MUHUCTEPCTBO 3JIPABOOXPAHEHUSI POCCUMCKOM ®EJEPAIIAN

G®APMAKOIIEMHAS CTAThS

I'inkBUI0H, TA0JIETKH ®C.3.1.0126.22
I'nukBUIOH, TA0JIETKH

Gliquidoni tabulettae BBoauTcs BepBbIie

Hacrosmas ¢gapmakoneiiHasi cTaThsi pacIpOCTPAHSAETCS HA JIEKaPCTBEHHBIN
npenapar  [JIUMKBUAOH, TaOnerku. Ilpemapar [OMKEH  COOTBETCTBOBATH
TpedoBanusM OPC «TabneTkn» u HUKENPUBEACHHBIM TPEOOBAHUSIM.

Conepxutr He Menee 95,0% wu He Oomee 105,0% oT 3asBiIeHHOTO

konnyecTBa IIMKBUI0HA Co7H33N306S.

Omucanme. Copnepxkanue paszzgena npuBoautcs B cooTBerctBUU ¢ ODC
«Tabnetkn».

HopauHHOCTH

1. UK-cnexmpomempusa  (ODC  «ChnexktpomeTpusi B  UH(PpakpacHOM
obnactu»). HMHPpakpacHbIl CHEKTp Tmpenapara, CHATHIA B JHCKE C Kaus
6pomuzoM, B obmactu ot 2000 1o 400 cM™ 1O MONOKEHHIO MMOJIOC HOTMOMICHHUS
JIOJKEH COOTBETCTBOBATH CIEKTPY CTAaHAAPTHOTO 00pa3iia MIMKBHUIOHA.

Hcnvimyemoiti  pacmeop. (CMENIMBAIOT HABECKY IOPOIIKA PACTEPTHIX
Tabnetok, coorBercTByromyo 30wmr rTaukBuaoHa c¢ 10 mim  meTaHo:na,
BBIICP)KMBAIOT HA YIbTpa3ByKoBoil OaHe B Tedernne 10 MUH W (QUIBTPYIOT.
BeimapuBator Quiberpar u cymar npu Temmeparype 50 °C u  ocTraTodHOM
nasnenuu 2,0 xlla B Teuenue 1 4.

Pacmeop cmanoapmmuoco obpazya enuxeuoona. PactBopstor 30 Mr

CTaHJAapTHOTO O0Opa3na riaukBugoHa B 10 M MeTaHOJa, BBIACPKHBAIOT Ha



yIIbTpa3ByKoBoi Oane B TeueHue 10 muH. BpimapuBaioT MeTaHON U CylaT HpU
temneparype 50 °C u ocratounoMm nasiennu 2,0 klla B Teuenue 1 4.

2. BOKX. Bpemsi yaepX uBaHUS OCHOBHOIO IIMKAa Ha XpOMarorpamme
UCIIBITYEMOI'O0 pacTBOpa JOJHKHO COOTBETCTBOBATH BPEMEHM YJIEPKUBAaHUSA MHKA
IJIMKBUJIOHA Ha XpOMarorpamMMe pacTBOpa CTaHAAPTHOrO o0paslia TIMKBHUIOHA
(paznen «KonnuecTBEHHOE ONPEAEIICHUEY).

PacrBopenmne. Omnpenenenue mnpoBoaiar B coorBerctBuM ¢ ODC
«PactBopenue i TBEPABIX JO3UPOBAHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX (opm». KommuecTBo
[JIMKBHUJIOHA, TMEpele/lee B Cpely pacTBOPEHUS, ONPENEISIOT METOA0M
cnexkrpoporomerpun  (ODC «CnekrpodoroMerpusi B yiabTpaduOIETOBOM U
BUJIMMOM 00JIACTAX» ).

PacTBOpBI, coneprkaliye rIIMKBUIOH, XpaHAT He 0oJiee 8 U Mmpu TemMmnepaType

2-8 °C.

Yenosus ucnoimanus

Armnmapar: «JlomacTHas Memagka;
Cpena pacTBOpEHUS: OydepHbIii pacTBOD;
O0BEM cpebl paCTBOPEHHUS: 900 mu;

CKopoCTb BpallleHHs] MEIIAIKU: 75 00/mMuH;

Bpewms pacTtBopeHus: 45 MuH.

bygepnviti  pacmeop. PactBopsitor 35,6 T auHatpus ruapodocdara
nurugapara B 900 M1 BobI, JOBOAAT 3HaYeHUe pH pacTBopa JTUMOHHOM KUCIOTHI
pactBopoM 1 M no 8,50+0,05, nmoaydeHHbIM pacTBOP MEPEHOCIT B MEPHYIO KOJIOY
BMECTUMOCTBIO | JT 1 TOBOAST BOJOM 10 METKH.

