MUHUCTEPCTBO 3/IPABOOXPAHEHUSI POCCUMCKOM ®EJEPAIIAN

G®APMAKOINIEMHAS CTAThHS

beramerazona qunponuonar+l'eHTaMunmHa ®C.3.1.0120.22
cyab(ar, Ma3b AJsl HAPYKHOT0 MPUMEHEHHUsT

Bberamera3zon+I'enTaMuIMH, Ma3b 1A
HAPYKHOT'0 NPUMEHEHMS

Betamethasoni dipropionas+Gentamicini
sulfas, unguentum ad usum externum BBoauTcs BiepBbIie

Hacrosimas gapmaxoneitHasi ctatbs pacpOCTPaHSIETCS HA JIEKAPCTBEHHBIM
npenapatr 0OeTraMeTrazoHa JUIPONUOHAT+TEHTAMUIIMHA CyldbdaT, Maszb 1A
Hapy>KHOTO npuMeHeHus. [IpenapaT gomkeH cooTBeTcTBOBaTh TpeboBaHusiM ODC
«Mazu» 1 HIKETPUBEIEHHBIM TPEOOBAHUSIM.

ConiepKuUT OT 3aABJICHHOTO KOJIMYECTBA!

- 0eTaMeTa3oHa JUIMPOMUOHAT B KOJMYECTBE JKBUBAJICHTHOM HE MEHEe
90,0 % u ue 6osee 110,0 % G6eramerasona CyoHygFOs;

- TEHTaMUIIMHA CyJIb(aT B KOIMYECTBE SKBUBaJIeHTHOM He MeHee 90,0 % u

e ooisiee 115,0 % rearamuimaa.

Omucanme. CopnepkaHue paszzgena NpuBoauTcss B cooTBercTBUU ¢ ODC
«Ma3zny.

[MopamHHOCTD

1. BOJKX. Bpewms ynepXuBaHUsS OCHOBHOTO IIMKa Ha XpomaTorpamme
HCIIBITYEMOT'O PAacTBOpPA JOJKHO COOTBETCTBOBATh BPEMEHU YICPKUBAHUS IMHKA
OeTameTa3zoHa JAMOPONHMOHATA HA XpoMaTrorpaMMe pacTBOpa CTaHJIAPTHOTO
oOpasia OeramerazoHa mgumnpornuoHata (pasgen «KommdecTBeHHOE ompeeseHue.

beramerazon»).



2. Tonxocnotinas xpomamoepaghus (ODC «Tonkocnoiinas
xpomMatorpapus).

ITnacmunka. TCX miaacTHHKA CO CI0EM CHIUKAres Fos,.

Toosuoxcnas ¢aza (I1D). B nemurensHOM BopoHKe cMemmBaioT 200 mut
ammuaka pactpopa 13,5 M, 200 mu meranona u 200 mut xjaopodopMa, UCTIOJIB3YIOT
HIDKHUU CITOH.

Ucnvimyemoii pacmeop. K HaBecke mpemnapara, COOTBETCTBYIOIIEH OKOJIO
7,5 Mr rerTamMuniiHa, mpubasisoT 20 Mt xiaopodopma, 10 M BOJIBI, BCTPSAXUBAIOT
B TEYEHHUE 5 MUH, OCTABJISIIOT JO PA3JIE€ICHUS CIOEB U UCIIONb3YIOT BOAHBINA CIIOM.

Pacmeop cmanoapmmnoco obpaszya cenmamuyuna cyavgpama. B MepHyIO
KOJIOy BMecTUMOCThIO 10 M momemarT 9 Mr craHgapTHoro ooOpasia
reHTaMHIMHA CyJb(aTa, pacTBOPSIOT B BOJIE U JOBOJAT 00BEM pacTBOpa BOAOH 10
METKH.

