MUHUCTEPCTBO 3JIPABOOXPAHEHUSI POCCUMCKOM ®EJEPAIIAN

G®APMAKOIIEMHAS CTAThS

AHarpejuaa ruipoxJopu/l, KarncyJibl ®C.3.1.0117.22
AHarpeJjimji, KancyJbl

Anagrelidi hydrochloridi capsulae BBoaurcsi BiepBbie

Hacrosmas gapmakorieitHast cTaThs pacipOCTpaHsIeTCsl Ha JICKAPCTBEHHBIM
mpenapar — aHarpeNmMaa  TUAPOXJIOpHA,  Kamcynel.  IIpemapar  moipkeH
cootBeTcTBOBaTh TpeboBanusiM ODC «Kancynb»» W HIKENPUBEICHHBIM
TpeOOBAHUSIM.

ConepxuT aHarpenuja TUAPOXJIOPHA  MOHOTHApPAT B  KOJIHYECTBE
sKkBUBaJICHTHOM He MeHee 95,0 % u He 6oaee 105,0 % oT 3agBIEHHOIO KOJIMYECTBA

anarpenuga CioH;CIoN;O.

Omucanme. CopnepkaHue paszzgena npuBoautcss B cooTBercTBUU ¢ ODC
«Kancynb.

MopmHHOCTD

1. BOJKX. Bpewms ynepXuBaHUsS OCHOBHOTO IHMKa Ha XpomaTorpamme
UCIIBITYEMOI'0 pacTBOpa JOHKHO COOTBETCTBOBATH BPEMEHM YJIEPKUBAaHUSA MHKA
aHarpeiuja Ha XpoMaTrorpaMMe pacTBOpa CTaHJApTHOTO oOpasiia aHarpeiuja
rugpoxiopua (pasaen « KomudecTBeHHOE OnpeiesieHUe» ).

2. Kauecmeennas peaxyus. B KOHMYECKYI0 KOJIOY BMECTHMOCTBIO 25 M
MOMEIIAIOT HABECKY IMOPOLIKA COJAEPKUMOr0 KarcyJj, COOTBETCTBYIOIIYIO 5 MT
aHarpenuaa, nOpuOaBiIAlOT 15 My MeTaHoJsia, CYCHEHAUPYIOT U (QUIBTPYIOT.
OunbTpaT AOMKEH JaBaTh XapakTepHylo peaknuto Ha xjopuasl (ODC «OOmme

pEaKIMK Ha MMOIIMHHOCTDY).



PacrBopenmne. Omnpenenenue mnpoBoaiar B coorBerctBuM ¢ ODC
«PactBOpenue /s TBEPABIX JO3UPOBAHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX (opm». KommuecTBo
aHarpenuaa, nepemeauee B cpeay pacTBOpeHus, onpenersitor merogom BOXKX B
yCIOBUSX HcHbITaHud «KOJIMYECTBEHHOE ONpenesieHue» €O  CIEAYIOIHUMHU
U3MEHEHUSIMHU.

PactBOpbl, coaepkamue — aHarpenuia  THAPOXJOPUA  MCHOJB3YIOT

CBCIKCIIPUTOTOBJICHHBIMU.

Yenosus ucnotmanus

Amnmapar: «Bpamaromiasics KOp3uHKa;

Cpena pacTBOpeHHUS: XJIOPUCTOBOJIOPOTHOM ~ KUCJIOTBI ~ PacTBOP
0,1M;

OO0BEM cpepl pacTBOPCHHUS: 900 mur;

CxopocTh BpallleHUsI MEILAKY: 100 o6/muH;

Bpewms pacTtBopenus: 15 muH.

