MUHUCTEPCTBO 3JIPABOOXPAHEHUSI POCCUMCKOM ®EJEPAIIAN

GOAPMAKOIIEMHAS CTATDBSI

JInanepenH, KancyJibl ®C.3.1.0135.22
JAuanepenH, KancyJabl

Diacereini capsulae BBoauTcsi BiepBbie

Hacrosmas ¢apmMakoneiiHas cTaThsi paclpOCTPAHACTCS Ha JIEKAPCTBECHHBIN
npernapar  JAWaneperH,  Karcyibl.  IIpemapaT  JOKEH  COOTBETCTBOBATH
tpeboBanmsIM ODC «Karcynsh» ¥ HIKEPUBEIEHHBIM TPEOOBaHUSIM.

Conepxutr He Mmenee 90,0% wu ne Oomee 105,0% oT 3asBICHHOTO

KoJmuecTBa auareperHa CqigHi,Og.

Omucanme. Copnepkanue paszgena npuBoauTcss B cooTBeTcTBUU ¢ ODC

«Karmcynbm.

Homnmuunocts. BOKX. Bpemsa ynepxkuBaHusS OCHOBHOIO IIMKa Ha
XpoMaTorpaMMe HCIBITYEMOTO pacTBOpa JOJDKHO COOTBETCTBOBAaTbH BPEMEHHU
YAEpKUBaHUS THKA AHAlEPEMHA HAa XpOMaTrorpaMMe pacTBOpa CTaHIAPTHOIO
oOpasnua auanepenHa (paszuen «KolmmyecTBeHHOE OIpe/IeIICHUE» ).

PacrBopenne. Ornpenenenue mnpoBoasdT B coorBeTrctBun ¢ ODC
«PacTBOpeHue 1151 TBEPABIX TO3UPOBAHHBIX JEKAPCTBEHHBIX (POPMY.

PoacrBennble npuMecu. Omnpenenerue mpoBoasaT MerogoM BIXKX (ODC
«Bricokor D PexTUBHAS KUIKOCTHAS XPOMATOTpadus»).

Pacmeop yxcycnou kucnomur. Boga, noBenennas ao 3uauenus pH 2,50+0,05
YKCYCHOM KUCIIOTOM.

lloosuocnas ¢paza (11P). ALeTOHUTPUI—PACTBOP YKCYCHOM KHCIOThI—
meTtanos 150:400:450.

Pacmeopumens. PacTBOp YKCYCHOM KUCIIOThI—AalleTOHUTPHIT 495:95.



Hcneimyemviti pacmeop. TOuHYI0 HaBECKy COAEPKHMOIO  Karcyll,
COOTBETCTBYIOLIYI0 OKOjJ0 20 Mr auaneperHa, MOMENIAIOT B MEpPHYIO KOJOy
BMectuMocThio 200 mut, mpubasistor 20 Myl AUMeETHIAIIETAMKIA, TTIEPEMEIIUBAIOT
B TeueHue 10 MuH, JOBOIAT OOBEM pacTBOpa pPacCTBOPUTEIIEM N0 METKH U
bunbTpyroT. PacTBop UCHONB3YIOT Cpa3y MOCie MPUrOTOBICHUS.

Pacmeop cpasnenus. B mepHyto koia0y BMeCTUMOCTHIO 100 MJT MOMeIaroT
1,0 M1 wucHBITYEMOTO pacTBOpa, MNpuOaBstOT 10 M IUMeTHIANETAMUTA |
JOBOJIAT 00BEM pacTBOpa PacTBOPUTENIEM JI0 METKHU. PacTBOp MCHONB3YIOT cpasy
MOCJIC IPUTOTOBJICHUS.

Pacmeop ol npoeepKu PpazoenumenbHol cnocoonocmu
xpomamoepaghuueckoti cucmemvl. B MepHyro koinlOy BMectuMocThio 100 M
nomemaoT 10 Mr ctanaapTHOro odpasua auanepenHa, npuOaBiAOT 1 MiI HaTpus
ruapokcuga pacrsopa 0,01 M, mepememmBaioT B TeueHUE 2 MHUH, MPUOABISIOT
10 Myt qumeTunaneTaMuaa U JOBOASIT 00bEM pacTBOpa paCTBOPUTENIEM IO METKHU.
PacTBOp MCHIONB3YIOT CBEKETPUTOTOBIICHHBIM.

