MHUHWUCTEPCTBO 3IPABOOXPAHEHMSI POCCUMCKON ®EJEPAIIMHA

®APMAKOIIEMHAS CTAThS

Hudeaunun ®C.2.1.0029.15
Hudenunun
Nifedipinum B3amen BOC 42-1457-84

Humerw|2,6-numeTun-4-(2-autpodenun)-1,4-nuruaponupuant-3,5-
nuKapOoKcuiaT]|

C17H13N,06 M. M. 346,33
Conepxut He Menee 98,0 % u ue 6osee 102,0 % nudenununa C,7H;sN,Og B

MEPeCUCTC HA CYXOC BCHICCTBO.

[Tpu npoBeieHUH UCTIBITAHUN PACTBOPHI 3AIMILAIOT OT CBETA U UCIOJIb3YIOT

cpa3zy ke Mocje MPUroTOBJICHUS.

Onucanme. XXenTeiil KpUCTAINYECKUN TTOPOLIOK.
PacTBopumocTh. JIerko pacTBOpUM B alETOHE, YMEPEHHO pacTBOPUM B

criupre 96 %, IpakTUYECKU HEPACTBOPUM B BOJIE.



HHoanuuHOCTH

1. UK-cnexmp. UHbpakpacHbIi CIEKTP CyOCTaHIIUMU, CHATBIM B JUCKE C
Kaaus GPOMUIOM, B oGmacti gacToT oT 4000 10 400 cM™' 110 TTOOKEHHIO MOJIOC
MOTJIONICHUS  JIOJDKEH COOTBETCTBOBATH  CIIEKTPY CTaHAApPTHOro  oOpasiia
HudeaunuHa.

2. Toukocnotinas xpomamoepaghus

Ucnoimyemoui pacmeop. 0,010 T cybcranmuu pactBopsoT B 10 M
METaHOJIA.

Pacmeop cmanoapmnozco o6paszya. 0,010 1 crangaptHoro obOpasua
Huenunuua pacTBopsaroT B 10 M MeTaHoa.

Ha nunuto crapra minacTuHku co cinoem cuiukarens 60 Fps, Hanocar mo
5 Mka (5 MKr) HCHOBITYEMOTO pacTBOpa M pPacTBOpa CTaHIAPTHOrO oOpasla.
[InacTUHKY ¢ HAHECEHHBIMU MPOOAMU CyIIaT Ha BO3/yX€e, TOMEIIAIOT B KaMEpy CO
CMECBIO pacTBOpHUTENEH aTunaneTar — nukiorekca (40:60) u xpomarorpapupyror
Bocxo M MetoaoM. Korma dpont pactBoputeneii npoitaer okoiao 80 — 90 %
JUIMHBI TUTACTUHKK OT JIMHUM CTapTa, €€ BBIHUMAIOT W3 KaMephl, Cymiar A0
YIAJIEHHs CJIENOB PACTBOPUTENEHM M IpocMarpuBaroT B YdD-cBere npu IMHE
BOJIHBI 254 HM.

OCHOBHOE TMSITHO Ha XpOMaTrorpaMMe€ HCIBITYEMOIO pacTBOpa IO
MOJIOKEHHUIO, THTEHCUBHOCTHU TOTJIOMIEHUS U BEJIMYMHE JTOJHKHO COOTBETCTBOBATH
ISITHY Ha XpOMAaTOrpaMMe pacTBOpa CTaHAapTHOro oOpa3ia HudeIunuHa.

3. Kauecmeennas peaxyusi

1 % pacmeop nampus numpuma. 10 man 10 % pacTBOopa HaTpus HUTPUTA
pazoasistoT Bogoi 10 100 mo.

Pacmeop HApmMUIMUIEHOUAMUHA OUUOPOXTOPUOA. 0,5 r
HaQTUIDTUICHIMAMUHA TUTUAPOXIIOpUIa pacTBOpsAOT B 100 M1 BOJIBI.

Pacmeop ammonus cynvgpamama. S T aMMoHHS CyibpamaTa pacTBOPSIOT B

100 M1 BOIBL.



0,025 1 cyOcranmuu moMeuiaroT B mpoOupKy, mpubasistior 10 ma cmecu
XJIOPUCTOBOJOPOJHAs KHUCIOTa KOHLIEHTpHUpOBaHHas — Bojga — crnupt 96 %
(1,5:3,5:5) wu mnarpeBaroT 10 pactBopeHusi. IlpubGaBnsror 0,5 1 1MHKA
IPaHyJIMPOBAHHOTO U OCTABJISIIOT Ha 5 MuH. [lomyueHHBIN pacTBOp (QUIBTPYIOT,
npubaBisioT K Gunerpaty S Mt 1 % pacTtBopa HaTpUsi HUTPUTA U OCTABIIAIOT Ha 2
muH. [lpubaBmsitor 2 M pactBopa aMMOHHUS Cyibdamara, IHEPTUIHO
BCTPSXMBAIOT W OPUOABISIIOT 2 M pacTBopa  HapTWIITUICHIUAMUHA
quruapoxiaopuaa. JlomKHO MOSBUTHCS KPACHOE OKpallMBaHUE, HE Hcue3arollee B
TEUYCHUE 5 MUH.