Hcenvimyemoit pacmeop. Kaxayio KOp3MHKY, B KOTOPYIO ITOMEIIEHA OJIHA
Karcysia, MOrpy>KaloT B COCYH JJIi PAaCTBOPEHUsI C MPEABAPUTEIHLHO HArperoit
cpenoit pactBopenus. Yepe3 15 mun orOuparoT mpoly pacTBopa U (QHIBTPYIOT,
otOpackiBasi mepBble mnopuuu QuiabTpata. [lpy HEOOXOAMMOCTH MOJYYEHHBIN
pacTBOp JIOMOJIHUTEIBHO PAa3BOASAT CPEOM PACTBOPEHUS N0 OXKHJIaeMOU
KOHIICHTpaIuu aHarpeianaa okojo 0,59 mxr/mir.

Pacmeop cmanoapmnozco obpaszya anacpenruda euopoxiopuda. Oxono 42 mr
(TouHas HaBeCKa) CTaHAAPTHOTO 00pasiia aHarpeauaa TUAPOXJIOpUIa TOMEIIAIOT B
MepHYI0 KoJi0y BMecTUMOCThI0 500 Mut, mpubaBmisiroT 15 Mt XJI0pHUCTOBOAOPOIHOM
KUCIOTHl pactBopa 1 M u 400 M MeTaHOJIa, BBIAEPKUBAIOT Ha YJIbTPa3BYKOBOM
O0ane B Teuenwe 10 MUH, OXJIAKIAIOT JO KOMHATHOM TeMIlepaTypbl U JOBOJIST
00BEM pacTBOpa METAHOJIOM JI0 METKU. B MepHyto K010y BMecTUMOCThIO 250 Mt
nomeniaroT 2,0 MJT MOTYyYEeHHOTO pacTBOpa U JOBOIAT 00BEM pacTBOpa cpeaoun

pacTBOPEHHUS JO METKH.



Xpomamoepaguueckue ycnosus

O0BEM TTPOOBI 50 MK

XpomaTtorpagupyroT  pacTBOp CTaHAApTHOTO oOpasma  aHarpeiauia
TUAPOXJIOPH]IA U UCTIBITYEMBII pacTBOP.

KonnuectBo amarpenmuma CioH;CIoN3O, mnepemenmiee B pactBop, B

MPOLIEHTAX OT 3asBJIEHHOT0 KoymuecTBa (X) BRIUUCISIOT 110 (hOpMyJI€E:

 5,°ag-900-F-P-20- 256,09 S;-ag-F-P-0,013

So - L-500-250- 292,55 So-L ’
rae S; —  IUIONIAJb MHKA aHarpeiuia Ha XpoMaTorpaMMe HCIBITYEMOTO

pacTBopa;

So — IUomaab THKAa aHarpeiaa Ha XpoMarorpaMMe pacTBopa
CTaHJapTHOTO 00pa3iia aHarpeIuIa THAPOXIOPHIA,

Qo —  HaBecKa CTaHJApTHOro oOpa3lla aHarpeluaa THIPOXJIOPHIA,
MT;

F — ¢akrop  JONOJHUTECIFHOTO  pa3BEICHUS  HCIBITYEMOTO
pacTBopa;

P —  COJep)KaHWE aHarpeiuaa TUAPOXJOpHAA B CTaHJAPTHOM
oOpa3siie aHarpenuaa ruapoxiopua, %,

L —  3asBJIEHHOE KOJHMYECTBO aHArPEINIa B OJIHOM KarCyJie, MT;

256,09 —  MonekyisipHas Macca aHarpeNuia;

292,55 —  MozekymsipHas Macca aHarpeNuIa THAPOXIIOPUIA.

Yepes 15 MuH B pacTBOp AODKHO TiepeiTu He meHee 75 % (Q) anarpenuna
C10H7C|2N30.

PoacrBennnie mpumecu. Omnpenenenue npoBoasaT merogoM BOXX (ODC
«BricokorDPeKTUBHAS KUIKOCTHAS XPOMATOTpadusi»).

PacTtBOpel, conepkamue aHarpenuaa TUIPOXJIOPUI W €ro IpUMECH
HCITIOJIB3YIOT CBEKEIPUTOTOBICHHBIMH.

bygepnuviti pacmsop. PactBopsitor 6,8 T kanus guruapodocdara B 900 mu
BoAbl, noBoaiaT pH pactBopa (ocdopHOil KHUCTOTONW KOHIIEHTPUPOBAHHOM 10
3,00+0,05, nepeHOCAT MOJIyYeHHBIA pACTBOP B MEPHYIO KOJIOY BMECTUMOCTHIO 1 11
U I0BOJAT 00BEM pacTBOpa BOAOH 0 METKHU.

