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1. DIIeKTPOCIMHHUHTOBbIE BOJIOKHA, COJIEpKAILIKE:

1) MepBbIf U BTOPOH TUAPO(PUIBHBIN BOJTOKHOOOPA3yIOINi MOJIUMED, KOTOPBIN SIBISIETCS
PaCTBOPUMBIM B TUAPOPUIBHOM PACTBOPUTEIIE,

ii) GMoaAre3uBHOE BEIIECTBO, KOTOPOE SIBIISIETCS] MAJIOPACTBOPUMBIM B YKa3aHHOM
TUIPOPUIFHOM PACTBOPUTEIIE,

V) JIEKapCTBEHHOE BELIECTBO,

B KOTOPBIX MEPBbIN THAPOPUIBbHBIN MTOJIUMEP UMEET PACTBOPUMOCTD B Bojie Tipu 37°C,
KOTOpasi, 0 MeHbllIeN Mepe, B 10 pa3 mpeBbIlIaeT pacTBOPUMOCTH B BoJie ITpu 37°C BTOpOro
TUAPOPUIBHOTO BOJIOKHOOOPA3YIOLIETro MOJUMEPA, U B KOTOPBIX OM0AIT€3UBHOE BEIIECTBO
MIPUCYTCTBYET B TBEPAOI hopMe.

2. DNeKTPOCHIMHHUHIOBBIE BOJIOKHA 1O 1.1, B KOTOPBIX YKA3aHHbIN MEPBbIN U BTOPOH
rUAPOGUIBHBIN BOJTOKHOOOPA3YIOIHUIA TOJIMMEP UMEET PACTBOPUMOCTH B YKa3aHHOM
ruapodmibHOM pactBoputeie 3 /100 mut wmm 6oitee mpu 25°C wmm 10 1/100 mut umm 60o7tee
ipu 25°C.

3. DNEeKTPOCHIMHHUHTOBBIE BOJIOKHA I10 JTI000MY U3 MPEAIIECTBYIOIIUX ITYHKTOB, B KOTOPBIX
yKa3aHHBIN TUAPOGUIBHBINA pACTBOPUTEL BBIOPAH U3 3TAHOJIA WM CMECeH 3TaHOJI-BOIA.

4. DJIEKTPOCIIMHHUHIOBBIE BOJIOKHA 10 1.3, B KOTOPBIX YKa3aHHbIE CMECH 3TAHOJI-BO/A
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coaepxkat 20% 00./00. Boawl uimu MeHee Wi 10% 006./006. BOJIBI UITH MEHEE.

5. DNeKTPOCHIMHHUHTOBBIE BOJIOKHA 1O 1.3 WK 4, B KOTOPBIX YKa3aHHbIE CMECH 3TaHOJI-
BoJ1a coqiepkat 5% 00./00. BOJbI uitu MeHee, Harmpumep, 3% 00./00. BOABI WU MEHEe.

6. DIIeKTPOCIMHHUHTOBBIE BOJIOKHA I10 JIF0OOMY M3 MPEIIIECTBYIONIUX TyHKTOB, B KOTOPBIX
yYKa3aHHBIN MEPBBINM TUAPOPUIHHBIN TOJMMEP UMEET PACTBOPUMOCTD B BOJIE, KOTOPas, 1O
MeHbIIIeN Mepe, B S0 pa3 mpeBbIlIaeT pACTBOPUMOCTH B BOJI€ YKA3aHHOT'O BTOPOTO
rUAPOPUIBHOTO MOJIMMEpa B Boje, 00e uzmepens! mpu 37°C.

7. DNEeKTPOCIMHHUHTOBBIE BOJIOKHA I10 JIIDOOMY U3 ITPEIIECTBYIONIMX TYHKTOB, B KOTOPBIX
yKa3aHHBIN MePBbIN TUAPOGUIBHBIN MOJIMMEP UMEET PACTBOPUMOCTD B BOJIE, KOTOpAasi, MO
MeHbler mepe, B 100 pa3 mpeBbILIAET Ui, IO MEHbIIER Mepe, B S00 pa3 mpeBbILLIAET
PacTBOPUMOCTB B BOJIE YKa3aHHOT'O BTOPOTO THAPO(PHILHOTO ITOJIMMEpa B BOJIE, 00€ M3MEPEHBI
nipu 37°C.

