MUHUCTEPCTBO 3JIPABOOXPAHEHUSI POCCUMCKOM ®EJEPAIIAN

G®APMAKOIIEMHAS CTAThS

3o0s1e1pOHOBast KUCJIOTA, pAcTBOP 1A HHPY3Hid ®C.3.1.0140.22
3o0s1e1pOHOBast KUCJIOTA, pAcTBOP 1A HHPY3Hid

Acidi zoledronici solutio pro infusionibus BBoauTcs BepBbIie

Hacrosimas gpapmakoneiiHasi cTaThsi pacpOCTpaHSAETCs Ha JIEKapCTBEHHBIN
npenapar 30JeApOoHOBas KHUCIOTa, pacTBop sl uHGy3ui. [lpenapar nosmkeH
cooTBeTcTBOBaTh  TpeOoBaHusiM ODC  «JlekapcTBeHHbIE  QOpMBI 1St
NapeHTEePaAIbHOTO IPUMEHEHUS» U HIKETIPUBEAEHHBIM TPEOOBAHUSM.

Conepxutr He MeHee 95,0% wu me Oonee 105,0% ot 3asBiICHHOTO

KOJIn4YecTBa 3051eApoHOBOM KHCIOTH CsH1gN,O7Ps.

Onucanmne. [Ipo3paynas GecuBeTHas KUJIKOCTb.

HoxnunnocTs. BOKX. Bpems yaep:KuBaHHs MMHMKa OCHOBHOT'O BEILIECTBA HA
XpOMAaTorpaMMe HCIHBITYEMOIO PacTBOpa JOKHO COOTBETCTBOBATh BpPEMEHH
YAEPKUBAHMS THKa 30JEAPOHOBOM KHCIOTBI Ha XPOMATOIpaMMeE pacTBOpa
CTaHJIAPTHOTO oOpa3la 30JeApOHOBOM KHCIOTHl (paznaen «KomuuecTBeHHOE
OIIpEICIICHUCY ).

IIpo3paunocts. Ilpemapar gomkeH  ObiTh  mpo3pauHbiM  (ODC
«IIpo3payHOCTh U CTENEHb MYTHOCTH KUJIKOCTEN» ).

HBerHocts. Ilpenapar pomxeH ObiTh OecuBeTHbIM (ODC «Crenenb
OKPaCKH KHUKOCTEH», METO 2).

pH. Ot 6,0 10 7,0 (ODC «HMoHomerpusi», MmeTox 3).

Mexanuyeckue BKJIWYeHUus:. Buouwmwvie. B coorBerctBu ¢ ODC
«Bugumbie MexXaHWYECKHME BKIIOYEHHMs] B JIEKAPCTBEHHBIX  (opmax s

MNapCHTCPAJIbHOTO IPUMCHCHH A U I''Ta3HbIX JICKAPCTBCHHBIX (I)OpMaX».



Hesuoumvie. B cootBerctBUU ¢ ODC «HeBugumble MeXxaHUYECKHE
BKJIFOUCHMS B JICKAPCTBEHHBIX (hOpMax JyIsl MapEHTEPATHHOTO MPUMEHECHHUS.

PoacrBennblie npumecu. Onpenenenue mpoBoasIT Merogom BIXKX (ODC
«Bricokoa(hpexTUBHAS KUIKOCTHAS XpOMAaTOTrpadus»).

Bo wusbexanue copOuuu 30J€ApPOHOBOM KHUCIOTHI Ha CTEKIe, IS
NPUTOTOBJICHUS, XpaHEHUS M BBOJAA B MHXKEKTOP pPAacTBOPOB, COJEpKAIIUX
30JICIPOHOBYIO KHCJIOTY, HCIOJB3YIOT MOJUMEPHYIO Tnocyny. Hcmnonb3oBaHue
CTEKJISTHHBIX MEPHBIX KOJIO JOIMYyCTUMO MPU YCIOBUU, YTO MOJYYCHHBIE PACTBOPHI
MEPEHOCAT B MOJUMEPHBIE EMKOCTH Cpa3y MOCJE MPUTOTOBICHUS.

