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РАЗРЕШЕНИЕ НА РЕАЛИЗАЦИЮ № 549_2026

НАИМЕНОВАНИЕ ПРОДУКЦИИ ГП: КЛОПИДОГРЕЛ-АКРИХИН ТАБЛЕТКИ, ПОКРЫТЫЕ 
ПЛЕНОЧНОЙ ОБОЛОЧКОЙ 75 МГ №30

СТРАНА-ИМПОРТЕР: Индия
МЕЖДУНАРОДНОЕ НЕПАТЕНТОВАННОЕ 
НАИМЕНОВАНИЕ:

Клопидогрел

НОМЕР СЕРИИ: CGKH0142
КОД ПРОДУКТА ГП: CLPD-0702-800
УПАКОВКА: 10 шт. - блистеры (3) - пачки картонные
ДАТА ПРОИЗВОДСТВА 10.07.2026
ГОДЕН ДО: 06.2029
ОБЪЕМ ПОЛУЧЕННОЙ ПРОДУКЦИИ 
(УПАКОВКИ):

15884 УПАК

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ: ЛП-№(004979)-(РГ-RU)
НАИМЕНОВАНИЕ И АДРЕС ДЕРЖАТЕЛЯ 
РЕГИСТРАЦИОННОГО УДОСТОВЕРЕНИЯ:

АО "АКРИХИН" 142450, Московская обл., г.о. Богородский, г. 
Старая Купавна, ул. Кирова, д. 29

НАИМЕНОВАНИЕ И АДРЕС ПРОИЗВОДСТВА 
ГОТОВОЙ ЛЕКАРСТВЕННОЙ ФОРМЫ:

Микро Лабс Лимитед [Индия] Micro Labs Limited, 92, Sipcot Industrial 
Complex, Hosur - 635 126 (T.N.), India

ЛИЦЕНЗИЯ № 300

СЕРТИФИКАТ № K.DIS.No. 22442/D1/4/2024

НАИМЕНОВАНИЕ И АДРЕС ПРОИЗВОДСТВА 
ПЕРВИЧНОЙ УПАКОВКИ:

Микро Лабс Лимитед [Индия] Micro Labs Limited, 92, Sipcot Industrial 
Complex, Hosur - 635 126 (T.N.), India

ЛИЦЕНЗИЯ № 300

СЕРТИФИКАТ № K.DIS.No. 22442/D1/4/2024

НАИМЕНОВАНИЕ И АДРЕС ПРОИЗВОДСТВА 
ВТОРИЧНОЙ УПАКОВКИ:

Микро Лабс Лимитед [Индия] Micro Labs Limited, 92, Sipcot Industrial 
Complex, Hosur - 635 126 (T.N.), India

ЛИЦЕНЗИЯ № 300

СЕРТИФИКАТ № K.DIS.No. 22442/D1/4/2024

НАИМЕНОВАНИЕ И АДРЕС ПРОИЗВОДИТЕЛЯ
(ВЫПУСКАЮЩИЙ КОНТРОЛЬ КАЧЕСТВА):

Микро Лабс Лимитед [Индия] Micro Labs Limited, 92, Sipcot Industrial 
Complex, Hosur - 635 126 (T.N.), India

ЛИЦЕНЗИЯ № 300

СЕРТИФИКАТ № K.DIS.No. 22442/D1/4/2024

Данная серия была произведена, включая упаковку и контроль качества, на вышеуказанной производственной
площадке в полном соответствии с требованиями cGMP целевого рынка и регистрационной документацией.
Производство серии, упаковка и анализы были проверены и признаны соответствующими cGMP.
Качество продукта соответствует требованиям ЛП-№(004979)-(РГ-RU)-221225 и подтверждено сертификатом анализа
№ 01FP26001866 от 14.08.2026.
Настоящим подтверждаю, что вышеуказанная серия разрешена к реализации.
Документ подписан электронным способом и действителен без собственноручной подписи.
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MИ KPO ЛABC ЛИMИTEД
OTД EЛ KOHTPOЛЯ KAЧECTBA
CEPTИΦИKAT AHAЛИ3A

