MUHUCTEPCTBO 3JIPABOOXPAHEHUSI POCCUMCKOM ®EJEPAIIAN

G®APMAKOIIEMHAS CTAThS

Kapo0axo.1, pacTBop Aj1s1 BHyTPHUIJIa3HOTO ®C.3.1.0151.22
BBeJleHHUS

Kapo0axo.1, pacTBop Aj1s1 BHYyTPHUIJIa3HOTO
BBe/ICHUA

Carbacholi solutio pro injectione intravitreali BBoauTcsi BiepBbIie

Hacrosimmast gpapmakoneitHast cTaThsi pacCpOCTPAHSIETCSl Ha JIEKapCTBEHHBIN
npenapaTr kap0axoJs, pacTBOp AJsi BHYTpUIJIa3HOro BBeAeHUs. [IpemapaTt nomkeH
cooTBeTcTBOBaTh TpeOoBaHusIM ODC «l'na3Hble JIEKapCTBEHHbIE (OPMBI» U
HIDKETIPUBEAEHHBIM TPEOOBAHUSM.

Conepxutr He wmenHee 90,0% wu me Oonee 115,0% ot 3asBiaeHHOTO

komuecTBa kapoaxoia CgHisCIN,O,.

Onucanmne. [Ipo3paynas GecuBeTHAs KUJIKOCTb.

HopauHHOCTH

1. Kauecmeennasa peaxyus. K 00bEMy mnpemnapaTa, COOTBETCTBYIOIIEMY
0,5 Mr kapOaxorna, mpuOaBISIOT S5 MJI aMMOHHS peliHekarta pactBopa 2,5 % wu
WHTEHCUBHO TEPEMENINBAIOT B TEUYCHHE | MUH; JODKEH 00pa3oBaThCi KPacHBIN
0CaJI0K, paCTBOPUMBIN B allE€TOHE.

2. Kauecmsennas peaxyus. B nenutenbHyl0 BOPOHKY MOMEMIAIOT OO0BEM
npenapara, cooTBeTcTBytomui 0,5 mr kapbaxona, npuOasisaoT 1,0 M Hatpus
rugpokcuaa pacteopa 1 M, 2,0 mi rekcanutpoaudenunamunaa pactsopa 0,02 % u
nepememuBaioT. [Ipubasmsitor 15 M METHICHXJIOPUAA, BCTPSIXUBAIOT B TCUCHUE
1 MUH W BBIIEPKHUBAIOT JI0 Pa3JCIICHHS CJIOEB; OpPraHUYECKUN CJON JOJDKEH

OKPACUTBCS B KEITHIN LIBET.



IIpo3paunoctb. Ilpemapar pmomken  ObiTh  mpospaudbiM  (ODC
«IIpo3payHOCTh U CTENEHb MYTHOCTH KUJKOCTEN»).

HBerHocts. I[Ipenapar pomxken ObITh OecuBeTHbIM (ODC «CreneHb
OKPACKH KUIAKOCTEH», METOJ 2).

pH. Ot 5,0 o 7,5 (ODPC «Monometpusi», MmeToa 3).

OcmoasibHOCTB. OT 270 10 350 MOcM/kT (ODC «OCMOISIPHOCTHY ).

MexanuvecKkue BKJIIOYEHUS

Buoumwie. B coorBetcTBUN ¢ ODC « BuanMpie MeEXaHUYECKUE BKIIIOUECHUS B
JEKapCTBEHHbIX (QopMmax [Uisi MapeHTepaJbHOrO0 TMPUMEHEHHs M TJa3HBIX
JIEKapCTBEHHBIX (POpMax».

Hesuoumsie. B cootrBerctBUu ¢ O®DC «HeBugumble MexaHUYECKHE
BKJIFOUEHMS B JIEKAPCTBEHHBIX (hopMax JUisl MapEHTEPATbHOTO PUMEHEHHUSD.

N3Bnexkaemblii 00béM. He menee HomunanbHOoro (OPC «l3Brnekaemblii
00BEM JIEKapCTBEHHBIX (DOPM /JIs MAPEHTEPATILHOTO TPUMEHEHUS» ).

bakrepnanbubie 3H10TOKCHHBI. He Oonee 7 ED Ha 1 mkr kapbaxona
(ODC «bakrepuanbHble SHTOTOKCUHBD?).

CrepwiabHoctb. Ilpemapar  npomken  ObiTh  crepuwiibHbIM — (ODC
«CTEepUIIBHOCTBY).

KoinnyecrBennoe ompeneaenue. OrnpenesieHHe NPOBOASAT  METOIOM
cnekrpoporomerpun  (ODC «CnekrtpoporoMerpusi B yIAbTpadUOIETOBOH MU
BUJIMMOM 00JIACTSAX) ).