Tloosuocnas ¢aza. Auetronntpusi—O0ydepnsiit pactrop 270:730.



Pacmeopumens. Aueronntpui—aona 7:13.

Ucnvimyemoiti  pacmeop. B wmepHyto konO0y BMectTuMocThio 100 mu
MOMEIIAIOT TOYHYIO HaBECKY COJIEPKMMOTrO Karcys, COOTBETCTBYIOLIYIO OKOJIO
2Mr aHarpenuaa, mpuOaBiasaioT 80 M pacTBOPUTENS, BBIACPKHUBAIOT Ha
yIbTpa3BykoBOil OaHe B TeueHue 10 MuH, mepeMemnBaiOT B TeYeHUE 15 MUH U
JOBOJIAT 00BEM pacTBOpa TEM ke pacTBopuTeseMm 10 MeTku. Llentpudyrupyror
npu ckopoctu 4000 06/MuH B TeueHnue 15 MuH.

Pacmeop cmanoapmmnoeco obpaszya anacpenuoa euopoxiopuoa. B MepHyI0
koa0y BMmectuMocThi0 100 Mn momemaror okojio 12,2 Mr (TOuHas HaBeCKa)
CTaHIApPTHOTO oOpaslla aHarpenuaa ruApoxiopuaa, npubasmsaioT 80 mu
anetonutpuia u 0,2 M XJIOPUCTOBOJOPOJIHOM  KHUCJIOTHI pacTtBopa 2 M,
BBIICP)KUBAIOT HA YJIBTPa3BYKOBOM OaHe M0 TOJHOTO PACTBOPEHHS U JOBOJST
00BEM pacTBOpa allETOHUTPUIOM /10 METKH. B MepHyl0 K0i0y BMECTHMOCTBIO
50 M1 momenraroT 1,0 M MOJIy4eHHOTO pacTBOpa M JOBOISAT 00BEM pacTBOpa
pacTBopuTeNieM J0 METKH. B MepHyio Koia0y BMeCTUMOCTHIO 50 MiI mOMENIaloT
1,0 MJ1 TIOJTy4EHHOTO pacTBOpPa M JOBOASAT O0BEM pacTBOpa pPacTBOPUTENIEM IO
METKH.

Cmanoapmuoii  pacmeop. B MepHyto koia0y BMecTUMOCThIO 50 mi
MOMENIAIOT 5 Mr' (TOYHYI0 HABECKYy) CTaHJApPTHOrO 00pasiia mpuMecu 2 U 5 Mr
(TOYHYI0 HaBECKy) CTaHAapTHOro o0pas3la Tnpumecud 4, pacTBOPAIOT B
pacTBOpHUTENle U AOBOAAT 00BEM pacTBOpa TEM K€ PACTBOPHUTEIEM 10 METKU. B
MEpHYI0 K010y BMecTUMOCThIO 50 M1 momemaroT 1,0 Ml MOJy4yeHHOTO pacTBOpa U
JOBOJST 00BEM pacTBOpa pacTBOPUTEIIEM IO METKH.

Pacmesop 0151 nposepKu pazoenumenvbHoll cnocobHocmu
xpomamoepaghuueckoi cucmemsi. B  MepHyl0 Koja0y BMECTUMOCTBIO S5 M
nmoMemarT 2,4 Mr  CcTaHmapTHOro oOpas3lia aHarpeiauga THIPOXJIOPHIA,
npubaBIsitoT 3 Ma  arleToHuTpuiaa U 20 MKJI  XJIOPHCTOBOJOPOJAHONU KHUCIIOTHI
pactBopa 1 M u noBoasT o0BEM pacTBOpa alETOHUTPUIIOM JI0 METKU. B mMepHyto

KoJa0y BMecTMMOCTHIO 50 My moMem@arT 2,5 M TIOJYy4EHHOTO PacTBOpA,



npubasisiror 1,0 M CTaHAAPTHOTO pacTBOpa M JOBOAAT OOBEM pacTBopa
pPacTBOPUTENIEM JIO METKH.

