MUHUCTEPCTBO 3JIPABOOXPAHEHUSI POCCUMCKOM ®EJEPAIIAN

G®APMAKOIIEMHAS CTAThS

JlanokceTHHA rUAPOXJIOPH/ ®C.2.1.0227.22
JanmoxkceTnH
Dapoxetini hydrochloridum BBoaurcsi BiepBbie

(1S)-N,N-Tumetni-3-(HadTamun-1-unokcn )-1-GpeHuamnponaHaMiuHa THIPOXIOPHT
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C,1H,3NO-HCI M.m. 341,87

Conepxxur He MeHee 98,0% wm ne Oomee 102,0% panmokcernHa

rugpoxsopuga CyHysNO-HCI B mepecuére Ha cyxoe BemiecTso.

Onucanue. benpii wim  Oenplif € KOPUYHEBATBIM ~ OTTEHKOM
KPUCTAJUIMYECKUN MOPOLIOK.

PacrBopumocrts. Jlerko pacTBOpMM B METaHOJE, PAacTBOPUM B BOJE,
pPacTBOPUM WJIM YMEPEHO PACTBOPUM B allETOHUTPUJIE.

[HoamHHOCTH

1. UK-cnexmpomempuss (ODPC  «Cnektpomerpuss B  uHpaKpacHOU
obnactu»). WHdpakpacHbii crekTp CyOCTaHIMM, CHSTBHIA B JIUCKE C Kajaus
opomuioM, B obsactu ot 4000 no 400 CM © 110 TIOJIOKEHHIO TIOJIOC MOTJIOMICHHUS
JIOJDKEH COOTBETCTBOBATH CIIEKTPY CTAaHIAPTHOTO 00pasIia JarmoKCeTHHA.

2. BOJKX. Bpemsa ynepkuBaHHS OCHOBHOIO NHMKAa Ha XpomaTorpamme

HCIBITYEMOI'O PAaCTBOpa AOJDKHO COOTBETCTBOBATH BPCMCHH YIACPIKHBAHHA IIHMKA



JATIOKCETHHA Ha XPOMATOrpaMMe pacTBOpa CTaHIAPTHOTO 0Opasia MaroKCEeTHHA
(pasnen «KommdecTBEHHOE OIIPEICTICHHEY).

Yaneabnoe Bpamenue. Ot +120 go +140 B mepecueTe Ha CyXoe BEIIECTBO
(1 % pactBop cyoctannmu B meraHosie, ODC «[lonspumeTpus»).

PoacrBennblie npumecu. OnpejeneHue mpoBoasT MetojoM BOXX (ODC
«BricokoahpekTHUBHAS KUIAKOCTHAS XpoMaTorpadus»).

Bce pacTBOpHI HCITOTB3YIOT CBEKETTPUTOTOBICHHBIMH.

THoosuocnasn aza A (IIPA). PactBopsitoT 2,72 T kanus aguruapodocdara B
BOJIE, MPUOABIAIOT | MJI TpUATHIIAMUHA, TIEPEMEIINBAIOT, TOBOAAT 3HadeHHe pH
10 4,00+£0,05 ¢ocdopHO#t KUCTOTOH, TEPEHOCIT B MEPHYIO KOJIOY BMECTUMOCTHIO
1 1 u noBOAAT 0OBEM pacTBOpa BOJIOM 10 METKH.

Toosuocnas ¢paza b (I1DH). ALETOHUTPUIL.

Pacmeopumens. [IOA—IIDb 1:1.

Ucnvimyemviti pacmeop. Oxono 10 Mr (TouHass HaBecKa) CyOCTaHIIUU
MOMEMIAIOT B MEpHYI Koi0y BMecTuMocThio 10 mi, mnpubaBnsioT 7 mi
pacTBopuTelia, 00pabaThIBAIOT YJIBTPA3BYKOM JI0 TOJHOTO PacTBOPEHUS,
OXJaXIAT 10 KOMHATHOW TeMIeparypel W JOBOIAT OO0OBEM pacTBOpa
PacCTBOPUTEIIEM JIO METKH.

