MUHUCTEPCTBO 3JIPABOOXPAHEHUSI POCCUMCKOM ®EJEPAIIAN

G®APMAKOIIEMHAS CTAThS

Kaabuusi ronanTeHart, Ta0JIeTKU ®C.3.1.0147.22
I'onanTeHOBast KHCJIOTA, TA0JETKH

Calcii hopantenatis tabulettae B3amen BOC 42-3324-
99, ®C 42-2480-00

Hacrosimas gpapmakoneiiHasi cTaThsi pacpOCTpaHSAETCs Ha JIEKapCTBEHHBIN
npenapaTr Kajblus ronaHTeHar, TabneTku. [Ipemapar mokeH COOTBETCTBOBATH
TpedoBanusM OPC «TabneTkn» n HUKENPUBEAEHHBIM TPEOOBAHUSIM.

Conepxutr He MeHee 95,0% wu He Oomee 105,0% oT 3asaBICHHOTO

KonyecTBa Kaiblys romadTeHata CyoHzsCaN,Oqg.

Omucanme. Conepkanue paszzgena npuBoautcss B cooTBerctBUu ¢ ODC
«Tabnetkny.

HHoxnuHHOCTH

1. BOJKX. Bpems ynepKMBaHUsS OCHOBHOTO IIMKa Ha XpomaTorpamme
UCIIBITYEMOI'0 pacTBOpa JAOHKHO COOTBETCTBOBATH BPEMEHU YAEPKUBAHMS NHUKA
TOMAHTEHOBOM KHCIOTHl Ha XPOMAaToOrpaMMe€ pacTBOpa CTaHAAPTHOTO oOpasia
KaJibI[us TonmanTeHata (pasaen «KoaudecTBeHHOE OMpeeICHUE ).

2. Kauecmsennas peaxyus. HaBecky mnopolika pacTépThIX TabJETOK,
COOTBETCTBYIOIIYIO &80 MI' KajbplKs TONaHTEHAaTa, KHUMOATAT C 5 MJI HaTpus
ruapokcuga pactsopa 1 M B Tteuenue | muH. IlomydeHHBIN pacTBOp OXJIa)XAAarOT
JI0 KOMHATHOW TeMMEepaTyphl, MPUOABISIOT 5 MJI XJIOPUCTOBOOPOTHON KHCIIOTHI
pactBopa 1 M u 5 kanens xeneza(lll) xmopuna pactopa 5 %; JOJKHO MOSBUTHCS

MHTEHCUBHO-XKEJITOE OKPAILIMBAHHUE.



3. Kauecmsennas peaxyus. HaBecky mopomika pacTEépPThIX TaONETOK,
cooTBeTCcTBYIOMYO 0,2 T KaJblMsl TOMAaHTEHATa, B30ANTHIBAIOT C 5 MJ BOABI U
bunbTpytor. OUIBTPAT TOJDKEH JaBaTh XapaKTEPHYIO peakiuio A Ha KajabIuil
(ODC «OO01uMe peakuy Ha MOJITMHHOCTEY ).

PacrBopenne. Ormpenenenue npoBoasaT B coorBeTrctBuH ¢ ODC
«PacTBOpeHue J1si TBEPABIX TO3UPOBAHHBIX JEKApCTBEHHBIX (popm». KommyecTBo
KaJIbLIMS TOMAHTEHATa, MEepeLeIIee B Cpely PaCTBOPEHHUSI, ONPEAEISIIOT METOIOM

BOXX B YCJIOBHAX UCIIBITAHUA «KonnuecTBeHHOE OIIPCACIICHUC .

Ycnosus ucnvimanus

Armnmapar: «JlomacTHas Memaakay;
Cpena pacTBOpeHUs: BOJIA;

OO0BEM cpebl pacTBOPEHHUS: 500 mu;

CKopocCTb BpalleHus: 100 o6/muH;

Bpems pacTBopeHus: 45 MuH.