Pacmeop 0Ona  nposepku  uyscmeumenbHOCMU  XpOMAmMozpaguieckor
cucmemol. B MepHyto kon0y BMectumocThio 10 mur momeniarot 1,0 Mt pacTBOpa
CTaHJApTHOTO OO0pa3la aHarpeiuja THAPOXJOopUaa M JOBOIAT O0OBEM pacTBOpa
pPacTBOPUTEIIEM JIO METKH.

[Ipumeuanue

[Tpumeck 1: (2-amunO-5,6-muxmopxuHa3zonuH-3(4H)-mn)ykcycHast KHCIIoTa,
CAS 1159977-03-3.

[Tpumeck 2: atun|2-(6-amuHO-2,3-muxiopoen3ninamuHo )arerar], CAS
85325-12-8.

[Mpumecs 4: stun[2-(5,6-muxnop-2-umuHo-1,2- muxnopxuHazonuH-3(4H)-
un)anerara] ruapoopomua, CAS 70381-75-8.

[Tpumecs 5: 6,7,8-Tpuxiop-3,5-muruaponmuasol2,1-b]xunazonun-2(1H)-
on, CAS 1092352-99-2.

Xpomamoepaguueckue ycnosus

Komonka 150 x 3,9 MM, crinkarenb eHUICHIUIbHBIN,
SHAKENUPOBAHHBIN JIJ1s1 XpomaTorpapuu, 4 MKM;

TemnepaTypa KOJIOHKH 45 °C;

CxopocTh MOTOKA 1,0 mur/muH;

JerekTop CHEKTPOPOTOMETPUUECKUM, 254 HM;

O0BEM POOBI 30 MKIT;

Bpewms 3,5-KpaTHOE OT BPEMEHH yIeP’KUBAHUS MTUKA

XpomaTorpadupoBaHus aHarpenuja.

XpomaTtorpagupyroT  pacTBOp IS TNPOBEPKH  YYBCTBUTEIHLHOCTH
xpoMarorpauueckol CHUCTEMBI, PAcTBOp JJIA TPOBEPKH pa3IeIUTEIbHON
CIIOCOOHOCTH XpoMaTorpaduyeckod CHCTEMbI, PAcTBOpP CTaHAAPTHOTO 0Opasia
aHarpeauaa TUAPOXJIOPHIA U UCTIBITYEMBI PacTBOpP.

OmHocumenvroe 8pemst yoepacusanusi coeounenuu. Anarpenua — 1 (okoJio
4,5 muH); mpumech 1 — okoio 0,4; mpumech 2 — okouno 0,8; npumecs 4 — okoio 1,6.

IIpucoonocme xpomamozpaguueckoii cucmemol

Ha xpomaTorpamme pactBopa uisi MPOBEPKHU Pa3ICTUTEIHHON CIOCOOHOCTH

xpoMarorpaduuecKkon CUCTEMBI:



— paspewenue (Rs) MeXy MUKaMH aHArpeuIa U MPUMECH 2 JIOJDKHO OBITh
He MeHee 1,5;

— paspewenue (Rs) MeXIy MUKaMH aHArpeIuaa U MpUMecH 4 JTOJDKHO OBbIThH
ue meHee 2,0.

Ha xpomarorpamme pacTtBOopa CTaHAAapTHOTO oOpaslia aHarpeiauaa
TUAPOXIIOPUIA!

— ¢hakmop acummempuu nuxa (As) aHarpeHIa JODKEH ObITh He Ooee 1,5;

— OMHOCUMENIbHOE CMAHOapmHoe OMKIOHeHue TUIOIIAA TTUKa aHarpeiuaa
n0JDKHO OBITH He 60see 5,0 % (6 onpenencHuil);

— aghghexmusnocms xpomamoepaghuueckou xonouku (N), paccuuTaHHas 1O
MUKy aHarpenuaa, 1opkHa coctaBisiTh He MeHee 3000 TeopeTruecKrx Tapesok.