Pacmeop cmanoapmmuozo obpasya oanoxcemuna euopoxiopuoa (A). Oxoio
10 mr (TOuHas HaBecka) CTaHAAPTHOTO oOpasla JamoKCEeTHHA THUAPOXJIOpPHAA
MOMENIAIOT B MEPHYI KO0y BMecTUMOCThIO 10 mur, mipubaBisitor 7 mi
pacTBOpUTENsA, 00padaThIBAIOT  yIBTPA3BYKOM 1O IIOJIHOTO pPAaCTBOPEHUS,
OXJaXIAT 10 KOMHATHOW TeMIepaTypel W JOBOIAT OO0OBEM pacTBOpa
pPacTBOPUTEIIEM JIO METKH.

Pacmeop cmanoapmnoco obpaszya oanoxcemuna euopoxiopuoa (b). B
MepHYI0 K010y BMecTuMocThio 100 M momemiarot 1,0 M1 pacTBopa CTaHIAPTHOTO
oOpasnia famokceTnHa ruapoxiopuaa (A) u  goBomaT o00BEM  pacTBOpa
pactBoputesieM 10 MeTku. B MepHyro koyi0y BMecTUMOCTHhIO 10 M1 momeriaror
1,0 MJ1 TOJTy9€HHOTO pacTBOpa M JOBOIAT OOBEM pacTBOpa PACTBOPUTEIEM [0

MCTKH.



Pacmeop ol npoeepKu pazoenumenbHol cnocobrHocmu
xpomamoepaghuueckoi cucmemsi. B MepHyto Koil0y BmecTuMocThi0 100 mi
nomemaoT nmo | mr mnpumecu 1, mpumecu 2 U HOpuUMEcCH 3, PACTBOPSIOT B
pacTBOpHUTENe U JOBOIAT 00BEM pacTBOpa pacTBOpUTETEM J0 METKHU. B mepHyto
KOJIOy BMeCTUMOCThIO 10 My momemiaroT 1,5 mut mojgydeHHoro pactsopa, 10 mr
CTaHJApTHOTO o00Opa3lia JanmoKCEeTWHA TUAPOXJOpHAA, MNpUOABIAIOT 5 MI
pacTBopHUTeNs, 00pabaThIBAalOT YJIBTPA3BYKOM JI0 IOJIHOTO PACTBOPEHHS,
OXJIAKJIAIOT [0 KOMHATHOW TeMIepaTypbl W JOBOJAT OO0BEM pacTBopa
PacTBOPUTEINIEM JJO METKHU.

Pacmeop ona  npoeepku  uyecmeumenvrHocmu  xpomamoecpaghuyeckou
cucmemsl. B MepHyto kon0y BMectumocThio 10 mur momentarot 5,0 mut pacTBOpa
CTaHJAPTHOTO o00Opasmna JamnokceTnHa ruapoxiopuaa (b) u  goBogsaT 00BEM
pacTBOpa pacTBOPUTENIEM /IO METKHU.

[Ipumeyanue
[Tpumecs 1: nadprtanun-1-om, CAS 90-15-3.
[Tpumecs 2: 1-dbenun-3-xmnopnponan-1-on, CAS 936-59-4.
[Tpumecsy 3: 3-(madranun-1-uwnokcn)-1-gpenmnnponan-1-omn, CAS 908291-
72-5.
Xpomamoepaguueckue ycnosus

Komnonka 250 x 4,6 MM, cUIHMKareab OKTaAeMJICHIMILHBIN
SHAKETTMPOBAHHBIN VISl XpoMaTorpapuu, S MKM,

Temneparypa xkonouku 30 °C;

CKopoCTb MOTOKA 1,0 mn/muH;
HerekTop cnekrpodoromerpuueckuit, 230 HM;
O0BEM TTPOOBI 20 MKI1.

Pesicum xpomamoepaguposanus

Bpewmsi, mun [IDA, % [1DB, %
0-3 70 30

3-35 70 — 20 30— 80

35-40 20— 70 80 — 30
40 — 45 70 30

XpoMarorpagupyioT  pacTBOp Mg  MPOBEPKH  UYBCTBUTEIHLHOCTH




xpoMarorpauueckor CHUCTEMBI, PAcCTBOP JJIS TMPOBEPKH pa3eIUTEIHHON
CIIOCOOHOCTH XpoMaTorpaduuecKord CHCTEMBI, PacTBOpP CTaHAAPTHOTO oOpasia
narnokceTrHa ruapoxiopuaa (b) u ucneITyemblit pacTBop.

