MUHUCTEPCTBO 3JIPABOOXPAHEHUSI POCCUMCKOM ®EJEPAIIAN

G®APMAKOIIEMHAS CTAThS

KuaorpumasoJi, kpem BarmHaJIbHbII ®C.3.1.0156.22
KioTpuma3zoJi, kKpeM BaruHaJIbHbII

Clotrimazoli cremor vaginalis BBoauTcs BriepBbie

Hacrosimas gapmaxomneitHast cratbs pacpOCTpaHSIETCs HA JIEKAPCTBEHHBIM
mpenapar KJIOTPUMa30Jl, KpeM BarmHaNbHBIN. [Ipemapar 1omKeH COOTBETCTBOBATH
TpedoBanusM OPC «Ma3w» U HUXKe NPUBEIECHHBIM TPEOOBAHUSM.

Conepxxur He wmenee 90,0 % wum nHe Oonee 110,0% ot 3asBiIEeHHOTO

KordecTBa kKiaorpumasoiia Cy,H;7CIN,.

Omucanme. CopnepkaHue paszzgena NpuBoauTcss B cooTBercTBUU ¢ ODC

«Mazny.

Homnmunnocts. BOJKX. Bpems ynepxuBaHusT OCHOBHOIO IIMKa Ha
XpOMAaTorpaMMe HCHBITYEMOIO pacTBOpa JAOHKHO COOTBETCTBOBATH BPEMEHU
YAEPKUBAaHUS MHKa KIOTPUMAa3ojla Ha XPOMATOrpaMMe pacTBOpa CTAHIAPTHOIO
oOpasma kiaorpuMasoiia (ucrbeitanue « KoIm4ecTBEHHOE ONPE/IeIICHHE ).

Pasmep yacTuu. Onpenenenne npoBoaaT B cOOTBETCTBHU ¢ ODPC «Maszm».

pH. Ot 5,0 10 7,0 (ODC «HMonomerpusi», MeTo 3).

HUcnvimyemuoiti pacmeop. K 2 r mnpenapara npuOapisitor 20 M BOIb U
MIEPEMELIMBAIOT CTEKJIISTHHOW MAaJI0YKOM 10 TOIYyYEeHUsI OJHOPOAHOM dIMYJIbCHH.

PoacrBennbie npumecu. Onpenenenre mpoBoasaT MetogoM BOXKX (ODC
«Bpicokoa(PexTUBHAS KUIKOCTHAS XpOMAaTOrpadus»).

Toosusxcnas paza (I1D). Kamus mpuruapodocdara pacteop 0,01 M—
meTtanoa 270:730.



HUcnvimyemoiti  pacmeop. B MepHylo Koa0y BMECTUMOCTBIO 25 MII
MOMEIIAIOT TOYHYIO HABECKy TMpernapara, COOTBETCTBYIOLIYIO OKOJO 25 Mmr
KJIoTpuMazoJia, mpuOaBiaioT 20 M1 MeTaHojia, 00pabaThIBAIOT YJIbTPA3BYKOM,
OXJIAKIAIOT 0 KOMHATHOW TEMIIEPaTyphl, JOBOJAT OOBEM pacTBOpa METAaHOJIOM
JI0 METKU U QUIBTPYIOT.

Pacmeop cmanoapmmuozo obpaszya xnompumaszona. B MepHyr KojOy
BMECTUMOCTBIO 25 MJI MOMEIIAIOT OKOJO 25 Mr (TOYHasi HABECKa) CTaHIAPTHOIO
oOpaslia KJIOTpUMasoja, pacTBOPSIOT B METAaHOJIE W JIOBOASAT 00BEM pacTBOpa
METaHOJIOM /10 METKU. B MepHyto kos0y BMecTumMocThio 10 M1 momeniatot 2,0 mit
MOJIy4YEHHOTO pacTBOPa U JOBOJST 00BEM pacTBOpa METAHOJIOM JI0 METKH.

Pacmeop cmanoapmnoeo obpasya npumecu A. B MepHyr KoiOy
BMECTUMOCTBIO 25 MJI TTOMEHIAIOT OKOJIO 5 MT' (TOYHasi HAaBECKa) CTaHJIAPTHOIO
oOpaslia mpuMecu A, pacTBOPAIOT B METAaHOJE M JOBOAIT O0BEM pacTBopa
METAHOJIOM J0 METKH.

Cmanoapmuoii  pacmeop. B MepHyro koyi0y BMecTUMOCThIO 100 M
nomerniatoT 1,0 M1 pacTBopa cTaHmapTHOro oOpasna kioTpumaszona, 1,0 mi
pacTBopa CcTaHAapTHOro oOpasna mnpuMecu A U JOBOASIT O00BEM pacTBOpa
METAHOJIOM J0 METKH.

