MUHUCTEPCTBO 3JIPABOOXPAHEHUSI POCCUMCKOM ®EJEPAIIAN

G®APMAKOIIEMHAS CTAThS

Jle3orecTpeJi, Ta0JIeTKH ®C.3.1.0129.22
Jle3orecrpeJi, Ta0J1eTKH

Desogestreli tabulettae BBoauTcs BepBbIie

Hacrosimas gapmaxomneitHasi cTaTbsi pacpOCTPaHSIETCSl HA JIEKAPCTBEHHBIM
nperapar JIe30recTpent, TadJIeTKH (TaOJIeTKH, MOKPBIThIC IIEHOYHOW 000JI0YKOM).
[Ipenapar pgoibkeH cooTBeTcTBOBaTh TpeboBaHusM ODPC «Tabnetkn» U
HUKEITPUBEAEHHBIM TPEOOBAHUSIM.

Conepxutr He wmeHee 90,0 % wu me Oonee 105,0% ot 3asBiaeHHOTO

KoJimuecTBa jie3orectpena CoHsoO.

Onucanue. Cojmepxxkanue paszaenia MPUBOAUTCA B COOTBETCTBUU ¢ ODC
«TabneTkny.

[MopamHHOCTD

1. BOJKX. Bpems ynepKUBaHUsS OCHOBHOIO IMKa Ha XpomaTorpamme
UCIIBITYEMOT'O PacTBOpPA JOJKHO COOTBETCTBOBATh BPEMEHHU YACPKUBAHUS IMHKA
Jie30recTpesia Ha XpoMaTorpaMMe pacTBOpa CTaHAApTHOro o0Opaslia Je30recTperna
(paznen «KonuuecTBEeHHOE OTPEIETICHHE ).

2. Cnexmpoghomomempus. CHEKTp TOTJOMEHUS OCHOBHOTO THKa Ha
XpOMAaTorpaMMe HCHBITYEMOTO pacTBOpa, MOJYYEHHBIM C MOMOIIbI JIUOAHO-
MaTpUYHOTO JAETEKTOpa, JOJDKEH COOTBETCTBOBATh CHEKTPY IOTJIOMICHHS IHKa
Jie30recTpesia Ha XpoMaTorpaMMe pacTBOpa CTaHAApTHOro oOpasla Je30rectperna
(pa3nen «KoimuecTBEHHOE ONPENETIEHUED ).

PacrBopenne. Ornpenenenue mnpoBoasT B coorBerctBun ¢ ODC

«PacTBOpeHue niisi TBEPIBIX JTO3UPOBAHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX (hopm». KoamdyecTBo



Jie3orecTpena, nepelieiinee B Cpely pacTBOpeHus:, onpenesatoT Mmerogom BOXX

(ODC «BricokorhpexTrBHAS KUIKOCTHASI XPOMATOTPpAPH»).

Yenosus ucnoimanus
Amnmapar: «JlomacTHas Memrankay;
O6bEM cpensl pactBoperusi: 500 mu;
CKOpOCTh BpalllCHUS: 50 06/MuH;

Bpewms pacTtBopeHus: 30 MuH.

Cpeoa pacmeopernus. B MepHyo kKoii0y BMecTUMOCTRHI0 1000 MJT TomMeniaroT
3r Hatpus naypuicyinbdara, npudaiasor 800 My BOIBI, TMEPEMEIMIMBAIOT 0
MIOJTHOTO PACTBOPEHUS W JOBOAAT OOBEM pacTBOpa TEM KE PACTBOPHUTEIIEM O
METKH.

lloosuoicnas ¢aza (I1P). Bona—aneronutpun 50:950.

Hcnvimyemvit  pacmeop. B Kaxaplii cocyd [ pPACTBOPEHHUS C
MpPEIBAPUTEIILHO HArpeTol Cpellodl pacTBOPEHHUs TOMEIIAIT OJHY TalOJIeTKYy.
Yepe3 30 muH orOuparoT mpoOy pacTBopa U (PHIBTPYIOT, OTOpAchIBasl MEpPBbIE
nopumu ¢uiabTpara. [Ipn HEOOXOAMMOCTH MOTYYEHHBINH PACTBOP MOMOJHUTEIHLHO
pPa3BOIAT CpEeAOW pPACTBOPEHUSI JI0 OKUIAEMON KOHIEHTPAIMK JIe30TecTperia
okoJjo 0,15 Mxr/m.

