MUHUCTEPCTBO 3JIPABOOXPAHEHUSI POCCUMCKOM ®EJEPAIIAN

G®APMAKOIIEMHAS CTAThS

Mudenpucron ®C.2.1.0244.22
Mudenpucron
Mifepristonum B3amen BOC 42-3448-99

17B-I'uapokcu-11p-[(4-mumeTrnamuno)denni]-17o-(mpomn-1-unun)scrpa-4,9-
JTUEH-3-0H

Ca9H3sNO; M.m. 429.6

Conepxut He meHee 98,0 % u He 6onee 102,0% mudenpucrona CygH3zsNO,
B IepecuéTe Ha CyXO€ BEIECTRO.

Onucanme. OT CBETNIO-KENTOrO J0 KEJITOrO IBETa C 3€JICHOBATHIM
OTTEHKOM KPUCTAJTTUYECKUNA MOPOIIOK.

PactBopumocts. Jlerko pactBopum B XJjiopoopMme, pacTBOPUM B CHUPTE
96 %, arieToHE, MPAKTUYESCKU HEPACTBOPUM B BOJIE.

IHoaauHHOCTH

1. Cnexmpogpomomempus (ODC «CrekrpodoTomMeTpHs B
yIbTpaduoaeTOBOM W BUAUMOMN 001acTsx»). CHeKkTp MOTJIOMEHUS UCIBITYeMOTO
pactBopa B obnactu 1uH BoJiH OT 240 1o 380 HM 10KEH UMETh MAaKCUMYMBbI TTPU

256 uM u 306 HM, 1 MUHUMYM TIpU 276 HM.
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bygepuviii pacmseop. B mepHyto konby BMecTUMOCTHI0 200 MJI TOMEIIAIOT
50 mn kamusi guruapodocdara pactBopa 0,2 M, 24 M HaTtpusi THIPOKCHIA
pactBopa 0,2 M u noBoaat 00bEM pacTBOpa BOJIOH 10 METKH.

Cpox rogHOCTH pacTtBopa — 1 CyTKH.

Ucnvimyemoiti  pacmeop. B MepHyo Koj0y BMeCTUMOCTBIO 50 M
nomMemaT 50 Mr cyOCTaHIIMM, pacTBOPAIOT B 35 My criupra 96 % U J10BOASAT
00BEM pacTBOpa TeM JKe€ pacTBOpUTeNeM 10 MeTkH. B MepHyo Koaly
BMecTUMOCThIO 100 M momemraror 1,0 MJI TTOJTyd4E€HHOTO pacTBOpa, MPUOABIISIIOT
25 mu ciupta 96 %, 20 M Boabl, 10 M OydepHoro pacTBopa U JOBOIAT 00BEM
pacTBopa criupToM 96 % 10 METKH.

PacTBOp UCHIONB3YIOT CBEXKEMPUTOTOBIICHHBIM.

Pacmeop cpasnenus. B mepHyto koji0y BMECTUMOCTbIO 50 MJI MOMEIIAIOT
25 M cnmpta 96 %, 10 mu Boawl, 5 mut OydepHOro pactBopa U TOBOAIT 00BEM
pactBopa ciiuptoM 96 % 10 MeTKu.

2. BOJKX. Bpemsi yaepXuBaHUSI OCHOBHOTO TIHMKa Ha XpOMarorpamme
UCIIBITYEMOI'0 pacTBOpa JOHKHO COOTBETCTBOBATH BPEMEHH YAECPKMBAHUS TTHKA
Mu(denprucroHa Ha  XpoMarorpaMMe pacTBopa  CTaHAAPTHOrO  oOpasua
mudenpucrona (paznen «Po/IcTBEHHbIE TPUMECHY).

Temneparypa miaasiaenus. Ot 192 mo 196 °C (O®C «Temmeparypa
MJIaBJICHUS», METOT 1).

Yaeabnoe spamenne. Ot +124 no +135 B nepecyére Ha cyxoe BELIECTBO
(2,5 % pactBop cyoctanuuu B metuienxsopuae, OOC «llonspumerpusi»).