Pacmeop 0Ons  nposepxku  uyyecmeumenbHoCmu  Xpomamozpaguueckou
cucmemol. B MepHyI0 K010y BMecTUMOCThI0 20 Mt momeniaroT 5,0 Mt pacTBopa
CTaHJapTHOTO o0paslia KJIOTPUMAa30Jia U JIOBOAST 00BEM pacTBOpa METAHOJIOM [0
MeTkH. B MepHyto koia0y BMectuMocThio 100 M momemarot 1,0 Mi1 OTy4e€HHOTO
pacTBOpa U JOBOJAT 00BbEM pacTBOPA METAHOJIOM JI0 METKHU.

[Ipumeuanue
[Tpumecs A: mudenun(2-xnopdenun)meranon, CAS 66774-02-5.

Xpomamoepaguueckue ycnosus

[Ipeakononka 10 x 4,6 MM, cruIMKaresb OKTaIeIIUICHITHIBHBIN TS
xpomartorpaduu, 5 MKM;

Komnonka 125 x 4,6 MM, cHJIMKarenb OKTaACIIUICUIIILHBIN IS
xpoMartorpaduu, 5 MKM;

TemnepaTypa KOJIOHKH 25 °C;



Temmnepatypa oOpasia 15 °C;

CKopocTh MOTOKA 1,0 Mi1/MuH;

Hetextop criektpodoromerpuueckuid, 210 HM;
O6bEM PoOBI 20 MKI;

Bpems

XpoMaTorpadupoBaHUs 20 muH.

XpoMarorpagupyroT  pacTBOp  JUIsl  MPOBEPKH  YYBCTBUTEIHHOCTHU
XpomatorpaduyecKoil CUCTEMBI, CTAaHIAPTHBIN PACTBOP U HCIBITYEMbIH pacTBOP.

Omnocumenvroe 6pems yoepowcusanus coedunenut. Knotpumazon — 1
(oxosi0 8 muH), npumeck A — okoso 0,67.

IIpucoonocms xpomamoepaguueckou cucmembi

Ha xpomarorpamme pacTBOpa Hjisi TPOBEPKHA  UYBCTBHTEIHLHOCTH
XpoMarorpad@uyeckoi CUCTeMbl omuowenue cuenan/uiym (SIN) mis  nuka
KJIOTpHUMa30Jia JOJKHO ObITh He MeHee 10.

Ha xpomMarorpamme ctaHIapTHOTO pacTBOpa:

- paspewenue (Rs) Mexay HUKaMu TpUMEcHd A U KIOTPUMa3oja JO0JDKHO
obITh HE MeHee 4,0;

- gpaxmop acummempuu nuxa (As) KIOTpUMa3oyia JOJDKEH OBITH HE Ooee
3,0;

- OMHOCUmMeNbHOe — CMAaHOapmHoe  OMKIOHeHue  IUIoWAaaAd  THKa
KJIOTpUMa30JI1a J0KHO ObITh He 0ojee 5,0 % (6 BBemeHuil);

- o¢ppekmusnocmov xpomamoepaghuueckou koaouxku (N), pacCuuTaHHas IO
MUKy KJIOTpUMa3o0Ja, 10JKHaA cocTaBATh HEe MeHee 3000 TeopeTHUeCKUX TapesokK.

Conepxanue npumecu A B riporieHTax (X) BBIYUCISIOT 1O popMyIie:

Sl'ao'P'ZS Sl'ao'P

X = =
Soa1L25100 So'al'L'100'
rae S; — IUIoIIaab MUKa mpuMecH A Ha XpOMAaTOrpaMMe UCTIBITYEMOTO
pacTBopa;
Sp — momane nuka npuMecu A Ha XpoMaTtorpaMMe CTaHJapTHOTO
pacTBopa,
a; — HaBecka Ipenapara, Mr;



dp — HaBeCKa CTaHJapTHOTrO 00pasia mpumecu A, Mr;
P — conepxanue npumecu A B cTaHIapTHOM 00pasiie mpumecu A, %;

L — 3agBIeHHOE KOJIUYECTBO KJIOTpHUMAa30Jia B IIPCIIapare, T/T.

Conepxanue 000N Apyroi npumecud B mponeHTax (X) BBIYUCISIOT MO

dbopmye:

¥ = SlaOPZSZ _ Sl'ao'P
Se-a;-L-25-10-100 Sy-a;-L-500’
rac S]_ — IIomaab ImruKa JIF000H ,prrOﬁ IIPUMECH Ha XpoMaTorpamMme

HCIIBITYEMOI'O PaCcTBOPA,

S() — Iuiomanb IMMKa KIOTpHUMAa30Jjia Ha XpoMaTorpaMMe CTaHAapTHOI'O
pacTBOpa

d; — HaBECKa npenapara, Mr,

dg — HaBECKa CTaHIApTHOI'O 06pa3ua KJIOTpHuMasoJia, Mr,

P - COACPIKAHUE KIOTpHUMAa30Jia B CTAaHJApTHOM 06pa3ue KJIOTpHUMa3oJia,
%);

L — 3agBJIEHHOE KOJUYECTBO KJIIOTpHMasoJia B IIp€rapare, T/T.