Pacmeop ona  mposepxu  uyscmeumenvHocmu  xpomamozpaghuueckou
cucmemol. B MepHyt0 k0a0y BMectTuMmocThio 10 mur momertarot 1,0 Mt pacTBOpa
CpaBHEHUS, MPUOABIAIOT 1 MiI quMeTHiIaleTamMuaa U JOBOJAT O0OBEM pacTBOpa
pacTBOpUTEIIEM J0 METKH. PacTBOp UCMONIB3YIOT Cpa3y Mocie MPUTrOTOBICHHUS.

[Ipumeuanne

[Tpumecs C: 4,5-muruapokcu-9,10-1rnokcoanTparieH-2-kapOoHOBas
kuciiota, CAS 478-43-3.

[Tpumecs D: 5-(anetminokcen)-4-ruapokcu-9,10-amuokcoantpaiieH-2-
kap6onoBas kuciora, CAS 875535-35-6.

[Tpumecs E: 4-(anernnokcn)-5-ruapokcu-9,10-1uokcoanTparieH-2-
kap6onoBas kuciora, CAS 875535-36-7.

Xpomamozpaguueckue ycnogus

Kosonka 250 x 4,6 MM, CHJIMKAresb OKTaAeIICHIMIILHBIN
SHAKENUPOBAHHBIN JIJ1s1 XpoMaTorpaduu, 5 MKM;

CKopoCTb MOTOKA 1,0 mn/muH;
Temneparypa kononku 25 °C;

Jerextop CHEKTPOoPOTOMETPUIECKUH, 254 HM;



O06BeM poObI 20 MKIT;

Bpems
xpomatorpadupoBanus 30 MUH.

XpomaTtorpagupyroT  pacTBOp IS NPOBEPKH  YyBCTBUTEIHLHOCTH
xpoMarorpauueckod CHUCTEMBI, PACTBOp I TPOBEPKH  pa3eIUTEIHHOU
CIIOCOOHOCTH XPOMAaTOrPapUIECKON CUCTEMBI, pACTBOP CPAaBHCHUS U UCIIBLITYEMBIT
pacTBop.

Omuocumenvhoe epems yoepaicusanus coeourernu. Jnanepenn — 1 (oxomo
10 mun); npumeck D — oxono 1,5; npumecs E — oxono 1,8; npumecs C — okoJio
2,4.

IIpucoonocmo xpomamozpaguueckoii cucmembi

Ha xpomarorpamme pacTBopa [JIi TNPOBEPKH  UYYBCTBUTEIBHOCTHU
XpomaTorpauueckoil cuUcTeMbl omuouwtenue cuenar/wym (SIN)  nmas  muka
JraleperHa 10kHo ObITh He MeHee 10.

Ha xpomarorpamme pactBopa Jijisi IPOBEPKHU Pa3aeaIuTeIbHON CIIOCOOHOCTH
xpomaTorpaduueckoi CUCTEMBbI:

— paspewenue (Rs) Mexxay MMKaMH AuaneperHa u npuMecu D 10DKHO ObITH
He meHee 5,0;

— paspewenue (Rs) mexny nmukamu npumecu D u npumecu E 10kHO OBITH
He menee 3,0.

Ha xpomMarorpamMmme pacTBOpa CpaBHCHUS:

— pakmop acummempuu nuxa (As) AuareperHa T0JKeH ObITh He O0oee 2,0;

— OMHOCUMENIbHOE CMAHOAPMHOe OMKIOHeHUe TUIOIIAIN THKa JrualepernHa
JI0JDKHO OBITh He Oosiee 5,0 % (6 BBeneHMiA);

— aghghexmusnocms xpomamoepaghuueckotl xonouku (N), paccuuTaHHas 0
MUKy JHarieperHa, J10xkHa cocTaBiiaTh He MeHee 5000 TeopeTnyeckux Tapesox.

