MUHUCTEPCTBO 3JIPABOOXPAHEHUSI POCCUIICKOM ®EJEPAIIAN

®APMAKOIIEMHAS CTAThS

Pupamnuuun ®C.2.1.0032.15
Pudamnuuun
Rifampicinum B3amen ®C 42-2057-92

[(25,12Z,14E,165,17S,18R,19R,20R,21S,22R,235,24FE)-5,6,9,17,19-
[Tenraruapokcu-2,4,12,16,18,20,22-renrametuin-8-[ N-(4-metunmnunepa3u- 1 -
wi)MeTaHumMuaoui |-23-metokcu-1,11-guokco-1,2-guruapo-2,7-
(omokcunentanekall,11,13]rpuenonmuno)nadro[2,1-b]pypan-21-mnjanerar

C43H58N4012 M. M. 823,0

PudpamnuumH — TDOJYCUHTETUYECKMH aHTUOMOTUK, IOJy4aeMbld U3
pudamunmaa SV.
Conepxut He Mmeree 97,0% u ne 6omnee 102,0 % pudamnununa Cy3HsgN4Oy

B IICPCCUCTC HA CYXOC BCIICCTBO.



Onucanue. KpacHo-kopruHEBBIN U KOPHUYHEBO-KPACHBIN
KPUCTAJUIMYECKUH MTOPOILOK.

PacrBopumocTth. PactBOopuM B MeETaHOJIE, MajJO pPacTBOPUM B AalETOHE,
criupte 96 % u Boze.

HoxnmuHHOCTH

1. UK-cnexmp. ndpakpacHblil cieKTp CyOCTaHIIMHM, CHATBHIM B JHUCKE C
Kanus GpoMuoM, B 061acTH dactor ot 4000 10 400 cM™' 1O MOJTOKEHHIO MOJIOC
NOTJIOIIEHUs  JIOJDKEH COOTBETCTBOBATh  CIEKTPY CTaHJApTHOro  oOpasua
pudamMnuImnHa.

2. ChnexkTp HOIJIOIIEHHUsS pacTBOopa CyOCTaHLUH, NPUTOTOBIEHHOIO JIsl
KOJIMYECTBEHHOT0 ONpeieseHus1, B 00sactu aauH BojH oT 220 10 500 HM noikeH
UMEThb MakcuMymbl mnornomenuss npu 237, 254, 334 u 475 um. OTHouieHue
ONTUYECKON IJIOTHOCTH B MAaKCUMyM€ MOIVIOIIEHUs NMpH 334 HM K ONTHYECKOU
IUIOTHOCTH B MaKCUMYyMe TOTJomeHus mpu 475 HM J0IKHO OBITH OKoJIo0 1,75.

pH. Or 45 mo 6,5 (1 % cycnensuss cyOcranuuu B Boae, ODC
«Monometpusi», meton 3).

PoacrBennbie npumecu. OnpeneneHue npoBoaiatT merogoM BOXX.

Pacmeop ons npucomoesnenus noosusicnoii gpazvl. 1,9 T HaTpUs mepxyiopara
pactBopsitor B 200 M Boapl, mpubaBnaoT 1 M gocopHON KUCIOTHI
KOHIICHTPHPOBaHHOW, 5,9 r mmMmoHHOW kuciaotel, 20,9 r xamus dQocdara
OJTHO3aMEIEHHOTO0, T0BOIAT BooM 10 1000 Mi1 M mepeMemnBaror.

THoosuxcnas ¢aza. CmemnBaroT 35 00beMOB alleTOHUTpHUIA U 65 00beMOB
pacTBoOpa JJ1sl IPUTOTOBJIEHUS TOABUKHOM (Pasbl.

Cmeco pacmeopumenei. K 10 oobpémam 21,01 % pacTtBOpa JTUMOHHOM
KUCIOTHl mpubaBisitor 23 obOwvema 13,61 % pactBopa kamums ¢ocdara
oJllHO3aMmelleHHoro, 77 ob6wsemoB 17,42 % pactBopa kamus ¢ocdara
JBy3aMeIIeHHOT0, 250 00bemMoB anieToHuTpmiia u 640 06beMOB BOJIBI.