Hcnvimyemoiti  pacmeop. B Kaxaplii cocyd s PACTBOPEHUS C
MpPEeIBApUTEIILHO HArpeTod Cpelloil pacTBOPEHHS IMOMEIIAIOT OJHY TaOJeTKy.
Yepe3 45 muH orOuparoT npoOy pacTBopa U (PUIBTPYIOT, OTOpachiBasi MEpBbIE
nopuuu ¢unbTpara. [Ipu HEOOXOAMMOCTH MOTYYEHHBINH PACTBOP MOMOJHUTEIHHO
pPa3BOAAT CpEeAOW PACTBOPEHHS JO OXUJAEMOW KOHIICHTpAalluu  KaJbIus
romanreHara okojo 0,5 mr/mi.

KomuuectBo kanwiiusg ronanteHata CyoHzsCaN,O,g, mepemmeniiee B pacTBop,

B MPOIEHTAX OT 3asBJICHHOTO KoJimyecTBa (X) BBIUUCISAIOT IO hopMyJie:

_Sl'ao‘F'P'SOO_ Sl'ao'F'P'S

So+L-100 So- L ’
rne Sy — IUIOMIAbh MUKA FTOMAHTEHOBOW KHCIIOTHI HA XpOMaTOrpaMme
UCIIBITYEMOTO PacTBOPA;
Sy — TuUIomAAkR MUKA TOMTAHTEHOBOM KHUCIOTH HA XpPOMAaTOTpaMMe
pacTBopa CTaHIapTHOIO 00pa3lia Kajabllys rONaHTeHATA,
ap — HaBECKa CTaHJapTHOIro 00paslia KajbIMs rONaHTEeHATa, MT;
F - dakrop nonomHUTENHHOTO pa3BeACHUS UCTIBITYEMOTO PacTBOPA,;



P — coxepkaHue Kaiblys TOaHTEHATa B CTAHAAPTHOM 00Opasiie
KaJllbllMs romnantenara, %;

L — 3ajABJICHHOC KOJIMYCCTBO KAJIBIIWSA I'OIIaHTCHATa B OI[HOﬁ Ta6H€TKe,
MT'.

Yepes 45 MuH B pacTBOp MAODKHO niepeditd He MeHee 75 % (Q) or
3asBJICHHOI0 KOJWYecTBa Kanblusa romanteHara CyoHzsCaN,Oqp.

PoacrBennbie mpumecu. Onpenenenue npoogatr merogom BOXKX (OPC
«BricokordPekTHUBHAS KUIAKOCTHAS XpoMaTorpadus»).

bygepnuviti pacmseop. PactBopsitor 51 kamms auruapodocdara B 900 mi
BoJbI M noBojAT pH pactBopa dochopHoit kuciorort go 2,70+0,05. Ilepenocst
MOJIYYeHHBIH pacTBOP B MEPHYIO K0J0y BMecTUMOCTHIO 1000 Mt 11 1OBOAST 00BEM
pacTtBopa BOAOM JO METKH.

lloosuoicnas ¢aza (I1P). Meranon—o0ydepusiit pactsop 112:1000.

Ucnvimyemoiti  pacmeop. B MepHyro koiOy BMeCcTUMOCThIO 200 M
MOMEIIAIOT TOYHYIO HABECKY IMOPOIIKA PACTEPTHIX TabIETOK, COOTBETCTBYIOLIYIO
okoJio | r KayiplMs TomaHTeHarta, mpuoOaBisioT 150 M BOABI, BBIACPKUBAIOT Ha
yIbTpa3ByKoBOM OaHe B TedeHue 30 MUH, OXJAXIAIOT JO0 KOMHATHOM
TEeMIIepaTyphl, JOBOIAT OOBEM pacTBOpa BOJOW /10 METKH, MEPEMEIIMBAIOT U
ueHTpudyrupytot B Teuenue 10 mun npu 4000 00/MHUH U PUIBTPYIOT.

