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(54) TIEPOPAJIbHA 51 JEKAPCTBEHA 51 ®OPMA, COAEPXAIIASI COEAVUHEHU S
TPU3AMEIIEHHOTI'O I''IMIIEPHA

(57) ®opmyna u3oopeTeHUs
1. @apmaneBThyeckas TBepaas JeKapcTBeHHas ¢hopma AJis NepOpaIbHOrO BBEIEHUS,
coaep Kaias CoOeMHEHNE TPU3AMEIIEHHOTO TIIMIEpHHA, oTBevaroriee popmye (I)
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HJIM S9HAHTUOMCECD, UJIN AUaCTCPEOMEP, TN (l)apMaI_IeBTI/I‘IeCKI/I IIPUEMIIEMYIO COJIb OTOT'O

COEIMHEHUS, U, TI0O MEHBIIIeH Mepe, OUH (hapMaleBTUUECKU MTPUEMIIEMbIH IKCIUITUEHT, T1e X

BBIOMpAETCs U3 TPYNIIBI, cocTosel u3 gpocdara u cynbdara;
R, BbIOMpaeTcst U3 TPYIIbI, COCTOSIIEN U3 AJIKUIOB ¢ 16-20 aToMaMu yIiiepoJa;
R, BpIOMpaeTcs U3 rpyIiibl, COCTOSLIEH U3 AJIKUIIOB ¢ 1-3 aToMamu yriepoja u
THIPOKCUATIKWIIOB C 1-3 aToMamu yriepoaa;

R; BbIOMpaeTcst U3 rPYIIbI, COCTOALIEN U3 BOJOPO/Ia U aJIKWIIOB ¢ 1-3 aToMaMu yrieposaa;

R, BeIOMpaeTcs U3 IrPyIbl, COCTOSIIEH U3 AJIKUIOB ¢ 1-3 aToMamu yriepoja u
IMKJIOAJIKUIIOB € 3-6 aTOMaMu yIiiepo/a; u

R5 BpIOMpaeTcs U3 rpyIiibl, COCTOSLIEN U3 BOJOPOAA U METHIIA.
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2. @apmaneBTHUECKas TBEpIAs JiekapcTBeHHas popma 110 1.1, B KoTopoit X
npeacrasisier cobout gocdat, Ry mpencrasmisier codoit -(CH,), -CH;, R, mpencrasuser
coboit CHj, R; mpencrasisier coboit H, R, npeacrasiser coboit -(CH,),-, 1 Ry
npeacrasisier coobort CH;.

3. ®apmaneBTUYeCcKas TBep/asi JiekapcTBEHHas popma 10 11.1, B KOTOPOI COeTMHEHNE
TPU3AMEIIEHHOTO TJIMIEpHUHA TPUCYTCTBYET B KPUCTAUIUUECKOM (hOopMe.

4. @apmareBTHUUECKast TBEpAAs JIeKapCcTBeHHas (hpopMa 110 1.1, B KOTOPOI KOJIMYECTBO
COEIMHEHUS TPU3AMEIIEHHOTO IJIMUEPUHA HaxoauTcs B nrarna3one ot 30 go 250 mr,
MPEANIOUYTUTENIBHO B Mana3one ot 50 o 150 mr.

5. @apmarneBTHUECKas TBEp/Ias JIekapCcTBEHHAs (hopMa 10 1. 1, B KOTOPOIt CyTOUYHAas /103a
COEIMHEHUS TPU3AMEILICHHOTO TJIMUEPUHA HaX0AUTC B auara3oHe ot 50 no 350 mr.

6. @apmarneBTHUECKas TBEPIAs JIeKapCcTBeHHAs hopMa 110 1. 1, T/1e TeKapcTBeHHas (hopma
BBIOUPAETCS U3 TPYIIIBI, COCTOAIIEH U3 Ta0JIETOK, MUITIONb, KAMCYI U TPAHYIL.

7. @apmaneBTHUECKas TBEPAAS JIeKapcTBeHHAas opMa 110 1.1, T1e JekapcTBeHHas (hopma
MPEICTABIISIET COOOM SHTEPAIbHYIO JIEKAPCTBEHHYIO (hOPMY.

8. @apmaneBTUYECKAs TBep/Iasi IekapcTBEHHAs popma 10 11. 1, T11e JiekapcTBeHHas popMa
pacrBopuMa nipu pH >5,5, npeanouturensuo npu pH>6,8.