Pacmeop cmanoapmnoco obpaszya oOeszocecmpena. B MepHyr KoiOy
BMeCTUMOCThIO 50 M1 moMemaroT okojao 15 mr (TouHas HaBecka) CTaHAAPTHOTO
oOpasma  jgesorectpena, mnpubOaBimsor 30 M1 MeraHoma,  00pabaThIBAIOT
yIBTPA3BYKOM JI0 TOJHOTO PACTBOPEHHUS, OXJAXKTAIOT IO KOMHATHOU
TEMITepaTypbl U JOBOIAT O0BEM pacTBOpa TEM KE PAaCTBOPHUTENIEM 0 METKH. B
MepHYI0 KoJi0y BMecTuMocThio 100 M momerniaror 1,0 Mt mosiydeHHOTO pacTBOpa
U JI0BOJAT OOBEM pacTBOpa METAaHOJIOM O METKH. B  MepHyw KO0y
BMecTuMOCThI0 100 Myt momemaroT 5,0 My pacTBOpa MOJIY4YEHHOTO pacTBOpa H

JTOBOAAT 00BbEM pacTBOpA CPEJION PACTBOPEHUS 10 METKH.

Xpomamoepaguueckue ycnosusi

Komonka 150 X 4,6 MM, CUJTMKAreyb OKTaIeIUICHINIBLHBIN,
SHIKETTMPOBAHHBIN 111 XpoMaTorpaduu, 5 MKM;



Temmneparypa kononku 25 °C;

CKopoCTh MOTOKA 1,5 mi/mun;

JleTexTop cnekTpodoromeTprueckuii, 205 HM;

O06BEM TTPOOBI 200 Mk,

Bpewms 2,5-KpaTHOE OT BPEMCHH YICP)KHBaHUS TTHKA

xpoMarorpadupoBaHusi  Je30recTpena.

XpoMarorpagupyroT pacTBOp CTaHIApPTHOTO oOpaslia [e3orectpenia u
UCTIBITYEMBIH pacTBOP.

Ilpucoonocmov  xpomamoepaghuuecxoti cucmemvl. Ha XpomaTorpamme
pacTBOpa CTaHIApPTHOTO o0pasiia 1e30recTperna:

- haxmop acummempuu nuxa (As) ne3orecTpena q0JHKeH ObITh He Ooee 2,0;

- OMHOCUmMenbHoe CMaHOapmuoe OMKIOHeH e TIIOMIATN KA JIe30TecTperna
TOJKHO OBITH He 6oiee 6,0 % (6 BBeaeHMiA);

- aghgpexmuenocmo xpomamoepaghuueckou xoaonuku (N), paccUMTaHHAs IO
MUKY Jie30TrecTpera, I0JKHA cocTaBisaTh He MeHee 6000 TeopeTuuecKux Tapeliok.

KonuuectBo ne3orectpena CyH30O, nepemeniinee B pacTBOp, B MPOIEHTAX

OT 3asBJICHHOTO KoJindecTBa (X) BEIYHCIISAIOT 10 (popmyie:
_SlaoFPSO()lS_SlaoFP
~ SyrL-50-100-100  S;-L-200"

rae  S; — IUIOHIaAb IHKa JIe30TecTpelia Ha XpoMaTorpaMMe UCITBITYeMOTO

pacTBopa;

Sy — momanp MuKa Jae3orecTpesia Ha XpoMaTorpaMMe pacTBopa
CTaHJapTHOTO 00pa3iia ae3orecrpena,

dp — HaBeCKa CTaHAapTHOTro o0Opasiia JAe30recTpelia, Mr;

F - dakTop J0MOJHUTENBHOTO pa3BEICHUS UCIILITYEMOTO PacTBOPA;

P — coxepxanue ne3orectpesna B CTaHIApTHOM 00paslie Je30recTpena,
%;

L — 3asgBIeHHOE KOJMYECTBO JIe30TecTpesia B OJHOM TabJIeTKE, MT.