Hcnvimyemvit  pacmeop. B Kaxapli cocyd [ pPACTBOPEHUS C
NpeIBapUTEIILHO HArpeTord Cpeloil pacTBOPEHHUsS MOMEIIAIOT OJHY TaOJeTKy.
Uepe3 45 mun otOupator mpoOy pacTtBopa W (PUIBTPYIOT, OTOpachiBas TEpBbIC
nopiuu punsTpata. [Ipn HEOOXOAMMOCTH TOYYEHHBIA PACTBOP JOMOJHUTEIBLHO

Pa3BOMSAT CPEIOM PACTBOPEHUS O OXKUJAEMOW KOHIICHTPAIMU TJIMKBUJIOHA OKOJIO

0,03 mr/mur.



Pacmeop cmanoapmnoeo obpazya eauxeuoona. Oxono 30 Mr (TouHas
HAaBECKAa) CTaHJAPTHOTO O0Opasma TIWKBUIOHA TOMEMIAIOT B MEPHYIO KOOy
BMecTuMocTbio 100 mur, pactBopsitor B 10 i1 aumerundopmMaMuia U JTOBOJAT
00BEM pacTBOpa Cpeoi paCTBOPEHUS 10 METKH. B MepHY0 K010y BMECTUMOCTBIO
100 mn mepenocsT 10,0 MJI MOJYy4EeHHOTO pacTBOpa U JOBOAIT O0OBEM pacTBOpa
Cpelloi pacTBOpPEHUS O METKHU.

N3MepsIoT ONTUYECKYIO0 TUIOTHOCTh HCIBITYEMOI'O pPacTBOpa M pacTBOpa
CTaHJApTHOTO o0Opa3lla TIUMKBUAOHA Ha CHEKTPOPOTOMETpe B MaKCUMyMe
NOTJIOIIEHHUS P JJIMHE BOJHBI 314 HM B KIOBETE € TOJIIMHOM ctos 1 cMm.

KomnyectBo mmmkBumoHa C,7H33N3OgS, mepemeamiee B pacTBop, B

IMPOICHTAX OT 3asBJICHHOI'O KOJIUMYECTBA (X) BBIYUCIIAROT I10 (bopMyJIe:
_A1a090010FP_A1a0FP0,9

Ay L-100-100 Ay L ’
rie A; — OITHYECKas IJIOTHOCTh UCIIBITYEMOTO PacTBOPa;
Ay — omnTuyeckas IUIOTHOCTh  pacTBOpa  CTaHAapTHOro  oOpasna
TJIUKBHUIOHA,
dyp — HaBeCKa CTaHJapTHOIO 00paslia rIIMKBUIOHA, MT;
F — dakrop 1on0IHUTENBHOTO pa3BeAeHUS UCIIBITYEMOTO PACTBOPA;
P —  CojJIepKaHME TJIMKBUJIOHA B CTAaHAAPTHOM 00pasliie rIuKBUI0HA, %0;
L — 3asgBlII€HHOE KOJHYECCTBO I'NIMKBHIOHA B OJHOM TAOJCTKE, MT.

Yepes 45 MuH B pacTBOp JODKHO TiepedT He MeHee 75 % (Q) rimkBuaoHa
Co7H33N306S.

PoacrBennblie npumecu. Onpenenenue mpooaitT merogom BOXX (ODC
«Bpicok03(DPeKTUBHAS KUIKOCTHAS XpOMATOTrpadus»).

Hampus oucuopogpocgpama pacmeop. B MepHyr0 K0JIOYy BMECTUMOCTHIO
500 mur momemarot 0,5 T HaTpust auruapodocdara, pacTBOPSAIOT B BOJIC W JOBOIAT
00BEM pacTBOpa TEM JKE PACTBOPUTEIIEM IO METKH.

lloosuocnas ¢haza (I1®). Harpus muruapodocdara pacTBoOp—MeETaHOT
375:625.