Pacmeop nampus s0emama. B mepHyro KojOy BMecTUMOCTHIO 100 M
nomematoT 0,372 HaTpus saeTaTa JUTHApATa, PAcTBOPSIOT B S5 MI HATpus
rUApoKcHia pactBopa 2 M u 10BOAAT 00BbEM pacTBOpa BOJIOM 10 METKH.

loosusicnaa ¢aza (I1D). B xumuueckuii crakan BMectuMmoctbio 1000 mu
IIOMENIAIOT 71r HaTpus muruapodocdara JATHIpaTa U 45T
TeTpareKCUIaMMOHUsL Tuapocynbdata, mnpubasmsroT 800 ma Boast u 100 mu
allEeTOHUTpUJIA, MEPEMENIUBAIOT JI0 PACTBOPEHUs, NPHOABIAIOT 2 MJI pacTBOpa
HaTpus d1erara, 1oBoAaT pH pactBopa HaTpus ruapokcuaa pactsopom 2 M no
7,90+0,05 1 moBoAsAT 00BEM pacTBOpPa BOJIOK 1O METKH.

Ucnvimyemviii pacmeop. [lpu HeoOX0IUMOCTH TIpenapart pa3BoaiT BOJOM 10
KOHLIEHTpaIMu 30J1eIpOHOBOM KHCI0ThI 0,04 Mr/mit.

Pacmeop cmanoapmnoco obpasya 30nedponosoii kuciomul. B MepHYyI0
KoJIOy BMecTUMOCTBHIO 100 MJT moMetaroT 2,5 M1 pacTBOpa CTaHJIApTHOTO oOpasiia
30JIeJIPOHOBOM KUCIIOTHI (pa3aen «KoaudecTBEHHOE OMpENeSiCHUE») U JTOBOJST
00BEM pacTBOpa BOJOM 10 METKHU (pacTBop A). B MepHyI0 KO0y BMECTHMOCTHIO
25 mut momematot 5,0 M1 pacTBopa A U T10BOAIT 00BEM pacTBOpa BOAOH 10 METKH.

Pacmeop o1l nposepKu pazoenumenbHoll cnocobHocmu
xpomamoepaghuuecxkoti cucmemvl. B MepHyr KoiaO0y BMecTUMOCTHIO 10 M
MIOMEIIAIOT 2 MI' CTaHAapTHOTO 00pasua npumecu D 3omenponosoit kuciaotsr ((1H-
umuaaszon-1-un)ykcycnas kuciora, CAS 22884-10-2), pacTBopsitoT B BoJe U

JOBOJIAT 00BEM pacTBOpa TEM KE PACTBOPUTENEM 10 METKH. B MepHyro KojlOy
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BMecTUMOCThIO 100 M1 momemaror 1,0 M MOAYyYEHHOTrO pacTBOpa U JAOBOJSAT
00BEM pacTBOpa BOAOW 10 MeTkH. B mepHyto kon0y Bmectumocthio 10 mu
nomemaroT 1,0 M1 mOJydyeHHOro pacTBopa M JOBOJIAT OO0BEM pacTBopa
UCIIBITYEMBIM PACTBOPOM /10 METKH.

Pacmeop 0Ons  nposepku  uyecmeumenbHOCMU  XPOMAMO2pa@PuU4ecKoll
cucmemul. B MepHy10 K010y BMecTUMOCTBIO 25 M1 ioMentatoT 1,0 mi pactBopa A

U 1I0BOJAT 00BEM pacTBOpa BOAOH 0 METKHU.

Xpomamoepaguueckue ycnosus

Komnonka 250 x 4,6 MM, cHIHMKaresb
OKTaACIIMIICHINIBHBIA, SHIKCITMPOBAHHBIMH,
JUISL XpoMaTorpadguu, 5 MKM;

TeMneparypa KOJTOHKH 30 °C;

CKOpOCTb MOTOKA 1,2 mn/muH;

Jerextop ceKkTpopoToMeTpruIecKui, 215 HMm;
O6bEM PoOBI 200 mxa;

Bpewms xpomarorpadupoBanus 72 MuH.

XpomaTtorpagupyroT  pacTBOp JUIA  MPOBEPKH  UyBCTBUTEIHLHOCTH
XxpoMaTorpaduueckod CHUCTEMBbI, pPAcTBOp I MPOBEPKH pa3JeIUTEIbHON
CIIOCOOHOCTH XpomaTorpaduueckoil CUCTEMBI, PacTBOP CTaHIAPTHOTIO 0OpasIia
30JIEIPOHOBOM KHUCJIOTBI U UCIIBITYEMBIA PacTBOP.

