MHUHWUCTEPCTBO 3IPABOOXPAHEHMSI POCCUMCKON ®EJEPAIIMHA

®APMAKOINIEMHAS CTAThS

Menokcukam ®C.2.1.0025.15
MeJjioKkcuKaM
Meloxicamum B3amen I'® XII, 4. 1, ®C 42-0254-07
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Conepxutr He wmeHee 99,0 % wu ne Oomee 101,0 % Menokcukama

C14H13N304S, B epecuere Ha Cyxoe€ BEIECTBO.

Onucanue. CBETIO-KENTHIN TOPOIIOK.

PacTtBopumocts. PacTBopuM B numetwigopmamuje, Majao pacTBOPUM B
alleTOHEe, OYEeHb MaJI0 PAacCTBOPUM B crupre 96 %, MpakTUYECKH HEPACTBOPHUM B
BOJIC.

Hopmuunoctb. 1. UK-cnexmp. WHpakpacHbli CHEKTp CyOCTaHIINH,
CHATHIA B JUCKE ¢ Kaymsi Opomuaom, B obmactu yactor ot 4000 mo 400 em! o
MOJIOKEHUIO MOJI0C MOTJIOMICHUS I0JKEH COOTBETCTBOBATh CIEKTPY CTAHJIAPTHOTO

o0Opa3ia MeJIOKCHKaMa.



2. Y®-cnexmp. Cnekrp noriowmenus 0,0015 % pactBopa cyOctaHuuu B
MeTaHojie B obsactu JuH BOiAH OT 240 no 450 HM JOJDKEH MMETh MaKCUMyM
noroueHus npu 354 M.

PoacrBennbie npumecu. OnpenenieHue npoBoaiatT merogoM BOXX.

lloosuoscnasa ¢gaza A (1Id A). 1 r xamus docdara 0IHO3aAMEIIEHHOTO
pactBopsiror B 1000 mum Bomel m pmoBomaTr pH pactBopa pacTBOpOM HaTpus
rugpokcuaa 1o 6,0.

lloosuocnas ¢paza b (11O b). MertaHo.

HUcnvimyemvoui pacmeop. 0,04 © cyOCTaHIIUM PACTBOPAIOT B CMECH S5 MII
metanosa u 0,3 mu 0,1 M pactBopa Hatpus runpokcuaa. [lomyyeHHsIl pacTBop
pasz0aBiIsAtOT MeTaHOJIOM 110 20 MJT ¥ TIEpEMEIIUBAIOT.

Pacmeop cpasnenus. 2,0 M1 UCTIBITYEMOTO pacTBOpa MOMEIIAIOT B MEPHYIO
K010y BMecTUMOCThbiO 100 Mil, TOBOAST 00BbEM pacTBOpa METAHOJIOM JIO0 METKU U
nepeMenuBaiot. 5,0 M MOJYYEHHOTO pacTBOpa MEPEHOCSAT B MEPHYIO KOJIOY
BMecTUMOCThIO 100 mMiI, JOBOIAT 00BEM pacTBOpa METAaHOJIOM JO0 METKU U
NepeMeInBaloT.

Pacmeop ons nposepxu npucoonocmu xpomamoepaguueckou cucmembl. 2
MI' CyOCTaHIIMHU, 2 MI' CTaHAApTHOro oOpasia npumecu A [>Tui(4-ruapoxcu-2-
MeTI/IJ'I—l,l—I[I/IOKCO—17\,6—2H—1,2—66H30TI/Ia31/IH—3—Kap60KCI/IJIaT)], 2 Mr CTaHJAPTHOTO
obOpasma npumecu B (5-metun-1,3-Tnazon-2-aMmuH), 2 M CTaHZAPTHOTO OOpasia
npuMecu C {4-runpokcu-2-metui-N-[(22)-3,5-numetin-1,3-tuazon-2 (3 H)-
unuaeH]-1,1-guokco-1 A-2H-1 ,2-0eH30THa31H-3-KapOoOKcamMu/1 } u 2 MT
cTaHjgapTHoro obOpasma npumecu D {4-ruapokcu-2-meTtun-N-[(2Z2)-5-metun-3-
yti-1,3-trazon-2(3H)-umnen]- 1,1 -quoxco- 1A°-2 H-1,2-6eH30THA3HH-3-
KapOoKcaMu} pacTBOpsAOT B cMecu 5 ma metanona u 0,3 mu 1 M pactBopa
HaTpus ruapokcuna. [lodyueHHbI pacTBOp pa30aBISIIOT METAHOJIOM A0 25 MI U
NepeMeInBaloT.