Temneparypa maaBiaenusa. Ot 171 go 175 °C (ODC «Temmneparypa
TIJIABIICHUS ).

IIpumecu ocHoBHOro xapakrepa. He 6osee 0,14 %. Okoino 4,0 T (TouHas
HaBecKa) CyOCTaHIIMHM PacTBOPSAIOT Ha YJIbTpa3BykoBoi OaHe B 160 mu ykcycHOM
KUCJIOTHI JeasHou. [lomydenusiii pactBop tutpyroT 0,1 M pacTBopoM XJIOpHOM
KHCIIOTBI 1O U3MEHEHHUS OKPACKM pacTBOpa OT KOPUUHEBATO-KEATOW JO 3E€JICHOU
(uamukatop — 0,25 mi 0,2 % pactBopa HadTONOCH3EHHA).

[TapannenbHO MPOBOJAAT KOHTPOJIBHBIN OIIBIT.

Ha tutpoBanue nomkno noiitu e 6onee 0,48 mu 0,1 M pactBopa XJopHOU
KHUCJIOTHI.

PoacrBennbie npumecu. Onpenenenue npoBoaar merogom BOXKX.

Toosuoicnas ¢aza (I1P). AueroHUTpIIT — MeTaHOJ — Bojia (9:36:55).

HUcnvimyemwvii pacmeop. Oxono 0,1 T (TouHass HaBecka) CyOCTaHIIUU
MOMENIAI0T B MEPHYI0 KOJOYy BMECTUMOCTbIO 25 M, pacTtBopsitoT B 10 wmu
MeTaHoJIa, JOBOJAT 00beM pacTBopa [ID 10 METKH U IepeMennBaroT.

Pacmeop cmanoapmnoeco oopaszya npumecu A. Oxono 0,1 r (TouHas
HABECKa) MIPUMECHU A HU(DeTUIHA (numetun|2,6-numerun-4-(2-
HUTPOGESHWI ) TUPUINH-3,5-TUKapOOKCUIaT]) TMOMEIIAl0T B MEPHYH  KOJOy
BMECTUMOCTBIO 25 MII, PacTBOPAIOT B METaHOJE, IOBOASAT OOBEM pacTBOpa

MCTAaHOJIa 1O MCTKH U IICPCMCIIIKUBAIOT.



Pacmeop cmanoapmmuozo obpaszya npumecu B. Oxomno 0,1 1 (TouHas
HaBECKa) npuMecH B HudeaunuHa (mumeTun|2,6-numeTnn-4-(2-
HUTPO30(PEHMWIT)TUPUANH-3,5-TMKapOOKCUIaT|) MOMEWAIT B MEPHYIO KOJI0y
BMECTUMOCTBIO 25 MII, PacTBOPAIOT B METaHOJE, JOBOAST OOBEM pacTBOpa
METaHOJIOM J0 METKH U MEPEMEIINBAIOT.

Pacmeop ona nposepxu npucoonocmu xpomamozpaguueckou cucmemsol. B
MepHYI0 K010y BMecTuMocThio 100 M1 momemaroT 0,5 M1 pacTBopa CTaHAAPTHOTO
obpasna npumecu 4, 0,5 Mt pactBopa cTangapTHOro oopasua npumecu B u 0,5 mi
UCIIBITYEMOTO  pacTBOpa, JOBOJAT o00BeM pactBopa [I® 10 wMeTku wu
NepEeMEIINBAIOT. 5 MJI TOJYYEHHOTO pacTBOpa NEPEHOCAT B MEPHYIO KOJIOy
BMECTUMOCTBIO 25 MJI, A0BOJST 00BheM pacTBopa [1D 10 MeTKH U epeMeIInBaroT.

Xpomamoepaguueckue ycnosusi

Komonka 15 % 0,46 cm ¢ okragenuiacuiaukareseM (C18), 5 MkM;
CkopocTh MOTOKA 1,0 Mi1/MuH;
Jlerexrop cnekTpodoTOMETpUIECKUid, 235 HM;
O6BeM npoObI 20 MKJL.
XpomarorpapupymoT pacTBop TSI MPOBEPKHU MIPUTOAHOCTHU

XpomaTorpauueckoil CUCTeMbl M HUCHBITYeMbIH pacTBOp. Bpems perucrpauun
XpOMaTorpaMMbl HCIIBITYEMOIO pacTBOpa JODKHO HE MEHee 4YeM B 2 pasa
IIPEBBIIIATH BpEMs YAEPKUBAHUS OCHOBHOIO IUKa. [IopsAa0K 3IIFOMPOBAHMS TUKOB:
npuMech A, npumech B, HUGEIUIUH.

