MHUHWUCTEPCTBO 3IPABOOXPAHEHMSI POCCUMCKON ®EJEPAIIMHA

®APMAKOIIEMHAS CTAThS

HNuapanamug ®C.2.1.0017.15
HNupanamujg
Indapamidum B3amen ®C 42-0303-08
N-[(2RS)-2-Metun-2,3-nuruapo-1 H-unnon-1-un]-3-cyasdamoni-4-
XJIOpOCH3aMU /T
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C16H16C1N303S M. m. 365,84

Conepxutr He wmenHee 98,0 % wu nHe Oonee 102,0 % wunmanamuga
CiHisCIN;O3S B mepecuere Ha O€3BOJHOE M CBOOOJHOE OT OCTAaTOYHBIX

OPraHUYCCKUX paCTBOpHTCHCﬁ BCIICCTBO.

Onucanue. benbiil wiv nodtu GeNbld KPUCTATUIMYECKHU MTOPOIIIOK.

PacrBopumocts. PactBopum B cniupre 96 %, odueHb Mano pacTBOPUM B
xJ10poopMe, MPaKTUIECKHA HEPACTBOPHUM B BOJIE.

IHoxmHHOCTH

1. UK-cnexmp. VIHppakpacHbld CHOEKTp CyOCTaHIUMHU, CHATHIA B JIUCKE C
Kaaus GpoMuIoM, B o6mactu dactor ot 4000 10 400 cM™' 1O MOTOKEHHIO [OMIOC
HOIJIONIEHHUsT  JIOJDKEH COOTBETCTBOBATh CHEKTPY CTaHAAPTHOro obOpasla

nHaaraMmyzaa.



2. Y®-cnexmp. Ynprpaduonerosbiii criektp nornomenus 0,001 % pactopa
cyoctanuuu B cnupte 96 % B obnactu juynH BoiH oT 220 mo 350 HM goixkeH
UMETh MAaKCUMYM TOTJIOIIEHUS U TJICUYH MPHU TEX K€ JIJIMHAX BOJIH, YTO U CIEKTP
aHAJIOTMYHOI'0 pPAacTBOpa CTaHAApPTHOro oOpa3la HMHAanaMujaa (COOTBETCTBEHHO
npu 242 uMm, ripu 279 M u 287 HM).

Yroa Bpamenusi. Or — 0,02 1o + 0,02° (1 % pacTBOp cyOCTaHIIUM B
cnupte 96 %, ODC «llomsgspumerpus»).

PoacrBennbie mpumecu. Ormnpenenenue npoBoadar meroaom BIXX B
YCIIOBHSIX, OMMMCaHHBIX B pa3zene «KoanuecTBeHHOE OnpeiesieHue.

BBomar B xpomartorpadp mno 10 MK HCHBITYEMOrO M KaXJOro U3
CTaHAAPTHBIX PacTBOPOB. Bpemsi perucrpanuu XpoMaTorpaMMmbl HCIBITYEMOI'O
pacTBOpa JIOJDKHO HE MEHee 4YeM B 2,5 paza MpeBbllIaTh BpEMs yACpPKUBAHUS
OCHOBHOTO MuKa. YyBCTBUTEIHLHOCTh HACTPAUBAIOT TAKUM 00pa3oM, YTOOBI BBICOTA
OCHOBHOI'O IMHKa Ha XpOMaTorpaMMe CTaHJapTHOro pactBopa B Obuia He meHee
15 % nonHoM mkaiel mpudopa.

Ha xpomarorpamme crangaptHoro pactBopa D paspemenue (R) Mexmy
MMKOM HWHAANaMujia 1 METWIHUTPO3OUHIOJIMHA JOJDKHO ObITh HE MeHee 4,0; Ha
XpoMaTorpaMMe CTaHJAPTHOrO pacTBopa B s muka MHAanamuja OTHOIIECHHE
CUTHAJI/IIIYM JIOJDKHO OBITH HE MeHee 6.