Ha xpomarorpamme pacTBopa Hjisi TMPOBEPKH  YyBCTBUTEIHLHOCTH
xpomarorpadudeckoii cuctembl omuowenue cuenar/uiym (SIN) s nuka
aHarpesnuaa 10JbkHO ObITh He MeHee 10.

CoxepxaHue KakJIOM M3 TpUMeced B CcyOcTaHIMH B MporeHTax (X)

BBIYHUCTISIOT TI0 popMmyIie:
_S;ray-P-G-100-1-1- 256,09 S;-ag-P-G- 0,0004
~ Sy-a;-L-100-50-50- 292,55 Sy a;-L- ’

rie S; — IUIOIIAJb TMHKa KaKIOM M3 TMPUMECEM Ha Xpomarorpamme
UCIIBITYEMOTO PaCTBOPA;

So — IUIONIaJh TIMKa aHarpeyiMja Ha XpoMarorpaMme pacTBopa
CTaHJapTHOTO 00pa3iia aHarpeIuaa THAPOXIOPHIA,;

a — HaBecKa COAEP>KUMOTO KarcCyJl, MT;

ao — HaBecKa CTaHJIapTHOTO 00pa3iia aHarpeIuaa THAPOXJIOPHUIA, MT;

P — cojepKaHWEe aHarpeauaa TUAPOXJIOPHIA B CTAaHAAPTHOM O0Opasiie
aHarpenuja rujipoxyuopuaa, %o;

G — CpEeIHsIs Macca OJTHOM KarCyJibl, MT;

L — 3asABJIEHHOE KOJIMYECTBO aHArpesuaa B OJJHOM KarcyJlie, MT;

256,09 — wmosekysipHas Macca aHarpesuia;

292,55 — wmornekynspHas Macca aHarpenuaa THAPOXIOPHUIA.



Jlonycmumoe coodeporcanue npumecet

— npumech 1 — He 6onee 0,7 %;

— mobas apyras npumeck — He 6ogee 0,2 %;

— cyMMa npumMecei — He 6omee 1,5 %.

OnHopoaHocTh Ao3upoBanusi. OnpeeraeHue MpoBOJIAT B COOTBETCTBUU C
OPC «OpHopoaHocTh  Jo3upoBaHus». llpu  wucnonp3oBanuu  crnocoda 1
ompenesieHHe  mpoBoAST  MetogoM BOXX B yclnoBUAX — HCHBITaHUS
«KonmdecTBeHHOE ONpeIeIeHHEe» CO CICTYIOIUMU U3MEHEHHUSIMHU.

Hcnvimyemoiti  pacmeop. B MepHylo Koi0y BMECTUMOCTBIO 25 M
MOMEIIAIOT COACPKUMOE OJHOW KarlCyJbl, IPOMBIBasi 000JI0UKY Kamcyabl 2-3 Ml
MeTaHoua, npubasisitor 0,75 MII XJIOPUCTOBOIOPOIHON KHUCIOTHI pacTtBopa 1 M,
nepemMemmuBaT, npubaBmaor 20 M MeTaHOJa,  BBIACPKMBAIOT — HA
yIbTPa3ByKoBOM Oane B TeueHue 10 MUH, OXJOKIAIOT JO KOMHATHOU
TEMIIEpaTypbl U JOBOISAT O00BEM pacTBOpa METAaHOJIOM JI0 MeTKu. llpu
HEOOXOJMMOCTH TIOJyYEHHBIH PAacTBOP Pa3BOIAT METAHOJOM JO0 KOHIICHTpAITUU
anarpenuaa okoso 0,02 mr/miu. PacTBop UCIIONIB3YIOT CBEKETPUTOTOBICHHBIM.