Omuocumenvroe pems yoeparcusanus coeounenuti. Jlanokcetnd — 1 (okomo
13 mun); npumeck 1 — okoso 1,3; mpumeck 2 — okoio 1,5; npumecs 3 — okoJ0 2,2.

IIpucoornocms xpomamoepaguueckoul cucmembi

Ha xpomaTtorpamme pactBopa Jyisi IPOBEPKH Pa3AeIUTEIHHOM CITIOCOOHOCTH
XpoMarorpadudeckoi cucTeMsbl paszpeuienue (Rs) MEXIy MTUKaMHU JTallOKCETHHA U
npumecu 1 momkHO ObITH HE MeHee 2,0.

Ha xpomaTtorpamme pacTBopa CTaHZapTHOTO oOpasla JarmoKCeTHHA
ruapoxiopuia (b):

— pakmop acummempuu nuxa (As) TarmOKCETHHA JTOJKEH ObITh He Oosee 2,0;

— OmHoCcuUmelbHoe CMAaHOapmuoe OmKIoHeHue TUIOIIAN TTUKa JaroKCeTHHA
HE T0JDKHO npeBbiiath 5,0 % (6 onpenencHuit).

Ha xpomarorpamme pacTBOpa HJisi TPOBEPKH  UyBCTBUTEIHLHOCTH
XpoMarorpad@uyeckoi CUCTeMbl omuowenue cuehan/wiym (SIN) s nuka
JaTIOKCEeTUHA HOJDKHO ObITh He MeHee 10.

Ilonpasounvie kosghgpuyuenmei. JIjis pacuaéra comepaHus TUIOMIAJAN TTHKOB
CIEYIONIUX TPUMECEH YMHOXKAIOTCS Ha COOTBETCTBYIOIIME TOMPABOYHBIC
koadurmenTsl: npumech 1 — 0,41; mpumecs 2 — 2,36.

Coneprkanue m000# mpuMecH B cyOCTaHIIUU B MpoIeHTaX (X) BBIYUCISIIOT

1o dopmyiie:
51a0P1011 Sl'ao'P
- Spra;-10-100-10 S, - a; - 1000
rie S; — IUIOMIAAh MUKA JIFOOOW MPUMECH Ha XPOMATOTPaMME HCIIBITYEMOTO
pacTBopa;
Sy — momaae mNHKAa JAlOKCETHHA Ha XpoMarorpaMMe pacTBOpa
CTaHJapPTHOIo oOpasia aamnokcetuHa ruapoxiaopuaa (b);
d; — HaBecKa CyOCTaHIINH, MT;
dy — HaBecKa CTaHAapTHOro o0Opasia JarmoKCETHHA THAPOXJIOPHIA, MT;



P — conmepxaHue MamoKCEeTWHA THAPOXJIOPHUAA B CTaHIAPTHOM oOpasiie
JANOKCeTUHA THaApoxJopuaa, %.

Llonycmumoe codeparcanue npumecei:

— Kaxaas u3 npumeceit 1, 2 u 3 - ve 6omee 0,15 %j;

— mo0ast 1pyras nmpumech - He 6osee 0,1 %;

— cymma npumeceit - He 6omee 0,5 %.

He yuuThIBaloT MUKH, M0 KOTOPHIX MEHEE TJIOMAA OCHOBHOTO MHKa
HAa  XpoMarorpamMMme  pacTBOpa Ui  TPOBEPKH  YYBCTBUTEIHHOCTHU
xpomaTtorpaduueckoit cucremsr (MeHee 0,05 %).

JHaHTHOMepHasi uMcToTa. OmnpeneieHre MNpoBoIAT Merogom BOXKX

(ODC «BricokorPdexkTrBHAS KUAKOCTHAS XpOMATOTrpapus» ).

?2-

lloosusicnaa ¢aza (I1D). TpudtopykcycHass KHUCIOTa—TUITHIAMHUH
nponanosi—rekcan 1:1:200:800.

Ucnvimyemoiti  pacmeop. B wMepHyto konby BmectuMocThio 10 M
nomematoT 20 Mr cyOcCTaHIMK, MTPUOABISIOT 5 MJI 3TaHOJa, 00pabaThIBAIOT
YIBTPA3BYKOM IO TOJHOTO PACTBOPCHMsS, OXJAKTAIOT 10 KOMHATHOU
TEMITepaTyphl ¥ TOBOAAT 00BEM pacTBOpa ATAHOJIOM J0 METKH.