Cmanoapmuoii pacmeop A. B MepHyro koia0y BmecTuMocThio 100 M
MOMEINIAIOT OKOJO 65 Mr (TOYHas HaBEeCKa) CTaHAApTHOro obpasla eamma-
AMUHOMACIISTHOW KHUCTIOTHI (eamma-amMuHOMAcisHast kuciota, CAS 56-12-2) u
okosio 40 Mr (TouHas HaBeCcka) CTaHAapTHOrO obpasma D-(-)-manTosakToHa (CAS
599-04-2), pacTBopsitoT B 75 Ml BOABI, BBIIEPKHBAs Ha YJIbTPa3BYKOBOH OaHe,
OXJIQXKJAIOT 10 KOMHATHOW TEMIIEpaTyphl U JIOBOIAT 0O0BEM pacTBOpa BOJOHM 110
METKH.

Cmanoapmuovii pacmeop b. B wMepHyto kon0y BmecTUMOCTBhIO 10 M
nomerniaroT 1,0 MiI cTraHmapTHOTO pacTBOpa A M JOBOIAT 00BEM pacTBOpa BOAOU
710 METKH.

Pacmeop o1l nposepKu PpazoenumenbHoll cnocobHocmu

xpomamoepaghuueckoti cucmemvl. B MepHyr KoinO0y BMecTUMOCThIO 10 M
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nomermaroT 0,1 M1 UCIIBITYEeMOTO pacTBOpa W JOBOJSAT O0BEM pacTBOpa

CTaHJAPTHBIM PACTBOPOM A 10 METKH.

Xpomamoepaguueckue ycnosus

Komnonka 250 x 4,6 MM, cHIIHMKAreab OKTaAeJICHIMILHBIN
U1l XpoMartorpaduu, 5 MKM;

TeMmeparypa KOJOHKU 20 °C;

CkopocTh MOTOKA 1,0 mur/muH;

JlerekTop cnekTpodoToMeTprueckuid, 205 HM;

O06BEM TPoOBI 50 MmKT;

Bpewms

xpoMarorpadupoBaHus 40 muH.

XpomaTorpagupyroT pacTBOP JJII IPOBEPKH Pa3ICTUTEIPHON CIIOCOOHOCTH
XpoMarorpauueckorl CHCTEMbI, CTaHIAPTHBIM pacTBop b u  ucnbITyemblid
pacTBop.

OmnocumenvHoe pemMs YOepiHCueanus coeourenui. ' onaHTeHOBask KUCIO0Ta
— 1 (okono 32 MuH); camma-aMUHOMAacHsHas kuciota — okoso 0,11; D-(-)-
IMAHTOJIAaKTOH — oKoJIo 0,35.

IIpucoonocme xpomamozpaguueckoii cucmemol

Ha xpomatorpamme pactBopa Juist TPOBEPKHU pa3IeTUTEIBHON CITIOCOOHOCTH
XpoMatorpaduuecKkoi CHCTEMBI:

- paspewenue (Rs) MeXay THKAMH eamMMda-aMHUHOMACISHON KHCIOTBI U
D-(-)-maHToIaKTOHA IOJIKHO ObITH He MeHee 12,0;

- paspewenue (Rs) Mexay mukamu D-(-)-TaHTOJIAKTOHA M TONMAHTCHOBOM
KHCJIOTBI JOJDKHO OBITH HE MeHee 12,0.

Ha xpomartorpamme ctangapTHoro pactsopa b:

- pakmop  acummempuu nuxa (As) eamma-aMAHOMACIISTHON KHCIIOTHI
IOJDKEH OBITH He Oouee 2,5;

- pakmop acummempuu nuxa (As) D-(-)-maHTOJAKTOHA JOJDKEH OBITH HE
ooxee 2,5;

- OMHOCUmMeNbHoe CMAHOApmMHOe OMmKIOHeHue TUIOWAAN THKa 2amma-

AMHHOMACIISTHOM KUCIIOTHI TOJKHO ObITh He Ootiee 5,0 % (6 BBeneHuil);
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- OMHOCUmMeNbHOe CMAHOAPMHOe OmKIOHeHue TUomanm nuka D-(-)-
MaHTOJIAKTOHA JIOJDKHO OBITH He Oosiee 5,0 % (6 BBeneHHUI);

- aghghekmuenocmo xpomamoepaghuueckou xononuku (N), paccuMTaHHAsA IO
MUKy 2aMMa-aMAHOMACIIIHOW KHCIJIOTHI, JOJDKHA COCTaBisIiTh He MeHee 2500
TEOPETUIECKHX TapeyoK;

- aghghekmuenocmo xpomamoepaghuueckou konouku (N), paccuMTaHHas IO
Ky D-(-)-maHTOJaKTOHA, JOJDKHA COCTaBIsATh He MeHee 5000 TeopeTHdecKux
TapesioK.