8. DIIEeKTPOCHMHHUHTOBBIE BOJIOKHA IO JTI000MY U3 MPE/IIIECTBYIOIIUX TYHKTOB, B KOTOPBIX
Ouoaare3uBHOE BELIECTBO HanboJiee c1abo pacTBOpSETCsS B yKa3aHHOM pacTBOPUTETIE,
BBIOpAHHOM M3 3TAHOJIA UJIM CMecel 3TaHOI-Bojia Ipu Temiepatype 25°C.

9. DNEeKTPOCIMHHMUHTOBBIE BOJIOKHA I10 JIIDOOMY U3 ITPEIIECTBYIOIIMX ITYHKTOB, B KOTOPBIX
OMoaare3uBHOE BEIIECTBO UMEET paCTBOPUMOCTH He OoJiee 0,1% macc./Mace. B yKa3aHHOM
pacTBopUTEIie, BBIOPAHHOM M3 3TAHOJIA, CMECEH 3TaHOJI-Bo1a Iipu Temmepartype 25°C.

10. D1eKTpOCITUHHUHT OBBIE BOJIOKHA 10 JIFOOOMY U3 MPEIIIECTBYIONIMX TYHKTOB, B
KOTOPBIX OMOAITe3UBHOE BEIIECTBO UMEET pacTBOpUMOCTh He 6oee 0,01% macc./macc. B
yKa3aHHOM pPacTBOPUTEIIE, BHIOPAHHOM U3 3TaHOJIa, CMECEH 3TAaHOJI-BO/Ia IIPU TEMIIepaType
25°C.

11. D11eKTpOCIMHHUHTOBBIE BOJIOKHA 1O JIIOOOMY U3 MPEAIIECTBYIONIMX TYHKTOB, B
KOTOPBIX, IO MeHblIIel Mepe, 90% macc./mMacc. OM0aAre3uBHOTO BEIeCTBa MIPUCYTCTBYET B
TBep 1ot hopMme.

12. D1eKTpOCITUHHUHT OBBIE BOJIOKHA 110 JIIOOOMY U3 MPEIIIECTBYIONUIMX TYHKTOB, B
KOTOPBIX, TTO MEHbIIIeH Mepe, 95% macc./mMacc. uiu 99% macc./macc. OMoaAre3uBHOTO BEIIIECTBA
MIPUCYTCTBYET B TBEPIOM (hopMe.

13. DIeKTpOCITUHHUHT OBBIE BOJIOKHA 110 JIFOOOMY U3 MPEIIECTBYIONIMX TYHKTOB, B
KOTOPBIX YKa3aHHBIN MTEPBBIN THAPOGUITHHBIN MTOJIMMEDP BEIOPAH U3 TIOJIMBUHUIITUPPOIIMIOHA
(ITBIT), ruapOoKCUITPONMILEIIIIONO3bI U UX CMECEH.

14. D11eKTpOCHUHHUHTOBBIE BOJIOKHA 110 JIIOOOMY U3 MPEAIIECTBYIONIUX TYHKTOB, B
KOTOPBIX YKa3aHHBIN BTOPOM TUAPODUIBHBIN MOIMMEDP BBIOPAH U3 ITHIILEILTIONO3HI,
AKPWIATOB U AKPUJIOBBIX comnoimmepoB (Eudragit®) u ux cMmecei.

15. D1eKTpOCIMHHUHTOBBIE BOJIOKHA 1O JIIOOOMY U3 MPEAIIECTBYIONIMX TYHKTOB, B
KOTOPBIX MEPBbIN THAPOPUIBbHBIN TOIUMeEp npeactaniser codoit [IBIT u BTopoii
TUAPOQPUIBHBIN TOJMMED MPEACTABIISIET COOOM aKPUIIOBBIN COMTOIMMED, TaKoM Kak Eudragit®.