Pacmeop o1l nposepKu PpazoenumenbHoll cnocobnocmu
xpomamoepaghuueckoti cucmemvl. PacTBOpsroT 1 Mr craHmapTHOro oopasima
nanokcetTuHa runpoxiopunaa u 1 mr npumecu 4 runpoxiopuaa (CAS 156453-51-
9) B 1 My 3TaHoOA.

Pacmeop ona  npoeepku  uyscmeumenvHocmu  xpomamoecpaghuyeckou
cucmemsi. B wmepHyro koia0y BmectumocThio 100 Mm  momemaror 1,0 mi
UCITBITYEMOT'O0 PacTBOpa W JIOBOAAT OOBEM pacTBOpa ATAHOJIOM N0 METKHA. B
MepHYI0 K010y BMecTuMocThio 10 M momemaroT 1,0 Mt MOTy4eHHOTO pacTBOpa U
JIOBOJIAT 00BEM pacTBOPA 3TAHOJIOM JIO METKH.

IIpumeyanue
[Mpumecs 4: (1R)-N,N-mumermn-3-(radranun-1-miokcu)-1-
dbenmmnponanamud, CAS 119357-36-7.



Xpomamoepaguueckue ycnosus

Komnonka 250 x 4,6 MM, cuMKareiab MOIU(QUITUPOBAHHBIN
tpuc(3,5-1uMeTrIh eHIIKapOAMOII ) LIE/UTIOI030H ISt
XUPATBHOW XpoMaTorpadguu, 5 MKM;

Temneparypa kononkun 35 °C;

CKopoCTb MOTOKA 0,5 mn/MuH;

JerexkTop criektpodoromerpuueckuid, 294 Hwm;
O0BEM mpoOBI 10 mx;

Bpewms

xpomatorpadupoBanus 30 MuH.

XpomatorpadupyOT  pacTBOp  JUIsl  TPOBEPKH  UYBCTBHTEIBHOCTH
XxpoMaTorpaduueckod CHUCTEMBbI, pPAcCTBOpP I MPOBEPKH pa3lIeTUTEIbHON
CIIOCOOHOCTH XPOMATOTpaPUUECKON CUCTEMBI U UCTIBITYEMbIN pacTBOP.

Omuocumenvroe 8pems yoepacusanus coeounenuu. Jlanokcetun — 1 (oxoso
18 muH); npumecsh 4 — okoro 1,1.

IIpucoonocmo xpomamozpaguueckoii cucmemol

Ha xpomaTorpamme pactBopa Jyisi IPOBEPKHU pa3IeIUTEIHHOM CIIOCOOHOCTH
XpoMarorpaduyeckoi cucTeMsl paszpeuienue (Rs) MKy MUKaMHU JTallOKCETHHA U
npumecu 4 n1oiKHO ObITh HE MeHee 1,0.

Ha xpomarorpamme pacTBOopa i TPOBEPKH  UYyBCTBUTEIHLHOCTH
XpomaTorpauueckoit cuctembl omuouwenue cuenar/uym  (SIN)  nmns  muka
JTATIOKCETUHA NOKHO ObITH He MeHee 10.

Conepkanue npumecu 4 B cyOctaHMu B TporieHTax (X) BBIUHCISAIOT IO

dbopmyie:
51
X=—7——
(51 + So)
rie S; — IUIomaab TNWMKa TNpuMecM 4 Ha XpoMmaTorpamMme HUCIBITYeMOTO
pacTBopa;
Sy — rmuomiamp mMHKa JANOKCETHHA Ha XPOMAaTOrpaMMe HCIBITYEMOTO
pacTtBopa.

Llonycmumoe codepacanue npumecu:

— mpuMech 4 - e 6omee 0,5 %.



IToteps B Mmacce npu BbicymuBanuu. He 6omee 0,5 % (ODPC «Iloteps B
Macce MpHU BBICYIIUBAHUNY, crioco0 1). [l onmpeneneHust HCoab3yl0T okojio 1 T
(TouHast HaBecKa) CyOCTaHITUH.

Cyabparnas 3o0aa. He 6omee 0,1 % (ODC «Cynbharras 3omay). s
OTIpEJICIICHHS UCTIOJIB3YIOT OKOJIO 1 T (TOUHAasi HaBecKa) CyOCTaHIIUU.

