MUHUCTEPCTBO 3JIPABOOXPAHEHUSI POCCUMCKOM ®EJEPAIIAN

G®APMAKOIIEMHAS CTAThS

Hucratus, cynno3uTopuu peKrajbHbIe ®C.3.1.0160.22
HucraTuH, Cynno3uToOpuu peKkrajibHble

Nistatini suppositoria rectalia B3amen ®C 42-2016-96

Hacrosimas gpapmakoneiiHasi cTaThsi pacpOCTpaHSAETCs Ha JIEKapCTBEHHBIN
npenapar  HHUCTATUH, CYNIO3UTOpPUM  peKTalbHble. [Ipemapar  noskeH
cooTBeTcTBOBaTh TpeOoBaHUAM ODPC «Cynmo3utopum» MU HUKENPUBEIEHHBIM
TpeOOBAHUSIM.

Conepxutr He Mmenee 85,0% wu He Oomee 110,0% oT 3asBICHHOTO

konnuectBa HUcTaTuHa Cy7H75NO15.

Omucanme. Copnepkanue paszgena npuBoguTcss B cooTBercTBUU ¢ ODC
«Cynmno3uTopum.

HoanmuHHOCTH

1. Cnexkmpogpomomempus (ODC «CnekrpodoTomeTpus B
yIbTpa(HUOIETOBON U BUIUMOM 00JIACTIX»).

Hcenvimyemwiti pacmeop. K HaBecke mpernapara, COOTBETCTBYIOIIEH OKOJIO
55 Mr HucratuHa, npubasistoT 20 M OeH3071a, IEPEMENINBAIOT 10 PACTBOPEHUS
OCHOBBI M (pUIbTPYIOT. PUIBTP MOCIE UcCHapeHus O0eH30Ja MOMELAaT B Kooy,
NpUOABISIIOT 25 M AMUMETWICYNb(POKCUIA, MEPEMEIINBAIOT B TEYEHUE S5 MUH,
GUIBTPYIOT B MEPHYIO KO0y BMeCTUMOCTHIO 50 MJI M TOBOJAT 00BEM pacTBOpa
TEM € pacTBOpUTENIEM 10 METKU. B MepHyto koia0y BmecTtuMocTbio 100 mu
nepeHocsT 1,0 MJI MOTy4eHHOTO pacTBOpa U TOBOIIT 00BEMpacTBOpa cuupToM 96 %
JI0 METKH.

Pacmeop cpasnenus. Cniupt 96 %.



CrieKkTp MOTrJIONIEeHUsI UCTIBITYEMOT0 pacTBOpa B 00JIaCTU IJIMH BOJIH OT 250
710 340 HM 10JKEH uMeTh MakcuMyMsbl ITpd 291 M, 304 uM 1 319 HM. OTHOLLIEHKE
OIITHYECKUX IUIOTHOCTEH Ajgi/Azps IOJIDKHO cocTaBiaare or 0,61 mo 0,73.
OTHOIIIEHHE ONTHYECKHX ITIOTHOCTEH Asz19/Azps HOJDKHO cocTaBisaTh oT 0,83 1o
0,96.

2. Kauecmeennas peaxyus. K HaBecke npemnapara, COOTBETCTBYIOLIEH OKOJIO
30 Mr HUCTaTHHA, TPUOABISAIOT 5 MJI YKCYCHOM KHCIIOTBI, HArPEBAIOT HA BOJASHOMN
O0aHe 1O paciUiaBlieHUs, TEPEMEIIMBAIOT B TEUEHHWE 3 MHUH, WOJJEPKUBAs
HarpeBaHue, OXJKIAIOT Ha JeAsHoN OaHe W QuubTpyroT. [Ipubasnstor 2 kammm
(GunpTpaTa 1Mo CTEHKE K 2 MJI CEPHOM KUCJIOThI KOHIIEHTPUPOBAHHOM, TOMEIEHHOM
B BBIMAPUTEIBHYIO YallKy; JOJDKHO TIOSIBUTBCA  KOPUYHEBO-(HOJIETOBOE
OKpallliBaHHE.

*Pasmep yactuu. B coorBeTcTBUN ¢ ODC «Cynmo3uTopum.

**Temneparypa miaaBiaenus. He Beime 37 °C (ODC «Temmneparypa
TUTABJICHUS», METOJ 2).

**Bpemsi  moaHoii  nedopmammum. B cootBerctBUM ¢ ODC
«Cynmo3uTopum».

OnnopoaHocThs po3upoBaHusi. OnpeneneHue MpoBOAAT B COOTBETCTBUU C
ODPC «OmHOpPOIHOCTH AO3UPOBaHMS» MeToaoM auddy3un B arap C TeCT-
mukpooom Candida utilis (O®C «Omnpezaenenne aHTHMHKPOOHOH aKTUBHOCTH
aHTUOMOTUKOB MeTooM auddy3un B arap») B YCIOBUSX HCIBITAHUS
«KonnuecTBEeHHOE ONpeeICHUE .

MuxkpoOuosoruyeckass  4yucrora. B coorBerctBum ¢ ODC
«MukpoOuosiornueckasi YuCTOTa.

KoaunuecrBennoe omnpeneaenue. OrpenenieHUe MPOBOAST  METOIOM
muddysun B arap ¢ Tect-mukpoobom Candida utilis (ODC «Ompenenenue
AHTUMUKPOOHOW aKTMBHOCTH aHTUOMOTHKOB METO0M T y3un B arapy).

HUcnvimyemuoiti pacmeop. K omnHomy cynmo3utoputo npubaBisiorT 20 mi
OeH30J1a, IePEMEININBAIOT 10 PACTBOPEHUSI OCHOBBI U PUIBTPYIOT. OUIBTP mocie

ucrapeHuss  OeH3ojla  ToMemalT B KojaOy,  mpubaBimsaror 10,0 miu



TUMETHICYTb(OKCHIa, MEPEMEIINBAIOT /0 IMOJHOTO pAcTBOPEHUS OcCajaka U
bunbTpytor. OUIBTpAT Pa3BOAAT IUMETUICYIb(MOKCHUAOM 10 KOHIIEHTpAITUU
HucratuHa okoisio 5000 EJl/mn. TlomyuenHnslii pactBop pa3Boast Oydepom Ne3 1o
KOHIIEHTpaIuu HIUcTaTuHa o0kojo 20 EJI/mi.

Xpanenue. B 3anuiieHHOM OT CBETa MECT€ MpPU TEMIEepaType HE BbIIIE

25 °C.

*KoHTponb no nokasarento «Pa3mep yacTuil» BKIIOYAIOT B 3aBUCUMOCTH OT
crioco0a BBEJICHUS ICUCTBYIOIIETO BEIIECTBA B CYIIIO3UTOPHYIO OCHOBY.

**Tlokazarenu kadectBa «Bpems momHol nedopmanuu» u «TemmepaTypa
IUTaBJICHUS SIBISIOTCA AJIbTEPHATUBHBIMU U BBITIOJIHAIOTCS JUISI CYNIIIO3UTOPUEB HA
IUNO(PUIBHONW OCHOBE.