Conepxxanne anarpenuaa CioH;CIl,N3;O B omHO# Karicysie B MpOIEHTaX OT

3asBJICHHOTO KOJIMYeCTBA (X) BRIUUCIISIOT TT0 (hopMyJIe:
_S17ayg*P-F-25-4,0- 256,09 S;-ao-P-F- 0,017

So:L-50-100- 292,55 So-L ’
rne S; — IUJIOLAAb MHWKa aHarpeiuia Ha XpoMaTorpaMMeé HCIBITYEMOTro

pacTBopa;

So — IJOWAAb IMMKA aHarpeJuja Ha XpoMaTorpaMMe pacTBOpa
CTaHJIapTHOIO o0pa3la aHarpeauaa ruApoXIopuaa;

o — HaBecKa CTaHJapTHOTO 00paslla aHarpesuaa ruIpoXJI0pHIa, MT;

F — (baKTOp AOMOIHUTEIBHOIO Pa3BEJACHHS UCIIBITYEMOTO PacTBOPA;

P — coJep)KaHWe aHarpeauaa THAPOXJIOPHIa B CTaHIAPTHOM 00pasiie
aHarpenuja rujpoxiopuaa, %;

G — CpenHsis Macca OJJHOW KarlCyJibl, MT;

L — 3asiBJICHHOE KOJMYECTBO aHArpeinaa B OJHOU Karcylie, MT;

256,09 — wmonekynsipHas Macca aHarpeIuaa;



292,55 — wmonekynspHas Macca aHarpenuaa THAPOXIOPUIA.

MuxkpoOuosoruyeckass  qucrora. B coorBerctBum ¢ OPC
«MuxkpoOuosiornueckasi YuCTOTa.

KosmnuecTBennoe onpenesnenue. OnpeneneHue npoBoaar Mmerogqom BOXKX
(ODC «BpicokorpdexkTuBHAs KUIKOCTHAs Xpomarorpadus»). PacTBopsi,
coJieprKalllie aHarpeauaa THAPOXJIOPHU UCTIONIB3YIOT CBEKEITPUTOTOBICHHBIMHU.

bygepnuviii pacmsop. PactBopsitor 1,93 T ammonust arierara B 900 mMi1 BoAsI 1
TOBOJAT 3HaueHue pH pacTBopa ykcycHoOMl kuciotod nensHou mo 4,00+0,05,
MEPEHOCAT MOJYUYEHHBIA PACTBOP B MEPHYIO KOJIOY BMECTUMOCTBIO 1 11 ¥ IOBOJAT
00BbEM pacTBOpa BOJIOM JO METKH.

lloosuoicnas ¢aza (I1P). Aueronntpuii—o0ydepHsiit pactBop 360:640.

Ucnvimyemoiti  pacmeop. B MepHyro koynOy BMecTUMOCThIO 100 M
MOMEIIAIOT TOYHYIO HABECKY COAEPKHUMOTO KarcCyJs, COOTBETCTBYIOILIYIO OKOJO
2 Mr aHarpenuaa, npuoasisaoT 3,0 M XJIOPHUCTOBOJAOPOTHON KHCIOTHI pacTBOpa
1M, nepeMmemuBalT, mnpubaBiasitor 70 M METaHOJIA, BBIACPKUBAIOT HaA
yIbTPa3BYKOBOM OaHe B TeueHHe 15 MHH, OXJIAXKIAIOT JO KOMHATHOU
TEMIEPaTyphl U T0BOJAT 00BEM pacTBOpPa METAHOJIOM J0 METKHU.

Pacmeop cmanoapmmnoeo obpaszya anacpenuoa euopoxiopuda. B mMepHyrO
K00y BMecTUMOCTBIO 50 M momemiaroT okoio 30 mMr (TouHass HaBecka)
CTaHJApTHOTO O0Opa3lla aHarpenuga TUApOXJIOpuaa, mpudaBmsaoT 1,5 miu
XJIOPUCTOBOJIOPOJHOM KHUCJIOTHI pacTBopa 1 M, mepeMemuBaroT, MNPUOABISIOT
40 M1 MeTaHOJIa, BBIIEPKUBAIOT HA YJIBTPA3BYKOBOW Oane B TedeHwe 10 muH,
OXJIQKJIAIOT 10 KOMHATHOW TEMIIepaTyphl U JOBOJAT 00BEM pPacTBOpa METAHOJIOM
a0 MeTku. B MepHyro koin0y BMectuMOcThiO 100 M momemiaror 4,0 mi

MOJIy4YE€HHOTO pacTBOPa U JOBOJST 00BbEM pacTBOpa METAHOJIOM JI0 METKH.