ConepxaHue camma-aMAHOMACIISIHOW KHCIOTHI WM D-(-)-TaHTOJIAKTOHA B

nporieHTax (X) BBIUUCIAIOT 10 hopmyIie:
X_Sla()PGZOO:l_ Sl'ao'P'G
~ Spra;-L-100-10  Syra;-L-5’

rme S; — IUIomaab MUKa 2aMMa-aMAHOMACIISTHOM KUCIOTHI Win D-(-)-
MAHTOJIAKTOHA HAa XpOMAaTOrPaMMe HCIIBITYEMOTO PacTBOPA;
Sy — TmIomaab MUKa 2aMMa-aMAHOMACIISTHON KUCIOTHI Win D-(-)-
MAHTOJIAKTOHA HA XpOMaTorpaMMe CTaHAapTHOTO pacTBopa b;
ay — HaBecKa IOpPOIIKa pacTEPTHIX TAOJIETOK, MT;
dp — HaBeCKa CTaHAapTHOTO 00paslia camMma-aMUHOMACIISTHOW KACIOTHI

win D-(-)-TTaHTOIaKTOHA, MT;

P — coxepxaHue camma-aMUHOMACISTHOW KHCIOTHI Mk D-(-)-
MAHTOJIAKTOHA B CTAHIAAPTHOM 00paslie eamMa-aMUHOMACIISTHOM
KHMCJIOTBI Wd D-(-)-IaHTOJaKTOHA COOTBETCTBEHHO, %0;

— CpenHsis Macca OJTHOM TaOJIETKU, MT;

L — 3aj4BJICHHOC KOJIMYCCTBO KaJIbLIHA I'OIIAHTCHATA B OHHOﬁ Ta6J'IeTK€,
MI'.

Jlonycmumoe cooeporcanue npumeceli:

- D-(-)-ma"TonaktoH — He 6oee 0,8 %;

- eamma-aMAHOMACIISTHAs Kuciiota — He 6omee 1,3 %.

Onanopoanocts ao3upoBanmsi. B coorBercTtBUM ¢ ODC «OgHOPOAHOCTH
JIO3UPOBAHUS.

MuxkpoOuosoruyeckass  4yucrora. B coorBerctBuM ¢ ODC

«MuKpoOroIorHYecKas YuCTOTa.



Koan4yecTBennoe onpenesenne. Onpenenenre npoBoasaT metooM BOXX
(ODC «BricokorhpexTrBHAs KUIKOCTHASI XpOMATOTpAUS).

bygepuviii pacmeop. PactBopsarorT 51 kamus auruapodocdara B 900 M
BOoABI U AoBoasAT pH pactBopa ¢ocdopuoit kuciaoroir ao 2,70+0,05. Ilepenocst
MOJIYYeHHBIH pacTBOP B MEpHYIO K0J0y BMecTUMOCTHIO 1000 M1 1 1OBOAST 00BEM
pacTBopa BOJIOHM 10 METKH.

Toosuoicnas ¢aza (I1P). 2-1Tponanonr—o~0ydepHsrit pactBop 50:950.

Ucnvimyemuoiti  pacmeop. B MepHyro konOy BMecTUMOCThIO 100 M
MOMEIIAIOT TOYHYIO HABECKY IMOPOIITKA PACTEPTHIX TaOJIETOK, COOTBETCTBYIOUTYIO
ok0Ji0 50 Mr Kaiblusl ronaHTeHaTa, npuoaBisaioT 80 MJI BOJbI, BBIAEPKUBAIOT Ha
yJIbTPa3ByKoOBO OaHe B TeueHHe 20 MUH, OXJAXKIAIOT PACTBOP 10 KOMHATHOU
TEMITepaTyphl, JOBOIAT OOBEM pacTBOpa BOJOH /0 METKH, MEPEMEIIUBAIOT H
bunbTpyroT. PacTBOp UCIIONB3YIOT CBEKETPUTOTOBICHHBIM.