16. D1eKTpOCITUHHUHT OBBIE BOJIOKHA 110 JIFOOOMY U3 MPEIIIECTBYIONUIMX TYHKTOB, B
KOTOPBIX OMOAIre3UMBHOE BEIIIECTBO BBIOPAHO U3 JEKCTPAHOB, MOMMAITUIEHOKCUIOB (I120),
allbITMHATA, TparakaHTa, KapparuHaHa, IeKTUHA, XKelaThHaA, Tyapa, KCaHTaHa, rejljlaHa,
METWILEJUTION03bI, TMAPOKCUTTpoUIMeTHILELTI0N103b! (I'TIMLI), moauBUHWUIIOBOTO cCiupTa
(ITBC), monmMepoB akpuiTOBBIX KUCIOT (mpoun3BoaHble [TAK), xuTo3aHa, JTIEKTUHOB,
TUOJIMPOBAHHBIX MOJIUMEPOB, TOJUOKCO-WSRA, I[TAA-co-TT2T" (IIDI npencrasnsieT coboi
MOJIMATUJIEHTJIMKOJIb) U UX CMECEH.

17. DeKTpOCIMHHUHTOBBIE BOJIOKHA 110 JTIOOOMY U3 MPEAIIECTBYIOIIMX MTYHKTOB, B
KOTOPBIX OMOAIre€3MBHOE BEILIECTBO MPEACTABIISIET COOOM AEKCTPaH, UMEIOIIUN CPETHIOO
MOJIEKYJIsIpHYIO Maccy oT 400000 Hda mo 2000000 Ha.

18. DIeKTPOCIIMHHUHT OBBIE BOJIOKHA 110 JIFOOOMY U3 MPEIIECTBYIONIMX TYHKTOB, B
KOTOPBIX OMOAIT€3UBHOE BEIIECTBO MPEICTABIISIET COOOMN AEKCTPAH, UMEIOIIUI CPETHIOI0
MOJIEKYJISIPHYIO Maccy mpuonusuteabHo 2000000 [la.
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19. DeKTPOCTMHHUHT OBBIE BOJIOKHA TTO JIF0OOMY U3 MI1.1-16, B KOTOPBIX OMOare3uBHOE
BELIECTBO MPEACTABISET COOOM MOIUITUIEHOKCHUL, UMEIOLINI CPEAHIOI0 MOJIEKYIISIPHYIO
maccy ot 100000 Ia no 4000000 /la.

20. DNEeKTPOCIIMHHUHTOBbIE BOJIOKHA IO JIIOOOMY U3 M. 1-16, B KOTOPBIX OMOaAre3UBHOE
BEIIECTBO MPEACTABISAET COOOM MOIMITUICHOKCU, UMEIOLIHI CPEIHIOI0 MOJIEKYIISIPHYIO
maccy 2000000 Ha.

21. DNeKTPOCIMHHUHI OBbIE BOJIOKHA I10 JII0OOMY U3 IIPEILIECTBYIOLIMX IIYHKTOB, B
KOTOPBIX MaCCOBOE COOTHOIIEHHUE MEKIY OMOAITre3MBHBIM BEIIECTBOM U THAPO(PUIBHBIMU
BOJIOKHOOOPA3YIOLIMMU MOJIMMEPAMU B BOJIOKHAX HaxoauTces B auanaszone ot 0,1 no 10.

22. DNeKTPOCIMHHUHI OBbIE BOJIOKHA I10 JIIOOOMY U3 IIPEIIECTBYIOIIUX IYHKTOB, B
KOTOPBIX JIEKAPCTBEHHOE BELIECTBO BHIOPAHO U3 JIEKAPCTBEHHBIX BELIECTB, KOTOPbHIE
MpeIHA3HAYEHBI JUIS1 JIEYeHUs 3a00JIEBAHUS KOXKU WM CIIM3UCTON 0OO0JIOUKH.

23. DNeKTPOCIMHHUHIOBbIE BOJIOKHA I10 JJI000MY U3 MPEAIIECTBYIOIIMX IYHKTOB, B
KOTOPBIX JIEKAPCTBEHHOE BEIIECTBO BBIOPAHO U3 JIEKAPCTBEHHBIX BEIIECTB, KOTOPHIE
MpeAHAa3HAYEHBI JJIs JIEYEHUS 3a00JIeBaHU B ITOJIOCTH PTA WIIM Bllarajuiia.