Xpomamoepaguueckue ycnosus

Komnonka 150 x 4,6 MM, CHJIMKarenb OKTaACIIMICUIIbLHBIN
SHKETUPOBAHHBIN JIJ1s1 XpomaTorpaduu, 3 MKM;

TeMmneparypa KOJOHKH 25 °C;

CKopoCTb MOTOKA 1,0 My1/MuH;

JerekTop criektpooToMeTpuuecKkuid, 255 HM;

O6bEM poOBI 10 Mk,

Bpewms 2,5-KpaTHOE OT BPEMECHH YIACPKUBAHUS TTUKA

xpoMartorpadupoBaHus aHarpenuaa.

XpomaTtorpadupyoT  pacTBOp CTaHZAPTHOTO  oOpas3ia  aHarpeiuaa
TUAPOXIIOPU/IA U UCTTBITYEMBIIN pacTBOP.

Bpems yoeporcusanus coeounenuti. Anarpenu — okosio 4 MuH.

IIpucoonocme xpomamozpaguueckoii cucmemol.

Ha xpomarorpamme pactBopa CTaHAapTHOTO oOpas3lia aHarpeiauaa
TUAPOXJIOPH/IA:

— ¢haxmop acummempuu nuka (As) aHarpenuaa 10JKeH ObITh He Ooee 1,5;

— OMHOCUMENIbHOE CMAHOapmHoe OmKIOHeHue TUIOIIAIA TTUKa aHarpeauaa
JOJKHO OBITH He Ootiee 2,0 % (6 onpeneneHuii);

— aghghexmusnocms xpomamoepaghuueckoul xonouku (N), paccyuTaHHas 10
MKy aHarpennaa, JoJKHa cocTaBisITh He MeHee 3000 TeopeTnyecKuX Tapesiok.

Conepxanne anarpenuaa CioH;CI,N;O B mpenapate B mpoleHTax oOT

3asBJICHHOTO KOJIMYeCTBA (X) BRIUUCIISIOT TT0 (hopMyJIe:

X_S1'a0'P'G'100'4' 256,09  S;-ag-P-G- 0,07

So-a;-L-50-100- 292,55 So-ap-L ’
rac Sl — IIomaab IIMKa aHarpeiimga Ha XpomMaTorpaMme HCIBITYyEMOI'O
pacTBopa,;
So — IUIOIIQAh TMMKA aHarpeiawaa Ha XpomarorpaMMme pacTBopa

CTaHJIAPTHOIO o0Opasiia aHarpeanaa ruApoOXI0opUIa;

a — HAaBECKa COJIEPKUMOTO KarlCyJl, MT;
Ay — HaBecCKa CTaHJIapTHOTO 00pa3iia aHarpeInaa THAPOXIOPHUIA, MT;
P — COJIepKaHU€ aHarpeuaa TUIpOXJOpUia B CTaHIApPTHOM 00pasiie

aHarpesnuja rujpoxsiopuaa, %;



G — CpemHsis Macca OJTHOM KarCyJbl, MT;

L — 3asiBJICHHOE KOJMYECTBO aHAarpesnaa B OJHOU Karcylie, MT;
256,09 — wmoekynspHas Macca aHarpeIuaa;
292,55 — MoJIeKyJIsIpHas Macca aHarpeauaa THAPOXJIOpUIa.

Xpanenne. ConepkaHue pazjena NpUBOAUTCS B cooTBeTCTBUU ¢ ODC

((XpaHCHHe JICKAPpCTBCHHLIX CPCACTB.
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