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OBIASI XAPAKTEPUCTHKA JIEKAPCTBEHHOPO HPERAPATA 7U0<)

1. HAUMEHOBAHMUE JIEKAPCTBEHHOI'O IIPEITAPATA
Bopa s uabekuuii, pacTBOpUTENH A1 IPUTOTOBJICHUS JIEKAPCTBEHHBIX (POPM AJIS1 MHBEKIUH.

2. KAUECTBEHHBIN U1 KOJIMUECTBEHHBIN COCTAB

JleficTByo1IIE€E BEIIECTBO: BOJA.
Kax el M1 pacTBOpUTENS COAEPKUT 1 MIT BOJIBI JJ1s1 UHBEKIUMN.
BcnomorarenbHbie BeliecTBa OTCYTCTBYIOT.

3. JEKAPCTBEHHAS ®OPMA
PactBopuTenb 17151 NPUTOTOBIEHUS JIEKAPCTBEHHBIX (DOPM ISl UHBEKLIUH.
IIpo3paunas OecrBeTHas )KUIKOCTh O€3 3amaxa.

4. KIMHUYECKHUE JAHHBIE

4.1. Iloxa3anus K NPUMeHEHHUIO

[Ipenapat noka3aH K IpUMEHEHUIO y B3pocibIX U AeTeit oT 0 1o 18 ser.

PacTBOopeHne U pa3Bel€HHE JIEKAPCTBEHHBIX MpPENapaTroB Uil UX HapeHTepalbHOrOo
(MHBEKIIMOHHOTO/UH(Y3MOHHOTO)  BBEJIEHUS  HEMOCPEJACTBEHHO  Iepesl  NMPUMEHEHHUEM.
[TpumeHsieTcst ¢ eTbI0 MPUTOTOBICHHUS CTEPUIIBHBIX HH(PY3HOHHBIX U HHBEKIIHOHHBIX PACTBOPOB
13 TIOPOIIKOB, JIMO(PHIN3ATOB U KOHIIEHTPATOB.

4.2. Pe:xkxnM 103MPOBaHMS U CIIOCO0 MPUMEHEeHUs!
Pexum 1o3upoBanus

Jlo3a mpemnaparta u MpoA0JDKUTEIbHOCT Tepaiy OMPEACIISIOTCS HHCTPYKIIUCH 110 IPUMEHEHUTO
pacTBOPSIeMbIX/pa30aBIsIeMbIX TIPEMApaTOB B KaXIOM KOHKPETHOM CITy4ae.
Cnoco0 rnpuMeHeHus

Crioco0 mpuMeHEeHHs] U CKOPOCTb BBEACHHUS OIPEACSIOTCS HMHCTPYKIHMEH MO NMPUMEHEHHUIO
pacTBOpsieMbIX/pa3z0aBisieMbIX IPENapaToB B KAXK/I0M KOHKPETHOM CITydae.

4.3. lIpoTnBONOKA3aHHUA
He npumeHaTh /U1 pacTBOpeHHs] M pa3BeleHHs JIEKApCTBEHHBIX MPENapaToB, Ui KOTOPHIX B
KauecTBe 00s3aTeIbHOTO YKa3aH APYyroi paCTBOPUTENb.

4.4. Oco0Oble ykazaHusi M MepbI IPEAOCTOPOKHOCTH NIPU NPUMEHEHUH
Oco0ble yka3aHus

Bonma s wHBeKIuit HE MOXKET OBITH TPSIMO BBEJEHA BHYTPUCOCYAMCTO H3-32 HHU3KOTO
OCMOTHYECKOTO JaBJICHUsI (PUCK reMosm3al).