Ha nmuaMro craprta miacTuHKA HaHOCAT 10 20 MKJI MCHIBITYEMOTO pacTBOpa
(15 Mkr) u pacTBOpa CTaHIApTHOro OOpasla reHTamuiuHa cyibdara (15 Mkr).
[ImacTMHKY ¢ HAaHECEHHBIMH MPOOAMH BBICYIIMBAIOT HA BO3AYyXE, MOMEMIAIOT B
kamepy ¢ 1D u xpomartorpadupyror Bocxoasumm cnocodom. Korna dpont I1D
npoiizer 80 - 90 % muHBI IACTUHKY OT JIMHUM CTApTa, €€ BEBIHUMAIOT U3 KaMephl,
CyluaT J0 YJaJeHUs CJEeAO0B pacTBOpPUTENEH, 00padaThiBalOT HUHTHJIPUHA
pactBopoM 1,7 % YKCYyCHO-CITUPTOBBIM, BBIICPKUBAIOT B CYIIMJIBHOM IIKady mpu
temriepatype 105 °C B TedeHne 5 MUH U IPOCMATPUBAIOT B THEBHOM CBETE.

Ha xpomaTtorpamme HCHBITYeMOTO pacTBOpa JOHKHBI HAOIIOMAATHCS TPHU
OCHOBHBIE 30HBI a7ICOPOIINH, COOTBETCTBYIOIINE T10 MOJIOKEHUIO U MHTEHCUBHOCTHU
OKpacCKM OCHOBHBIM 30HaM  aJicOpOIlMM Ha XpoMaTrorpamMme pacTBopa
CTaHJapTHOTO o0pa3iia reHTaMUIlMHa Cylbdara.

Pa3mep yactuu. He 6omee 80 Mmxm (ODC «Maszuy).

pH. Ot 4,0 10 8,0 (ODC «HMoHomeTpus», MeTO 3).

HUcnvimyemwviti pacmeop. K HaBecke mpemnapara, COOTBETCTBYIome 1 mr

oerameTa3oHa, npubasistoT 20 M1 Bosibl, HarpeBatoT npu temneparype 50 °C npu



MMOCTOSTHHOM BCTPSIXMBAHUM IO TIOJHOTO PACIUIABIICHUS OCHOBBI, OXJIAXKIAIOT IO
KOMHATHOM TeMIeparypsl U QUIbTPYIOT yepe3 OyMakKHbIM QUIIBTP.

PoacrBennbie mpumecu. Onpenenenue mpooaar merogqom BOXX (ODC
«Bricokoa(hpexTUBHAS KUIKOCTHAS XpOMAaTOTrpadus»).

lloosuocnas gaza (I11®). Aueronutpui—aoja 500:500.

Hcenvimyemwin pacmeop. K TOUHOW HaBECKe Mpenapara, COOTBETCTBYIOLIEH
okoino 1,5wMr Oeramera3zoHa, mnpuOaBiIsAl0T 15 M MeTaHoJa, HarpeBaloT Ha
BoJsiHOM Oane mipu Temmeparype 60 °C 10 MOJHOTrO paciiaBi€HUSI OCHOBBI,
MEPUOINYECKHA TIEPEMEITNBAsI, BCTPSAXUBAIOT O 3aTBEPACHHS OCHOBHI, TIOBTOPHO
HArpeBaroT, BCTPSIXUBAIOT, OXJIAKJAIOT HA METAHOJILHOM JIeJITHON OaHe B TEUEHHUE
15 muH, nertpudyrupyrot rnpu 2500 06/MuH B TedeHHE 5 MUH U QUIBTPYIOT.

Pacmeop cmanoapmmnoco obpaszya bemamemaszona ounponuonama (A). B
MEpHYIO K0J0y BMecTUMOCThIO 100 M1 momeniaroT 0kojio 13 Mr (TouHasi HaBecKa)
CTaHJApPTHOTO oOpasiia OeTamMeTa3oHa TUIPONMUOHATA, PACTBOPSIOT B METaHOIE U
JIOBOJIAT O0BEM pacTBOpa METAHOJIOM JI0 METKU. B MepHYI0 KO0y BMECTUMOCTBIO
20 M1 momermaroT 2,0 MIT TTOYYEHHOTO PacTBOpa W JOBOIAT OO0BEM pacTBOpa
METaHOJIOM JI0 METKH.

Pacmeop cmanoapmnozo obpazya 6emamemasona ounponuornama (b). B
MEpHYI0 K00y BMecTUMOCThI0 20 M momerniaroT 2,0 M1 pacTBOpa CTaHAAPTHOTO
oOpasiia 6eramerazoHa qurponuoHara (A) U J0BOJAT 00bEM pacTBOpa METAHOJIOM
710 METKH.