Yepes 30 Mun B pacTBOp A0mkHO mepeditd He Menee 80 % (Q) or
3asBJIEHHOTO KoJMuecTBa aezorectpena CyHzp0.
PoacrBennbie npumecu. Onpezaenenue npoBoasaT MetogoM BOXKX (ODC

«BricokoahpexTrBHAS KUIKOCTHASE XpoMaTorpadus»).



Toosuoicnas ¢paza A (I1DPA). Bona.

Toosuoicnas ¢paza b (I1DF). AeTOHUTPUIL.

Pacmeopumens. Boga—aneronutpun 30:70.

Hcnvimyemviti pacmeop. TOUHYI0 HABECKY MOPOIIKA PACTEPTHIX TAOJIETOK,
COOTBETCTBYIOIIYIO OKOJIO 3 MI' J€30recTpesyia, MOMEHaloT B LEHTPUDYKHYIO
npobupky, npudaBasatoT 4,0 M pacTBOPUTENISA, BCTPSAXUBAIOT, 00pabaThIBAIOT
YIBTPa3BYKOM B TeueHHe 30 MUH, OXJIAKTAIOT 1O KOMHATHOM TEMIIEpATypbl H
HEHTPUPYTUPYIOT.

Pacmeop cmanoapmnoco ob6pazya oOeszocecmpena. B MepHy KoJOy
BMecTHMOCTBIO 50 M1 momemaroT okojo 10 mr (TodHass HaBeCKa) CTaHIAPTHOTO
oOpa3ma jae3orecTpeiia, IMpUOABIAIOT S MJI  allETOHUTPUIIA, 00pabdaThHIBAIOT
YIBTPA3ByKOM IO TOJHOTO PACTBOPCHHS, OXJAXKMAIOT 10 KOMHATHOU
TEMIIepaTyphbl U OBOAAT O0BEM pacTBOpA TEM K€ PACTBOPUTENIEM JI0 METKU. B
MepHYI0 K010y BMecTuMOCcThio 50 M1 momemaroT 1,0 Mi1 oTy4eHHOTO pacTBopa U
JOBOJIAT 00BEM pacTBOpa paCTBOPUTEIIEM /IO METKHU.

Pacmeop oOna  nposepxku  uyscmeumenbHOCMU  XpOMamozpaguieckor
cucmemol. B MepHyt0 k010y BMecTuMocThio 20 mur momeniaroT 3,0 Mur pacTBOpa
CTaHJapTHOTO oOpasiia Je30recTpesia U JOBOIST 0O0BEM pacTBOpa PacTBOPUTEIIEM
JI0 METKH.

[Ipumeuanue

[Tpumecs A: 13-3tmn-11-metunuaen-18,19-aunop-5a,17a-nperu-3-eu-20-
nH-17-o011, CAS 201360-82-9.

[Tpumecs C: 13-3tun-11-metunuaeneron-4-en-17-on, CAS 54024-21-4.

[Tpumecs D: 13-3trn-17-rugpokcu-11-metunuaen-18,19-nurop-17a-npers-
4-en-20-nn-3-ou, CAS 54048-10-1.

[Tpumecs E: 13-3tun-11-metmmnen-18,19-munop-170-npera-4-en-20-un-
3B,17-mmon, CAS 70805-85-5.

IIpumecu A u C  ABIAOTCA  TEXHOJIOTHUYECKUMHU  MPUMECSIMHU
dbapmareBTUUeCKON CyOCTaHIIMU JI€30TeCTpeNl U HE OTHOCITCS K TMPOIYyKTaM €&
nectpykiuu. OHU TpUBOIATCS 711 WHGOPMAIIMM M HE BKIIIOYAIOTCS B PacUET
COZEpKAHUS ITPUMECEH.