Hcnoimyemvii pacmeop. TouHYI0 HaBECKy MOpPOILIKA PAcTEPTHIX TaOJIETOK,

COOTBETCTBYIOMIYIO OKOJO 30 MI' TIMKBHIOHA, TOMEMIAIOT B MEPHYIO KOJIOy
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BMecTUMOCTBIO 50 My, pacTtBopsAroT B 30 Mu1 MeTaHOJIA, BBIAEPKUBAKOT Ha
yIIbTPa3ByKOBOM OaHe B Teue€HHWE 5 MUH M JOBOAAT OOBEM pacTBOpa TEM Ke
pacTBOPUTENIEM IO METKH.

Pacmeop cmanoapmnoco obpazya enuxeuoona. B MepHyl0 KOOy
BMecTUMOCThIO 50 M1 momemaroT 30 Mr (ToyHasi HaBeCKa) CTaHAAPTHOTO 0Opasia
TJIMKBUJIOHA, PACTBOPSIIOT B METAHOJIE TMPHU B30aNThIBAHUM M JIOBOAST OO0BEM
pacTBopa TEM K€ PAacTBOPUTENEM A0 METKH. B MepHyr0 K010y BMECTUMOCTBHIO
200 mn momemraror 0,6 MJI TIOJIydEHHOTO pacTBOpa M JOBOASAT O00OBEM pacTBOpa
METaHOJIOM JI0 METKHU.

Pacmeop cmanoapmmuozo obpasya enuxeuoona cynvgonamuoa. B MepHyIo
K010y BMecTuMocThio 100 Mt momeniaroT 6 Mr (TOYHasi HaBECKa) CTAHIAPTHOTO
oOpa3lia TIMKBHUIOHA cylb(oHamMuma, pacTBopstor B S50 M MeTaHOJa TpHU
B30AJITHIBAHUU W JOBOJAT OO0BEM pacTBOpa METAHOJIOM J0 METKH. B MepHyro
K0JI0y BMECTUMOCTBIO 50 M1 momemaroT 2,0 MII MOJTy4eHHOTO pacTBOpa U JOBOJIST
00BbEM pacTBOpa METAHOJIOM JI0 METKH.

Pacmeop o nposepKu PasoenumenbHoll cnocobHocmu
xpomamoepaghuueckou cucmemvl. B MepHyr0 Koia0y BMecTUMOCThIO 50 M
nomemraroT 30 Mr (ToyHas HaBeCKa) CTaHAAPTHOTO o0Opas3la TIUKBHUIOHA,
pactBopsitoT B 20 My MeTaHona Tmipu B30anTeiBaHUUM, npubOaBisioT 25,0 M
pacTBopa CTaHIAPTHOTO OOpasia TMHMKBUAOHA CyIb(QOHAMHUAA U JAOBOIAT OO0BEM
pacTBOpa METAHOJIOM JI0 METKH.

Pacmeop 0Onsa  npoeepxku  uyscmeumenbHOCMU  XpoMamozpaguieckor
cucmemsi. B mepHyro koyi0y Bmectumocthio 100 M momemator 30 mr (TouHas
HABECKAa) CTaHJApPTHOro oOpasila TJIMKBUIOHA, PACTBOPSIIOT B METAHOJE MpHU
B30QIThIBAHUU U JIOBOJAT OOBEM pacTBOpa METAHOJIOM JI0 METKU. B mepHyro
koj0y BMmecTuMocThio 100 Mn momemator 2,0 MJI MOJTYYEHHOTO pacTBOpa U
JOBOJAT 00BEM pacTBOpa METAHOJIOM JI0 METKH. B MepHYI0 K010y BMECTUMOCTBIO
100 M1 momemaroT 5,0 MJI MOJYYEHHOTO PacTBOpAa W JAOBOJIT 00BEM pacTBOpa

MCTAaHOJIOM A0 MCTKH.



Xpomamoepaguueckue ycnosus

Kononka 125 x 4,0 MM, cuaMKarenb 3HIKSTUPOBAHHBIN
OKTaJCIWICHINIBHBIN 1711 XpoMaTorpapuu, 5 MKM;

Temnepatypa xononku 40 °C;

CxopocTh MOTOKA 1,5 mn/muH;

JlerekTop cnekTpodoToMeTprueckuid, 220 HM;
O6bEM poOBI 10 Mk,

Bpewms 2-KpaTHOE OT BPEMEHHU yICPKUBAHUS THKA

xpoMartorpadupoBaHusi TJIMKBUOHA.

XpomaTtorpagupyroT  pacTBOp  JJIA  TNPOBEPKH  YYBCTBUTEIHLHOCTH
XpomaTorpauueckoil CHUCTEMBI, pacTBOpP [UJIsI TPOBEPKU  pa3deIUTEIbHOU
CIIOCOOHOCTH XpoMaTorpaduueckoid CUCTEMBI, PacTBOpP CTaHAAPTHOTO oOpasia
TJIMKBUJIOHA U UCTIBITYEMbIN PacTBOpP.