Pacmeop ol nposepKu pazoenumenbHoll cnocobHocmu
xpomamozpaghuyeckoi cucmembl. PacTBOpsAOT 2 MI' CTaHAapTHOro obpasia
OexJIoMeTa30Ha AWMPONHOHATA W 2 MI' CTaHJAPTHOTO oOpasma OeTamera3oHa
nunponuonara B 16,0 My MeTaHoa.

Pacmeop Ons  nposepxku  uyyscmeumenbHOCmU  Xpomamozpaguueckol
cucmemsvi. B MepHy10 K010y BMecTuMOCThIO 10 My momeniatotr 1,0 M1 pactBopa
cTaHaapTHOTO oOpasma Oeramerasona mumnponuoHata (b) u moBoasT 00BEM

pacTBOpa METaHOJIOM JI0 METKH.



Xpomamoepaguueckue ycnosus

Komonka 250 x 4,6 MM, cHIIMKareab OKTaIeIJICUINIBHBIH,
JICaKTUBUPOBAHHBIN IO OTHOIIICHUIO K OCHOBAHMSIM,
SHAKETTUPOBAHHBIN 711 XpoMaTorpaduu, 5 MKM;

Temnepatypa xononku 25 °C;

CkopocTh MOTOKA 1,5 mu/mMuH;

JlerekTop ceKTpodoTOMeTprUeCKuid, 254 HM;
O6bEM PoOBI 20 MKI;

Bpems

xpomatorpadupoBanus 40 MuH.

XpoMmarorpagupyroT  pacTBOp 1  NPOBEPKH  UYBCTBUTEIBLHOCTH
XpoMarorpauueckoll CHUCTEMBI, PACTBOP I TIPOBEPKH pa3IeIUTEIbHON
CIIOCOOHOCTH XpoMatorpaduueckoil CHCTEMBbI, PacTBOP CTAaHJIAPTHOIO 0Opaslia
O0eTameTra3oHa aunpornronara (b) u uCIbITyeMbIi pacTBOD.

Omnocumenvhoe  6pems  yoepoicusauusi — coeounenull. beramerasoHa
aurpornuoHaT — 1 (okoso 13 MuH); 6ekiioMeTa3oHa JUITPOMMOHAT — 0KOJIo 1,25,

IIpueoonocmov xpomamoepaguueckoii cucmemol

Ha xpomarorpamme pacTBOpa Il TPOBEPKH  UYyBCTBUTEIHLHOCTH
XpoMmarorpaguueckol CUCTeMbl omHoutenue cuenar/wym (SIN)  nns  mvika
OeTameTa3oHa JUITPOMUOHATA JOJIKHO OBITh HE MeHee 10.

Ha xpomarorpamme pactBopa Jjisi IPOBEPKH Pa3aeIUTEILHON CIIOCOOHOCTH
xpomarorpaduueckori cuctemsl paspeutenue (Rs) Mexay mukamu OeTameTa3oHa
JTUTIPOITMOHATA M OCKIIOMETa30Ha TUTIPOITMOHATA JOJKHO ObITh He MeHee 4,0.

Ha xpomatorpamme pactBopa cTaHmapTHOro oOpasma OerameTa3oHa
nurnponuoHarta (b):

- pakxmop acummempuu nuxa (As) OeTamMeTa3oHa IUMPOIHMOHATA JIOJDKEH
ObITH He Oouee 2,0;

- OMHOCUmMenbHoe CMAHOApmHoe OMKIOHeH e TIIOMAaN Tuka 0eTaMeTa3oHa
JUIPOIIHOHATA TOJLKHO ObITE He 0osee 5,0 % (6 BBemeHmit).

