MUHUCTEPCTBO 3JIPABOOXPAHEHUSI POCCUMCKOM ®EJEPAIIAN

G®APMAKOIIEMHAS CTAThS

Kanbuus rannepodocdar, tadaerkn ®C.3.1.0146.22
Kaabuus riannepogocgar, radaerku

Calcii glycerophosphatis tabulettae BBoauTcsi BiepBbIie

Hacrosimas gpapmakoneiiHasi cTaThsi pacpOCTpaHSAETCs Ha JIEKapCTBEHHBIN
npernapar  Kaiblus — raunepogocdar,  tabnerku.  [Ipemapar  gomkeH
cooTBeTcTBOBaTh TpeOoBaHUsIM ODC «TabneTkw» ©  HIKENPUBEIEHHBIM
TpeOOBaHUSIM.

Conepxutr He Menee 95,0% wu nHe Oomee 105,0% oT 3asBIECHHOTO

KoJM4ecTBa Kaiabltus riunepodocdara C3H;CaOgP.

Onucanue. Cojmepxkanue paszaenia MpUBOAUTCA B cOOTBETCTBUU ¢ ODC
«TabneTkn».

[MopamHHOCTD

HUcnvimyemoiti  pacmeop. HaBecky TOpolllka pacTEPTHIX  TaOJETOK,
cootBeTcTBYtOomyto 1,0 T kampmus rtiaunepodocdara, pactBopsor B 10 wmi
pacTBOpa YKCYCHOM KUCTOTHI pa3BeaéHHOM. [TomyueHHbIi pacTBOp B30aNTHIBAIOT B
TeYeHUE 2 MUHYT U QUIBTPYIOT Yepe3 OyMaKHbIN QUIBTP.

1. Kauecmeennas peaxyus. 1 MJ UCHBITYEMOTO pacTBOpa JOJHKEH JaBaTh
xapakTepHyro peakiuio A Ha kKampiuid (OPC  «OOmme peaknuu Ha
MOJITTMHHOCTBY ).

2. Kauecmesennasa peaxyus. K 5 Ml UCTIBITYyeMOT0o pacTBOpa MPUOABIIAIOT
1 M1 pacTBOpa CBHHIIA alleTaTa; JOJKHO HAOII0AAaThCs BbIMaieHHe O0eIoro ocajika,

JICTKO paCTBOPHUMOI'O B a30THOM KHUCJIOTE KOHHeHTpHpOBaHHOﬁ.



3. Kauecmeennas peaxyus. K HaBecke MOpOIIKa pPacTEPTHIX TaOJETOK,
cootBeTcTBytomer 0,2 1 kanbims raunepodocdara, npudasmsaor 10 M BoOfbl,
B30QITHIBAIOT B TEYEHHWE S5 MUH M (UIBTPYIOT uepe3 OyMakHbli ¢GuiasTp. B
KOHHUYECKYI0O KOJOYy BMECTUMOCTBIO 25 MJI TOMENIAIOT S MJ TMOJYyYEHHOTO
¢unpTpaTa, KUMATAT B TEYCHHE | MHH, [OJDKHO HAONIOAAThCA IOMYTHEHHE
KUJKOCTA M BBIMAJCHUE OCJNOr0 XJOMBbEBHIHOTO ocaaka. [Ipm oxnaxaeHuu
0CaJIOK pacTBOPAETCS, U KUAKOCTh CTAHOBHUTCSI MIPO3PAYHOM.

Pacnagaemoctb. He Gonee 15 mun (ODPC «PacnmagaeMocTh TabIETOK U
Karcyin).

PacrBopenune. Ormpenenenue npoBomiaTt B coorBerctBuH ¢ ODC
«PacTtBopenue g TBEPABIX JO3UPOBAHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX (POPM» METOIOM
tutpuMmeTpun. KonudecTtBo kanblusg riuiepodocdara, mepemieaniee B cCpeay
pacTBOpPEHUS, ONPENEISIIOT METOAOM TUTPUMETPUH.