24. DNeKTPOCIMHHUHT OBbIE BOJIOKHA I10 11.23, B KOTOPBIX JIEKAPCTBEHHOE BEIIECTBO
BBIOPAHO U3 JIEKAPCTBEHHBIX BEIIECTB, KOTOPHIE MTPeAHA3HAUYEHBI 111 MECTHOTO JICUEHMSI
3a00J1€BaHMs B IOJIOCTH pTa.

25. DNeKTPOCIMHHUHI OBbIE BOJIOKHA 110 JII0OOMY U3 IIPEILIECTBYIOIUX IIYHKTOB, B
KOTOPBIX COICPKAHUE BOJIBI COCTABIISIET HE OoJiee MpubIM3UTENbHO 5% Macc./macc.

26. DNEeKTPOCIIMHHUHT OBbIE BOJIOKHA 10 JTI0OOMY U3 MPEAIIECTBYIOIIMX TYHKTOB IS
IIPUMEHEHUS B MEIULMHE.

27. DNeKTPOCIMHHUHT OBbIE BOJIOKHA 10 JIIOOOMY U3 MPEAIIECTBYIOIIMX TYHKTOB IS
MIPUMEHEHUS ITPU JIeUeHUH 3a00JIeBaHMI TIOJIOCTH PTA WM Bllarajviia.

28. KoMno3unusi, cojiepkaiias 3JIeKTPOCIMHHUHTOBbIE BOJIOKHA IO J1I000My U3 . 1-27.

29. Komnosuius 1o 11.28, B KOTOPOH KOHUEHTPALUs 3JIEKTPOCIIMHHUHTOBBIX BOJIOKOH B
KoMIto3uiuu cocrasiisieT oT 70 go 100% macc./macc.

30. Komnozunust no .28 uiu 29 B popMe CIIOUCTON KOMIIO3HUIUH.

31. DNeKTPOCIMHHUHI OBbIE BOJIOKHA I10 JII0OOMY OJHOMY M3 MII. 1-27 UM KOMIIO3ULMS
0 JTI000MY OHOMY W3 MM1.28-30, B KOTOPBIX HAPYKHAS TOBEPXHOCTh YKA3aAHHBIX
3JIEKTPOCIIMHHUHIOBBIX BOJIOKOH WJIM KOMITO3ULMY CHA0KeHA TOKPBITUEM.

32. DNeKTPOCIMHHUHIOBbIE BOJIOKHA MJIM KOMITO3ULKS 110 .31, B KOTOPBIX MOKPBITHE
SABJISIETCS BOJOHEIPOHULAEMBIM.

33. DNeKTPOCIIMHHUHTOBBIE BOJIOKHA WM KOMITO3UIUS 110 1.3 1 win 32, B KOTOPBIX
MMOKPBITUE COAEPIKUT KapOOTaH, MOJIUKAIPOHIAKTOH, UJIU IOJIUITUIIEH-CO-BUHUIIALIETAT, W
UX CMECH.

34. D1eKTpOCIIMHHUHT OBBIE BOJIOKHA IO JIIOOOMY U3 II1. 1 -27 WM KOMITO3ULMS 1O JTI000MY
Y3 111.28-33 111 IPUMEHEHHUS B MEIULIMHE.

35. DIeKTPOCIIMHHUHT OBBIE BOJIOKHA TT0 JTIOOOMY U3 TI11. 1 -27 W1 KOMITO3UIUS 10 JTI000MY
U3 M11.28-35 1711 IpUMEHEHUs TTPU JIEYEHUH 3a00JI€BaHMIi TTOJIOCTH pTa.

36. Habop, comepxarmii

1) 3JIEKTPOCHIMHHUHIOBBIE BOJIOKHA WJIM KOMITO3ULUIO 10 JIIOOOMY U3 IPEIIIECTBYIOIIMX
IIyHKTOB U

11) aNIUIMKATOP [JIs HAHECEHUs] KOMIIO3ULIMU B ITOJIOCTH PTa.

