MHHHUCTEPCTBO 3/IPABOOXPAHEHUS POCCUIICKOM ®EJIEPAIINN

G®APMAKOIIEMHAS CTAThS

JlecMonpeccHa aneTaT, KalJid Ha3ajbHble ®C.3.1.0133.22
JlecMonpeccHH, KaIJId Ha3albHbIe

Desmopressini acetatis guttae nasales BBoauTcsi BiepBbIie

Hacrosmmas gpapmakornieiiHast cTaThs pacpoCTpaHseTCs Ha JIEKapCTBEHHBIN
mpenapar JeCMONpPECCHHA aleTaT, Kaliid HaszadbHble. [Ipemapar nmosmkeH
cooTBeTcTBOBaTh  TpeboBaHusM ODC «Kamam» W HIKENpPUBEIAECHHBIM
TpeOOBAHUSIM.

CoaepXuT JAecMOIIpeccHHa areTaT B KOJIMYECTBE YKBHBAJICHTHOM HE MEHEE

90,0% u nHe Oomee 110,0% oT 3asgBIEHHOrO0 KOJMYECTBA JIECMOINPECCHHA

C46H64N 1401282-

Onucanue. [Ipo3paynas GecrBeTHast )KUIKOCTb.

HomnmuunocTs. BOKX. Bpems ynepKrBaHUsS OCHOBHOTO IIMKa Ha
XpoMaTorpaMMe HCIBITYEMOTO pacTBOpa JOJDKHO COOTBETCTBOBAaTbH BPEMEHHU
YIEPKUBAHMS KA JECMOIPECCHHA HAa XpoMaTorpamMMe pacTBopa CTaHJApPTHOIO
oOpasiia gecmornpeccuna (pasnaen «KoandecTBeHHOE ONpeeTICHUE) ).

IIpo3paunocts. Ilpemapar gomkeH  ObiTh  mpo3paunbiM  (ODC
«IIpo3payHOCTh U CTENEHb MYTHOCTH KUJKOCTEN).

HBerHocts. Ilpenapar pomxeH ObiTh OecuBeTHbIM (ODPC «CreneHb
OKPACKH KUKOCTEI», METOJ 2).

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



MexaHu4ecKHue BKIIOYEHUA

Buoumvie. B coorBercTBrN ¢ ODC « Buanmbie MexaHMUeCKHE BKIIOUEHUS B
JIEKapCTBEHHbIX (GopMax [JIsi MapeHTEPAIbHOIO MPUMEHEHHS U  IJIa3HBIX
JIEKapCTBEHHBIX (popmMax».

Hesuoumvie. B cootBerctBUU ¢ ODC «HeBugumble MexaHUYECKHE
BKJIFOUEHHUS B JIEKAPCTBEHHBIX (hopMax JUisl MapeHTEPaTIbHOTO PUMEHEHUSD.

PoacrBennbie mpumecu. Onpenenenue mpooaar merogqom BOXX (ODC
«BricokoahpekTHUBHAS KUIAKOCTHAS XpoMaTorpadus»).

lloosuscnaa ¢pasa A (IIDPA). 0,067 M docharrsiii OydepHbIii pacTBOp
pH 7,0.

lloosuoicnas ¢aza b (I1DF). Auetonutpun—IIDA 1:1.

Hcnvimyemuiii pacmeop. Ilpyn He0OX0IUMOCTH MpenapaT pa3BoJsAT BOJIOH 10
KOHIIEHTpaIuu jecMmornpeccuta okoso 0,1 mr/mi.

Pacmesop 0151 nposepKu PpazoenumenvbHoll cnocobHocmu
xpomamoepaghuueckou cucmemvl. CouepkuMoe (paKkoHa CTaHIAPTHOro oOpasia

OKCI/ITOI_[I/IH/IIGCMOHPGCCI/IH BaHHHaHHOHHOﬁ CMCCH paCTBOPAIOT B 0,5 MJI BOJBI.

Xpomamozepaguueckue ycnosus

Komonka 125 x 4,0 MM, cuiMKareab OKTaAeIIUICHIMIBLHBIN IS
xpomartorpaduu, 5 MKM;

CKOpoCTb MOTOKA 1,5 mn/mum;

Jerextop cnektpodoroMerpudeckuit, 220 Hm;

O06BeM TpoOBI 100 mx1.

Peoicum xpomamoepaguposarnus

Bpewmst, mun [IDA, % [1Db, %
04 76 24
4-18 76 — 58 24 — 42
18-35 58 — 48 42 — 52
3540 48 — 76 52 — 24
40-50 76 24




XpomaTtorpagupyroT pacTBOp AJIis IPOBEPKHU pa3IeTUTENBHON CIIOCOOHOCTH
XpomaTorpauueckoil CHCTEMBbI U UCIIBITYEMBINA PacTBOP.