Henb3g cmemmBaTh ¢ BOJOH sl MHBEKIUNA MACIISIHBIE PACTBOPBI JIJI1 UHBEKIIHIA.
JlexapcTBeHHBIE CPENCTBA, KOHIICHTPAIUS KOTOPBIX JAOJDKHA OBITH B OMPEACIICHHBIX T'PaHUIAX,
paz0aBiIsIOT BOJIOM MHBEKIINN TOJIBKO B YKa3aHHBIX Ipenenax. [Ipu HapyleHnd TepMeTUYHOCTH,
MOMYTHEHUH COJIEP)KHUMOTO aMIyJly WJIA KOHTEHHEp HE CIEAyeT HCMOab30BaTh. OcoObId
KOHTPOJIb 32 KOJTMYECTBOM BBOJIMMBIX PACTBOPOB, PUT'OTOBJICHHBIX C UCTIOJIB30BAHUEM BOJIBI JJIsI
WHBEKIUH, TpeOyeTCsl Y HOBOPOKACHHBIX U MAJICHBKHUX JIETEH, Y KOTOPBIX JIaXe MPH BBEICHUU
HEOONBIINX 00BEMOB BO3MOKHBI HAPYIICHUS BOAHO-3JIEKTPOIUTHOrO OanaHca.
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4.5. B3aumojgeiicTBue ¢ JAPYruMu nelcapcmeﬂnbnu;]l':':;iﬂgr;liggir:hwIzllfl':f;p-gff‘p%:':';ﬁum

B3aMMOAeHCTBUS

[Ipy cMemmBaHUM ¢ JPYTHUMH JIEKAPCTBEHHBIMHU cpeAcTBamMHu (MH(Y3UOHHBIE PACTBOPHI,
KOHIIGHTPAThI ISl TPUTOTOBJICHUS HMH(Y3UOHHBIX PACTBOPOB; WHBECKIIMOHHBIE PaCTBOPBI,
MOPOIIKH, CyXWE€ BENIeCTBA JUISI TPUTOTOBJICHUS WHBEKIIMOHHBIX PAaCTBOPOB) HEOOXOINM
BH3YaJbHBI KOHTPOJIh HA COBMECTUMOCTh (MOXET HMMETh MECTO XUMHUYCCKas WIH
(dapmareBTHYECKasT HECOBMECTHMOCTH ).

4.6. ®epTUIBHOCTD, 0€PEMEHHOCTD W JIAKTAIUS

bepeMeHHOCTh

[IpumeHnenne BO Bpemsi OEPEMEHHOCTH OMPENENSETCS WHCTPYKIUEH MO MPUMEHEHUIO TOTO
mpemnapara, JUisl pa3BeIeHus] KOTOPOro OyeT MPUMEHSTHCS BOJIA Il MHBEKITUH.

JlakTanus

[Ipumenenue Bo BpeMs IpyAHOI0 BCKapMJIMBAHUS OMPEENIIeTCsS HHCTPYKIHUEH 110 IPUMEHEHUIO
TOTO TIpernaparta, JijIsl pa3Be/IeHUst KOTOPOro OyAEeT MPUMEHSITHCS BOAA JIJIsI MHBEKITHM.

4.7. Binsinne Ha CHOCOOHOCTH YNPABJATL TPAHCHOPTHBIMH CPeACTBAMHM M PadoTaTh ¢
MeXaHMu3MaMH

Bausinne Ha cnocoOHOCTH K BBINOJHEHUIO IIOTCHOUAJBHO OIIaCHBIX BHIOB HOC€ATCIIBHOCTH,
TpeOyIOUIMX IOBBIIIEHHOW KOHLEHTPAlMd BHUMAHUS U OBICTPOTHI IICUXOMOTOPHBIX peaKluii
(ynpaBieHHe TpPaHCHOPTHBIMU CpEICTBaMH, paboTa ¢ ABIKYIIUMHCS MEXaHW3MaMH, paborta
JMcIieTYepa, orepaTopa) orpeieNsieTcsi CBOUCTBaMM JIEKaPCTBEHHOI'O IIpenapara, 17l pa3BeIeHUs
WA PACTBOPEHHSI KOTOPOT'O ObUI UCTIONIB30BaH PACTBOPUTENb.

4.8. HexkenareJibHble peakIIun
Pesrome npodmiist 6e300acHOCTH
HexenarenpHble pPEaKIMU  ONPEACIIIOTCS BO3MOXKHBIMH — HEXKEJIATCIbHBIMH — PEaKIUSIMH

JICKApCTBEHHOT'0 TIpernapara, JUisi PaCTBOPCHUS WM Pa3BelCHHsS KOTOPOTrO OBbLI HCIOJIb30BaH
pacTBOPHTEIb.