Jonycmumoe cooepoicanue npumeceti. Ha xpomarorpaMme HCHBITYEMOTO
pacTBopa:

— mIomaab nuka kKaxaou 3 npumecedt C, D u E He nmoimkHa mpeBbINIATH

IJIOMIAh OCHOBHOTO IMHKAa HA XpOMarorpaMMe pacTBopa CpaBHEHHs (He Ooiee



1,0 %);

— IUIONaAbh THKa JIO0OW apyro MpUMECH HE AohKHa mnpeBbimarh 0,5-
KpaTHYIO TUIOLIAJh OCHOBHOTO MMKA Ha XpOMaTorpaMMe pacTBOpa CpaBHEHUs (HE
ooxaee 0,5 %);

—CyMMapHas IUIOIIA[h IMHUKOB BCEX MpUMEced He JOJKHA IMPEBBINIAThH
TPEXKPATHYIO TUIOIIAh OCHOBHOTO MHKA Ha XpoMaTorpaMMe pacTBOpa CpaBHEHUS
(ue 6onee 3,0 %).

He yuuThIBalOT MUKH, MJIOMIAb KOTOPHIX MEHEE IJIOIIAd OCHOBHOIO IMHKA
Ha  XpoMarorpamme pacTBopa A MIPOBEPKHU qyBCTBUTEIBHOCTH
xpomatorpaduueckoit cucreMsl (Menee 0,1 %).

OnHopoaHocth no3upoBanus. OnpeneneHrue NPOBOAST B COOTBETCTBUU C
OPC «OpHopomHOCcTh  Jo3upoBaHus». llpu wucnons3oBanuu  crnocoda 1
ompejienieHre  mpoBoAaT  MetogoM  BOXKX B ycnoBUSIX  MCHBITaHMS
«KonnuecTBeHHOE ONpeIEICHUE» CO CIETYIONUMU U3MEHEHHUSIMHU.

HUcnvimyemwviti pacmeop. ConepKUMO€ OJHOM KallCyJbl TOMEMIAOT B
MepHYI0 K0JI0y BMecTuMOcThio 100 mut, mpubasisior 20 Mt quMmeTuIaleTaMuaa,
nepeMenBaioT B TeueHre 10 MuH, 10BOAST 00BEM pacTBOpa pacTBOPUTENIEM JI0
MEeTKH U GUabTpyroT. [Ipr HE0OX0IMMOCTH TTOTYYEHHBIN pacTBOP JAOMOIHUTEIBHO
Pa3BOJISAT PACTBOPUTEIIEM JI0 KOHIIEHTpAIUH AUarieperHa okoyo 40 MKr/miL.

XpomaTtorpapupyroT pacTBOp CTaHAApTHOro oOpasla JualneperHa u
HCIIBITYEMBIN PaCTBOP.

Conepxxanne muaniepenHa CioHi,0g B omgHOWM Kamcyne B TMPOIEHTaX OT

3asIBJICHHOTO KojindyecTBa (X) BEIYHMCIISAIOT 10 hopmyiie:

_51a0P100F5_51a0PFO,4‘
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S, — TIUIOmAAh THKa JUAIEPEHHA Ha XPOMATOTPAMME UCTIHITYEMOTO
pacTBopa;
Sy — rmIomank NMUKa AUaleperHa Ha XpoMaTorpaMMe pacTBOpa
CTaHAapTHOTO o0Opasiia IualepenHa,
dp — HaBeCKa CTaHJapTHOTO 0Opasila AualeperHa, Mr;
P — conepxanue nuaiieperHa B CTaHIapTHOM oOpasiie auatieperna, %,
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F - dakTop 1OMOIHUTETHHOTO pa3BeIeHUS UCTIBITYEMOTO PacTBOPA;
L - 3asdBIEHHOE KOJMYECTBO JMALIEPENHA B OJIHOM KarCyJe, M.

MuxkpoOuosaoruyeckass  yucrora. B coorBerctBum ¢ OQC
«MuKpoOHOIOTHYecKast YUCTOTA.

