MHUHWUCTEPCTBO 3IPABOOXPAHEHMSI POCCUMCKON ®EJEPAIIMHA

GOAPMAKOIIEMHAS CTATHSI

AMJIONMIINHA OecnJiaT @®C.2.1.0002.15
AMJIoOaMIINHA OecnJiaT

Amlodipini besilas B3amen I'® XII, u.1, ®C 42-0214-07

5-Metun-3-3tun {(4RS)-2-[(2-aMuHOATOKCH ) MEeTHU |-6-MeTUI-4-(2-XJ10ph eH I ) -
1,4-nuruaponupuani-3,5-aukapookcuiara} 0eH30yCcyabpoHaT

SO,H

C,0H,5CIN,Os - C¢HO5S M. m. 567,1

Conepxut He menee 97,0 % u ne Gonee 102,0 % amnonununa Gecunara
CyoHysCIN,Os - C¢HgO3S B mepecuere Ha Cyxoe W CBOOOJHOE OT OCTAaTOYHBIX

OPraHUYICCKUX paCTBOpI/ITCJIeﬁ BCIICCTBO.

Onucanue. benblit wim mouTH OEJIBIN TOPOIIOK.

PacTBopumocTs. JIerko pacTBOpUM B METAaHOJIE, YMEPEHHO PAaCTBOPUM B
criupte 96 %, Majao pacTBOPUM B BOJIE.

Hopauunoctb. [. UK-cnexmp. WHpakpacHbli CHEKTp CyOCTaHIINH,
CHSITBIA B JIMCKE C Kauus OpoMmoM, B o6macTi gactoT ot 4000 1o 400 cM' 1o
MOJIOKEHHIO MOJI0C MOTJIOMIEHUS I0JKEH COOTBETCTBOBATh CIEKTPY CTAHIAPTHOTO

obOpasia amjoaunuHa Oecusara.



2. Y®D-cnexkmp. YnvTpaduoneronsrii criektp 0,005 % pacTBopa cyOcTaHiuu
B cmecu meranoin — 0,1 M pactBop XJIOpUCTOBOAOPOAHOW KHCIOTHI (99:1) B
obsactu ayuH BoJiH OT 300 10 400 HM JTOJKEH UMETh MaKCUMYM TOTJIONICHUS NPU
360 uMm.

Yroa pamenusi. Or — 0,10 7o + 0,10° (1 % pacTtBop cyOcTaHIMH B
metanoiie, ODPC «llonsipumerpusi»).

PoacrBennbie npumecu. OnpeiesieHue npoBoaiaT merogoM BOXX.

bygepnuviii pacmeop pH 3,0. 7 mn tpusTUnamuHa pactopstor B 1000 mn
BoAbI U AoBoasAT pH pactBopa 10 3,0 £ 0,1 ¢ momornisio opTodochopHO KUCTOTHI.

HUcnvimyemwvni  pacmeop. 0,01 r cyOcrannuu pactBopsroT B 10 miu
noaBuKHOMU (azel (I1D).

Pacmeop cpasnenus. 3,0 M1 UCNIBITYEMOT'O pacTBOpa MEPEHOCAT B MEPHYIO
konoy BmecTuMocThio 100 w1, noBomsaT o0vem pactBopa [ID 10 MeTku
nepeMenmBatoT. 1,0 MJI MOJXYYEHHOTO pPacTBOpa IMEPEHOCIT B MEPHYIO KOOy
BMECTUMOCTBIO
10 M1, noBoaAT 00beM pactBopa [ID 10 METKH 1 IepeMENINBAIOT.

Pacmeop ons npoeepxu npucoonocmu xpomamoepaguueckou cucmemol.
0,005 r cyOcTtaHIMU PACTBOPSIOT B 5 MJI BOJIOPOJA MEPOKCUIA U BBIACPKUBAIOT
npu temieparype 70 °C B Teuenue 45 MuH.

Xpomamozepaguueckue ycnosusi

Kononka 15 x 0,39 cm ¢ okrtagemwmincuiauiacuinukareaem (C18),
5 MKM;

1D AllETOHUTPHUII — METaHOJI — Oy(EepHBIN pacTBOP
¢ pH 3,0 (15:35:50);

CKoOpoCTh MOTOKA 1,0 mi1/mMuH;

Jerexrop cekTpooTroMeTprudeckuit, 237 HM;

O06BeM TTpoOBI 10 MK

Xpomarorpapupyrot pacTBop JUTSt MIPOBEPKHU MPUTOJTHOCTHU

xpoMarorpauueckoi  cucteMbl. OTHOCUTENbHBIE BpEMEHA  yJEepKUBaHUS

KOMITOHEHTOB: MIPUMECH D aMJIOIUTIHA (5-metm-3-3Tmn {2-[(2-

2



AMUHOATOKCH )METHJI |-6-MeTHI-4-(2-xs0pdeHnn ) mupuauH-3,5-mukapOokcunar} ) —
okono 0,5; ammogunua — 1,0 (okoso 7 MuH). Xpomarorpaduyeckas cuUcTeMa
CUUTAETCS MPUTOJHOMN ecliu paszpelieHue (R) MeXy MMKaMU COCTABIISIET HE MEHEe
4,5.

XpomatorpagupyroT pacTBOp CPaBHEHMsI U HCIBITYeMbId pacTBop. Bpems
perucTpanuu XpoMaTorpaMMbl UCIBITYEMOTO pacTBOpa JOJKHO HE MEHEE YeM B
3 pa3a npeBbIIaTh BpEMsl YIEPKUBAHUS OCHOBHOTI'O MHKA.