Coo0111eHne 0 OI03PEBAEMBIX HEKETATENLHBIX PEAKIIMAX
BaxxHo cooOmare 0 T0/I03peBaCMBIX HEKENATEIbHBIX PEAKIUAX TI0CIIe PETHCTPAINH
JIEKaApCTBEHHOTO TIperapara C IeJIbl0 00eCTiedeHUs] HEMPEPHIBHOTO MOHUTOPHUHTA COOTHOIIICHHUS

«T0JIb3a - PUCK» JIEKAPCTBEHHOI'O TpernapaTa. MEeIUIMHCKAM pabOTHHKAM pPEKOMEHIyeTcs
cooluaTk O JIOOBIX MOJ03PEBAEMBIX HEKEJATENBHBIX PEAKIMAX JICKapCTBEHHOIO Iperapara
Yyepe3 HAllMOHAJIBHBIE CUCTEMBI COOOILEHNS O HEXeNAaTeIbHbIX PEaKUsIX rocy1apCcTB — WICHOB
EBpa3uiickoro 5KOHOMHUYECKOI'O CO03a.

Poccuiickas @edepayus

109012, r. Mocksa, CnaBsiHCKas 1., 4, cTp. 1

denepanbHas cy)0a 1Mo HaIB3opy B chepe 3ApaBOOXpaHEHUS
Tenedon: +7 (800) 550 99 03

On. moura: pharm@roszdravnadzor.gov.ru

Be0-caiit: https://roszdravnadzor.gov.ru

4.9. llepeno3upoBka
CuMIITOMBI
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Tlocie BBEIEHHS GOJBIINX OOBEMOB THIOTOHMUECKHY | PactBopol B ROTopslx | B Katebrse

pacTBopuUTEIISt/pa30aBUTENSI HCIIOIB30BANIACH BOJA JJII WHBEKIUH, MOXKET Pa3BUTHCS T€MOJIH3.
[lpu3Haku W CHUMIOTOMBI TIEPEJO3UPOBKA TakKe OYyIyT CBsi3aHBl CO CBOWCTBAMU
pacTBOpEeHHOr0/pa30aBIEHHOrO JEKAPCTBEHHOT O IIpernapaTa.

Jleuenue

[Ipu ciygaitHOM TIepea03UPOBKE JICUCHHUE TOHKHO OBITh MPEKPAIICHO, a MAIMEHT JOJDKEH OBITh
o0creioBaH Ha MPEAMET BBISIBIICHUS COOTBETCTBYIOIINX MPU3HAKOB M CUMIITOMOB, CBS3aHHBIX C
BBEJICHHEM PACTBOPEHHOTO/pa30aBICHHOTO JIGKApCTBEHHOro mpemnapara. HaOmrogenwe 3a
MAIMEHTOM CJIeIyeT MPOBOIUTH /10 pa3pelIeHUs CUMIITOMOB.

5. PAPMAKOJIOTHYECKHE CBOMCTBA

5.1. ®apmakoauHAMUYEeCKHE CBOICTBA

dapmakoTepaneBTUUECKas TpyIMNa: I[poYue HeleueOHbIe CPEJCTBA; PACTBOPHUTENHA U
pa3z0aBUTENH, BKITIOYAsT UPPUTANMOHHBIE PACTBOPHI.

Kox ATX: VO7AB

MexanusM nericteus U papMakoIruHaMUdecKue 3 HeKTEI

Boga nns nabeknuii He o01anaeT papMaKoIOTHIECKOW aKTUBHOCTBIO.

Hcnonp3yercs: B Ka4eCTBE PACTBOPUTEIIS U MPUMEHSICTCS JIJIsl IPUTOTOBJICHUSI HH(Y3UOHHBIX H

WHBEKIIMOHHBIX PACTBOPOB, OOECIeYMBasi ONTHUMAIIbHBIC YCIOBHS JJISI COBMECTUMOCTH H
3¢ (EeKTUBHOCTH CyOCTPATOB U BOJIBL.