Ha xpomarorpamme HCHBITYEMOIO pacTBOpa IUIOIIAAb MHKAa I[PUMECH
N-(2-metun-1H-unnon-1-un)-3-cynbdamonn-4-xaopoeH3zamuia HE JOJKHA
IPEBBIIATh IJIOIIAJb OCHOBHOTO TIMKA HAa XpOMAaTOrpaMMe CTaHAApTHOTO
pactBopa A (He Oonee 0,3 %); miomaas JAOO00OTO JTOMOJHUTEIBHOTO IMHKA HE
JIOJIKHA TPEBBIIATH IJIOIIA b OCHOBHOT'O MTMKA HA XPOMATOIpaMMe CTaHJapTHOTO
pactBopa B (ue 6omnee 0,1%); cymma miiomazeit Bcex AOMOTHUTEIbHBIX MTUKOB Ha
XpoMaTrorpaMMe HCIIBITYEMOTO0 pacTBOpa HE [OJDKHA Oojiee 4eM B S5 pas
NPEBBIIIATh IUJIOMIAaJb OCHOBHOTO TIMKAa HAa XpOMAaTOrpaMMe CTaHAapTHOTO

pactBopa B (me Oomee 0,5%). He yuuThIBalOT NHUKH, IUIOMAAb KOTOPBIX



COCTaBJIIET MEHEE TMOJOBUHBI IUIOMIAAM OCHOBHOTO IMHKa Ha XpOMarorpamme
crangaptHoro pactsopa B (0,05 %).

MeTHIHUTPO30MHA0MUH. OnpeaeneHrue npoBoasaT MetoaoM BOKX.

Pacmeopvr  3awuwarom om ceema u ucnoavzyiom cpasy e nocie
npu2omognenus unu xpausam npu memnepamype 4 °C ne 6onee cymox.

bygepuvii pacmeop pH 2,8. 1,5 v TpudTHnamuHa pactBopsitor B 900 mu
BOJIbI, MPUOABIAIOT PocHOPHYIO KHCIOTY KOHIIEHTpUpoBaHHyto 10 pH 2,8 + 0,1 u
paszbasisatoT Bogoi 10 00béma 1000 mut.

lloosusicnas paza. AlleToHUTPWIT — TeTparuapodypan — 0ypepHsiii pacTBop
pH 2,8 (7:20:73).

Pacmeop memunnumposzounoonruna. Oxono 1,25 mr (TouHas HaBecKa)
CTaHJIapTHOTO O00pa3lia METWIHUTpo3ouHAOoMUHA [(2RS)-2-meTun-1-autpo3o-2,3-
muruapo-1H-uuaon] pacTBOPSIOT B allETOHUTPUJIE W pa30aBISIOT TEM IKe
pactBoputenieM 10 o0béMa 100,0 M. 1,0 Mt MoIydeHHOTO pacTBOpa pa3daBIISIOT
aleTOHUTPUIOM 10 00bEma 100 mit.

Pacmeop cpasnenus. 0,025 v cy6ctanuuu pactBopsitor B 1,0 Mi pacmeopa
MEMUTHUMPO3OUHOOIUHA U Pa30aBiIsAOT Boaou g0 o0béMa 10 mir. IlomyueHHbIN
pacTBOp BBIJEPKUBAIOT B TeueHue 1 4 npu temmnepatype 4 °C u puibTpyroT.

Ucnvimyemvori pacmeop. 0,025 1 cybctanuuu pactBopsitor B 1,0 mi
aleTOHUTpUIa U pazdaBistoT Boaod A0 00bEma 10,0 mui. [lomydenHsiit pacTBop

BBIJICP)KUBAIOT B TeueHue 1 1 npu temneparype 4 °C u GunbTpyroT.

Xpomamoepaguueckue ycinosus

Koimonka 15 CM X 0,46 CM 3aroJHEHHAs
oktamenmwicuaukarenem (Cig), pa3mep 4YacTHil
5 MKM;

CkopoCcTh TOABHKHOM 1,4 mi1/MuH;

dazbl

Temmeparypa KOJIOHKH 30 °C;

HerexTop criektpodoromeTpuueckuid, A 305 HM;

O0BeM BBOJIUMON 100 mx1.

poObI



Ilpucoonocms  xpomamoepaguueckoti cucmemvl. XpoMarorpapupyror
pacTBOp cpaBHeHUs. XpoMarorpaduueckass CUCTEMa CUUTACTCSl MPUTOJAHOM, €CIIH
ko3 uieHT p/v (OTHOLIEHUE BBICOTHI MUKA METUIHUTPO3OMHOINHA K BBICOTE
HU)KHEW TOYKM KPHUBOW, COCIUHAIOLIEM MUK METWIHUTPO3OMHIOJIHWHA C ITUKOM
WHJAllaMiia) COCTaBJIsIeT HE MeHee 6,7; OTHOUIEHHWE CUTHAJI — LIyM JJisl MHKa
METHUIHUTPO3OMH/I0JIMHA HE MeHee 3.