Bpems  yoepoicusanus coedunenui. JlecMoripeccuH — OKoyio 16 mMuH,
OKCUTOIMH — OKOJI0 17 MuH.

Ilpucoonocmv  xpomamoepaghuuecxoti cucmemwvl. Ha XpomaTorpamme
pacTBopa il MPOBEPKU Pa3JIETUTEIBHOW CIIOCOOHOCTH XpOMaTorpapuuecKkoit
CUCTEMBI paspeutenue (Rs) MKy MHKaMU JIECMOIIPECCHHA U OKCUTOITUHA JIOJKHO
OBITH HE MeHee 1,5.

ConepxaHue KaxJIOM M3 IMpUMECEe B MPOIEHTAaX BBIYHUCISIIOT COTJIACHO
Metoxy HopmupoBaHusi (ODC «Xpomarorpadusi»).

Jlonycmumoe codepaicanue npumeceu.

- mobas nmpumech — He 6ouiee 4,0 %;

- cyMMa npumecei — He 6oitee 5,0 %.

He yuutbiBaroT nuku, miomnaab kotopsix menee 0,3 %.

O0Bém copep:xxumoro ynakoBku. B cootBerctBun ¢ ODC «Macca (00bEMm)
COJIEPKUMOTO YITaKOBKI.

MuxkpoOuosoruyeckass  4yucrora. B coorBerctBum ¢ ODC
«MuKpoOHoIoTHYecKas YUCTOTaY.

KoaudecTBenHoe onpeaeaenue. OnpeaeneHrue mpoBoasiT MetojioM BOXKX
B YCJIOBHSIX UCTIBITaHUS «POJICTBEHHBIE IPUMECH) CO CICTYIOITUMU U3MEHEHUSMU.

Toosuoicnas ¢aza (I1P). Aueronutpun—IIDA 20:80.

Pacmeop cmanoapmnozo obpaszya oecmonpeccuna. B MepHYHO KOJIOY
BMECTUMOCTBIO 5 MJI MOMEIIAI0T OKOJo 1 Mr (TOYHas HaBECKa) CTaHIApTHOTO
oOpaslia JecMOIPEeCcCHuHa, pacCTBOPSIOT B BOJE U JIOBOAST 00BEM PACTBOPA TEM Ke
pacTBopuTeNieM 10 METKH. B MepHyr Ko0JI0y BMECTUMOCTBIO S MJ MOMEIIAIOT

2,5 MJT MOJTYYEHHOTO PacTBOpa U JIOBOJSAT 00BEM PacTBOpPA BOJOU IO METKH.

Xpomamoepaguueckue ycnosus

CKopoCTb MOTOKA 1,0 ma/MuH.



XpomaTtorpagupyroT pacTBOp CTaHAAPTHOTO o0pas3la JEeCMOMNPECCHHA U

HCTIBITYEMBIN PacTBOP.

IIpucoonocme  xpomamoepaghuueckoti cucmemovl. Ha XpomaTorpamme

pacTBopa CTaHIAPTHOrO oOpa3la IeCMOIPEcCHHA OTHOCHUTEIBFHOE CTaHIAPTHOE

OTKJIOHEHHE TUIOIAIU MHUKa JEeCMONpeccHHa MOJKHO ObiTh He Ooree 2,0 %

(6 BBeacHMIA).

Conepxxanue necmonpeccnaa CysHgsN1401,S, B ipenapare B mporeHTax oT

3asBJICHHOTO KoJruecTBa (X) BBIUUCIIAIOT 1O (hopMyJIe:
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IJIOIIA/Ib TTMKA JIECMOMPECCUHA HAa XpOMATOTpaMM€E UCTIBITYEMOTO
pacTBopa;

momaab IMM1UuKa JCMOIIPCCCUHA Ha XpOMaATOI'paMMC paCTBOpa
CTaHIapPTHOI'O 06pa3ua JCCMOIIPECCHUHA,

HaBeCKa CTaHIapTHOTO o0pa3lia JeCMONPECCUHA, MT;
dakTop pa3BeAeHUS UCTIBITYEMOT'O PacTBOPA;

CoJIepKaHME JICCMONIPECCHHA B CTAaHAAPTHOM o0pasIie
necMoripeccuna, %o,

3asBJICHHOC KOJMYCCTBO ACCMOIIPECCHHA B IIpCIiaparte, MT/MJI.

Xpanenue. ConepxaHue pasznena npuBoguTcs B coorBeTcTBUM ¢ ODC

«XpaHeHUe JEKAPCTBEHHBIX CPEJICTBY.