Taxéapie mertamabl. He Oomee 0,002 %. OmnpeneneHue MNpoBOAST B
cootBeTcTBUH ¢ ODPC «Tsokénpie MeTaUIb», METOA 2, B 30JbHOM OCTaTKe,
MOJIYYEHHOM Tociie CxkuraHusi 11 cyOcTaHlUM, ¢ MCHOJB30BAHUEM ATaJOHHOTO
pactBopa 2.

Ocrarouynbie opranunyeckue pacrpopurenau. B coorBerctBun ¢ OPC
«OcTaToyHbIe OPraHUYECKUE PACTBOPUTEIINY.

MuxkpoOuosoruyeckass  yucrora. B coorBerctBmm ¢ OPC
«MuxpoOuosiornueckasi YucTOTa.

KoauvectBennoe onpenesenne. OnpeneneHue npopoasaT merogqom BOXKX
B YCJIOBHSIX UCIBITaHUS «POICTBEHHBIE IPUMECH) CO CICTYIONTUMU U3MCHCHHSIMHU.

lloosuosicnas ¢aza (I1P). PactBoputeb.

Ucnvimyemoiti  pacmeop. B MepHylo KojJOy BMecTUMOCThIO 20 mi
nomemaroT 1,0 M1 MCTIBITYEMOTO  PacTBOpa, TOJYYEHHOTO B  HCIBITAHUU
«PosicTBeHHBIE TPUMECHY, U JOBOJAT 00BEM PaCTBOPA PACTBOPUTEIIEM JIO METKH.

Pacmeop cmanoapmnozco obpazya oanoxcemuna euopoxiopuoa. B MmepHyto
KoJI0y BMecTUMOCTRI0 20 M1 momemaroT 1,0 M1 pacTBOpa cTaHIapTHOTO 0Opasiia
JAlIOKCETUHA Tuapoxjopuaa (A), TOJYy4EHHOTO B HUCHBITaHUM «PoJCTBEHHBIE
MPUMECH», U JOBOJAT 00bEM pacTBOPA PACTBOPUTENIEM IO METKH.

Xpomamoepaguueckue ycnosus

Bpewms
xpomarorpadupoBanus 15 muH.

XpomaTtorpaupyroT pacTBOp CTaHAAPTHOTO o0Opas3la JarnoKCeTHHA
TUAPOXJIOPUA U UCIIBITYEMBIA PacTBOP.
Ilpucoonocme  xpomamoepaghuueckoti cucmemvl. Ha XpomaTorpamme

pacTBOpa CTaHAaPTHOI'O 06pa3ua JAIIOKCECTHHA THAPOXJIOpHUIAA .



— gpaxmop acummempuu nuxa (As) TaoOKCeTHHA J0HKEH ObITh He Ooee 2,0;

— OnHocumelbHoe cmaudapmuoe OMKJIOHeHue T1omaaun IMMKa JallIOKCECTUHA

HE T0JDKHO npeBbimath 2,0 % (6 onpeneneHuii).

Conepxanne nmanokcernHa rujapoxiopunaa CyHysNO-HCI B cyOcrannum B

NPOIICHTaX B Mepecuére Ha Cyxoe BemiecTBO (X) BRIUUCIIAIOT 1O (opMyJIe:

rome S

S+ap-10-20-1-P-100  S;-ap-P-100

X = -
So-a;-1-10-20-(100— W) Sy-a; - (100 — W)

oAb IUKa  JAallOKCeTHHA Ha XPOMAaTOTrpaMMe HCIBITYEMOTO
pacTBopa,;

IJIoIaaAb IHKa JANIOKCETMHA Ha XpomaTorpamMMme pacTBOpa
CTaHAapTHOTO o0pasiia JanoKCEeTHHA THAPOXIIOPUIA |

HaBCCKa CY6CT3HHI/II/I, MI';
HAaBCCKa CTAHAAPTHOI'O 06pa3ua JAIIOKCCTHHA T'MAPOXJIopuaa , MI,
IIOTCPA B MaCCC IIPHU BLICYIIIMBAHUH, %,

CoJIep)KaHHe JAlOKCETHHA THIAPOXJIOpHJIa B CTaHIAPTHOM oOpasiie
JaroKceTuHa ruapoxopuaa , %.

XpaHeHue. B 3a1uii€HHOM OT CBETa MECTE.