PoacrBennbie nmpumecu. Onpezaenenue npoBoasT MetogoM BOXKX (ODC
«BricokorhexTruBHAS KUAKOCTHAS XpoMaTorpadus»). Bce pacTBOpHI 3anuIarT
OT JICCTBUS CBETA.

Tlloosuocnas ¢haza (I1®P). Harpus muruapodocdara pacteop 0,05 M—
areToHuTpuia 35:65.

HUcnvimyemuoiii pacmeop. Okojio 25 Mr cyOCTaHIIUUA MOMEIIAIOT B MEPHYIO
KOJIOY BMECTUMOCTBIO 25 MJ1, iprbaBistoT 15 mi [1®, TmarensHo nepeMenmBaoT

U J0OBOJAT 00BEM MOIYYEHHOTO pacTBOpa paCTBOPUTENIEM JI0 METKHU.
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Pacmeop cmanoapmnozo obpaszya mugenpucmona. Oxono 50 Mr (TouHas
HABECKAa) CTaHJAPTHOTO o0Opasra MUGENPUCTOHA TOMEMIAIOT B MEPHYI KOJIOy
BMecTUMOCTbIO 50 mut, mpubasisior 30 ma [IdD, BCTpAXuBaOT 10 pacTBOpPEHUs
HABECKHU U JOBOJAT 00BHEM pacTBOpa TEM K€ PACTBOPHUTENIEM JI0 METKH. B MepHyIo
KoJi0y BMectuMocThio 100 Mi momemiaroT 1,5 MJI MOJIydEHHOTO pacTBOpa U
T0BOAAT 00bEM pacTBopa [1dD 10 MeTKH.

Pacmeop Ons  nposepxku  yyscmeumenbHoCmu  Xpomamozepaguueckotl
cucmemsi. B MepHyto kos0y BMecTuMOCThI0 50 M momerniaror 10,0 M pacTBopa
CTaHJApPTHOTO 00pa3ia MUQENPUCTOHA U JOBOAIT 00bEM pacTtBopa [ID 10 MeTkwm.

Xpomamozepaguueckue ycnosusi:

Komnonka 250 x 4,6 MM, CHIIMKAreiab OKTaAeMJICHIMILHBIN IS
xpomaTorpaduu , 5 MKM;

Temnepatypa xononku 25 °C;

CKOpOoCTh MOTOKA 1,5 mn/mMuH;

HerekTop cnekrpodoromerpudeckuid, 302 HM;

O06BEM TTPOOBI 20 MKI;

Bpewms 2,5-KpaTHO€ OT BpEMEHU yAEpPKUBAHUA  IHKA

xpomartorpadupoBaHusi MHUGPETPUCTOHA.

XpomaTtorpagupyroT  pacTBOp IS TNPOBEPKH  YYBCTBUTEIHLHOCTH
xpoMarorpaduueckoil CUCTEMBbI, paCTBOP CTaHAAPTHOTO 00pasiia MU(pENPUCTOHA U
HCTIBITYEMBIN PacTBOP.

Bpems yoepoicusanus mudenpructona — 0Koiao 8 MUH.

IIpucoonocme xpomamozpaguueckou cucmemvi

Ha xpomarorpamme pacTBOpa Il TPOBEPKH  UYyBCTBUTEIHLHOCTH
XpoMmarorpaguueckorl CUCTeMbl omHoutenue cuenar/wym (SIN)  nns  mvika
MudenpucToHa 101KHO ObITh HEe MeHee 10.

Ha xpomMarorpammMe pacTBopa cTaHIapTHOTO 00pasiia MUEITPUCTOHA:

— ¢pakmop acummempuu 1mMKa (As) MUETpUCTOHA MOKEH OBITh HE

oouee 1,2;



— OmHOCUmMeNbHOe — CMAaHOapmuoe  OmKIOHeHue  TUIOUIaAd  THKa
MU EPUCTOHA JIOJDKHO OBITh He Ooee 2,5 % (6 BBeneHui);

— aghghexmusnocmo xpomamoepaghuueckou xonouku (N), paccduTaHHas 1O
MUKy MHQENpUCTOHa, AOKHA cocTaBisaTh He MeHee 2000 TeopeTHdyecKux
TapesoK.