Conepxanue a000# mpuMecH B TiporieHTax (X) BBIUUCISAIOT 10 popmyie:
P S1°ag P-15-2-2-3925  S;-ay-P-0,0015-392,5
~ Spra;-L-100-20-20-504,6 Sora;-L-5046 '
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rae  S;  — IUIomaab NukKa Jiro0oi MpUMECH Ha XpOMaTorpaMMe UCTIBITYEMOTO
pacTBopa;

Sp — mmomans nuka 6eTaMeTazoHa IUIPOIMOHATA HA XPOMATOTpaMMe
pacTBopa CTaHJapTHOTO 00pasila OeTameTa3oHa
nurnponuoHarta (b);

@, — HaBecKa Ipernapara, T;
dp ~— HaBeCcKa CTaHIapTHOTo oOpa3iia 6eTaMeTa30Ha TUMPONHOHATA, MT;
P — conepkaHue OeTaMeTa3oHa TUMPOITHOHATA B CTAHJAPTHOM 00pasiie
OerameTa3oHa TUIponroHaTa, %;
L - 3asBIeHHOE KOJIMYECTBO OeTamera3oHa B IIpemapare, MI/T;
392,5 — MonekymspHas Macca OeTaMeTa3oHa;
504,6 — w™onekymsipHas Macca OeTaMeTa3oHa TUIPOITHOHATA.

Llonycmumoe codeparcanue npumecei:

- eIMHUYHAs HeuJeHTUUIIMpOBaHHAas IpuMech — He 6oiee 1,0 %;

- TOJIBKO OJTHA HEUACHTU(PUIMPOBaHHAs IpuMech — He Ooiee 1,5 %;

- cyMMa npumecei — He 6oiee 2,5 %.

He yuyuThiBaloT nuKy, 1miomiaib KOTOPBIX COCTABIISIET MEHEE TUIONIAIA KA
OeTamMeTazoHa JUIPONMMOHATA HA XpoMaTorpaMMe pacTBopa JUisl TPOBEPKHU
qyBCTBUTEIBLHOCTH XpoMaTorpaduueckoit cuctemsl (Menee 0,1 %).

Macca coaepxkumoro ynakoBku. B cootBerctBun ¢ ODPC «Macca (00bEMm)
COJICP)KUMOTO YITaKOBKH.

MuxpooOuosiornuyeckass  4ucrora. B cootBerctBum ¢ OOC
«MuKpoOHoIoTHYecKas YUCTOTaY.

KoamnuyecTBeHHOE onpeaesieHne

1. Bemamemaszon. Ornpenenenue npoBogaar MetogoM BOXX (ODC
«BbicokoahPexkTrBHAS KUAKOCTHAS XpoMaTorpadus»).

loosusicnaa  ¢aza (I1D). TerparunpodypaH—aneTOHUTPHUI—YKCYCHON
kucioThl pactBop 1 % 100:450:450.

HUcnvimyemoiti  pacmeop. B wmepHyto konOy BMectuMmocThio 100 mu
MOMENIAIOT TOYHYK0 HaBECKy TIpernapara, COOTBETCTBYIOIIYIO OKOJo 1 mr
Oetamera3oHa, mpuOaBaaoT 20 M TerparuapodypaHa, TEpeMENIUBAIOT 0

pacTBOpeHusi, 00pabaThIBAOT YIABTPA3BYKOM B TeueHHe 10 MUH, OXJaXTAOT IO
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KOMHATHOW Temmeparypbl, mpuOaBisior 20 M MeETaHOJa, MEpPEMENINBaIoT,
JOBOJST O0BEM pacTBOpa METAHOJIOM JI0 METKH, 00pabaThIBAIOT YIbTPa3BYKOM B
tedeHue 10 MUH, OXJIaXAAIOT JO KOMHATHOM TEMIEpPaTyphl, MEePEMENIUBAIOT H
GUIBTPYIOT.

Pacmeop cmanoapmnoco obpazya bGemamemazona  OunponuoHamd.
Hcronp3yoT pacTBOp CTaHAApTHOTO OOpasma OeTameTazoHa AUMpornroHaTa (A),

HOqueHHLIfI B NCIIBITAHN ((POI[CTBE?HHI)IG IIPpUMCCH)).

Xpomamoepaguueckue ycnosus

Komnonka 250 x 4,6 MM, CUIUKAreiIb OKTaAEeIMICHIIMIBHBIN,
JICaKTHBUPOBAHHBIN 110 OTHOIIICHUIO K OCHOBAHHMSM,
SHIKETTUPOBAHHBIN JJISI XpoMaTorpadguu, 5 MKM;

Temneparypa kononkun 25 °C;

CkopocTh MOTOKA 1,0 mu/muH;

Jerextop cnektpodoroMerpuueckuit, 240 Hw;
O06BEM TTPOOBI 20 MK,

Bpewms 2-KpaTHOE OT BPEMEHHU YICPKUBAHUS TTHKA

XpOMaTOFpa(l)I/IpOBaHI/IH OeTameTa3oHa JUIIPOIIMOHATA.

