
АО <Обнинская химико-фар,lлацевтиLlеская компания )
Калужская обл., г. Обнинск. шоссе Киевское, зд. l07 (производство)

Ка,чужская обл., г. Обнинск, шоссе Киевское, зд. 3б (первичная и вторLIчная упаковка)
Калулtская обл., г, Обнинск, шоссе Киевское, зд. 3б (выпускающий контроль качества)

Тел/сРакс (484) З99-3 8-4 1, 399-3 8-42

ПАСПОРТ }lЪ 4iTpaHeKcaм 250 мг ЛЪ l0

Наименование: Транексам@ таблетки, покрытые пленочной оболочкой,250 N{г (контурная ячейковая упаковка) 10

х l (пачка картонная)
Ме>rtдународное непатентованное наименование : ТранексаN{овая кислота

Номер серии: 40626 ,ЩаТа ПРОИЗВОДСТВа: ||.06,2026 Г Количество: 62 095 уп
,Щатаконтроля: 06.07.2026-|5.0"1,2026 Датавыtý/ска: 15.07,2026T

Анализ выполнен в соответствии с требованиjIми нормативной документации ЛП-J\Гэ(0027З0)-(РГ-RU)-100723

наименование показателей Требования Нff Результаты анализа

1. описание

Круглые двояковыпукJIые таблетки, покрытые
цлёночной оболочкой белого цвета. На

поперечном рЕврезе ядро белого или белого с
коричневатым или сероватым оттенком цвета

Круглые двояковыгtуIшые табЛетки, покрытые
плёночной оболочкой белого цвета. На

поперечном разрезе ядро белого или белого
, цвета

2. Подлинность

Время удерживаниJI основного пика на
хроматограмме испытуемого раствора,
приготовленцого дш количественного

опр9делениrI, должно соответствовать времени

удерживания основного пика на хроматограмме

раатвора стандартного образца (СО)
траЕексамовой кислоты

Соответствует

Появlяется темно-синевато-фиолетовое
: окрашивание

3. Вспомогательные вещества
(тальк, аэросил, титана

диоксид)

ГФ РФ. Не более 5 %

4. Растворение
гФ рФ,

Не пленее 75 % (о) через 45 мйн
99%

5. Примеси

Прl.tплесь А -- не более 0,З %о;

Примесь В - не более 0,З %;

Примесь С - не более 0,1 %;

Примесь D - не более 0.1 %;

Любая другая единllчная приN,lесь -
не более 0,1 7о;

Сумма примесей (кроме А, В, С, D) - не более
0.3%

Прип,lесь А - не обнаружено;
ПримесьВ- менееПКО;
ПримесьС-менееЛКО;
Примесь D менее ПКО;

Любая другая единичная примесь * 0,08%;
Сумма примесей (кроме А, В, С, D) - 0,08%

6. Микробиологическая
чистота

ГФ РФ. Категория 3А Соответствует

7. Однородность
дозированных единиц

ГФ РФ. Меrод 2.

В соответс,гвии с требованиями
АV :2,5 оh

8, Количественное
определение

от 2З7,5 до 262,5 мг транексамовой кислоты в

таблетке
24\,2 мr
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9. Упаковка

По 10 таблеток в контурн}rо ячейков}rо

упаковку из пленки поливиIIилхлоридной и

фольги алюминиевой печатной лакированной.
По l, 2, 3, 5 контlрных ячейковых упаковOк

вместе с листком_вкладышем в пачку из картона

По 10 таблеток в контурной ячейковой }паковке
из пленки поливинилхJIоридной и фольги

алюминиевой печатной лакированной.
l контурная ячейковая упаковкавместе с
листком-вкJIадышем в пачке из картона

10. Маркировка

В соответствии с макетом раздела 1.3.2 модуля 1

регистрациоЕного досье (утвержденные макеты
первичной упаковки и вторичной упаковки от

20.0 |.2026, последовательность 000 5 )

Соответствует макету рЕtздела l.З.2 модуJuI l
регистрационного досье (1твержденным

макетам первичной }шаковки и вторичной

упаковки от 20.0 Т.2026, последовательЕость
0005)

11. Срокгодности 3 года до 06.2029 г

12. Хранение При темпераryре не выше З0 "С

Заключение : Транексам@ таблетки, покрытые пленочной
Nл(0027З O)-(РГ-RU)- 1 0072З .

начальник окк

мг соответствуют требованиям ЛП-

с.м.

tр \, !|

ФоФ

Стр,2 из 2