ConeprxaHue KaKI0M MpUMeECcH B CyOCTaHIIMU B MporeHTaX (X) BBIYUCIISAIOT
o popmyiie:

S1-ao-P-15-25 S -ap-P-0,0075
So-a;-50-100 So - ay ’

X =

rac Sl — InNIomajab ITMKa 000 IMPpUMCCH Ha XpOMATOI'PaMMC
HCIIBITYCMOI'O paCTBOpPA,

So — IUIOLIAJb MMKa MU(ETPUCTOHA HA XpOMAaTOrpaMMe pacTBopa
CTaHJapTHOTO 00pa3ia MU(ENPUCTOHA,;

a, — HaBecka CyOCTaHIUU, MT;

ao — HaBeCKa CTaHJapTHOTO 00pa3iia MUGENPUCTOHA, MT;

P — cojaepxaHue MU(DETPUCTOHA B CTaHAAPTHOM 00Opa3iie

Mupenpucrona, %.

Honycmumoe cooepoicanue npumecel:

— nrobas npumeck — He 6onee 1,5 %;

— cymMa nipumeceit — He 6oee 3,0 %.

He yuuThIBalOT MUKH, IUIONMIAIh KOTOPHIX MEHEE IIJIOMIAIH OCHOBHOTO THKA
Ha  XpoMarorpaMme  pacTBopa IS TPOBEPKH  YYBCTBUTEIHHOCTH
xpomarorpaduueckoii cucremsl (He 6omee 0,3 %).

Ilotepsi B Macce npu BbicymuBanuu. He 6omee 0,5 % (ODC «Iloteps B
Macce TpU BICYIIUBaHUMY», criocod 1). Jis ompenencHus UCMONB3YIOT OKOIo 1T
(TouHast HaBecKa) CyOCTaHIUH.

Cyasdartbl. He 6onee 0,05 % (ODPC «Cynbdare»y, meron 1). 0,31
CyOCTaHIIUU BCTPSXWMBAIOT B TeueHWe 3 MUH ¢ 15 mur Bombl, dunbTpyror. s
onpezeneHus ucnoip3yrot 10 mi punerpara.

Cyabpatnas 30aa. He 6onee 0,1 % (ODC «Cynwbarnas 3oma»). s

OTIpEJICIICHHS UCTIONB3YIOT OKOJIO | T (TOYHAasi HaBeCKa) CyOCTaHIIUN.
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Tsaxénbie meramabl. He OGomee 0,002 %. Ompenenenue mpoBOAST B
coorBeTcTBHHM ¢ ODC «Tsokénple MeTaUb», METOX 1, B 30JbHOM OCTaTKe,
MOJTyYEHHOM II0CJIe C)KUTaHus | T, ¢ UCMOJIb30BaHNEM ITAIOHHOTO PacTBOpa 2.

OcraTouHble opraHuveckue pacrBoputeau. B coorBerctBum ¢ ODC
«OcTaToyHble OPraHUYECKUE PACTBOPUTEIINY.

MuxkpoOuosoruyeckass  4ucrora. B coorBerctBum ¢ ODC
«MuKpOOHOIOTHYeCKast YUCTOTAY.

KoauyecTBennoe omnpeneaenue. OrmnpejeneHre NPOBOJAT  METOIOM
TUTPUMETPHH.

Oxomno 0,3 T (TouHast HaBecka) cyOcTaHIIMU pacTBOPAIOT B 20 MiI yKCyCHOM
KHUCIIOTHI JieJsiHoM U TuTpytoT 0,1 M pacTBOpoM XJIOPHOM KUCIOTHI O MEpexo/ia
OKPACKH B CHHE-3eNEHYI0 (MHAUKATOP — | KA KPUCTAIUIMYECKOTO (hPHOJIETOBOTO
pactBopa 0,1 %).

[TapannenbHO MPOBOASIT KOHTPOJIBHBIN OTIBIT.

1ma 0,1 M pactBopa XJIOpPHOW KHCIOTBI COOTBEeTCTBYeT 42,96 wr
Mudenpucrona CygHzsNO,.

XpaHenue. B 3amuméHHOM OT CBETa MECTE.