Bpems yaepxuBanus HudenunuHa okono 15 muH. OTHOCHTENBHOE BpEMs
yaepxuBanus npumecu A — okosno 0,65; npumecu B — okoJio 0,80.

Pa3pemenue (R) Mexy nukamu npumecu 4 u npuMecu B 10IKHO ObITh HE
menee 1,5, mexay nukamu npuMecu B u HueaunuHa — He Mexee 1,5.

Ha xpomarorpamMme UCIBITYEMOTO pacTBOPA IUIOIIAN IUKOB ITpuMecel 4 u
B He 10KHBI IPEBBIIATH IUIOIIAIA COOTBETCTBYIOIIUX MTMKOB Ha XPOMATOIPAMME
pacTBopa AJis MPOBEPKU MPUTOAHOCTH XpomaTorpaduieckoil cucteMsl (He Oosee

0,1 %); HM OOWMH W3 THUKOB, KPOME€ OCHOBHOTO MMHKAa U TMUKOB NpUMECH A U

4



npuMecu B, He JOKEH HMMETh IUIONIA/lb, MPEBBIIAONIYIO IUIONaAb MHKa
Hu(deIuIMHa Ha XpoMmaTorpamMme pacTBopa i TPOBEPKH MPUTOAHOCTU
xpomarorpaduueckoi cucreMsl (He 6omee 0,1 %). Cymma miiomanei MuKoB BCeX
npuMeceil He nomkHa npeBbimath 0,3 %.

He yuurtsiBatoT nuku ¢ miomaasio medee 0,1 miomanau nuka HudeaunuHa
HA XpPOMAaTOrpaMM€ PAacTBOpa JJIsl MMPOBEPKHU MPUTOTHOCTH XpoMaTorpadudecKon
cucremsl (0,01 %).

Iloreps B macce npu BeicymuBanuu. He 6onee 0,5 % (ODPC «Iloteps B
Macce TPH BRICYIITUBaHUMY, cioco0 1). Jlis onpenenenus ucnoib3yroT okosio 1,0 T
(TouHas HaBecka) CyOCTaHITUH.

Xaopuasl. He 6onee 0,02 % (ODPC «Xnopune»). 0,25 r cybcraHuu
B30anTeiBatoT B TeueHue 10 muH ¢ 25 mu Boael u QuibTpyroT. s ananmsa
otouparot 10 mi puspTpara.

Cyabparbl. He Gomee 0,05 % (ODPC «Cynwsdaten). 0,5 T cydbcTanuu
B30anTeiBatoT B TeueHue 10 muH ¢ 25 mu Boael u QuibTpyroT. s ananmsza
otouparot 10 mi punbTpara.

Cyabdpatnas 3o0aa. He 6Gomee 0,1% (ODPC «CynbdatHas 3oma»). s
onpeeneHus: UCIOoJb3YIOT okoJio 1,0 r (TouHas HaBecka) CyOCTaHIUU.

Tsxkennle mMeramabl. He OGonee 0,001 %. OmnpeneneHue MNpoOBOIST B
cootBercTBUM ¢ TpeboBaHusMu ODC «Tsokénpie METab B 30JIbHOM OCTAaTKe,
nosyueHHoM nocie cxuranus 1,0 r cyoctanuuu (ODC «CynbdaTHas 3051a»).

OcraTouyHble oOpraHuvecKkue pacrBopurtesn. B cooTBeTcTBUH C
TpeboBanusIMU ODPC «OcTaTOUHbIE OPraHUYECKUE PACTBOPUTEIH.

MukpoOuosiornueckasi yucrora. B coorBercteun ¢ tpedoBanusiMu ODC
«MuKpoOroIOTrHYecKas YUCTOTay.

KoanuyecTBennoe onpeneigenue. Oxono 0,13 T (TOuHass HaBecka)
CcyOCTaHIIMU PacCTBOPSIIOT B CMECHU 25 M 2-METHII-2-IIPOIAaHoJa U 25 M1 XJIOpHOU

KUCIOTHl pasBeAeHHo u TUTpyloT 0,1 M pacrBopom tuepus(IV) cymnndara



(mamukatop — 0,1 M pactBopa (epponHa) 10 MCUE3HOBEHUS PO30BOIM OKPACKU
pacTtBopa.

[TapamienbHO MPOBOAST KOHTPOJIbHBIN OIIBIT.

1 ma1 0,1 M pacrBopa uepusi(IV) cymnbdara coorBerctByer 17,32 mr
Hudeaununa C7H gsN,Og.

XpaHeHue. B IUIOTHO yKYIIOPEHHOM YIIAKOBKE, B 3aIlMIIECHHOM OT CBETa

MCCTC.