KnOΠИДo「PEЛ‐AKPИXИH
TAБЛETKИ ,日OKPЬ ITЬ:E口ЛEHOЧHOИ 050Л OЧKOИ 75 M「

y口AKOBKA БЛИCTEP 3X10

CEPИЯ N9:CGKH0142 AATA ΠPOИ 3.:
10.07.2026

「
OДEH ДO:06.2029

05ЪEM CEPИИ:500000丁a6ЛeToK AATA OTЧETA:
14.08.2026

A.R.No.:01 FP26001866

AΦИ:KЛo日ИДO「peЛ 6И cyЛ bфaT
口POИ3BOДИTEЛЬ Cy5CTAHЦИИ:
ИHД ―CBИфT Лa6opaTopИ c ЛИMИTeД
Phase-1,lndustttal Growth Centre(SIDCO),Samba」 &K,lndia.

Py NQ:(ЛΠ―NO(004979)― (P「―RU))

HД N9:
ЛΠ―NO(004979)― (P「―RU)-221225

Onrcanre /,)"'rrYrean,r" (hgl'ttal'61a atuo/L
TYCilAHOBA A.P.

Kpyrnure ra6nerxu, noKpbtrbte
nnexoqHofi o6onoqrofi
po3oBoro uBera

Kpyrnure ra6nerrn po3oBoro
LlBeTa, noKpbrTbre nnexoqnofi
o6onoqxoil

び

「恥
"0●
Φ
´

SlTJr+rKaLlrr e4 Bpenan yAepxrBaHrf,
ocHoBHoro nhKa Ha

xpoMaTorpaMMe hcnbtTyeMoro
pacTBopa AonxHo
cooTBeTcTBoBaTb BpeMeH h
yAepxnBaHA9. nnKa
KnonhAorpena Ha
xpoMaTorpaMMe cTaHAapTHoro
pacTBopa
YO-cnerrp nornotqeHtat
ncnbffyeMoro pacTBopa B

ilHTepBane AnilH BonH or 250
.qo 300 HM AolrxeH
coorBercrBoBarb YO-cnerrpy
cTaHAapTHOrO pacTBopa h
rMeTb MaKcrMyMbt nornouleHufl
npil oAHr4x n Tex xe AnuHax

Bpeun y.qepxnBaH[n
ocHoBHoro nt4Ka Ha
xpoMarorpaMMe hcnbtTyeMoro
pacrBopa coorBeTcTByeT
BpeMeHh yAepxt4BaH|/'fl nnKa
Knonr4Aorpena Ha
xpoMaTorpaMMe cTaHAapTHoro
pacrBopa

YO-cnemp nornoqeHtan
rcnbrTyeMoro pacTBopa B

hHTepBane AfltaH BonH or 250
go 300 HM coorBercrayer YO-
cne]fipy craHAapTHoro
pacTBopa h hMeeT
MaKCnMyMbr nornot4eHnA npn

oAHl4X h TeX Xe Afl[HaX BOnH

Cpe4Hnn Macca h oAHopo4Hocrb no
Macce

CpeД HЯЯ Macca:

oT 320.15M「 Дo 353.85(337M「
±5%)
OTKJ10HeHИ Я:

18/20± 50/0:2ノ 20± 100/0

334.31M「
-1%Дo+1%

Pacraopexre He naeuee 80 % (O)
CroH r oClNOzS (xnonra4orpen)
L{epe3 30 muHvr

oT 97%Дo 103%
CpeД :100%

Ilpnuecur
a) npnnaecu lfronrgorpena A

b) npnnaecu Knonngorpena C

c) flrc6an Apyran eAhHt4qHaF npnMecb
(ncxnrcvan npnMecb KnonhAorpena B)
d) cyuua npnueceil (rcxnovan
npnMecb KnonrAorpena B)

He 6onee 1.2 o/o

He 6onee 1.5 o/o

He 6onee O.2o/o

He 6onee 2.5 o/o

0.3%

0.4%

00%

0.7%

ΠPOAHAЛИ3ИPOBAHO
nATA:1408′ 26
MADHU.C ΠoДⅡИcЬ

ΠPOBEPEHO
nAttA:14r08′ 26

MADUSUDHAN REDDY.P ΠoДΠИcЬ

河 BEPXAEHO
nATA:14r08′ 26
KADAMoS,V ΠoДΠИCЬ
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MИ KPO ЛAБC ЛИMИTEД
OTД EЛ KOHTPOЛЯ KAЧECTBA
CEPTИΦИKAT AHAЛИ3A