Xpomamoepaguueckue ycnogus

Komnonka 250 x 4,6 MM, cuIHUKareiab
JTUU300y THIIOKTAISITUICYUTHIIBHBIN JIJIs
XpomaTorpaduu, 5 MKM;

TeMmeparypa KOJOHKU 50 °C;
Temmneparypa obpasiia 20 °C;
CKopoCTb MOTOKA 1,0 My1/MuH;
JleTextop cnekTpodoToMeTprueckuii, 205 HM;
O06BEM PoOBI 100 mx1.
Peorcum xpomamoepaguposanus
Bpewmsi, Mmun IIDA, % [1DBb, %
0-15 37 — 27 63 — 73
1540 27 73
40-45 27 — 10 73— 90
45-50 10—-0 90 — 100
50-65 0 100
65-67 0—10 100 — 90
67-70 10 — 37 90 — 63
70-75 37 63

XpoMarorpagupyrOT  pacTBOp  JUIS  TPOBEPKH  YYBCTBHTEIHHOCTH
XpomaTorpauuecKoil CUCTEMBI, PaCTBOP CTaHIAPTHOTO oOpaslia Je30recTpelia u
HCTIBITYEMBIN PacTBOP.

Omnocumenvroe 6pemsi yoepocusanus coeounenui. Jlesorectpen — 1,
npumech E — okomno 0,17; mpumecs D — okomno 0,21; mpumecs A — oxono 0,96;
npumeck C — okoro 1,05.

*I[Ipuecoornocmuv xpomamoepaghuyueckol cucmemuol

Ha xpomartorpamMmme pacTtBopa JJjsi IPOBEPKH  YYBCTBHTEIbLHOCTH
XpomatorpapuuecKkoll CUCTeMbl omHoutenue cuenar/wym (SIN)  nns  mvka
Je3orectpena A0 KHO ObITh He MeHee 10.

Ha xpomarorpamme pactBopa cTaHIapTHOTO oOpasiia jae3orecTpera;

- haxmop acummempuu nuxa (As) ne3orectpena qoKkeH ObITh He Ooee 2,0;




- OMHOCUmMeNbHOe CMaHOapmHoe OmKIOHe e TUIOIIaIU MHKa Je30TecTpena
J0JDKHO OBbITh He Oosiee 5,0 % (6 BBeneHMiA);
- ogppekmusnocmov xpomamoepaghuueckou koaouxku (N), pacCudTaHHAs IO
MUKY Jie30recTpena, JohkHa cocTaBisaTh He MeHee 2000 TeopeTHiecKux TapesokK.
llonpasounvie kooppuyuenmor. JInsg pacuyé€Ta cojepxkaHus MpUMecei
IUTOMIAIA THKOB CICAYIOIUX MPUMECed YMHOXKAIOT Ha COOTBETCTBYIOIINE
nornpaBouHble ko3 unmentsr: npumecs D — 1,49; mpumecs E — 0,88.
Conmepxanne KaxaoW W3 mpuMeceil B mpoleHTax (X) BBIUUCISAIOT I10
dbopmyre:
_S1ray"P-G-4-1  S;rap-P-G
~ Spra;-L-50-50  Sy-ap-L-625°

rane S; — IUIOHIAAb MHUKA KAKI0M U3 MpUMECcei Ha XpOMaTorpaMme

UCITBITYEMOT'O PacTBOPA;

Sp — mIomaak muKa Jie30recTpelia Ha XpoMaTorpaMMe pacTBOpa
CTaHJapTHOTO o0pasiia J1e30recTpena,;

d; — HaBecKa MOPOIIKa PAaCTEPTHIX TAOJIETOK, MT;

dp — HaBecKa CTaHAapTHOTO 0Opasia JIe30recTpera, MrT;

P — conepxxanue ne3orectpelia B CTaHJapTHOM 00pasiie ne3orectpena, %;

G — cpemHss Macca OTHOW TaOJIETKH, MT;

L — 3asBIeHHOE KOJMYECTBO JIE30TECTPENa B OJHOM TaOIEeTKE, MT.

Jlonycmumoe coodeporcanue npumeceli:

- mpumech E — He 6omee 1,0 %;

- mpumech D — He 6onee 2,0 %;

- mobas apyras npumech — He 6onee 1,0 %;

- cymMma npumecei — He 6oiee 3,0 %.

He yuuTsiBatoT npumecH, conepkanne kaxaon u3 kotopsix meHee 0,08 %.

