MUHUCTEPCTBO 3JIPABOOXPAHEHUSI POCCUMCKOM ®EJEPAIIAN

GOAPMAKOIIEMHAS CTATHSA

I'amma-aMmuHOMAaC/IsIHASI KHCJI0TA, Ta0J1eTKH ®C.3.3.0007.22

Gamma-aminobutyricum acidum tabulettae B3amen ®C 42-1042-97

Hacrosiias ¢papmakorneitHas cTaTbsi paclpoOCTpaHSAETCS Ha JICKapCTBEHHBIN
mpernapar raMma-aMHHOMACIISIHAs KWcClioTa, TabjeTku. ['amMmma - amMuHOMAacsHas
KHUCJIOTAa TPEJCTaBISICT COOOM OpraHUYecKoe COEIWHEHHE HENPOTEHMHOTECHHOU
TIPUPO/IBI.

[Ipenapat coaepKuT OT 3asiBJICHHOTO B TaOJIETKE KOJWYECTBa HE MeHee 95
% u ue 6oitee 105 % ramma - aMHHOMACIISTHON KHUCJIOTEL.

[Ipemapar momkeH cooTBeTcTBOBaTh TpeOoBaHUsIM ODC «JlekapcTBEeHHBIE

bopmb», ODC «TabneTkn» U HUXKE NPUBEIECHHBIM TPEOOBAHUSIM.

Onucanne. Conepxanue pasiena JOJAKHO COOTBETCTBOBATH TPEOOBAHUSIM
ODC «TabneTkmy.

IloaauHHOCTD.

Meron TCX.

[IpuroroBiieHNE PacCTBOPOB

Cnupm 70 %. 70 mn cnupta 96 % mnomemnaroT B KOHHYECKYIO KOJIOY
BMeCTUMOCTBIO 100 M1, mpubaBisitoT 26 M1 BOABI U MIEPEMEITNBAIOT.

Huneuopuna pacmeop 0,2 % 6 cnupme 96 %. 0,05 r HUHrHApUHA
MOMEIIAIOT B MEPHYIO KOJIOY BMECTUMOCTBHIO 25 mil, mpubasisitor 20 M1 ciupra
96 %, noBoasAT 00BEM pacTBOpa TEM K€ pACTBOPUTENIEM JI0 METKH H

nepeMenMBaroT. PacTBop XpaHsaT npu temieparype He Bbiiie 25 °C B Teuenue 1



Mec.

Toosudicnas gpaza. Cmech pactBopuTteneii: cnupt 96 % - Bona, B 00beMHOM
cooTHoIeHuH# (3:1), COOTBETCTBEHHO.

Ucnvimyemuviti pacmeop. 0,12 T mopoIika pacTepThiX TaOJIETOK MOMEIIAIOT B
KOHUYECKYIO KOJIOYy BMECTUMOCThIO 25 mul, mpubasisitor 10 mu cnupra 70 %,
B30QITHIBAIOT B TEUCHHE 5 MHH, U (QUIBTPYIOT uepe3 OyMakHBIM (QHUIBTD,
oTOpackIBas epBbie 2 - 3 M1 puipTpara.

Pacmeop cmanoapmmnozo oopasya eamma-amunomaciaanou kuciomel. 0,5 2
CTaHJAPTHOTO 00pa3la raMMa-aMUHOMACIISIHOW KHCJIOTHI MOMEIIAIOT B MEPHYIO
KoJI0y BMecTUMOCThI0 50 mui, npubasisitor 30 M cnimpta 70 %, mOoBOIST 00bEM

pactBopa cnuptoM 70 % 40 METKM M MEpeMEIIMBalOT. PacTBOp MCHONB3YIOT B
TeueHue § 4.

Ha nunuto crapra xpomatorpaduyeckoi MIACTUHKUA CO CJIOEM CHUITUKAress
60 pazmepoM 4 x 15 cM Ha"ocart 2 MKJ (20 MKT) UCIIBITYEMOT'O pacTBOpa U 2 MKJI
(20 MKT) pacTBOpa CTaHIAPTHOrO 0Opa3la ramMmma - aMUHOMACIISIHON KUCIIOTBHI.

[InacTuHKY ¢ HAHECEHHBIMU TIPOOaMU CyIIaT Ha BO3/yX€ B T€UEHHE 5 MUH,
NOMEIIAIOT B MPEABAPUTEIBHO HACBHINICHHYIO KaMepy € MOJBHKHOM (a3oi u
XpoMmaTorpadupyroT BOCXOSIIUM CIIOCOOOM.

[Tocne mpoxoknenus (ppoHTa MOABMXKHOM (asbl paccrosHus 10 cm ot
JMHUU CTapTa, MJIACTUHKY BBIHUMAIOT U3 KaMephl, CYIIaT Ha BO3JyXe B TCUCHUE
15 muH, ompbickMBarOT HHUHTHUApHHA pacTBopoM 0,2 % B cnupre 96 % wu
BBIJICP’KMBAIOT B CylIMJIbHOM mikady mpu temmneparype ot 100 go 110 °C B
tedeHue 5-10 muH.