Ucnvimyemori pacmeop. 20,0 mr cybcranumu pactBopsaroT B 10,0 mi

aneToHuTpuia. 5,0 MJI MOJYYEHHOTO pPAcTBOpa MOMEMIAIOT B MEPHYIO KOJIOy



BMECTUMOCThIO 50 MJ, JOBOIAT O0OBEM pacTBOpa CMEChIO PacTBOpPUTENEH 0
METKH U MePEMEIINBAIOT.

Cmanoapmuuoiii pacmeop. 20,0 Mr crangapTHOro obOpaszina pudaMmnuirHa
XUHOHA ([(25,12Z,14E,16S5,17S,18R,19R,20R,215,22R,23S,24F)-5,17,19-
Tpuruapokcu-2,4,12,16,18,20,22-renrametnn-8-[ N-(4-metunmnunepasu- 1 -
ui)Metanumuaoun|-23-merokcu-1,6,9,11-rerpaokco-1,2,6,9-rerparuapo-2,7-
(onokcunentanekall,11,13]rpuenonmuno)nadro[2,1-b]pypan-21-mijanerar)
NOMENIAIT B MEpHYH K00y BMecTUMOCThIO 100 M, pacTBOpSIOT B
alleTOHUTpUJIC, JOBOAAT OOBEM pacTBOpa AaleTOHUTPUIIOM JI0 METKH U
nepememmuBaior. 1,0 M1 mosrydeHHoOro pactBopa u 1,0 MiI UCHIBITYEMOT0 pacTBopa
MOMEIIAIT B MEPHYI0 KOJOy BMecTUMOCThio 100 mil, 10BOAST 00BEM pacTBOpa
CMECBIO PACTBOPUTEINIEH 1O METKH U NIEPEMEIINBAOT.

Xpomamozepaguueckue ycnosusi

Kononka 120 % 4,6 cm ¢ oktaaenuiacuiaadom (C18), 5 Mkwm;
CKOpOCTh MOTOKA 1,5 ma/muH;

Jlerexrop CHeKTpohOTOMETPUYECKUM, 254 HM;

O6BeM mpoOBI 20 MK

XpomarorpagupyroT CTaHAapTHBIN pacTBop. Paspemenue (R) MexIy MUKaMu
pudamMnuIrHa U puamMnuIMHa XHHOHA J0JDKHO ObITh He MeHee 4,0.

XpomatorpagupyroT UCIBITYEMbIN PacTBOp B TEUCHHE BPEMEHHU, HE MEHEe
YeM B 2 pa3a MPEeBHIIIAIONIET0 BpeMs yIepKUBAaHUS OCHOBHOTO MHKA.

[Tnomanp nuka pupamMOuIHA XMHOHA HAa XpOMAaTOrpaMMe HCIBITYEMOTO
pacTBOpa HE JOJDKHA MPEBBINIATh IUIOHMAAL MUKa pUaMIMIKMHA XWHOHA Ha
XpoMmaTorpaMMe CTaHAapTHOTO pacTBopa Oosee yem B 1,5 paza (ae 6omee 1,5 %).

[Tnomaas Mr060ro0 MuKa Ha XpoMaTorpaMMe UCIBITYEMOTO PacTBOpa, Kpome
NUKOB pudaMnuiriHa U pudaMnuiiHa XMHOHA, HE JIOJDKHA MPEBBINIATH JI0IAb
nuKka pudaMmuirHa Ha XpoMaTorpaMMe CTaHAAapTHOro pacTtBopa (He Ooisee
1,0 %); cymma muiomaneil BceX MHUKOB POJCTBEHHBIX MpPUMECEH, KpoMe IHKa

pudaMIuIMHa XMHOHA, JIOJDKHA He Ooiiee, yeM B 3,5 pa3a mpeBbIIIaTh IUIOIIA]b
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nuKa pupaMIMLIPHA HA XPOMATOIpaMMe CTaHJApTHOro pactBopa (He Oounee 3,5
%).