Onanopoanocts ao3upoBanmsi. B coorBercTtBUM ¢ ODC «OgHOPOAHOCTH
no3upoBaHusy. [Ipu ucnonp3oBanuu crocoba 1 ompeaeneHne TpoBOIAT METOAOM
BOXX B ycnoBuax wucneitanus —«KolndecTBEHHOE — ONpEneNeHue»  Co

CJIeaAyromMunu NU3MCHCHHUAMMU.



Ucnvimyemoiti  pacmeop. B wmepHyto konOy BMecTUMOCThIO 10 mut
MOMEINIAIOT OJHY TaOJIETKy, MpuOaBIAIOT 1 M BOJBI, IEPEMENINBAIOT B TCUCHUE
5 MuH, TpUOaBIAIOT 6 MJ pacTBOpPUTENE M 00pabaThIBAIOT YJIBTPA3BYKOM B
TeueHue 45 MUH, OXJaXJAloT JO0 KOMHATHOM TeMIlepaTyphl, TOBOAST OOBEM
pacTBopa pacTBOpUTENIEM JO METKH, NepeMEeluBalOT U (GUIBTPYIOT Yepes
MeMOpaHHbli  QuibTp ¢ pasmepoM T1op 0,45 mxm. Ilpu HeoOXomuMocTu
MOJIYYEHHBIA PACTBOP Pa3BOMAST PACTBOPUTENEM J0 KOHIICHTPALIMHU J€30TecTpelia
O0KO0JIO 7,5 MKI/MiI.

XpomaTtorpadupyloT pacTBOp CTaHIAPTHOrO oOpasla jAe3orecTpena |
HCTIBITYEMBIN PacTBOP.

Conepxanue ne3orectpenia CpoHzgO B omHOl TabneTke B MPOILIEHTaX OT

3asIBJICHHOTO KojinyecTBa (X) BEIYHCISAIOT 10 popmyrie:
_Slaonlos_SlaoFP
~ Sy-L-100-100 ~ S;-L-200"’

rie S; — IUIOIIAJb IIMKa JAe30TecTpesia Ha XpoMaTorpaMMe UCTIBITYEMOTO

pacTBopa;

Sy — mom@aab MUKa Je30TecTpelia Ha XpoMaTorpaMMe pacTBopa
CTaHJIaPTHOTO 00pasIia Ae30recTpena;

dp — HaBecKa CTaHAapTHOTO 0Opasiia Je30TecTpenia, MT;

F — @dakrop 1onOJHUTENBHOTO pa3BeAEHUS UCIIBITYEMOTO PACTBOPA;

P — conepkanue gpe3orecTpesna B CTaHIAPTHOM 00pasiie Je3orecTpena
%;

L - 3asBIeHHOE KOJMYECTBO JE30TecTpera B OJJHOM TaOJIeTKe, MT.

MukpoOuosaoruyeckass  4yucrora. B coorBerctBum ¢ ODC
«MuKpoOHOJIOTHYECKAS] YUCTOTAY.

KoaudecTBenHoe onpeaeaenue. OnpeaeneHrue npoBoasiT MetojioM BOXKX
B YCIIOBHSIX UCITBITaHUS «POJICTBEHHBIEC IPUMECHY CO CIICTYIONTUMU U3MEHEHUSIMH.

Pacmeopumens. Aueronntpun—aoaa 50:50.

HUcnvimyemoiti  pacmeop. B wmepHyto konOy BMectuMocTbhio 100 mi
MOMEIIAI0T TOYHYI0 HABECKY MOPOIIKa PacTEPTHIX TaOJETOK, COOTBETCTBYIOIIYIO

okonmo 0,75 mr pgesorectpena, mnpubOaBiastor 10 M  Boasl, 00pabaThIBAIOT



yIbTPa3ByKOM B Te€UE€HHE |5 MUH, OXJaXAAIOT A0 KOMHATHOM TeMIepaTyphl,
npubaBisioT 60 M1 pacTBOpHUTENs, 00paldaThIBAIOT YJIBTPA3BYKOM B TEUEHHE
30 MuH, OXJaXIAIOT JO0 KOMHATHOW TeMIepaTyphl, TOBOIAT OO0BEM pacTBOpa
pPacTBOPHUTENIEM 10 METKH, IIEPEMEIIMBAIOT U LIEHTPUPYTUPYIOT.