OmHnocumenvhvie 8pemeHa yoepaxcusanus coedunenuu. ['mukBuaon — 1
(okoJ10 9 MUH); TIIMKBUOHA CylbpoHamuaa — okoso 0,22,

IIpucoonocme xpomamozpaguueckoii cucmemol

Ha xpomaTtorpamme pactBopa AJisi MPOBEPKH Pa3ACTUTEIBHON CITOCOOHOCTH
XxpoMarorpadudeckoii cuctembl paspeutenue (Rs) MeXIy MUKaMHU TJIMKBHIOHA W
TNIMKBUJIOHA CyJIb(OHaMuAa A0JIKHO ObITh HE MeHee 1,5.

Ha xpomarorpamme pacTBopa cTaHIapTHOTO 00pa3a rIMUKBUIOHA:

- (hakmop acummempuu nuxa (As) TTUKBHIOHA JOUKEH OBITH He Ootee 1,5;

- OMHOCUmMenbHoe CMaHoapmHoe OMKIOHeHUe TIIOAAU MHUKa TIUKBUIOHA
JI0JDKHO OBITH He 0oJsiee 5 % (6 BBeacHMIA).

Ha xpomarorpamme pacTBOpa Il TPOBEPKH  UYyBCTBUTEIHLHOCTH
XpoMmarorpaguueckorl CUCTeMbl omuoutenue cuenar/wym (SIN)  nns  mvika
TJIMKBUJIOHA TOJDKHO ObITH HE MeHee 10.

llonpasounvie kooppuyuenmor. Jns pacu€Ta cojepxKaHUs NPUMECH
IOMAAh THKa CJIACAYIOMEeH TNPUMECH YMHOXKAIOT Ha COOTBETCTBYIOIIUI
MOMPAaBOYHBIN KO3PPUIMEHT: MPUMECH TIIMKBUIOHA cyibhoHamuaa — 0,35.

ConepkaHue TIUMKBHIOHA Ccyib(oHamMuIa B mpenapare B mpoieHTax (X)

BBIYHCIIAIOT IO (hopmye:



L

_S1'ag'P-G-50-0,6 S;-ag-P-G-0,003

~ Spray-L-50-200 Soa;-L
Iiomaab ITMKA TJIHMKBHAOHA Cy.]'IB(l)OHaMI/II[a Ha XpomMarorpamme
HCIBITYCMOTI'O pacTBOpA,

)

IJolaab MNHWKa TJIUKBHJIOHA Ha XpOMarorpaMMe pacTBopa
CTaHJIapTHOTO 00pa3lia IIIMKBUI0HA,

HaBecKa MOopoIlKa pacTéPTHIX TAOJIETOK, MT;
HaBeCKa CTaHAapTHOTO 00pa3lia MIMKBUI0HA, MT;
coJiepKaHue TIMKBUAOHA B CTaHJAPTHOM 00pasiie TMUKBUAOHA, %0;

CpeaHsis Macca OJIHOW TaOJETKH, MT;

3as41BJICHHOC KOJIMYCCTBO I'NIMKBHJOHA B 0I[HOI>1 T&6J’ICTK€, MT'.

Conepxxanue 000N Jpyrod MmpuMecH B Mpenapare B IporeHTax (X)

BBIYUCTISIIOT IO popMyie:

rme S

L

_Si+ay*P-G-50-0,6 S;-ay-P-G-0,003
~ Spra;-L-50-200 So-ap-L ’

iomaab IINKa JTF000H ,Z[perﬁ IIpUMCCH Ha XpOoOMaTrorpamMmce
HCIIBITYCMOI'O paCTBOpa,

momaab IIHMKa TITIMKBHAOHA Ha XpoOMaTorpaMmcE pacTBOpa
CTaHdapPTHOI'O 06pa3ua TJIMKBUOOHA,

HABECKa MOPOIIKa paCTEPTHIX TAOJIETOK, MT;
HaBECKa CTaHJAapTHOro o0pasiia TJIMKBUIOHA, MT;
coJiep>KaHue TTTUKBUIOHA B CTAHJAPTHOM 00pasIie TITUKBUI0HA, %0;

CpeaHsisi Macca OJIHOM TaOJETKH, MT;

3as4BJICHHOC KOJIMYCCTBO I'NNTMKBHJOHA B OI[HOI>'I Ta6J'I€TKC, MT.

