MUHUCTEPCTBO 3JIPABOOXPAHEHUSI POCCUMCKOM ®EJEPAITAN

®APMAKOINIEMHAS CTATHS

JlekaMeTOKCHH, KAILJIM I'JIa3Hble ®(C.3.1.0130.22
JlekaMeTOKCHH, KAILIU IJ1a3Hble
Decamethoxini guttae ophthalmicae B3amen BOC 42-2111-92

Hacrosimas gpapmakoneiiHasi cTaThsi pacIpOCTPaHSAETCs Ha JIEKAPCTBEHHBIN
npenapar JeKaMeTOKCHH, Kalliu TJasHele. [Ipemapar MOKeH COOTBETCTBOBATh
TpeboBanusiM ODC «l'na3Hble JIEKAPCTBEHHbIE (DOPMBI» M HUKENPHUBEAEHHBIM
TpeOOBAHUSIM.

Conepxutr He MeHee 90,0% wu me Oomee 110,0% ot 3asBieHHOTO

koymuecTBa nekamerokcuaa CagH74CloN,O,.

Onucanmne. [Ipo3paunas GecuBeTHas KUJIKOCTb.

HopamHHOCTH

1. Cnekmpogpomomempusi. CneKkTp MOTIOLIEHUSI UCTIBITYEMOIO pacTBopa B
ob6nactu qmmH BoH oT 400 no 600 HM gomkeH uMeTh MakcuMmyM nipu 540 HM U
riedo B obsactu ot 508 10 510 uMm (pazaen «KonudecTBEHHOE OTIPEIeTICHUE) ).

2. Kauecmesennas peaxyus. OO0BbEM Tmpemapara, COOTBETCTBYIOIIHMHA | mr
JIEKaMEeTOKCHHA, YIapuBalOT Ha BOAsSHOUW OaHe mocyxa. K ocraTky mpuOaBisitoT
1,0 M BarmnmuHa pactBopa 1 % B cepHOW KUCIOTE; AOJDKHO TOSBHUTHCSA KENTOE
OKpaliMBaHue, npu mpuOaBieHuu 0,5 M1 BOJIBI OKpacka pacTBOpa JOJKHA
W3MEHHUTHCS Ha (PMOJIETOBO-KPACHYIO.

3. Kauecmeennas peaxyus. K 00béMy mnpenapaTta, COOTBETCTBYIOIIEMY
0,6 mr nexamerokcuna, mpubaBisaoT 0,1 M1 aMmMmoHus peitHekata pactBop 1 %;

JOJDKEH 00pa30BaThCsi TBOPOKUCTHIN OCAJIOK.



IIpo3paunocts. Ilpemapar momken  ObiTh  mpospaudbiM  (ODC
«IIpo3payHOCTh U CTENEHb MYTHOCTH KUJKOCTEN»).

HBernocts. [Ipenapar pomxkeH ObiTh OecuBeTHBIM (ODPC «CreneHb
OKPACKH KUIAKOCTEH», METOJ 2).

pH. Ot 5,0 10 6,8 (ODC «HMoHomerpusi», MmeTox 3).

OcMmoasiibHocTh. OT 275 1o 300 MOcm/kr (ODPC  «OCMOIISIPHOCTHY,
KPHUOCKOITMYCCKUH METO).

Mexannuyeckue BKJIWO4YeHHsA. Buoduwsie. B cootBerctBUM ¢ O®C
«Bugumbie MexaHWYECKHWE BKIIOYCHHS B JICKAPCTBEHHBIX (opmax s
MapeHTepaIbHOIO MPUMEHEHUS U IJIa3HbIX JICKAPCTBEHHBIX (PopMax».

O0BéM conep:kumoro ynakoBku. B cootBerctuu ¢ ODPC «Macca (00bEM)
COJIEP’KUMOTO YITaKOBKI.

CrepuiabHocTb. [lpemapar  nmomkeHn  ObiTh  crepuwiibHbIM — (ODC
«CTEepUIIBHOCTBY).

Koan4yecTBennoe omnpenenenne. OrnpeaeneHue MOPOBOASIT  METOJIOM
cnekrpoporomerpun  (ODC «CnekrpodoTomMerpusi B  yIbTpadUONETOBOH U
BUJIUMOM 00JIaCTSIX»).