Pacmeop cmanoapmnoco o6paszya oOeszocecmpena. B MepHy KoJOy
BMecTuMOCThIO 100 M1 moMemaroT okosio 15 mMr (TouHas HaBeCka) CTaHAAPTHOTO
oOpasmia jge3orectpena, MPUOABISIIOT S MJI  aleTOHUTPWIA, 00padaThIBAIOT
yIBTPa3ByKOM IO TIOJHOTO PAcTBOPEHHUS, OXJAXIAIT JIO KOMHATHOU
TEMIEPATYPbl, TPUOABISIOT 25 MJI pacTBOpUTENs, 00pabaThIBAIOT yIbTPa3BYKOM B
TEYCHHE S5 MHUH, OXJAXKIAIOT J0 KOMHATHOM TeMIepaTypsl U IOBOIAT OO0BEM
pacTBOpa TEM € PAacTBOPHUTENEM 10 METKH. B MepHyro koi0y BMECTUMOCTBHIO
100 mn momematoT 5,0 M MOJIy4€HHOTO pacTBOpa M JIOBOIAT O0BEM pacTBOpa

PaCTBOPUTCIICM 10 MCTKH.

Xpomamoepaguueckue ycnosus

O06BEM TTPOOBI 25 MKJL.

Pescum xpomamoepaguposanus

Bpewmst, mun [IDA, % [1Db, %
0-2 30 70
2-5 30 — 20 70 — 80

5-18 20— 10 80 — 90
18-20 10 — 30 90 — 70
20-22 30 70

XpomaTorpagupyroT pacTBOp CTaHIAPTHOrO oOpasma jae3orecTpena |
HCIIBITYEMBIN PaCTBOP.

Ilpucoonocmev  xpomamoepaghuueckoti cucmemwvl. Ha XpomaTorpamme
pacTBoOpa CTaHIAPTHOTO O0Opasiia Ae3orecTpena:

- hakxmop acummempuu nuxa (As) ne3orectpena A0KeH ObITh He Ooiree 2,0;

- OMHOCUmMeNbHOe CIMAHOApmMHOe OMKIOHeHUue TUIOIAIN TTuKa Jie30recTpena

JOJKHO ObITh He Oonee 2,0 % (6 BBeneHuUI);




- aghhexmuenocmv xpomamozpaghuyeckou xonouku (N), paccuMTaHHas IO

MUKy Je30recTpena, T0JKHa cocTaBisaTh He MeHee 2000 TeopeTnyecKux Tapesiok.

Conepxxanue pneszorectpena CyH3pO B mpemapate B MpoleHTax OT

3asIBJICHHOTO KOJIM4YeCTBa (X) BBIYUCIISIOT TIO (JOpMYyIIE:

rme S

G
L

_Sla()PGS].OO_Sla()PG
~ Sprap-L-100-100  Sy-aq-L-20

TUTOMIA b TTUKA Je30TecTperia Ha XpoMaTorpaMMe UCTIBITYEMOTO
pacTBopa;

TUTOINA/b ITMKA JIe30TecTpelia Ha XpOMaTorpaMMe pacTBopa
CTaHJapTHOTO 00pa3ia JAe30recTpena,

HaBECKa MOPOIIKa PACTEPTHIX TAOJIETOK, MT;
HaBECKa CTaHJIapTHOTO o0paslia Je30recTpena, Mr;

cojiepKaHue JIe30TecTperia B CTaHIapTHOM 00pasIie /1e30recTpena,
%.
)

CpeaHsisi Macca OJTHOU TaOJETKH, MT;

3asjABJICHHOC KOJIHMYCCTBO AC30ICCTPCiIa B OJHOM TalJIeTKeE.

Xpanenue. ConepxaHue paszaena npuBogutTcsa B coorBeTcTBUU ¢ ODC

((XpaHCHHe JICKAPpCTBCHHLIX CPCACTB.

*[IpoBepka pa3aenuTeIbHON CITIOCOOHOCTH XPOMATOTPaPUUIECKON CHCTEMbI
JIOJDKHA OBITH TIPUBEICHA B HOPMATUBHOM JJOKYMEHTAIUH.