HHonycmumoe codeparcanue npumecei

- IJIMKBU0HA cylbpoHamu — He 6ogee 0,3 %;

- mobas apyras npumech — He 6onee 0,3 %;

- cymma nipumeceit — He 6omee 0,5 %.

Onnopoanocts ao3upoBanusi. B coorBerctBuu ¢ ODC «OgHOPOAHOCTH

JIO3UPOBAHUS.

MuxkpoOuosoruyeckass  4yucrora. B coorBerctBum ¢ ODC

«MukpoOuonoruueckas Y4ucToTay.



Koan4yecTBennoe onpenesenne. Onpenenenre npoBoasaT metooM BOXX
B YCJIOBUSIX UCTIBITaHUS «POJICTBEHHBIE IPUMECH) CO CICTYIONTUMU U3MCHCHHUSIMHU.

Ucnvimyemoiti  pacmeop. B  MepHyro konOy BMecTUMOCTBIO 200 M
MOMEIIAIOT TOYHYIO HAaBECKY IMOPOIITKA PACTEPTHIX TaOJIETOK, COOTBETCTBYIOITYIO
40 Mr raukBuAoOHa, mnpubaBiaAoT 30 M MeTaHOJA, BBIACPKUBAIOT  HA
yIIbTPa3ByKOBOW OaHe B TEUYCHHWE 5 MHH U JOBOIAT OOBEM pacTBOpa TEM JKe
PacTBOPHUTEITIEM JIO METKH.

Pacmeop cmanoapmnoco ob6paszya enuxeuoona. Oxono 40 mMr (TouHas
HAaBECKAa) CTaHJApTHOTO O0Opasma TIWKBUIOHA TOMEMIAIOT B MEPHYIO KOJIOy
BMeCTUMOCTbIO 200 MJI, pacTBOPSIFOT B METAHOJIE U JOBOJAT OOBEM pacTBOpa TEM
YK€ PACTBOPHUTEIIEM JI0 METKH.

XpoMmarorpagupyoT pacTBOp CTaHAAPTHOrO o0Opas3lia TJIMKBUAOHA U
UCIIBITYEMBIH PacTBOP.

IIpucoornocms xpomamoepaguueckoul cucmembi

Ha xpomMarorpamMmmMe pacTBOpa CTaHIAPTHOTO 00pa3a TIUKBHIOHA:

- ghaxmop acummempuu nuxa (As) TIIMKBHIOHA TOJDKCH OBITH HE OoJiee 1,5;

- OMHOCUmMeNbHOe CMAHOApMHoe OMKIOHeHUe TUIOMAAN MUKa TIUKBUIOHA
JO/DKHO OBITH He 0oJiee 2,0 % (6 BBeacHMIA).

- a¢ppexmusnocmov xpomamoepaghuueckou koaouxku (N), pacCUdTaHHAS TI0
MUKY TJIMKBUI0HA, TOJDKHA cOCTaBIATh He MeHee 2000 TeopeTHIeCKuX Tapeliok.

Conepxanne riaukBugoHa C,7H33N3OgS B mpemapare B mporieHTax oT

3asBJIEHHOTO KOJIM4ecTBa (X) BRIUUCISIOT 1O (hopMmyJie:
X_SlaopGZOO_Sla()PG

So'al'L'ZOO So'al'L
rie S; — IUIOmaAb IHWKa TJIWKBHJOHA HA XpOMaTOrpaMME HCIBITYEMOTO

pacTBopa;

Sy — nmomane TMKa TAMKBHUIOHA Ha XpoMarorpaMme pacTBoOpa
CTaHJIapTHOTO 00pa3iia IIIMKBUIOHA,

d; — HaBeCKa ITOPOIIKa pacTEPTHIX TAOJIETOK, MT;

dp — HaBeCKa CTaHJapTHOTO o0Opaslia MIMKBHJIOHA, MT;

P —  coJIepKaHME TJIMKBUJIOHA B CTAaHAAPTHOM 00pasiie TIuKBUI0HA, %0;



G - cpenmHsas Macca OJHOW TaOJETKHU, MT;

L — 3a4BJICHHOC KOJIMYCCTBO I'NNTMKBUJOHA B O,Z[HOI>’I Ta6HCTKC, MT'.

Xpanenue. Cojepxkanue pasziena MNpUBOAUTCS B cooTBeTcTBUU ¢ ODC

«XpaHEHHE JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTBY.