Jlonycmumoe codeparcanue npumecei:

- npuMmech A — He Ooinee 0,5 %;

- mo0as apyras npumech — He 6oee 0,2 %;

- cymMma npumecei — He 6oitee 0,7 %.

He yuuthiBaloT mHKH, IUIONIAAh KOTOPHIX MEHEE IUIOMIaAN IHKa
KJIOTpUMa30Jia Ha XpOMAaTorpaMMe pacTBOpa JJisi MPOBEPKU UYBCTBUTEIBHOCTU
xpomarorpaduueckoii cucremsl (Mmeree 0,05 %).

Macca coaep:xumoro ynakoBku. B coorBerctBuu ¢ OPC «Macca (00bEM)
COJIEP’KUMOTO YITAKOBKMY.

MuxkpoOuosoruyeckass  4ucrora. B coorBerctBnm ¢ OPC
«MuKpoOroIornuecKas YucToTa.

KosuuecTBennoe onpeaesenune. Onpenenenue npoBogaatr MetogoMm BOXKX
B YCJIOBHUSAX UCIbITaHUs «POJICTBEHHBIE TPUMECH) CO CICAYIOIIMMHU U3MEHECHUSIMU.

HUcnvimyemoiti  pacmeop. B MepHylo Koa0y BMECTUMOCTBIO 25 Ml

NOMEIIAIOT TOYHYI0 HaBeCKy Ipernapara, COOTBETCTBYIOIIYIO OKOJO S5 MT



KIIOTpuMaszoiia, npubaBisaroT 20 My MeTaHoia, oOpabaThIBAIOT YIBTPA3BYKOM,
OXJIAKIAIOT 0 KOMHATHOW TEMIEPATyphl, JOBOISAT 00BEM pacTBOpa METAHOJIOM

JI0 METKU U QUIBTPYIOT.

Xpomamoepaguueckue ycnosus
JleTextop cnekTpodoToMeTprueckuii, 260 HM;

O6bEM poOBI 10 Mk

XpomaTtorpagupyroT pacTBOp CTaHAAPTHOTO oOOpaslia KIOTpUMazoia |
UCIIBITYEMBIN PACTBOD.

IIpucoonocme  xpomamoepaghuueckoti cucmemovl. Ha XpomaTorpamme
pacTBOpa CTaHIAPTHOTO 00pa3Iia KJIOTpUMa3oJa;

- paxmop acummempuu nuxa (As) KJIOTpHMa3oja JOJDKEH OBITh HE OoJjiee
3,0;

- OMHOCUmMeNbHoe — CMAaHOapmuoe  OmKIOHeHue  TUIOMAAd  TIHKa
KJIOTpUMa30JIa J0KHO ObITh He Oojee 1,5 % (6 BBeneHuil);

- aghhexmuenocms xpomamozpaguueckou xononku (N), paccuuTaHHas IO
MKy KJIOTpHUMa30Ja, 10JDKHA COCTaBIATh He MeHee 3000 TeopeTUIEeCKHUX TapeNoK.

Copepxxanne kinorpumaszoiga CxpHi;CIN, B mpemapate B mporeHTax oOT

3asBJIEHHOTO KOJIM4ecTBa (X) BRIUUCISIOT 110 (hopMmyJie:

_ 51a0P252 _ Sl'ao'P

X = —
Soa1L251O So'al'L'S,
rae S; — IUIOIIAAb IHKa KIOTPUMAa30jia Ha XpOMaTOrpaMMe UCIIBITYEMOTO
pacTBopa;
So — InIomanb IMMKa KJIOTpHUMa30Jja Ha XpoMaTorpaMmMe pacTBopa

CTaHJApTHOTO 00pa3iia KIOTPUMA30JIa;

d; — HaBeCKa IIpemapara, MrT,

dp — HaBeCKa CTaHAapTHOro o0pasiia KJIOTPUMa3oJia, MT;

P — coxepxaHue KJIOTpHUMa30Ja B CTaHIApTHOM 00pasiie KIOTPUMasoJia,
%;

L — 3asBieHHOE KOJUYECTBO KJIOTpUMAa3oJja B Mpernapare, I/T.

Xpanenue. ConepkaHue pazzena MNpUBOIUTCS B cooTBercTBUM ¢ ODC

«XpaHeHHe JICKAPCTBCHHBIX CPCIACTB).