37. Cnoco0 mojy4eHus 3JIeKTPOCITMHHUHTOBBIX BOJIOKOH I10 JIFOOOMY U3 M. 1-27,
BKJIIOYATOILIAN

i) pacTBOpeHHE MEPBOTO U BTOPOTO TUAPOPUIBEHOTO IMOJTUMEPA B pACTBOPHUTEIIE,
BBIOPAHHOM M3 3TaHOJIA UJIM CMECEN 3TaHOJI-BOAA,

i) cycneHaMupoBaHre OMOAAT€3UBHOIO BEUIECTBA B IOJIyYEHHOM PACTBOPE U3 CTAIUM 1),

iii) Mpy HEOOXOAUMMOCTH JOOABIIEHHUE JIEKAPCTBEHHOT' O BEIIECTBA K IIOJIyUYEHHON AUCTIEPCUN
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W3 CTaguu i),

V) 3JIEKTPOCIIMHHMHT MOJTYYE€HHOM CMECH U3 CTA UM ii) UJTH TTPU HEOOXOIUMOCTH U3 CTaTUH
iii),

B KOTOPOM YKa3aHHBIN IIEPBBIN M BTOPOU TUAPO(PUILHBIN ITOJIMMED SBIISIETCS PACTBOPUMBIM
B YKa3aHHOM PAaCTBOPHUTEJIE M YKa3aHHOE OMOaAre3MBHOE BEIIECTBO SIBJISCTCS
MaJIOPACTBOPUMBIM UJIM MEHEE B YKA3aHHOM PACTBOPUTEIIE,

JUTS TIOJTYyYEHUSI JIEKTPOCIIMHHUHIOBBIX BOJIOKOH, B KOTOPBIX, 110 MeHbIIEH Mepe, 90%
Macc./Macc. OM0aIre3uBHOIO BEILIECTBA MTPUCYTCTBYET B TBEPAOI dopMme.

38. Coco0 mojy4eHus 3JIEKTPOCITMHHUHTOBBIX BOJIOKOH I10 JIFOOOMY U3 M. 1-27,
BKJIIOYAIOLIUMI

i) paCTBOpPEHHE TIEPBOT'O ¥ BTOPOTO TUAPOGUITLHOTO TTOJIMMEpPa B PAaCTBOPHUTEITE,
BBIOPAHHOM M3 3TaHOJIA, BOJIBI UJIM UX CMECEH IS TTOJIyYeHUs TIEPBOI0 PacTBOpa,

i) Ipy1 HEOOXOAUMOCTU PACTBOPEHUE UJTU CYCIIEHIUPOBAHUE JIEKAPCTBEHHOT'O BEIIECTBA
B YKa3aHHOM PacTBOPE 15 MOJTyUYEHUST CMECH,

iii) cycneHaMupoBaHue OMOAATE3UBHOTO BEIIECTBA B PACTBOPUTEJIE JIJIs TTOJTyUEHUS
JIUCTIEPCUH,

V) IBOMHOM 3JIEKTPOCIIMHHUHT CMECH U3 CTAJIUU 1) UM ITPH HEOOXOIUMOCTH U3 CTAJIHH ii)
Y JUCIIEPCUH U3 iil),

B KOTOPOM YKa3aHHBIN MEPBBIN U BTOPOI THAPODUIBLHBIN TTOJIMMED SIBIISETCS PACTBOPUMBIM
B YKa3aHHOM PAacCTBOPUTENIE U YKa3aHHOE OMOAIT€3UBHOE BEIIECTBO SBJISETCS
MaJIOPACTBOPUMBIM B YKA3aHHOM PACTBOPUTEIIE,

JUTSL TIOJTYYEHMST DJIEKTPOCIIMHHUHTOBBIX BOJIOKOH, B KOTOPBIX, IT0 MEHbIIEH Mepe, 90%
Macc./Macc. OMoaAre3uBHOTO BEIECTBA MPUCYTCTBYET B TBEPAOM (popme.

39. Crtoco0 o 11.37 uiu 38, JOTOJTHUTETFHO BKITIOUAIOIIMIA CTA U0 TTOKPBITUS HAPYKHOM
MTOBEPXHOCTH BOJIOKOH TUAPOGOOHBIM ITOJIUMEPOM.

40. Crioco0 110 .39, B KOTOPOM MOKPBITHIE BOJIOKHA MOABEPTalOTCS HATPEBAHUIO JIJTSI
pacIUIaBICHUS UM pa3MITYeHHUs THAPOGOOHOTO MOIUMEpa.
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