OmuocumenvHoe 8pemst YOeprHcUBanusi coeoureHutl. 30JeApOHOBasT KUCIOTa
— 1 (oxono 19 mun); npumecs D — okozo 0,20.

IIpucoonocmo xpomamozpaguueckoii cucmemobl

Ha xpomaTorpamme pactBopa Juisi TPOBEPKH pa3IeTUTEIHBHON CIIOCOOHOCTH
xpomarorpaduueckoii cucteMsl paspeuwerue (Rs) Mexmy nmukamu npumecu D u
30JICIPOHOBOM KHCIIOTHI JIOJHKHO OBITH HEe MeHee 3,0.

Ha xpomarorpamme pacTBOpa Il TPOBEPKH  YyBCTBUTEIHLHOCTH
XpoMmarorpaguueckoll CUCTeMbl omuoutenue cuenar/wym (SIN)  nmas  mwka
30JI€JIPOHOBOM KUCJIOTHI IOJDKHO ObITH HE MeHee 10.

Ha xpomarorpamme pacTtBopa CTaHAApPTHOTO 0Opasia 30JeAPOHOBOM

KHCJIOTBI:



- paxmop acummempuu nuxa (As) 30J€APOHOBON KUCIOTHI JJOJDKEH OBITH HE
ooxee 2,5;
- OmHOCumenvbHOe  CMAHOApmHoe  OMKIOHeHue  TUIOMAJAW  IHKa
30JICIPOHOBOM KHCIIOTHI JIOJDKHO OBITH He Oosee 5,0 % (6 BBeneHUN);
- aghgpekmuenocmo xpomamoecpaguuecxou xonronxu (N), pacCuuTaHHAs IO
MTUKY 30JICIPOHOBON KHCIIOTHI, JTOJDKHA COCTaBIATh He MeHee 3000 TeopeTuiecKux
TapesioK.
Conepxanue 110001 MPUMECH B IIPOIICHTaX (X) BBIUYUCISAIOT 10 popmyJie:
_S17ag F-P-2:25-5  S;rap"F-P
~Sp-L-20-25-100-25 Sy-L-50000

rae S; - IUIOHIaJb MUKa 000 MprUMecH Ha XpoMarorpaMmme

UCIIBITYEMOTO PacTBOPA;

Sp - momank NHKa 30J€APOHOBOM KUCIOTHI HA XpOMAaTOTpaMMe pacTBopa
CTaHJIapTHOTO o0pa3ua 30JeAPOHOBON KUCIIOTHI;

dp — HaBeCKa CTaHJapTHOIo oOpasia 30JeAPOHOBOM KUCIOTHI,
MT;

F - ¢daxTop pa3BeneHus uCIbITYEMOIO pacTBOPa;

P — coaep:kaHue 30J€IPOHOBOM KHCIIOTHI B CTAaHIaPTHOM

o0Opa31ie 30JepOHOBOM KUCTOTHI, %0.

L - 3asBJEHHOE KOJIMYECTBO 30JI€IPOHOBON KUCIIOTHI B
npenapare, Mr/mi.

Llonycmumoe codepacanue npumeceii:

- mpumeck D — He 6omee 0,5 %;

- mo0as apyras npumech — He 6onee 0,5 %;

- cymMMma npumeceit — He 6osiee 1,0 %.

N3Baexaemblii 00béM. He menee nomuuanbHoro (ODPC «l3Brnekaemblii
00BEM JIEKapCTBEHHBIX (DOPM JI MAPEHTEPATILHOTO TPUMEHEHUS» ).

BakTtepuanbublie 3u10TOKCcUHBbI. He Gonee 43,7 ED Ha 1 Mr 3o1meapoHoBOi
kucioThl (ODPC «bakreprualibHbIe SHTOTOKCUHBD).

CrepuwiabHoctb. Ilpemapar  nomken  ObiTh  crepuwiibHbIM - (ODC

«CTepuIbHOCTDY ).