Pacmeop cmanoapmnozo obpaszya ranvyus eonaumenama. B MepHyIO
KoJi0y BMectuMocThio 100 M momemniaror okojo S50 Mr (TouHasi HaBeCKa)
CTaHJapTHOTO 00pasila KajbllMsl TOMaHTeHaTa, PACTBOPSIOT B BOJE M JIOBOMST
00BEM pacTBOpa TEM K€ pacTBOPUTENIEM [0 METKUA. PacTBOp HCMIONB3YIOT

CBCIKCIIPUT'OTOBJICHHBIM.

Xpomamozepaguueckue ycnosus

Komnonka 250 x 4,6 MM, cUIHMKareab OKTaAeMJICHIMIBLHBIHN,
SHAKETIUPOBAHHBIN JIJIs1 XpoMaTorpaduu, 5 MKM;

TeMmneparypa KOJTOHKH 20 °C;

CKopoCTb MOTOKA 0,8 mi/muH;

Jerextop cnekTpodoroMeTpudeckuit, 205 Hwm;
O0bEM poOBI 20 MK,

Bpewms

xpoMarorpadupoBaHus 15 muH.

XpoMarorpapupyroT pacTBOp CTaHAAPTHOro o0pa3la KaJlbLius FONaHTeHaTa
Y UCIIBITYEMBIN PacTBOP.
IIpueoonocmev  xpomamozpagpuueckou cucmemevl. Ha xpomarorpamme

pacTBOpa CTaHIAPTHOTO 00pa3la KajlblKs FOMAHTeHATA:
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- haxmop acummempuu nuxa (As) TOITAHTEHOBOW KUCIIOTHI JJOJDKCH OBITh HE
ooxee 2,0;

- OmMHOCUmMeNbHOe — CIMAHOapmuoe  OMKIOHeHue  TUIOMAAd  TIHKa
TOIaHTEHOBOW KHUCJIOTHI IOJKHO OBITh He Ooitee 2,0 % (6 BBencHMI);

- aghghekmuenocmo xpomamoepaghuueckou xononuku (N), paccuMTaHHAsA IO
MUKy TOMAaHTCHOBOM KUCJIOTHI, TOJKHA COCTaBIATh He MeHee 5000 TeopeTrHueckux
TapesoK.

Conepxanue kanbltusi romaHTeHaTa CyoHzsCaN,O;p B mpemapare B

MPOIICHTAX OT 3asABJICHHOTO KOMm4uecTBa (X) BRIUUCISIOT 1O (hOpMYyJIe:
Sl'ao'P'G’].OO Sl'ao’P'G

So'al-L-100 So'al'L ’
rac S]_ — InIomanab IMUKa TOMMAaHTEHOBOUW KHUCJIOTHI HA XpomMarorpamMme

HCIIBITYEMOI'O paCTBOpPAa,

So — InIomanab IMUKa TOMMAaHTEHOBOUW KHUCJIOTHI HA XpoMarorpamMme
pacTBOpa CTaHaAapTHOI'O 06pa311a KaJIbIIUA T'OIIAaHTCHATA,

a — HaBECKa ITopoIIKa paCTépTBIX Ta6JI€TOK, MT;

Ao — HaBECKa CTaHIapTHOI'O 06pa3ua KaJlbl WA T'OIIaHTEHATA, MT,

P — COACPIKAHHUC KaJIbIIUA I'OITIaHTCHAaTa B CTaHIaPTHOM 06pa3ue

KaJIbIIUs rornaHTeHara, %o;
— CpenHss Macca OJJHOM TaOJIETKU, MT;

L — 3ai4BJICHHOC KOJIMYECCTBO KaJIbIIUA I'OIIAHTCHATa B OI[HOfI Ta6J'ICTKC,
MI'.

Xpanenue. ConepxaHue paszaena npuBogutTcsa B cooTrBercTBUM ¢ ODC

((XpaHeHI/IC JICKAPCTBCHHBIX CPCACTB.