Ha xpomaTorpamMme UCHBITYEMOTO pacTBOpa OCHOBHOE IISITHO MO
MOJIOXKEHUIO, OKPAacKe€ M BEJIMYMHE JOJKHO COOTBETCTBOBATh IISITHY Ha
XpoMaTorpaMMe pacTBOpa CTaHIAApTHOTO oO0pas3la ramMmMa - aMHHOMACISTHOMN
KHUCJIOTHI.

Pacnagaemoctb. He ©Oonee 30 wmun B coorBerctBUU ¢ ODC

«PacnagaemMocTh TaONETOK U KaTCyiD.



OnHopoaHOCTh 103MpoBaHMsA. J[OJDKEH COOTBETCTBOBATH TPEOOBAHHSIM
ODC «OgHOPOIHOCTH JO3UPOBAHUSY, CTIOCO0 2.

MuxkpoOuosiornyeckass YucTora. J{oJKeH COOTBETCTBOBATH TPEOOBAHUSIM
ODC « Mukpobuonorudeckas yuctora», Kareropus 3 A, MeTo IpsIMOTO TOCEBA.

KosnuecTBeHHOE onpeeieHue

Memoo mumpumempuu

Ucnvimyemwviti  pacmeop. B wmepryto kondy BmectumocTthio 200 M
nomemaroT 10 TabieTok npenapata, npuoasissroT 100 M1 BoAbl U BCTPSIXUBAIOT B
tedyeHue 10 MUH [0 TOJHOTO IUCIIEPTHPOBAHUSA TaOJETOK, JOBOIAT OO0BEM
pacTBOpa BOAOW 1O METKH, MEPEMENIMBAIOT U (UIBTPYIOT 4epe3 OyMa)KHbIH
bunsTp C pazmepom mop 8-15 MkM, oTOpachiBas mepBbie 25 M (uiIbTpara
(MyTHOCTB pacTBOpa HE BIUSIET Ha PE3YJIbTAT).

Jlanee ycTaHaBIMBAIOT KOHEYHYI0 TOYKY THUTPOBAHUS JIOOBIM U3
HUKENIEPEUUCIEHHBIX CITIOCO0O0B.

Busyanvnaa oyenxka xoneunou mouxu mumposanus. 10 MJI UCTIBITYEMOTO
pacTBopa MOMENaT B KOHUYECKYI0 K00y BMecTuMmocThio 100 mi1, mpubaBisioT
10 Mn pactBopa (opmanbaeruaa, MpeaBapuUTeIbHO HelTpanuzoBanHoro 0,1 M
pacTBOpoM HaTpus ruapokcuaa (muaukarop - 0,2 mu dbenondranenna pactsop 1
%) 10 c1ab0-pO30BOT0 OKpAIIUBAHUS, U TUTPYIOT HATPHUS TUIPOKCUIA PACTBOPOM
0,1 M 10 po30BOTO OKpaIIMBaHus.

Ilomenyuomempuueckas Quxkcayus KoHeyHOU mouku mumposanus. B
MEpHBI CTaKaH4YMK BMeCTUMOCThIO 150 mu momemaror 10 min mcnbITyeMOro
pactBopa, npudasisaoT 40 ma Boael U 10 Mn gopmansaeruna pactsopa 1 %,
MpEeIBapUTEILHO HEUTPATU30BAaHHOTO HATpHs ruapokcuaa pacrsopom 0,1 M no
pH 8,8. [IlomyueHHblii pacTBOp THUTPYIOT MOTCHIUOMETPUYECKH HATPHUS
ruapokcuaa pactsopom 0,1 M no pH 8,8.

ConeprxaHne raMMa-aMUHOMACIISTHOM KUCIIOTHI B TA0JIETKE B MUJUTUTPAMMax

(X) BerunCHSIOT 11O hopMyJIe:



__ V+10,31-K-200
- 10-10

X =V-1031-K-2

rae. V- koiaudecTBO HaTpus rujapokcupa pacteopa 0,1 M,
M3PacX0J0BaHHOTO HA TUTPOBAHUE UCIIBITYEMOTO PACTBOPA, MJI;
K — nonpaBounbIii koadduimeHT HaTpus ruApokcuaa pactsopa 0,1
M, cootBerctBytomuii 10,31 Mr ramma - aMHHOMACITISTHON KHCIIOTHI.
XpaHenue. B 3alunieHHOM OT CBE€Ta MECTE IIPU TEMIIEpaType HE BbIlIe 25

°C B cootBeTcTBUU ¢ ODPC «XpaHeHHE JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTBY.