Xpomamozepaguueckue ycnosusi

Kononka 150 MM X 4,6 MM ¢ okTaaeruiacunuiacurkarenem (C18),
S MKM;



['panrenTHOE 2IIIOMPOBAHUE:

Bpewms, mun I[ID A4, % I[ID B, %
0-2 60 40

2-10 60—30 40—-70

10-15 30 70
CKopoCTh MOTOKA 1,0 mi1/mMuH;
Temneparypa 45 °C;
KOJIOHKH
JleTrexTop cnexkrpoporomerpuueckuit, 260 um u 350 HM;
O0BbeM npoObI 10 M.

Xpomarorpapupyror pacTBop JUISL IIPOBEPKU IPUTOAHOCTH

xpomarorpauyeckol cuctembl. Bpems ynepxuBaHHMA IIMKa MEJIOKCUKaMa
JOIHKHO OBITH 0KOJIO 7 MUH. OTHOCHUTENBHOE BPEMsI yACP>KUBAHHS MMHKA MPUMECH
B — oxono 0,5, npumecu A — okomno 1,4, npumecu C — okojio 1,7 nmpumecu D —
okoJo 1,9.

Xpomartorpaduueckasl CHCTEMa CYUTAETCA MPUTOAHOMN, €CIIM BBITIOTHSIIOTCSA
CJIEIyIOILME YCIOBUSA:

- paspelieHue (R) Mexly MMKaMu MeJIOKCHKama 1 npumecu A He menee 3,0
pu 350 HM,

- pazpelieHue (R) Mexly MMKaMu MeJoKCHKama U npumecu B He menee 3,0
pu 260 HM.

XpomarorpagupyroT pactBop cpaBHeHHMs Ipu 350 HM M HCHBITYEMBIH
pactBop nipu 260 HM 1 350 HM.

[Tnomanes nuka npumecu A, npumecu C u npumecu D Ha XpomaTorpamme
UCHBITyeMOro pactBopa npu 350 HM JoykHA ObITH HE 0oJiee MOJOBUHBI IIJIOUIAAN
MKa MEJIOKCHKamMa Ha XpomaTorpamme pactBopa cpaBHeHus npu 350 HM (He
6omnee 0,1 % mpumecu 4 ¢ y4eTOM OTHOCUTEIBHOTO (PaKTOpa OTKIUKA, PABHOTO

0,5, u He 6osee 0,05 % nmpumecu C u npumecu D); Ioniaar NuKka mpuMecu B Ha



XpOMaTorpaMMe HCIBITYeMOro pacTBopa npu 260 HM 10kHa ObITh HE Ooliee
IIOMAAN TMHKAa MEJOKCMKaMa Ha XpOMAaTorpaMMe pacTBOpa CpaBHEHMsS IpU
350 um (ne Oomnee 0,1 %); miomaap nuKa JIOOOKW HEUAECHTUPUIMPOBAHHON
IpUMECH Ha XpOMaTrorpaMMe€ HCHOBITYEMOrO0 pacTBOpa MpPH JIMHE BOJIHBI
HanOobInero orkiauka (260 uM uiau 350 HM) momkHa OBITH He OoJiee TUIOMIAIU
NMKa MEJIOKCMKaMa Ha XpoMarorpamme pactBopa cpaBHeHusi npu 350 am (He
6omnee 0,1 %). CymmapHas TuI0maab MMKOB MpUMeEceH T0JDKHA He Oojiee 4yeM B 3
paza mpeBbIIATh IUIONIAAbL IMHKAa MEJOKCHMKaMa Ha XpoMmaTorpaMMe pacTBOpa
cpaBuenus (He 6omee 0,3 %).