Yenosus ucnoimanus

Arnmapar: «Bpamaromasicss KOp3uHKa»;
Cpena pacTBOpeHHUS: Bopna;

OO0BEM cpenbl pacTBOPCHHS: 500 wmu;

CKOpOCTh BpallleHHUS: 100 o6/muH;

Temmnepatypa cpeast pactBopenus: 37 + 0,5 °C;
Bpewms pacTBOpeHus: 45 MuH.

HUcnoimyemvii pacmeop. Kaxayro KOp3UHKY, B KOTOPYIO IOMEIIEHA OJHA
TablleTKa, TOTPY)XAalOT B COCYA JUISI PAaCTBOPEHHsI C MPEABAPUTEIHHO HArpeTon
cpenoit pactBopenus. Uepe3 45 Mun orOuparoT mpoly pacTBopa U (PHIBTPYIOT,
otOpachiBasi mepBble mnopuuu ¢uiabTpata. [lpy HEOOXOAMMOCTH TMOJYUYEHHBIN
pacTBOp JIOMOJHUTENBHO Pa3BOMAT CPEOOM pAcCTBOPEHHUS JO OXKHUIAEMOMU
KOHIICHTpAIu Kanblus rmnepodocdara okono 150 mr/mu.

B koHuueckyro koi0y BmectuMocThio 250 mn  momemaroT 100 M
dbunbsTpara, npubdasisroT 10 M ammonus ximopuaa 6ydepuoro pactsopa pH 10,0,
0,2 M1 XxpoMOBOTO TEMHO-CUHETO pacTtBopa u TUTpyIoT 0,05 M pactBopom HaTpus

aeTara a0 CTOMKOTI'O CI/IHG-(lJI/IOJ'IeTOBOFO OKpallrBaHH:.
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1 mn 0,05 M pactBopa Hatpus saertata coorBeTcTByeT 10,51 Mr xampuus
rmtepodocdara.

Yepes 45 MUHYT B pacTBOp JODKHO mepeitu He MeHee 75 % (Q) xanbius
riuuepodocdara OT 3aBICHHOTO KOJTHYECTBA.

Opnopoanocts maccol. B coorBerctBUM ¢ ODPC «OgHOPOAHOCTH MaCChI
JIO3UPOBAHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX (HOPM.

MuxkpooOuosornyeckas  uucrora. B coorBerctBum ¢ O®C
«MuxkpoOuosiornueckasi YuCTOTa.

Koan4yecTBennoe omnpenenenne. OnpeaeneHue MOPOBOASIT METOJIOM
TUTPUMETPHH.

TouHylo HaBecKy pacTépToro mopoiika TabJeTOK, COOTBETCTBYIOIIYIO
okono 0,1 r kambius raunepodocdara, MOMEHIAIOT B KOHUYECKYIO KOJIOY
BMECTUMOCTbIO 250 Mu1, mpuOaBiIAIOT 6 MJI  XJIOPUCTOBOJIOPOJHOM  KHUCIOTHI
pazBenénnoi 10 % u B30anThIBalOT B TeueHue 12 muH. K monydeHHOMY pacTBOpy
npubaBisaror 100 mn Boxbl, 0,05 M1 pacTBOpa METHUJIIOBOTO — KPacHOrO,
HeUTpau3yloT OydepubiMm pactBopom pH 10,6 wim HaTpusi THAPOKCHIA
pactBopoM 1 M 110 ncue3HOBEHHUS KPACHOTO OKpaIlIMBaHUSI.

K mnomydennomy pactBopy mnpubasisitor 10 ma OydepHoro pactBopa
pH 10,6, 0,2 wmn xpomoBoro TEMHO-cMHEro pactBopa u TuTpyor 0,05 M
pPacTBOPOM HATpHs deTaTa 10 YCTOMYMBOrO CUHE-(DHOJIETOBOTO OKpAIIMBAHUSI.

1ma 0,05 M pactBopa HaTpusi 3aetata coorBeTcTByeT 10,51 mMr kambius
rimtepodocdara.

Xpanenue. B coorBerctBrM ¢ ODC «XpaHEeHUE JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTBY.