5.2. ®apmakoknHeTHYECKHE CBOMCTBA
[Ipu BBenEeHUU MOCTOSHHO YepeAyIoleicsl BOABI U DJEKTPOJIUTOB MOJIEpKaHHE TOMeocTasza
OCYIIECTBIISIETCS TOYKAMHU.

6. DPAPMAIIEBTUYECKHUE CBOMCTBA
6.1. Ilepeyennb BcrioMoraTejibHbIX BelIECTB
OTCYyTCTBYIOT.

6.2. HecoBMecTHMOCTD
Boay nist MHBEKIMIA HEJTb3sSI CMEIIMBAThH C MACIISIHBIMU PACTBOPAMH JIJISI HHBEKITUH.

6.3. Cpok roqHocTH (CpOK XpaHeHHs )
5 zer.

6.4. OcoObie MepbI IPeIOCTOPOKHOCTH MPH XPAHEHUN

Xpauutp npu temmnepatype ot 2 1o 30 °C. 3amopaxuBaHHe HE JoIycKaeTcs (IpU yIakoBKE B
amnyJsl). Jlomyckaercsa 3aMopakuBaHue MpU TPAaHCTIOPTUPOBAHUU (IIPU YITaKOBKE B KOHTEHHEPHI
MOJIUMEPHBIE).

6.5. Xapakrep u coaep:kaHHue NEPBUYHONH YIIAKOBKH
Ha npouszsoocmeennou niowaoke QA0 HIIK « DCKOMy, Poccutickas @edepayus.

Ilo 1, 2, 3,4, 5 u 10 mu mpenapaTta B amIyJbl HelTpanbHOro crekia mapku HC-3.
Ha ammyny HakJIenBarOT STUKETKY U3 OymMaru o()CeTHOM MM CaMOKJIIESIIYIOCS STUKETKY.



COOTBETCTBYET IKCNEPTHOMY OTUYETY
ot 09.04 2024 N= 6367

I[To 3, 5 wm 10 amnyn nomeniaroT B K)HTypHy"lgl':%gg&';ﬁ&Tg&;{H&gTﬁﬁj:ﬁ%Hm

MOJINBUHMWIXJIOPUAHOM WK 1o 10 ammyJs1 BMecTe ¢ MHCTPpYKIHEH 110 MEAUIIMHCKOMY IPUMEHEHUIO
JIEKapCTBEHHOT'O TIpenapaTa B Mavky ¢ (popMoii N3 KapTOHHBIX SUEEK I YKIAIKU aMITyJI.

ITo 1 xkOoHTYpHO# STYEHKOBOM yHaKOBKE MO 3 aMITyJibl, MO 1 KOHTYpHOM SYEUKOBOM yIAaKOBKE 10 5
aMIyJ; o | KOHTypHOH SA4elKOBOW ymakoBKe Mo 10 ammyJs1 Wik MO 2 KOHTYPHBIX STYEHKOBBIX
YIIAKOBOK IT0 5 aMIyJs; 1Mo 4 KOHTYPHBIX SYEMKOBBIX YIIAKOBOK ITO 5 aMIrys, IO 2 KOHTYPHBIX
SUEHKOBBIX YNMakoBOK 0 10 ammyn BMecTe C MHCTPYKLMEW MO MEIUIMHCKOMY IPHUMEHEHUIO
JIEKapCTBEHHOT'O Mpernapara MOMEIIaloT B KAPTOHHYIO MMaYKy M3 KapTOHA JJIs MOTPEOUTENIbCKOM
Tapbl MAPKH LIEJTIOJ03HBIN WIM MEJIOBAaHHBII XpOM-3p3all.