KЛOΠИДO「PEЛ ttKPИ XИ H
TAБЛETKИ ,日 OKPb:TЬ IE口ЛEHOЧHOИ 050Л OЧKOИ 75 M「

yΠAKOBKA 5Л ИCTEP 3X10

CEPИЯ NQ:CGKH0142 AATA口 POИ 3.:
10.07.2026

「
OДEH ДO:06.2029

05ЪEM CEPИИ:500 000 Ta6Л eToK 黙 TA OTЧ ETA:
14082026

A.R.No.1 01 FP26001866

AΦИ:KnonИДo「peЛ 6И cyЛ bфaT
ΠPOИ3BOДИTEЛb CyБCTAHЦИИ:
ИHД C̈BИфT Лa6opaTopИ c ЛИMИTeД
Phase-1,lndustttal Growlh Centre(SIDCO),Samba J&K,lndia.

Py N9:(Л日―NO(004979)― (P「―RU))

HД NQ:
ЛΠ̈NO(004979)― (P「―RU)…221225

Ocraroqx ure opraHrL{ecKne
pacrBopr4renr (uerogour l-X)
MerrneHxnopurg
klsonponanon

He 6onee 600 ppm
He 6onee 3000 ppm

He o6napyxeHo
398 ppm

M r rpo6nonorrqecKafi q ncrora
Obulee qilcno aepo6xurx
M14KpoopraHh3MoB (TAMC)
O6ulee qilcno Apo)roKeBbrx 14

nnecHeBbrx rpn6oa (TYMC)
Escherichia coli

He 6oЛ ee 103 KOE/「

He 6oЛ ee 102 KOE/「

OTcvTcTBИ e B l「

Mexee 10 KOE/r

Mexee 10 KOE/r
Orcvrcrever e 1r

OgxopogHocrb Ao3r4poBaHhfi ,Qonycrruure 3HaL{eHhF nepBbrx
1 0 gosrpoeaHHbrx e.qilHhU

AonxHbr 6urru ne 6onee 15.0 %

Ll:2.5

KoЛИЧecTBeHHoe o口 peД eЛeHИe但°‐l r  
●

Or 67.5 go 82.5 ur
Knonrgorpena B ogxofr
ra6nerxe (or 90 o/o go 110 o/o or
3af BneHHoro ronrvecraa)

74.5M「

(99%)

Onrcaxre ynaKoBKr4 I C A3「
ｒ

Ｄ

Ｏ

こ

ｎ

ｕ l-lo 10 ra6nerox a 6nmcrep
Antorunxnil/Anpunxuil.
3 nnu 9 6nucrepoB BMecre c
14HcTpyKqrefr no npurraeHeHrlo B

NAqKV KAOTOHHV}O

l-lo 10 ra6nerox a 6nncrep
Anpurxrfi/Anrcnltrxnfr.
3 6nncrepa BMecre c
r4HcrpyKqr4efr no npilMeHeHtao B

rapronxofi naqKe
Mapxrpoaxa Cu. pas4en 1.3.2 naogynn 1

perncrpaqnoH Horo Aocbe
CooraercrByer pa3geny
1.3.2 ruo4yna I
perucrpaqiloH Horo Aocbe

Ycnoern xpaHeHr4f, 
-...i.lW,

B oprrnxanunofr ynaroaxe
(6nncrep a navre) npn
TeMneparype He BHUJe 25 "C.

B opurunanunoil ynaroare
(6nncrep a navxe) npr
TeMneparype He BbruJe 25 "C.

Cpox rogxocrr (Cpox xpaxennn) 3 roga 3 roga

口PИ MEЧAHИE:06HomeHHblЙ  CoA
3AMEЧAHИE:06pa3eЦ  C00TBeTcTByeT Tpe6oBaHИЯM HД :ЛΠ―NO(004979)― (P「…RU)-221225

口POAHAЛИ3ИPOBAHO     口POBEPEHO          ttBEPЖДEHO
MTA:14r08′ 26          AATA:14r08r26        AATA:14r08′ 26
MADHUoC ΠoДΠИcЬ   MADUSUDHAN MDDY.P ⅡoДΠИcЬ KADANI.S.V ΠoДΠИcЬ