Ammonusn pevnekama pacmeop 3 %. B MepHyI KOJ0y BMECTUMOCTHIO
100 M momemator 3,0 r aMMOHUS peifHeKaTa 0e3BOJHOTO, pacTBOPSIOT B 70 mi
alleToHa W JOBOJAT OOBEM pacTBOpa BOAOH 10 METKU. PacTBOp HCHOIB3YIOT
CBEXKEIPUTOTOBICHHBIM.

Hcnvimyemviii pacmeop. [lpy HEOOXOAMMOCTH Mpenapart pa3BoAsT BOJIOH 10
KOHIIeHTpaIuu kapoaxomna 0,1 mr/mi.

Pacmeop cmanoapmnoeo obpasya rapbaxona. B MepHYH KOJOy

BMECTUMOCTBIO 50 MJI TTOMENIaroT OKOJIO 5 Mr (TOYHasi HaBeCKa) CTaHIApPTHOTO



oOpasma kap0axojia, pacTBOPSIOT B BOJAE W JOBOMIT O0BEM pacTBOpa BOIOU [0
METKH.

B oTaenbHble KOHMYECKHE KOJOBI BMECTUMOCTHIO 50 MJI MOMEMIAIOT IO
20,0 M1 HCTIBITYEMOTO PacTBOpa M PacTBOpPa CTaHAAPTHOTO 0Opasia kapbaxoina. B
KOKIyl0 KoJiOy mpuOaBisaioT mo 1-2 kamaum tumoidranenHa pactsopa 0,1 %,
HaTpUs TUApOKcHuaa pactBopa | M a0 mosBieHus cuHed okpacku W mo 5,0 mi
aMMOHHUs periHekata pactBopa 3 %. KonObl 3akphIBalOT mpoOKaMu, COAEPKUMOE
WHTEHCUBHO TMEPEMEIIMBAIOT U OCTaBIIAIOT Ha 6 4 JJIsi oOpa3oBaHusi ocajaka. B
TEYEHUE OSTOr0 BPEMEHU COJEpPKHUMOE KO0 mnepeMemmBalor 2-3 paza. Ilo
OTIEIBHOCTH (QUIBTPYIOT uepe3 OyMaxHblii ¢uiubTp. Ocagku Ha QUIbTpax
MPOMBIBAIOT TpeMs mnopumsiMd mo 2,0 Ma  oxmaxknaéHHo g0 4 °C  Bojwl,
BBICYIIIMBAIOT Ha BO3JyXe B TeueHUe 1-1,54, KOJUYECTBEHHO TMEPEHOCST
MOPILUSIMU allETOHA B OT/ICJIbHBIE MEPHBIE KOJIOBI BMECTUMOCTBIO 10 MJI U TOBOJAT
00BEM pacTBOpa alleTOHOM JI0 METKH.

N3MepsoT ONTUYECKYHO0 TUIOTHOCTh HCIBITYEMOI'O pacTBOpa M pacTBOpa
CTaHJapTHOTO oOOpa3ia Kkapbaxoja Ha CHEKTPOYOTOMETpE B MaKCUMyMe
MOJIONICHU TPU JJIMHE BOJIHBI 525 HM B KIOBETE€ C TOJIIMHOW ciost 1 cwm,
UCIIOJIb3YsI B KAYECTBE PAacCTBOpPA CpaBHEHHUS CMECh alleTOH—Boj1a 3:7.

Conepxanne kapbaxona CgHijsCIN,O, B mpemapate B mpoleHTax oOT

3asBJICHHOTO KOJIM4eCcTBa (X) BBRIUUCISIOT 10 (hopmyJie:

Ai-ay-F-P
~ Ay-L-50
rie A; — ONTHYECKas IJIOTHOCTH UCIBITYEMOTO PacTBOPa;
Ay — onTuyeckas IJIOTHOCTh PACTBOpPA CTaHIAPTHOTO 0Opasiia
Kapbaxodna,
ap — HaBeCKa CTaHAapTHOro oOpaslia kapbaxosa, MrT;

— (axTop pa3BeneHHs HCTIBITYEMOTO pacTBOpa,
— comepxaHue Kapbaxoa B CTaHAapTHOM 00pasiie kapbaxoina, %;

L - 3asgBIeHHOE KOJMYECTBO KapOaxoJja B Mpernapare, Mr/Mil.

Xpanenue. Conepxanue paszaena npuBogutTcs B cootrBeTctBUUM ¢ ODC

((XpaHCHI/IC JICKAPCTBCHHBIX CPCACTB).