Iloreps B macce npu BbicymmBanuu. He 6onee 1,0 % (ODC «Iloteps B
Macce npu BeicymmBaHuu»). Okono 1,0 T (TouyHas HaBecka) CyOCTaHIIMU CyIIAT
npu temneparype 80 °C u ocrarounom napieHuu He Ooisiee 0,67 xlla B Teuenue
44,

Cyab¢partnas 3omaa. He 6onee 0,1 % (ODC «Cynbdarnas 3omay). s
OMpeIeNICHUs UCTIONB3YIOT 0k0J10 0,5 T (TOuHast HaBecKa) CyOCTaHIUU.

Taxeanie meraibl. He Oonee 0,002 %. OmnpeneneHue mnpoBOAST B
cootBeTrcTBUM ¢ TpeOoBaHusMu ODC «Tskénble METab» B 30JbHOM OCTaTKe,
nosyueHHoM nocie cxuranus 0,5 r cyoctanuuu (ODC «CynbdaTHas 3051a»).

OcrarouHble oOpraHu4yecKkue pacrpopurenu. B coorBercTtBUM €
TpeboBanusIMU ODPC «OcTaToOUHbIE OPraHUYECKUE PACTBOPUTEITI.

*AHOMAJIbHAsI TOKCUYHOCTb. CyOCTaHIMS [OJKHA OBITh HETOKCUYHOM
(ODC «AHoManbHast TOKCHYHOCTHY). TecT-m03a — 10 Mr cyocrannuu B 0,5 mit 1 %
pacTBOpa JKeJaaTUHa Ha MbILIb, BHYTpb. Cpok HaOmtogeHus 48 4.

Jist cyOcraHuuid, npeaHa3HauYeHHbIX U1 MPUTOTOBJICHUS JIEKAPCTBEHHBIX
dbopM ns MapeHTEepaJbHOIO BBEJEHUS, HCIBITAHUE MPOBOJUTCA CIIETYIOUIUM
00pazoM.

Tect-noza — 4 mr cy6craniuu B 0,5 MJ NPUTOTOBIEHHOTO pacTBOpa Ha
MBIIlIb, BHYTpUBEHHO. CpoK HaOmo1eHus 48 u.

HUcnvimyemvori pacmeop. Okono 300 Mr (TouHasi HaBecka) CyOCTaHIIMU
MOMEIIAIOT B CTEPUIIBHYIO CTYIIKY, pacTUparoT. 30 Mr acKOpOMHOBOM KUCIIOTHI U 6
MI  HaTpus CyJbQuTa T[OMEIAIT B MEPHYI KOJOy BMECTUMOCTBIO
15 wmn, pgoBoasaT o00BEM pacTBOpa BOJOH JJIi HWHBEKIUH J1O METKH U
nepememnBaioT. [lodydeHHBII pacTBOp MNpU TMOCTOSSHHOM IEpeMEIIMBaHUU
npuOaBJIAIOT K HaBeCKe CyOCTaHIMM, a 3aTeM M0 KaIuliM JOOaBJISIOT PacTBOP
HaTpus Tuapokcuaa 2 M (okomo 50 — 200 MKII) [0 MNOJHOTO PACTBOPEHUS
cyocranuuu (pH 8 — 10). Konuentpanus pudpamMnuuyHa B IOJTyYEHHOM PacTBOPE

— 20 mr B 1 M. K 2 mur moiydeHHOTO pacTBOpa MPUOABISAIOT 3 MJI BOJBI JJIS
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UHBEKIUNA JJIi TPUTOTOBIICHHUS UCIBITYEMOTO pacTBOpa ¢ KOHIIEHTpaluen
pudamnunmrra 8 Mr B 1 M.

*bakTepnanbhbie 3H10TOKCUHBbI. He 6onee 0,5 ED na 1 mr pudpamnununa
(ODC «bakrepuanbubie SHAOTOKCHHBIY). CyOCTaHIIMIO PACTBOPSIOT B CIUPTE
TUIOBOM 96 % mpW MOCTOSSHHOM MNEPEMEIIMBAHUM ISl MOJYYEHHUS MCXOJHOTO
pacTBOpa ¢ KOHIeHTpanueil 5 mr pudamnunuda B 1 mut. s mpoBeaeHus aHanmsa
MCXOJHBIN pacTBOp pa3BoasiT Boaoi nist JIAJI-tecta He Menee uem B 40 pas.