KosuuecrBenHoe onpenesienne. OnpeneneHue npoBodsaT MetojioM BOKX
B YCJOBUSIX HCIBITAaHUS «PosicTBeHHBIE TpUMECH» CO  CJEAYIOUUMU
U3MCHEHUSIMU.

Bce pacTBoOpbI HCNONIB3YIOT Cpa3y MOCE MPUTrOTOBICHUS.

HUcnvimyemoiti  pacmeop. TOUHYHO HABECKY COAEPKUMOIO  KarCyll,
COOTBETCTBYIOIIYIO OKOJI0 20 MI' JualieperHa, MOMEIIAl0T B MEpPHYI0 KOJOy
BMecTuMocThio 100 mu1, mpubaisaioT 20 M1 [UMeETUIANIETAMUA, TTEPEMEITUBAIOT
B TeueHue 10 MuH, JOBOIAT OOBEM pacTBOpa pacTBOPUTEIIEM JIO0 METKH U
bunpTpytor. B mepHyo Koi0y BMECTUMOCTHIO 25 M mnomemarT 5,0 mi
MOJIY4YEHHOT'0 pacTBOPA U IOBOST 00BEM pacTBOPa PACTBOPUTEIIEM 10 METKHU.

Pacmeop cmanoapmnoeo obpasya ouayepeuna. Oxomo 10 mr (ToUHas
HABECKa) CTaHJApTHOTO oOpaslla JualleperHa TMOMEIIAIT B MEPHYI KO0y
BMeCTHMOCTBIO 50 M1, mpuOaBisaroT 10 M1 IUMETHIIAlIETAMHIA U TOBOASIT 00BEM
pacTBOpa pacTBOPUTEIIEM J0 METKH. B MepHyr K010y BMECTHMOCTBIO 25 MII
nomenaroT 5,0 M1 MOJYYEHHOTO pacTBOpa U JOBOAIT 00BEM pacTBOpa
pPacTBOPHUTEIIEM JI0 METKH.

XpomaTtorpagupyroT pacTBOp CTaHAapTHOTO oOpasla JualeperHa u
HCTIBITYEMBIN PacTBOP.

Ilpucoonocmes  xpomamoepaghuueckoti cucmemwvl. Ha XpomaTorpamme
pacTBOpa CTaHIAPTHOTO 0Opa3Ia AUarepenHa:

— hakmop acummempuu nuxa (As) AUareperHa T0JKeH ObITh He 6oee 2,0;

— OMHOCUMENIbHOe CMAHOApmMHOoe OMKJIOHEeHUe TUIOIAIA TTUKa JuallepenHa
JOJKHO OBITH He Ootiee 2,0 % (6 onpeneneHuii);

— agpghexkmuenocmov xpomamozpaguueckou konrouku (N), paccuuTaHHasi 1Mo

MUKy AUarepenHa, 10JnpkHa cocTaBisaTh He MmeHee S000 TeopeTnueckux Taperok.



Conepxxanne pgmarepenna CigH,0g B mpemapare B mporeHTax oOT

3asIBJICHHOTO KoJimyecTBa (X) BEIYHCISIOT 10 popmyrie:
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~ Syra;-L-5-50-25  Spraq-L
Imomaab ITMKa THUAOCPCHHA Ha XpOMATOIpaMMEC UCIIBITYCMOTI'O
pacTBopa;

IJIOIA b MMMKA JUalleperHa Ha XpoMaTorpaMmMe pacTBopa
CTaHJIapTHOTO 00pa3lia IualeperHa,

HaBECKa CTaHAapTHOTO o0pasiia qualepernHa, Mr;

HABECKa COJICPKMMOTO KarCyJl, MT;

coJiepKaHue AUAICpPEerHa B CTaHIaPTHOM 00pasiie auariepenna, %;
CpeIHSIsl Macca COSP)KIMOTO OJTHOM KarlCyJIbl, MT.

3asBJICHHOC KOJMYCCTBO ANAlICPCUHA B OJTHOM KalICyJic, Mr.

Xpanenue. ConepxaHue paszaesia npuBoguTcsa B cooTBercTBUU ¢ ODC

«XpaHEHUE JEKAPCTBEHHBIX CPENICTBY.