Jlonycmumoe cooepacanue npumeceti. Ha xpomarorpamme HCHBITYEMOTO
pacTBopa IUIOMIA[h MHKAa METWIHHTPO30MHIOIWHA JIOJDKHA OBITh HE Oosee
pPa3HOCTH TUIOIIAJed MHKOB METWJIHUTPO3OMHAOIMHA Ha XpoMaTorpammax
pacTBOpa cpaBHEHUS U uctbiTyeMoro pactsopa (0,0005 %).

Boaa. He 6onee 3,0 % (ODC «Onpenenenue Boas»). Oxono 0,1 r (Tounas
HaBecKa) cyocTaHuu pacTBopstoT B 10 Ma cmecu xiopodopm — metanou (9:1) u
TUTPYIOT peaktuBoM K. Oumepa.

Cyabgpatnasa 30qa. He 6onee 0,1 % (ODPC «Cynbdarnas 3oma»). s
ompeeeHs UCTIONB3YIOT okoJio 1,0 r (TouHas HaBecKa) CyOCTaHITUH.

Tsoxeanie meramabl. He 0Oonee 0,001 %. OmnpeneneHue NpoBOIAT B
cootrBeTcTBUM ¢ TpeboBaHusiMU ODC «Tspxénbie MeTamuiby B 30JbHOM OCTaTKe,
nosrydeHHoM riocie cxkuranus 1,0 v cyoctaniuu (ODC «CynbdaTHas 301a»).

OcraTouyHble oOpraHuveckue pacTBopurTeau. B cooTBercTBUM C
tpeboBarmsIMU ODPC «OcTaTOUHBIE OPraHNYECKUE PACTBOPUTEIH.

Mukpoouosiornyeckasi yucrora. B coorBerctBun ¢ tpedoBanusimu ODC
«MuKpoOHOJIOTHYECKAs] YUCTOTAY.

KoanuecTBenHoe omnpeaenenue. OmnpenelieHUE MOPOBOJAT METOJI0M
BOXX. PactBophl 3amuiaroT OT CBETa W MCHOJB3YIOT cpa3y Ke Toclie
IIPUTOTOBJICHUS WM XpaHAT npu temneparype 4 °C.

Pacmeop nampus s0emama. 0,2 T HaTpusi sAeTaTa pacTBOPSIOT B BOJE H
JTOBOAAT 00beM pacTBOpa Bojaow 10 1000 mut.

lloosusicnas paza. YKcycHas KUCIOTA JieAsiHAsl — alleTOHUTPUIT — METAHOJ —

pactBop Hatpus 3aerara (0,1:17,5:17,5:65).



Ucnvimyemorii pacmeop. Oxono 0,05 r (ToyHas HaBecka) CyOCTaHIIUU
MOMEIAIOT B MEPHYIO KO0y BMecTUMOCThIO 50 M1, pacTBOpsitoT B 17,5 mi1 cmecu
arieToHuTpuia — Metranon (1:1), moBoast oObeM pacTBOPOM HATpHUs dJieTara 10
METKH U NIePEMEIIUBALOT.

Cmanoapmuuwi pacmeop A. Oxoino 30 mr (TouHas HaBECKa) CTaHJIAPTHOTO
obpasna mpumecu  N-(2-meTunuH0JI- 1 -m)-3-cynbhamons-4-xaopOeH3aMuia
MOMENIAIOT B MEPHYIO K00y BMecTUMOCThI0 100 M1, pacTBOpsitoT B 35 M cmecu
arieronuTpun — Metanon (1:1), moBomst 0oObeM pacTBOPOM HATPHUS dJIeTaTa Ji0
METKH M TiepememnBaroT. 1,0 M MOIy4eHHOro pacTBOpa MEPEHOCAT B MEPHYIO
K010y BMecTuMOCThIO 100 M1, mpuOaBIstOT 35 M CMECH alleTOHUTPHIT — METAHOJT
(1:1), moBoAAT 0OBEM pPaCTBOPOM HATPHS HAETATA 10 METKU U NIEPEMEIINBAIOT.

Cmanoapmuulii pacmeop B. 1,0 M HUCHIBITYeMOT0 pacTBOpa MOMEIIAIOT B
MEpHYI0 KOJIOy BMECTHUMOCTBhIO 50 M, JOBOAST 00BEM pacTBOpa CMECHIO
allETOHUTPUJI — METaHOJ — pacTBop Harpus ’xaerara (17,5:17,5:65) no MeTku u
nepemMemmBaioT. 5,0 MJI MOTYYEHHOTO PAcTBOpa IMOMENIAIOT B MEPHYIO KOOy
BMecTUMOCThIO 100 M1, A0BOJAT 00OBEM pacTBOpa CMEChIO AalleTOHUTPUI —
METaHOJI — pacTBOp HaTpus 3aetaTa (17,5:17,5:65) 1o METKU U epeMEeINBAtOT.

