTBE PacTBOPUTENS JUIsl MPUTOTOBJIECHUS MHBEKLHMOHHBIX PACTBOPOB JIEKAPCTBEHHBIX
CPEICTB.

5.2. ®apMakoOKMHeTHYeCKHe CBOHCTBA

OnuMMUHaALNS

BriBogUTCS mOYKaMH.

6. ®APMAIIEBTUUECKHWE CBOWCTBA
6.1. IlepeyeHb BcOMOraTeJIbHbIX BeLIECTB
Bona m1s nHbeKInin

6.2. HecoBMecTHMOCTH

[Ipu cMemmBaHUM ¢ APYTUMU JIEKAPCTBEHHBIMU IIpernapaTaMu HeoOX0IMMO BU3YyadbHO KOHTPOJIU-
pOBaTb COBMECTUMOCTD, XOTs TAK)KE BO3MOKHA HEBUAMMAs U TEPANIEBTUYECKAsi HECOBMECTUMOCTD.
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Tlepen pacTBOpeHHEM/pa3BeIeHAEM JIEKapCTBEHHOTO (‘peI[CTBa[Elgﬁ%p%éﬁlpl&%s&g&)ﬁ?éﬁg%

IIPUTOTOBIICHUS JIEKApCTBEHHBIX popM 11 uHbeKIui 0,9 % cienyer BHUMATEIbHO O3HAKOMUTBCS C
MHCTPYKIHEH MO MPUMEHEHUIO JIEKApCTBEHHOTO CPEICTBA, YTOOBI H30€XKaTh HECOBMECTUMOCTH JIe-
KapCTBEHHOTO CPEJICTBA U PACTBOPUTEIISL.

6.3. Cpok rognocTu (CpoK XpaHeHHUs)

HeBCKpPBITHIM pacTBOPHUTEIIE IIs IPUTOTOBICHHS JIEKAPCTBSHHBIX (bODM JUISI UHBCKITUH

5 ner.

IIpuUroToBIEHHBINA PACTBOD

[IpuroToBIEHHBINH pacTBOP JIEKAPCTBEHHOI'O CPEJICTBA XPAHEHUIO HE MOJUIEKHUT, OCTATKH HEUCIIOJIb-
30BaHHOI'0 PAacTBOpPA MOJUIEkKAT YHUUTOXKEHUIO.

6.4. Oco0ble MepbI MPEeTOCTOPOKHOCTH MPH XPAHEHUH
XpaHuTth 1pu Temneparype He e 25 °C.
6.5. Xapakrep u conepkaHue yNaKOBKH

ITo 5 mut mnu 10 M B ammynbl HeTpanbHOro cTekina Mapku HC-3.

[To 5 ammyn o 5 M1, 10 M1 MOMENIAIOT B KOHTYPHYIO STYEMKOBYIO YIIAKOBKY U3 IJICHKU MOJIMBUHMII-
XJIOPUJTHOM.

1 nnu 2 KOHTYpHbIE SYEHKOBBIE YIIAKOBKH BMECTE C MHCTPYKIUEHN 0 MEAUIIMHCKOMY IIPUMEHEHUIO

Ipcliaparta (J'II/ICTKOM-BKJ'Ia,I[LIH_IeM) MNOMCIIAOT B KAPTOHHYIO IIAYKY.

6.6. Oco0ble Mepbl MPEIOCTOPOKHOCTH MPH YTHUIU3ANMHU UCIOJIb30BAHHOTIO JIEKAPCTBEHHOTO
npenapara v 0TX010B, I0JIy4YeHHbIX I10CJIe IPUMEHEeHHUs JIeKaPCTBEHHOTI0 Npenapara, u Apy-
rue MaHMNYJISIHUU ¢ IpernapaToM

[TpuroroBneHre pacTBOPOB JEKAPCTBEHHBIX MPENapaToB ¢ MCIOJIb30BAaHUEM HATpHs XJIOpUAA pac-
TBOPUTES JUIs IPUTOTOBJIEHUSI JIEKApCTBEHHBIX (hopm st nubekuuit 0,9 % ocymiecTBisiercs B acer-
TUYECKUX YCIIOBHSX (BCKPBITHE aMITyJl, HAIOJIHEHUE IITPUIAa U eMKOCTEH C JIeKapCTBEHHBIMH Cpe/l-
CTBaMH).

HpI/IFOTOBJ'ICHHHﬁ pacTBOp JICKAPCTBCHHOI'O CPEACTBA XPAHCHUIO HE IMOJICKUT, OCTATKHU HCUCIIOJIb-
30BAaHHOI'O paCTBOpaA MOAJIC)KAT YHUUYTOKCHHUIO.

Ocobble Mepbl MPEJOCTOPONKHOCTH NP YTHIIU3ALMH HCIIOJIB30BaHHOTO JIEKAPCTBEHHOIO Ipernapara
OTpesieNIsieTCsl MHCTPYKIMEH TOro mpemnapara, Ui paCTBOPEHUS WM Pa3BEACHUS KOTOPOro OyneT
IIPUMEHATHCS HATPUS XJIOPUL.

7. JEPXKATEJIb PETUCTPAIIUOHHOI'O YAOCTOBEPEHUSA

Poccuiickas @enepanus

I[TAO «buocunres»

[Tensenckast o611, r. [lensa, yn. Ipyx0s1, cTp. 4
Tenedon: +7(8412) 96-96-27, 8-800-100-40-05
dakc: +7(8412) 96-96-27

Dnekrponnas moura: Biosintez.Info@sunpharma.com


mailto:Biosintez.Info@sunpharma.com
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7.1. IlpeacTaBUTEJb JepPKATE/IsI PEruHCTPALMOHHOLO vnoci;%i;&mc BATENBHOCTE 0002)

[Iperens3uu norpeduTeseil HaMpPaBIATh MO AAPECY:
Poccuiickas @enepanus

ITAO «buocunres»

[Tensenckast o0, r. [len3sa, yn. Ipyx0si, cTp. 4
Tenedon: +7(8412) 96-96-27, 8-800-100-40-05

dakc: +7(8412) 96-96-27

Dnekrponnas nmoyra: Biosintez.Hotline@sunpharma.com

8. HOMEP (HOMEPA) PETUCTPAIIMOHHOI'O YAOCTOBEPEHMUS

9. KATET'OPUsA OTIIYCKA JIEKAPCTBEHHOI'O ITPEITAPATA

HeKapCTBeHHLIﬁ npemnapat OTHOCUTCA K KaTCTrOpuH OTITYCKa ITO pCUCITY.

OOm1ast XapakTepUCTHKA JIEKAPCTBEHHOTO mpernapara Hatpust XJIopu 10CTylHa B €IMHOM peecTpe
3aperuCTPUPOBAHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CpeACTB EBpazniickoro 3kOHOMMYECKOI0 COK03a U Ha ouLu-
AIbHOM caire YIIOJIHOMOYEHHOI'O opraHa (3xcnepTHOM OpraHu3aliim)
(https://lk.regmed.ru/Register/EAEU_SmPC).
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