Kosan4yecTBenHoe onpeaesnenune. OnpeneneHre npoBoasT metoaom BIKX
B YCJIOBUSIX UCTIBITaHUS «POJICTBEHHBIE TPUMECHY CO CIECTYIONTUMU U3MEHEHUSIMU.

lloosuocnasn ¢aza (I1®D). B xumudeckuii ctakad BMecTuMOcThi0 1000 M
noMeniaroT 6,2 T quHaTpus ruapodocdara quruapara u 5,1 T TeTpadyTUIAMMOHUS
ruapocyinbdara, npubaBmsior 800mMn  Boael w100 Mo arneTOHUTpHIIA,
NEepPEeMENINBAIOT /10 PACTBOPEHUS, MPUOABISAIOT 2 MJI pacTBOpa HATpHUs 3JIETAaTa,
noBogat pH pactBopa Hatpusa ruapokcuaa pactBopom 2 M nmo 7,90+0,05 u
JOBOJIAT 00bEM pacTBOpa BOJIOM 10 METKH.

Pacmeop cmanoapmnoeo obpaszya 3onedpornosoii kuciomsi. Oxono 10,7 mr
(TouHasi HABEeCKa) CTAHJIAPTHOIrO o0pasiia 30JeAPOHOBONM KHUCIOTHI MOHOTHpATa
MOMEIIAIOT B MEPHYIO KOJIOY BMECTUMOCTHIO 20 MJI, pacTBOPSIIOT B BOJIEC U JJOBOJIST
00bEM pacTBOpa TEM K€ pacTBOpUTENIeM A0 MeTku. B  wmepHyto Kkoily
BMECTUMOCTbIO 25 M momematoT 2,0 MiI TOJy4eHHOTO0 pPAacTBOpa M JOBOJST

00BbEM pacTBOpa BOJIOM JO METKH.

Xpomamozcpaguueckue ycnosusi

TeMmneparypa KOJTOHKH 20 °C;

CKOpOCTb MOTOKA 0,7 mMn/MuH.

XpoMarorpagupyroT pacTBOp CTaHAAPTHOrO oOpas3ia 30JeAPOHOBOKH
KHUCJIOTHI M UCTIBITYEMBIIA PacTBOP.

IIpucoonocms xpomamoepaguueckou cucmembi

Ha xpomarorpamMmme pacTBOpa CTaHIApTHOTO OOpa3ma 30JeAPOHOBOK
KHCJIOTHI:

- hakmop acummempuu nuxa (As) 307€IPOHOBOM KUCIOTHI JOJIKCH OBITh HE
ooxee 1,5;

- omHocumenbHOe  CMAHOAPMHOE  OMKIOHeHue  TUIONIATU  THKa
30JICJIPOHOBOM KHUCJIOTHI JOJDKHO ObITh He Oosee 2,0 % (6 BBeacHMIA);

- aghgpexmuenocmo xpomamoecpaguuecxou xoaouku (N), pacCuuTaHHas IO
MHUKY 30JICAPOHOBOM KUCJIOTHI, JOJKHA COCTaBIATh HE MeHee 3000 TeopeTudecKux

TapesokK.



Conepxxanune 3onenporoBor kucimotel CsHigN,O;P, B mpemapate

MPOIICHTAX OT 3asBJIECHHOTO KOJMYECTBA (X) BHIUUCISIOT 1O (hOpMYJIE:

rac

So

do

_Sl'ao'P'F'Z_ Sl'ao'P'F
~ Sy-L-20-25  Sy+L-250"°

TUTOINA/b MUK 30JIEAPOHOBOM KHUCIOTHI HA XpOMATOTPaMMe
UCIIBITYEMOT'0 PacTBOpa;

TUTOINA/b MUK 30JICAPOHOBOM KHCIOTHI HA XpOMATOTPaMMe
pacTBOpa CTaHJAPTHOTO 00pa3Ia 30JICAPOHOBON KUCIOTHI;

HaBECKa CTaHJIapPTHOTO 00pa3Iiia 30JIeAPOHOBON KUCITOTHI
MOHOTHJIpaTa, MT;

(bakTop pa3Be[eHUsI UCTIBITYEMOT'0 PacTBOPA;

COACPKAHUC SOHGHPOHOBOﬁ KHCJIOTBI B CTAHIAPTHOM 06pa3ue
30JI€I[p0HOBOI>1 KHCJIOTBI MOHOTHApPATA, %.

3asBJICHHOE KOJIMYECTBO 30JICIPOHOBOM KHUCIIOTHI B IIpernapare,
MT/MJT.

XpaHeHue. B 3ammmERHOM 0T cBeTa MeCTe.



