
 Государственный реестр
лекарственных средств Войти

Регистрационное удостоверение 

1
Номер Р N001543/03 Дата регистрации 21.10.2008 Дата

решения 12.04.2022

Дата переоформления 25.06.2019 Разрешён ввод в гражданский
оборот до Бессрочный

2

Наименование держателя
или владельца

регистрационного
удостоверения

лекарственного препарата

Наименование

Федеральное государственное бюджетное учреждение "Национальный
медицинский исследовательский центр кардиологии" Министерства
здравоохранения Российской Федерации (ФГБУ "НМИЦ кардиологии"
Минздрава России)

Страна
Россия

3 Торговое наименование
лекарственного препарата Трамадол-ГР

4

Международное
непатентованное

или группировочное
или химическое
наименование

Трамадол

5 Формы выпуска

Лекарственная форма Дозировка
Срок годности Условия хранения

Упаковки

раствор для инъекций 50 мг/мл

5 лет При температуре не выше 25 град.

1 мл - ампулы (5 шт.) - пачки картонные - По рецепту
2 мл - ампулы (5 шт.) - пачки картонные - По рецепту

6 Сведения о стадиях
производства

№
п/п Стадия производства Производитель Адрес производителя Страна

1
Производитель (Все стадии,
включая выпускающий
контроль качества)

Федеральное государственное бюджетное учреждение "Национальный
медицинский исследовательский центр кардиологии" Министерства
здравоохранения Российской Федерации (ФГБУ "НМИЦ кардиологии"
Минздрава России)

121552, г. Москва, ул.
Черепковская 3-я, д. 15А,
стр. 24, стр. 25, стр. 48

Россия

7
Инструкция по
применению

лекарственного препарата
Показать инструкции

8 Нормативная
документация

№ п/п Номер НД Год № изм Наименование
1 Р N001543/03-250619 2019   Трамадол-ГР
2 Изм. №1 к Р N001543/03-250619 2020 1 Трамадол-ГР
3 Изм. №2 к Р N001543/03-250619 2021 2 Трамадол-ГР
4 Изм. №3 к Р N001543/03-250619 2022 3 Трамадол-ГР

9 Фармако-терапевтическая
группа

Фармако-терапевтическая группа

анальгезирующее средство со смешанным механизмом действия

10
Анатомо-терапевтическая

химическая
классификация

Код АТХ АТХ

N02AX02 Трамадол

11 Фармацевтическая
субстанция

Международное
непатентованное или
группировочное или

химическое
наименование

Торг. наим. Производитель Адрес Срок
годности

Условия
хранения

Фармакоп.
статья /

Номер НД

Входит в
перечень нарк.
средств, псих.
веществ и их
прекурсоров

Трамадол Трамадола
гидрохлорид

Акционерное общество
"Усолье-Сибирский
химико-
фармацевтический
завод" (АО "Усолье-
Сибирский
химфармзавод")

665462, Иркутская обл.,
г. Усолье-Сибирское,
северо-западная часть
города, с северо-
восточной стороны, в
115 метрах от
Прибайкальской
автодороги

5 лет

В защищенном
от света месте,
при температуре
не выше 25
град.

ФС 001963-
011119 ~

Трамадол Трамадола
гидрохлорид Грюненталь ГмбХ Zieglerstrasse 6, 52078

Aachen, Germany 3 года

При
температуре не
выше 30 град., в
герметичной
упаковке

П
N013067/01-
270420

~

Трамадол Трамадола
гидрохлорид

Сан Фармасьютикал
Индастриз Лтд

A-7/A-8, M.I.D.C.,
Industrial Area,
Ahmednagar,
Ahmednagar 414111,
Maharashtra State, India

5 лет

В защищенном
от влаги и света
месте, при
температуре не
выше 25 град.

НД 42-
13799-05 ~

Трамадол Трамадола
гидрохлорид Перриго АПИ Лтд

Neot-Hovav Eco-
Industrial Park, POB
3593, 8413502 Beer
Sheva, Israel

5 лет
При
температуре не
выше 25 град.

П N010776-
200411 ~
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12 Особые отметки

Наличие лекарственного препарата в перечне ЖНВЛП Да
Наличие в лекарственном препарате наркотических средств, психотропных веществ и их прекурсоров, подлежащих контролю в
Российской Федерации в соответствии с законодательством Российской Федерации, международными договорами Российской
Федерации, в том числе Единой конвенцией о наркотических средствах 1961 года и Конвенцией о психотропных веществах 1971
года

~