Jna cmayuonapos. 110 10 KOHTYpHBIX STYEMKOBBIX YHIAKOBOK I10 5 aMITyJl WIH IO 5 KOHTYpPHBIX
SIYENKOBBIX yNakoBOK 1o 10 ammy:; mo 20 KOHTYPHBIX SIMEMKOBBIX YIAKOBOK IO 5 aMITyJ1 WJIH 110
10 KOHTYpPHBIX STYEHKOBBIX yHakoBOK 110 10 ammys BMecTe ¢ MHCTPYKUUSAMU 110 MEAULUHCKOMY
MPUMEHEHUIO JIEKAPCTBEHHOTO Ipenapara, pPaBHbIMH KOJUYECTBY KOHTYPHBIX SYEHKOBBIX
YIaKOBOK, MOMEIIAIOT B KapTOHHYIO MAyKy W3 KapTOHA AJisi NOTPeOUTEIbCKOM Tapbl MapKu
LEJUTIOJIO3HBIA MJIM MEJTOBaHHBIN XpOM-3p3all.

Ha npouszeoocmeennou niowaoke AO « Pupma Meonorumepy, Poccutickaa Pedepayus.

IIo 50, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400, 450, 500, 750, 800 u 1000 M1 B caMocmagarOIIUXCs
KOHTEHHepax MOJMMEPHBIX NIl HH(PY3UOHHBIX pacTBOPOB 0JHOKpaTHOro npuMenenus KITNP u3

MIPO3payHON MHOTOCJIONHON MoJnoienHOBON TUIEHKH (0€3 MOJIMBUHUIXJIOPUAA) C OJTHUM WIIH
JBYMsI OT/I€JIbHBIMH NOJIMIIPOIMIIEHOBBIMY HHBEKIIMOHHBIMY nopTaMu Tuna SFC, cHaOkeHHbIMU
BKJIAJpIIIAMU y3JIa HHBEKLIIMOHHOTO U3 MOJIMU30IIPEHA WM U3 TEPMOIUIACTUYHOIO 3JacToMepa,
TepPMETHUYHO 3aKPBITBIMU TOJIMIPONUICHOBBIMU KOJIIAYKaMHu, O0€CHEeUnBAIOUIMMU KOHTPOJIb
«TIEPBOTO BCKPBITUS.

Kaxnp1ii koHTelHEep MMeeT NMeTIIO 1S [TOABEIINBaHNUs, pe3€PBHBIM 00BEM TS JOTIOTHUTEIBHOTO
BBEJICHHUS JIEKapCTBEHHOTO cpeicTBa He MeHee 35 % oObema KOHTeWHEepa, BO3MOXKHOCTD
MCTOJIb30BAaHUS CHCTEMBI Il MH(Y3uil 0€3 BO3AYIIHOTO KJIanaHa.

Kaxnplli KOHTEHHEP yNaKOBBIBAIOT B IPO3PayvyHbIii BTOPUYHBIM ITAKET C HAHECEHHOW Ha HEro
MHCTPYKLHEH MO0 MEAUIIMHCKOMY MPUMEHEHHIO JIEKApCTBEHHOTO IMpenapaTta. Bropuunsiii maker
W3rOTOBJIEH W3 MOJIMIPONWICHA WIM U3 MOJMATUIEHA BbICOKOro aamiieHus. KoHTeliHepbl BO
BTOPUYHON yNAaKOBKE OMEIIAIOT B TPAHCTIOPTHYIO Tapy (SLIUKH U3 TOQPUPOBAHHOTO KAPTOHA).
[TonmMepHbIe KOHTEHHEPBI COBMECTUMBI C IBYCTOPOHHEHN KaHIOJIEH AJI CMEIIMBAHUS PACTBOPOB.
MapkupoBKa Ha KOHTEHHEp HAaHOCUTCS METOJaMHU ILIeJKOrpapuu WIM TOpsSsdyero TECHEHUs, Ha
BTOPUYHYIO YIAKOBKY — (hieKcorpauyeckium crnocoOom.