*UcnbiTaHue Ha JAenpeccopHble BemecrBa. CyOcTaHLMs HE JOJDKHA
obnanate aenpeccopubiM neiictBueM (ODPC «VcnbiTanHue Ha JenpecCOpHbIC
BemiecTBay). Tect-mo3a — 2 Mr cyOcranuuu B 0,5 M1 NOpPUTOTOBIEHHOTO
UCIIBITYEMOTO pacTBOpa Ha 1 KT Macchl ’KUBOTHOT'O, BHYTPUBEHHO.

Hcnvimyemoui pacmeop. Cm. pasznen «AHOMajdbHash TOKCUYHOCTBY IS
cyOcTaHlIMM, MpeTHA3HAYCHHOW NJisi MPUTOTOBJICHUS JICKAPCTBEHHBIX (OpM s
NapeHTePaIbHOIO MPUMEHEHUS.

Mukpoouosiornyeckasi yucrora. B coorBerctBuu ¢ tpedoBanusimu ODC
«MuKpoOHOJIOrHYECKast YUCTOTAY.

KosmuecTBeHHOE omnpe/eJeHne. Onpenenenue MPOBOJSIT
CHEKTPOHOTOMETPUUECKUM METOIIOM.

Ucnvimyemori pacmeop. Oxono 0,1 T (TouHass HaBecka) CyOCTaHIUU
MOMENIA0T B MEpHYI0 K00y BMecTUMOCTBhIO 100 MII, pacTBOPSIIOT B METaHOJIE,
JOBOASAT OOBEM pacTBOpa METAHOJIOM JO0 METKU W mepememnuBaror. 1,0 wmi
MOJIYYEHHOTO pacTBOpa IMOMEIIAIOT B MEPHYIO KOJIO0Y BMECTUMOCTBhIO S50 Mil,
npubaBisaoT docharHeiii OydepHbiit pactBop (pH 7,4), noBoasT o0beM pacTBopa
docdatueiM OydepHbiM pacTBopoM (pH 7,4) 10 METKH U IepeMEIINBALOT.

W3mMepstoT  ONTUYECKYH0  IUIOTHOCTh  HMCHBITYEMOTO  pacTBOpa  Ha
crekTpoOoTOMETpE B MAaKCUMyMeE MOIJIOLIEHUsT TpHU JUIMHE BOJHBI 475 HM B
KIOBETE C TONMHOU ciost 10 mm. B kauecTBe pacTBOpa CpaBHEHUS UCIOJIb3YIOT
docdatusiil OydepHsii pactsop, pH 7,4.

Conepxanue pudamnuimia CyHsgN4Op, B cyOcTtaHnum B mepecueTe Ha

CyXO0€ BEMIECTBO B MpoIeHTax (X) BEIUUCISAIOT 110 hopmyJie:
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A-1-100-100"-100
187 :a- (100 — Wy) - 2’

rae A — onTuyeckas IJI0THOCTh UCIIBITYEMOT'O PacTBOPa;
a — HaBeCKa cyOCTaHIuH, T;
W — notepst B Macce NpH BeICYLLIMBaHUU, %o;
187 — ynenbHBIM MOKa3aTeidb MOTJOMIEHUS pUaMmUIMHA TPU AJUHE BOJHBI
475 Bm.
XpaHeHue. B IJI0THO yKYyHOpPEHHOM YNAKOBKE, B 3AlLMIIECHHOM OT CBETa
o
MecTe Mpu Temneparype He Bbiie 25 “C.

*KOHTpoJib 1O TMOKa3aTelsiM KauecTBa «AHOMalibHAasi TOKCHUYHOCTBY,
«bakTepuasibHble DHIOTOKCHUHBDY U «VICIBITaHME Ha JENPECCOPHBIE BELIECTBA»
IPOBOJAT B CYOCTAHIIMM, MpPEIHAa3HAYCHHOW Jis MPOU3BOJICTBA JIEKAPCTBEHHBIX
IIPENapaToB IS MAPEHTEPATLHOIO IPUMEHEHHS.