Cmanoapmuoui pacmeop C. Okono 0,05 r (TouHas HaBeCKa) CTaHIAPTHOTO
oOpaslia MHJAnaMujia MOMEIIAI0T B MEPHYI KOOy BMECTUMOCThIO 50 Mil,
pacTBOpsrOT B 17,5 Ma cMmecu ametoHuTpmwin — metanon (1:1), moBomar oObem
pacTBOpa pacTBOPOM HATpHs AETaTa O METKH U MEPEMENTNBAIOT.

Cmanoapmuoui pacmeop D. Oxono 0,025 r (TouHas HaBecka) cTaHAapT-
HOTO OOpasma wHmamamuaa u okojgo 0,045 T (ToyHas HaBecKa) CTaHAAPTHOTO
o0Opaslia METUIHUTPO30UHJIOIMHA MMOMENIAI0T B MEPHYIO KOJIOY BMECTUMOCTBIO
50 My, pactBopsitoT B 17,5 Mn cmecu anetoHutpusi — metanon (1:1), moBomst
00BeM pacTBOpa paCTBOPOM HATPHS 3/IeTaTa O METKU U MEPEMEIINBAOT.

Xpomamozpaguueckue ycnosusi

Komonka 20 CM X 0,46 CM 3aIl0JJHCHHAs
oktaaemwicuaukarenaem (Cig), pasmep 4YacTHI
S MKM;



CkopoCTh TOABHXKHOM 2,0 mi1/mMuH;

dbazb

Temmepatypa KOJIOHKH 40 °C;

JlerekTop CHEKTPO(HOTOMETPUUECKUN, A 254 HM;
O0BeM BBOIUMOM 10 M1

pOOKI

Kosonky ypaBHOBEIIMBAIOT OABMKHOMN (Da30ii O JOCTHKEHUS CTaOUIbHON
0a30BoM JMHUU. XpomaTorpad@upyroT HCHBITYEMbId PacTBOP M CTaHAAPTHBIN
pactBop C, Bpems yAepKWUBaHUS OCHOBHOTO TMHKAa WHAAMAMHA TOJDKHO OBITh
oko010 10 mMuH.

Bpemsi peructpanuu XpoMarorpamMMbl JIOJDKHO HE MEHEe 4eM B 2 pasa
MPEBBINIATh BpEMsl YIEpKUBAHUS MTUKA UHATIAMUJIA.

OTHOCUTENBFHOE CTaHAAPTHOE OTKJIIOHCHHE IUIOMIAAM IHMKa WHIAlaMuaa
JOJDKHO ObITh He OoJiee 2,0 %; dhakTop acCHMMETPHUM MHKa WHIANaMHUAa JOJDKECH
obiTh He Oosee 2,0; 2¢pGEKTUBHOCTH XpPOMATOTPaPUUECKON  KOJOHKH,
paccurTaHHas 10 MUKY WHJIAmaMuaa, 10xkHa ObITh He MeHee 5000 TeopeTnyecKux
Tapesok.

Conepxxanue nnmanamuga Ci;sH;sCIN;O;S B cyOcTaniuu B rnepecuere Ha
0€3B0JIHOE, CBOOOIHOE OT OCTATOYHBIX OPraHUYECKUX PACTBOPUTENECH BEIIECTBO B

nporieHTax (X) BEIYHCIAIOT M0 (hopmyIie:

S-ay: P 100
X:
So - a - (100 — W)
Trac S — IuIomIaab IIMKAQa HWHAAIIaMKJIa Ha XpOMaTOI'paMMe I/ICHI:IT}’CMOFO
pactBopa;
So — IUIOLIA/Ib ITMKA MHAANAMUIA HA XpOMAaTOrpaMMe CTaHIapTHOI'O pacTBopa
G,
ao — HaBCCKa CTaHIlapTHOFO 06pa3ua nHaalaMuaa, I,
a — HaBeCKa CyOCTaHIIUH, T;
W — CYMMapHOG coz[epmaHHe BOJAbI 1 OCTATOYHBIX OpFaHI/IIIGCKI/IX

pacTBopuTenei B cyoctanmmu, %;

P — coxepxanne Ci¢H;sCIN;O3S B crangaptHOM oOpasiie, %o.
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XpaHeHue. B Xopolio yKylOpeHHOM YIAaKOBKE, B 3aILMIICHHOM OT CBETa

MCCTC.