He yuuThIBalOT mnUKH, TUIOWAAL KOTOpbIX cocTtaBisier 0,3 u MeHee OT
IJIOMIaIM TMHKa MEJIOKCMKaMa Ha XpoMaTrorpaMMe pacTBopa CpaBHEHUS IMpU
COOTBETCTBYIOIIEH JJIMHE BOJIHBI.

ITotepst B macce npu BeicymmBanuu. He 6onee 0,5 % (ODPC «Iloreps B
Macce TIPH BRICYIITUBaHUMY, cioco0 1). Jlms onpenenenus ucnoib3yroT okoso 1,0 T
(TouHas HaBecKa) CyOCTaHITUH.

Cyandartnas 3osa. He 6omee 0,1 % (ODC «CynbhaTtHas 3oma»). s
ompeeneHus UCIONB3YIOT okoJio 1,0 r (TouHas HaBecka) CyOCTaHIUH.

Tsoxeanie meramanl. He 6onee 0,001 %. OmnpeneneHue npoBOAAT B
cootBercTBUM ¢ TpeboBaHusMu ODC «Tspkénpie METaIBD) B 30JbHOM OCTAaTKe,
nosrydeHHoM tiociie cxxuranus 1,0 v cyoctaniuu (ODC «CynbdaTHas 301a»).

OcTraTouyHble oOpraHnyeckue pacrBopurtesn. B cooTBeTcTBUH ¢
tpeboBanmsiMU ODPC «OcTaTOUHbIE OPraHNYECKUE PACTBOPUTEIH.

*bakTepuanbHbie dJHA0TOKCHHBI. He 6onee 23,3 ED Ha Mr Menokcukama
(ODC «baktepualibHbIe SHIOTOKCUHBD).

10 wmr (TouHas HaBecka) CyOCTaHIIMM pacTBOpSOT B 1 wmi
mumetwipopmamuga. K 0,1 Mo ucxomHoro pactBopa pgoGapmsitor 0,9 i
numetuiadopmamuaa. st mpoBeAeHUsT aHAIN3a MOJYYSHHBIM PACTBOP Pa3BOIST

Bonoil miia JIAJI-tecta He meHee yeMm B 64 pasza.



MukpoOuosiornueckasi yucrora. B coorsercteun ¢ tpedoBanusiMu OPC
«Mukpobuosioruueckasi YuCTOTa.

KoanuectBennoe omnpenenenue. Oxono 0,25 r (ToyHass HaBecka)
CcyOCTaHIIUU PACTBOPSIOT B cMecH 50 MJI YKCYCHON KHCIOTBI JCASHONW W 5 MII
MypaBbHUHOM KHUCJIOTHI Oe3BoaHOM u TuTpytoT 0,1 M pacTBOpoM XJOpHOMU
KUCIOThl. KOHEUHYIO TOUKY TUTPOBAHHS ONPEACISIOT TOTEHIUMOMETPUUECKH.

[TapaytennbHO NPOBOASAT KOHTPOJIBHBIN ONBIT.

I ma 0,1 M pactBOopa XJOpPHOM KHCIOTBI COOTBETCTBYET 35,14 w™r
MCJIIOKCHUKaMa C14H13N304SQ.

Xpanenue. B Xopomo yKynopeHHON yNakoOBKE, B 3alllMIIECHHOM OT CBETa
MECTE.

*KOHTpOJ'Ib II0 IIOKAa3aTCII0 KadcCTBa ((BaKTepI/IaJ'H)HI)IG OHAOTOKCHHBD»
IIPpOBOJAT B CY6CT3HHI/I${X, IMPpCAHA3HAYCHHBIX JIA IIPOHU3BOACTBA JICKAPCTBCHHBIX
npenaparoB A IMMApCHTCPAJIbHOTO IIPUMCHCHHA.



