MUHUCTEPCTBO 3JIPABOOXPAHEHUSI POCCUMCKOM ®EJEPAIIAN

G®APMAKOIIEMHAS CTAThS

CHMeTHKOH, CyCleH3usl AJIsl MPUEMa BHYTPb ®C.3.1.0162.22
CuMeTHKOH, cycnieH3us AJisl NpuémMa BHYTPb

Simeticoni suspensio ad usum peroralem BBoauTcsi BiepBbIie

Hacrosimas gpapmakoneiiHasi cTaThsi pacpOCTpaHSAETCs Ha JIEKapCTBEHHBIN
npenapar CHUMETHKOH, CYCHEH3Ms Mg npuéma BHYTpb. [lpenmapar nosmkeH
cootBeTcTBOBaTh TpeboBaHusIM ODPC «CycneH3un» ¢ HUKEINPUBEAEHHBIM
TpeOOBAHUSIM.

Conepxutr He wmeHee 90,0% wu me Oonee 110,0% ot 3asBiaeHHOTrO

KOJInYecTBa NojuaumMeTuiacuiokca [-(CHz),Si0-],.

Omnucanue. Ot 6e510r0 70 cepo-0€e0ro BETA CIIETKA BsI3Kasi CyCIICH3US.
Hopaunnocts.  UK-cnekmpomempus  (ODPC  «CnexktpomeTpus B
uHppakpacHoi obnactu»). MudpakpacHblil ciekTp mpenapara, CHSATHIM B BUIE

1 1
1m0 400 cM ™ TI0 TOJIOKEHUIO TITOJIOC

JKUJIKOM TUIeHKH, B oOiactu ot 4000 cMm
MOTJIONICHUS  JIOJDKEH  COOTBETCTBOBATH  CIIEKTPY CTaHAapTHOro oOpasiia
HOJUAMMETHIICHIIOKCaHa (pasen «KoJIn4ecTBeHHOE ONpeIeIICHHUEY ).

CeannMenTanMoHHasi ycroiiuuBoctb. He MeHee 5 muH. B cooTBETCTBUM C
ODC «CycneH3um».

Pasmep yactuu. B coorBerctBUM ¢ ODPC «CycnieH3um».

pH. Ot 4,0 10 5,0 (ODC «Monomerpus», MmeTon 3).

ILlimorHocTh. B coorBercTBUU ¢ ODPC «I110THOCTHY.

IIporuBonenHas akTuBHocTh. He Gonee 15 c.

Hcnvimyemuwiii pacmeop. B kon6y Bmectumocthio 100 mur momemniarot 50 mit

METWIATUJIKETOHA, MNPUOABISAIOT 00BEM IMpernapara, COOTBETCTBYIOIIMI OKOJIO



0,25 r cuMeTHKOHA, IPEABAPUTEIILHO HArpeTOro 10 TeMrepatypsl He 6omee 50 °C
U BCTPSIXHUBAIOT.

llenoobpasyrowuii pacmeop. B MepHyio koin0y Bmectumoctbhio 1000 M
MOMEIIAIOT 5 T HATPHUs JOKy3aTa, PAaCTBOPSIIOT B BOJE U JOBOIAT 00BEM pacTBOpa
TEM >K€ PacTBOPHUTENIEM J0 METKH. IIpu HEOOXOAMMOCTH PacTBOpP HArpeBarOT IO
temmnepatypsl 50 °C.

B mumuaap Bmectumocthio 250 Mt 1 auameTpoM 5 cMm momematot 1,0 Mo
UCTIIBITYEMOTO pacTBopa, mpuOaBmsiroT 100 M TeHOOOpa3yIoIero pacTBopa,
IJIOTHO 3aKPBIBAIOT W 3aKPEIUIIOT Ha YCTPOWCTBE, OTBEYAIOIIEMY YCIOBHUSIM

HUCIIBITaHU.

Yenosus ucnoimanus

KomnyecTBo KoIeOaHmiA: 250 — 300 xonebaHuii/MHH;
Vron konebdaHus: okoJio 10 °;
Panunyc konebanus: okoJio 10 cm.

Berpsaxusarot B Teuenue 10 ¢, 3aTeM OTMEUarOT BpeMsl MEXAY OKOHYaHHEM
BCTPSIXMBAHUS U HUCUYE3HOBEHHEM IEHBl HA MUHUMAJIBHON IUIOIIAIN TOBEPXHOCTH
KUIKOCTH.

N3Baexaemplii 00bemM. B cootBercTBUN ¢ ODC «M3BIeKaeMbIit 00beM».

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

KosnuecTBenHoe omnpeaesnenue. OmnpeneneHue npoBogar meroaom MK-
cnektpoMmeTpun (ODC «CnexktpomeTpusi B HUHGPaKpacHOU 001acTH).