s cratmmonapos. [1o 90, 56, 48 wnu 28 kouTtelinepoB no 50 M1 npemnapara, o 68, 56, 44 wim 28
koHTeitHepoB no 100 mut npenapata, o 46, 36 nnu 28 xonreliHepos 1o 150 mu npenapata, rmo 40
unu 28 konternepos no 200 mut npenapara, no 34, 28 wiu 24 koHteiHepa o 250 M npenapara,
o 28, 20 wim 15 xonTeiinepos no 300 M mpenapara, 1o 24, 18 wnu 15 xonTelinepoB o 350 mi
npemnapara, 1o 22, 16 unu 15 konreitnepon no 400 mu npenapata, 1o 22, 15 unu 14 konTeiiHepoB
o 450 w1 npenapara, no 20, 15 unu 12 xonreiinepos no 500 min mpenapata, o 12 umm 8
KoHTeiHepoB 1o 750 mut npenapata, o 10 nnu 7 konrelinepos no 800 M npenapata, 1o 9, 6 win
4 xonterinepa mo 1000 mMi mpemapara TOMEIIAIOT BO BTOPHYHYIO YITAKOBKY (SIIUKH W3
roppupoBaHHOTO KapToHa). B smMK ¢ KOHTeHHEpaMH BKJIAABIBAIOT HMHCTPYKLHUU IO
MEUIIMHCKOMY NPUMEHEHUIO JIEKAPCTBEHHOr'O IpernapaTa B KOJIMYECTBE, PABHOM KOJUYECTBY
KOHTEMHEPOB.
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6.6. Ocofmie  meps  mpenocropomocru| _mpu (1QEARREARE BHRbHASRoro

JIEKAPCTBEHHOI'0 Ipenapara M OTXO0A0B, MOJYYEHHbIX IOcjie NPUMEHEHUsl W Jpyrue
MAHHMILYJISIIHMH € TIPernapaTom

[IpuroroBneHre pacTBOPOB JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB C NPUMEHEHUEM BOJBI Ul HMHBEKIHH
JIOJDKHO OCYILECTBIIATHCS B ACENTHUECKUX YCIOBUAX (BCKPBITHE aMITyJl, HAllOJIHEHUE IINPHULA U
€MKOCTEH ¢ JIeKapCTBEHHBIMH NpenapaTamMu).

7. JEPKATEJIb PETUCTPAIIMOHHOI'O YIOCTOBEPEHUA

Poccwuiickas dhenepanus

OO0111eCcTBO ¢ OrpaHUYEHHON OTBETCTBEHHOCTHIO XUMUKO (papManieBTnuyeckuili konuepH « MUP»
(OO0 XDPK «MIP»)

355035, CraBpononbckuii kpait, r. CtaBpornoiib, mocce CtapomapbeBckoe, 1. 91, momen. 43.
Ten.: +7 (928) 005-21-16,

e-mail: info@chp-mir.ru

7.1. IlpencraBurenb JepsKaTe/isi PerHCTPALMOHHOIO YI0CTOBEPEeHMUS

IIperen3uu norpedutenel HANPaBIATh 110 aJIPECY:

Poccuiickas dheneparus

OO0111ecTBO ¢ OrpaHUYEHHON OTBETCTBEHHOCThIO XUMHKO (papMmanieBTuueckuii konuepH « MHAP»
(000 XDPK «MIPy)

355035, CraBpononbckuii kpaii, r. CtaBpornouib, mocce CtapomapbeBckoe, 1. 91, momen. 43.
Ten.: +7 (928) 005-21-16,

e-mail: info@chp-mir.ru

8. HOMEP PETUCTPAIIMOHHOI'O YAOCTOBEPEHUA

9. IATA NMEPBUYHOM PETMCTPAIIMM (IIOATBEPXIEHUE PETMCTPAIIUH,
HEPEPETI'UCTPALIUS)
JlaTta nepBUYHON pErucTpaLuu:

10. JATA IEPECMOTPA TEKCTA
OOmast XapakTepUCTHKa JIEKQpCTBEHHOTO TIpemnapaTa Boma nans MHBEKUMH JOCTynmHa Ha

uH(pOpMalMOHHOM TmopTane EBpa3uiickoro HSKOHOMHYECKOTO cOk3a B HH(POPMAIMOHHO-
KOMMYHHUKaIMoHHOU cetu HTepHeT http://eec.eacunion.org/.