XpomaTtorpagupyroT pacTBOp CTaHAApTHOro oOpasua OeTrameTa3zoHa
JUTIPOITMOHATA U UCTIBITYEMBII pacTBOP.

Ilpucoonocms  xpomamoepaguueckoti cucmemsvl. Ha Xpomarorpamme
pacTBOpa CTaHIAPTHOTO 0Opa3iia beTaMeTazoHa UIPOIHUOHATA:

- pakmop acummempuu nuxa (As) OGeTamMeTazoHa IUIPOIHOHATA TOJDKCH
OBITE He Oonee 2,0;

- OMHOCUmMenbHoe CMAaHoapmHoe OMKIOHeHue TUIOMAaN Tuka 0eTaMeTa3oHa
JTUIPOIMOHATA JOJDKHO ObITh He 0oJiee 2,0 % (6 BBemeHuit).

Conepxanne Oeramerazona C,H,gFOs B mpemapare B TpoOILEHTax OT

3asIBJICHHOTO KOJIn4YecTBa (X) BBIYUCIISIOT TIO (hopMyIIe:
_81rag-P-100-2-3925  S;rag-P-3925
~ Spra;-L-100-20-504,6 Sp-a;-L-10-504,6

roe Sy — IUIomIaJb Nuka OeTaMeTa3zoHa IUMPONHOHATA Ha XpOMaTorpaMMe
UCIIBITYEMOI'O PacTBOPa;



Sp — momans nuka 6eTaMeTazoHa IUIPOIMOHATA HA XPOMATOTpaMMe
pacTBOpa CTaHIapTHOIro o0paslia beTaMeTa3oHa JUIPONHOHATA;

@1 ~— HaBecka Ipemnapara, T;
dp — HaBecKa CTaHJapTHOTO oOpasiia OeTaMeTa3zoHa TUMIPOTMOHATA, MT;
P — conepxanue 6eTamMeTazoHa JUIPONUOHATA B CTAHIAPTHOM
oOpasiie 6eTaMeTa3zoHa AUIponroHara, %;
L - 3asBIeHHOE KOJIMYECTBO OeTaMeTa30Ha B Ipemnapare, MI/T;
392,5 — MonekymspHas Macca OeTaMeTa3oHa;
504,6 — wMonekymsipHas Macca OeTaMmeTa3oHa JUIPOITHMOHATA.

2. 'enmamuyun. OnpeneneHue mnpoBoasitT B cooTBerctBUH ¢  ODC
«OnpeneneHne aHTUMUKPOOHOW aKTUBHOCTU aHTHOMOTHUKOB METOAOM AU dy3un
B arap.

Hcneimyemviti pacmeéop. B nenuTenbHyl0 BOPOHKY IOMEIIAIOT TOYHYIO
HABECKy Ipernapara, COOTBETCTBYIOIIYIO OKOJO 3 MI' TE€HTaMHUIIMHA, MPUOABIIAIOT
50 M Tomyomna, 25 mu OydepHoro pactsopa pH 8,0, mepemeniuBaroT B TeueHUE
15 MHH, OCTaBISAIOT JO MOJIHOTO pa3jeieHus (a3, BOAHBIA CIIOH NEPEHOCIT B
MEpPHYIO K0J0y BMecTUMOCTHI0 100 MII, MOBTOPSIIOT SKCTPAKIUIO 2 pasza MOPLUUIMU
nmo 25 mn Oydepnoro pactBopa pH 8,0, oObeauHSAIOT BOAHBIE SKCTPAKTHl M
T0BOIAT 00BbEM pacTBopa OydepusiM pactBopoM pH 8,0 1o MeTkw.

Xpanenue. ConepxaHue pasnena npuBoguTcs B coorBercTBUM ¢ ODC

«XpaHeHue JEKAPCTBEHHBIX CPEJICTBY.