Hcnvimyemovi pacmeop. TouHY0 HaBECKy Ipernapara, COOTBETCTBYIOLIYIO
okono 0,1 T TOJMAUMETHICHIOKCAHA, IIOMENIAIOT B KOHHUYECKYIO KOJIOY
BMeCTUMOCTBIO 300 M 1 cMemuBarOT ¢ 50 M XJIOPUCTOBOAOPOAHOM KHCIIOTBI
pactBopoM 3 M. K mnonyuennomy pactBopy mnpubasmsaoTr 50,0 M Tomyorna,
3aKpbIBAIOT  KPBILIKOM, BCTPSAXMBAIOT B TEUYEHUE S5 MHUH CO CKOPOCTBIO
200 koneOaHuii/MUH, BBIAEPKUBAIOT HA YJIBTPA3BYKOBOM OaHEe B T€UEHHE 5 MUH U

OXJIAKIAIOT B TedueHwe 15 MuH 10 pazaenenus da3. B pgenurensHyr0 BOpPOHKY,



conepxkaryto 0,5 r HaTpus cynbdara 6e3BogHOTO, ToMemiaroT 10,0 M BepxHETO
CJIOST KUJKOCTH, BCTPSIXUBAIOT B TeueHue 10 ¢ 1 meHTpudyrupyror.

Pacmeop cmanoapmnoeo obpaszya nonuoumemuncunokcana. Oxono 0,11
(ToyHasT HaBECKa) MOJUAMMETIIICHIOKCAHA TIOMEMIAI0T B KOHWYECKYIO KOJIOy
BMecTUMOCThIO 300 Mi1 1 cMmemuBaroT ¢ 50 MJI XJIOPUCTOBOJOPOAHONW KHCIIOTHI
pactBopom 3 M. K mnonyuenHomy pactBopy mnpubasisior 50,0 M Tomyo:na,
3aKpPBIBAIOT  KPBIIIKOM, BCTPSIXMBAIOT B TEYEHHUE S MUH CO CKOPOCTBIO
200 xonebaHuii/MUH, BBIICP)KUBAIOT HA YILTPa3BYKOBOW OaHe B T€UCHUE 5 MUH U
OXJIAXIAT B TeueHHWe 15 MuH 10 pazgeneHus da3. B aenmurensHyr0 BOpPOHKY,
coaepxaiyto 0,5 r Hatpus cynbgara 6e3BoaHoro, noMemarT 10,0 M1 BepxHero
CJIOS1 dKUJKOCTH, BCTPIXUBAIOT B TeueHue 10 ¢ u neHTpudyrupyror.

Pacmeop cpasnenus. B mpoOupky nomemaroT 10 My Tosryosia, mpuOaBIisiOT
0,51 Hatpusi cynbdara OE3BOJHOTO, MEPEMEIIMBAIOT, IUIOTHO YKYMOPHUBAIOT,
BCTpsixuBaroT B TeueHue 10 ¢ u neHTpudyrupyor.

N3MepsitoT ONTHUYECKYIO0 TUIOTHOCTH HCIIBITYEMOTO PacTBOpa M pacTBOpa
CTaHJapTHOTO oOpasia nonuauMeTuwicuiokcana Ha HWMK-cnekrpomerpe mpu
1260 cM™ B KIOBETE ¢ TOIMMHON CIIOS 0,5 Mm.

Conepxanne mnonuauMetmiicuinokcana [-(CH3),SiO-], B mnpenapate B

NPOIICHTaX OT 3asBJICHHOT0 KojudecTBa (X) BBIYUCIISIOT 10 hopmyie:

_Al'ao-p-P-SO_Al-ao-p-P

Ao'al'L'SO Ao'al'L’
rac Al — OIITHYCCKai IIJIOTHOCTH I/ICHBITyeMOFO paCTBOpa;
AO — ONTHUYCCKasd IJIOTHOCTh CTAHAAPTHOI'O 06pa3ua

IMMOJIMIUMETHUIICUIIOKCAHA,

a; — HaBecka Ipemnapara, T;

ay — HaBECKa CTaHJapTHOro o0pasia MoJMIUMETHICUIOKCAaHa, MT;

p IUIOTHOCTb Ipernapara, r/cm’;

P — coxepkaHue MONMINMETHICHIOKCAHA B CTaHIAPTHOM o0pasIie
MO TUMETHIICHIIOKCaHa, %;

L — 3asgBiaeHHOE KOJWYECTBO MOJIUAUMETHIICHIOKCAHA B IIpenapare,
MI/MJI.

XpaHeHue. B 3ammmERHOM OT cBETa MECTE.