YaBoeHHas TUIOMIA/b MHUKAa NMpuMecu D Ha xpomaTorpaMme HCIBITYEeMOTO
pacTBOpa MOJDKHA OBITH HE OoJiee IUIONIAM MHUKAa Ha XpoMaTorpamMMe pacTBOpa
cpaBHenusi (He 6onee 0,3 %); cymma 1uiom@azeil MMKOB BCeX APYTUX MpUMecen
JIOJDKHA OBITH HE OoJiee IJIONIAAM MHUKa Ha XpoMaTorpaMMe pacTBOpa CpaBHEHUS
(me ©Oomee 0,3 %). He yuureiBaloT mnHUK OEH30JICYJIb()OHOBOM KHCIOTHI
(oTHOCUTENbHOE BpeMs yjaepxkuBaHus okoyio 0,2) U NUKH, IJIOIMAIb KOTOPBIX
coctaBisier mMeHee 0,1 momaau mukKa Ha XpoMaTOrpaMMeE pacTBOpa CpPaBHEHUS
(0,03 %).

Boxa. He OGonee 0,5 %. OmnpeneneHve TPOBOASIT B COOTBETCTBUMU C
tpeboBanusiMu ODPC «OmnpeneneHue BOJbD M3 TOYHOM HaBecku okosno 3,0 T
cyOCTaHIUY.

Cyasdarnas 3osa. He Gonee 0,2 % (ODC «CynbdaTtHas 3oma»). s
ompeereHus UCIONB3YIOT okoJio 0,5 T (ToyHast HaBecKa) CyOCTaHIUH.

Tsxeanie meramanl. He Oonee 0,002 %. OmnpeneneHue NpoBOASAT B
cootBercTBUM ¢ TpeboBaHusMu ODC «Tspkénpie METab) B 30JbHOM OCTAaTKe,
nosryueHHoM niocie cxuranus 0,5 r cyoctanuun (ODC «CynbdaTHas 3071a»).

OcTaTouyHble oOpraHnyeckue pacrBopurtenn. B cooTBeTcTBUU ¢
tpeboBanusIMU ODPC «OcTaToOUHbIE OPraHUYECKUE PACTBOPUTEIH.

MuxpooOuoJiornueckasi yucrora. B coorBerctBuu ¢ tpedboBanusiMu ODC
«MuKpOOHOJIOTHYECKAS] YUCTOTAY.

KoaunvectBenHoe onpenesenue. OnpeneneHue npopoasaT merogom BOXKX

B YCJIOBHAX, OIMMCAHHBIX B Pa3aciic «PoacTBeHHBIC IIPpUMCCH.



HUcnvimyemoui pacmeop. Oxono 0,05 r (ToyHas HaBecka) CyOCTaHIUMU
MOMEIIAI0T B MEPHYIO KOJOYy BMecTUMOCThIO 50 M1, pactBopsitoT B [1®D, noBoast
0o0bem pactBopa [ID 1o meTku u nepememuBaroTt. 5,0 MJI TOJY4YEHHOTO pacTBopa
MEePEHOCAT B MEpHYI0 K00y BMecTUMOCThIO 100 Mi, TOBOJSAT 00BEM pacTBopa
II®D 10 METKH U IEpEeMEIUBAIOT.

Cmanoapmuoui pacmeop. Okono 0,05 r (TouHas HaBecka) CTaHJIAPTHOIO
oOpasma amjonunuHa Oecuiata MOMENIAIOT B MEPHYIO KOJIOY BMECTUMOCTHIO
50 mn, pactBopsitor B 11D, poBogar oO6bem pactBopa II® g0 Metku u
nepeMenuBarot. 5,0 M MOJYYEHHOTO pacTBOpa MEPEHOCSAT B MEPHYIO KOJIOY
BMecTumocthio 100 mi, goBoast oOveM pactBopa I[I® no ™Metku u
NepeMeInBaloT.

CrangapTHblii  pacTBOp xpomarorpadupyior 5 pa3. OTHocHUTEIbHOE
CTaHAApTHOE OTKJIOHEHHME TUIONIaJAM TMHUKa aMJIOAWMNHNHA JOJKHO OBITh HE Ooliee
2 %.

XpomatorpapupyroT UCTIBITYEMbI U CTAHJAPTHBINA PACTBOPHI.

Conepxxanue amnoaununa oecunara C,oH,sCIN,Os - CcHgO5S B cyOcTaninu
B mporeHtax (X) B mepecuere Ha O0€3BOJHOE, CBOOOJHOE OT OCTATOYHBIX

OPraHUYCCKUX paCTBOpI/ITCJICfI BCUICCTBO, BLIYUCIIAIOT I1O (bopMyﬂe:

S 14y P-100
X=
So-a;- (100 - W)
rae S; — TIUIONIa/b MHUKA aMJIOJUIIMHA HA XPOMATOTPaMMe UCITBITYEMOTO
pacTBopa;
Sy — TUIOMIaab MHUKA aMJIOJUIIMHA HA XpOMATOTpaMMe CTaHIapTHOTO
pacTBopa;
a; — HaBecka cyOCTaHIIWH, T;
ay — HaBECKa CTaHJapTHOro 0Opaslia amyIouIuHa Oecuiiara, T,
W — cymmapHoe cojiep>KaHWe BOJbl W OCTATOYHBIX OPTaHUYECKUX

pacTBoputenei B cyocranmu, %;

P — comepxanne C,oHysCIN,Os - C¢HgO3S B cranmapTHOM 00pasiie
amyiogunuHa 6ecuiara, %.

Xpanenue. B 3a1uI1eHHOM OT CBETa MECTE.
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