Pacmeop nonusununosoco cnupma. B MepHyo K00y BMECTUMOCTHIO
100 mn momemntarot 0,1 T TOTUBUHUIIOBOTO CIIUPTA, PACTBOPSIOT B 60 MJI BOJIBI TIPH
HarpeBaHuM A0 Temmepatrypsl 60 °C, oXIakIal0T 10 KOMHATHOW TEMIIEpaTyphl U
JOBOJIAT 00BEM pacTBOpa BOJIOHM 10 METKH.

Pacmeop s03una H. B MepHyto kosi0y BMecTUMOCThIO 100 M1 moMeraroT
70 Mr n03uHa H, pacTBOpsIOT B BOAC M JOBOIAT OOBEM pacTBOpa TEM IKe
pPacTBOPUTENEM O METKH.

Ucnvimyemoiti pacmeop. OO0BEM Tmpemnapara, COOTBETCTBYIOIIUM OKOJIO
0,1 Mr aexaMeTOKCHHA, TIOMEIIAIOT B MEPHYIO KOJO0Yy BMECTUMOCTHIO 25 M,
npubasisiroT 2,0 M pacTBopa MOJMBUHUIOBOTO criupTa, 1,0 M1 pacTBopa 303MHA
H, 1,5 M xnopuctoBogopoaHol KuciaoThl pactBopa 0,05 M u noBoast o0BEM

pacTBOpa BOAOM 1O METKHU.



Pacmeop cmanoapmnozo obpaszya oexamemoxcuna. B MepHyHO KOOy
BMecTUMOCThIO 100 Mt momemaroT okosio 10 Mr (TOuHas HaBeCKa) CTaHAAPTHOTO
oOpa31ia JIeKaMeTOKCHHA, PACTBOPSIOT B BOJEC U JOBOAAT 00BEM pacTBOpa TEM XKe
pacTBOpUTENIeM 10 METKH. B MepHy0 K010y BMECTHMOCTHIO 25 MJI MTOMEIIAIOT
1,0 M1 mosyyeHHOTro pacTBopa, NpuoOaBiaOT 2,0 M pacTBOpa MOJUBUHUIOBOTO
cnupta, 1,0 M pactBopa n03uHa H, 1,5Mi XJIOpHCTOBOIOPOTHON KHCIOTHI
pactBopa 0,05M wu poBomgsaT oOBEM pacTBOpa BOIOM 1O METKH. PacTBop
HCIIOJIB3YIOT CBEKEIIPUTOTOBICHHBIM.

M3MepstoT ONTHYECKYI0 IUIOTHOCTh HCIBITYEMOTO pacTBOpa W pacTBOpa
CTaHJapTHOTO O0pa3la JIeKaMETOKCHHA Ha CHEKTPOPOTOMETPE B MAaKCUMyMeE
MIOTJIOIIEHHUS MPHU JTMHE BOJIHBI 540 HM B KIOBETE C TOJIIUHOM ¢Jios 1 cM.

Conepxxanne aekamerokcuaa CsgH74CIoN,O4 B mpenapare B mporeHTax ot

3asBJICHHOTO KoJin4yecTBa (X) BEIYHCIISIOT 10 (popmyie:

Al'ao'P'ZS'l Al'ao'P

X = =
Ag-Vy-L-100-25 Ay-V;-L-100°
rne A; — onTuYeckas IJIOTHOCTh UCHBITYEMOTO PacTBOPA;
Ay — omnTHueckas INIOTHOCTh PACTBOPA CTaHIAPTHOTO 0Opasia
JIEKaMETOKCHUHA,;
Vi — 00BéM mpenapara, B3SThINA JJIs1 IPUTOTOBIICHUS UCTIHITYEMOTO
pacTBopa, MJ;
dp — HaBecKa CTaHJApPTHOro o0pas3la JeKaMETOKCHHA, MT;
P — coxpepxaHue JeKaMETOKCHHA B CTAHIaPTHOM 00pasie

eKamMeToKcuHa, %0;

L — 3asgBIEHHOE KOJIMYECTBO ACKaMCTOKCHHA B IIpCIIapare, MTI/MII.

Xpanenue. ConepxaHue pasnena npuBoguTcs B coorBeTcTBUM ¢ ODC

((XpaHeHI/IC JICKAPCTBCHHBIX CPCIACTB.