9. @apmaneBTHUECKas TBEPAS JIeKapCcTBeHHAs opMa 110 1.8, T/1e JIeKapcTBeHHas (hopma
cornacHo @apmakonee CIIIA XXIX <701> pacragaercst nipu pH B quanasone >6,8 3a
BpeMs KOHTaKkTa MakcuMyM 30 MUH, U IPEANIOYTUTENIBHO HE pacnagaercs npu pH B
JMara3oHe <2,5 3a Bpems KOHTAKTa, 10 MEHbIIEH Mepe, 120 MuUH.

10. ®apmaneBTUUECKASI TBEp/Iasl JIeKapcTBeHHas (popma mo 1.1, rie JeKapcTBeHHAasI
(hopMa coaep>KUT TUICHOUHYIO 000JIOUKY, TPEANOYTUTEIBHO YHTEPOCOTIOOMIHHYIO
MJICHOYHYIO 000JIOUKY.

11. ®apmaneBTUUECKasi TBepasi JeKapcTBeHHas gpopma o 1.10, B KoTopoi
SHTEPOCOTIOOUIbHAS TUIEHOUHAs! 000JI0YKA COJIEPIKUT, IO MEHbIIIeH Mepe, OTHO
MJICHKOOOpa3yloliiee BEeleCcTBO, BRIOPAHHOE U3 T'PYIIIIbI, COCTOSIIIEH U3 aKPUIIOBBIX CMOII,
aleTaT-CyKUMHATA TUAPOKCUITPOTUIMETWILEIUTIONO3bI, pTanaTa
TUIPOKCUTTPOTTMIMETUIIIEIUTIONIO3BI, anleTaT(TazaTa meuTioIo3bl U
MOJMBUHMUIIALETAT(TATIATa AKPUITOBBIX CMOJI UJTU UX CMECeH.

12. ®apmaneBTUUECKASs TBEpAs JeKapcTBeHHas popma mo 1m.10, B KOTOPOil miIeHOUHasI
000JI0YKa COJIEPIKHUT, IO MEHbIIIEH MEPE, OJIMH MIACTU(DUKATOD, IPUYEM, IO MEHBIIIEH Mepe,
OJIMH TUJIACTU(UKATOP MPEAOYTUTEIBHO BEIOUMPAETCS U3 TPYIIIIbI, COCTOSIIEHN U3
MOJIMA TUWICHTJIMKOJIS, TOJIMATUIIEHOKCHUA U TPUITHIILUTPATA.

13. ®apmaneBTUUECKAs TBEpIAs IeKapCcTBeHHAs popMa mo 1.1, B KOTOPO, IO MEHbIIIEH
Mepe, OJIMH HAIIOJIHUTEIb COAEPKUT, [0 MEHBIIEH MEPE, IO OJHOMY KaKIOMY KOMITOHEHTY
W3 TPYMIIBL, COCTOSIIEH U3 HATIOJHUTENEH, CBA3YIOIMX CPEICTB, I€3UHTET PUPYIOIIUX
CPEJICTB, CPENCTB, KOHTPOJIUPYIOIIMX TEKYUECTh U CMA3bIBAIOILIMX CPEACTB, IPUYEM, I10
MEHBIIIEN Mepe, OTHO CPEACTBO, KOHTPOIUPYIOLIEE TEKYUECTh TPEATIOYTUTEIILHO
BBIOMPAETCS U3 TPYIIIbI, COCTOSIIEH U3 TUCTIEPCHOT'O UITM KOJUIOUIHOTO TUOKCUIA KPEMHHUS,
creapara MarHusi, apaxuHaTa Kajablys, UETUIOBOTO CIUPTA, MUPUCTUIIOBOTO CIIMPTA U UX
CMecei.

14. ®apmaneBTHUYECKAs TBepaas JIeKapcTBeHHas ¢popMa 1o 11.13, B KoTopoi
COOTHOILIEHUE MEXTY COEIMHEHUEM TPU3AMEILIEHHOTO TJIMLEPUHA U, I10 MEHBIIIEH MEPE,
OIHUM CPEJICTBOM, KOHTPOJIUPYIOIUM TEKYUYECTh, COCTABIISIET 1 MacC.4. COCIMHEHUS
TpuzamenieHHoro riavuepusa K 0,01-0,1 mac.4. cpeacrBa, KOHTPOJIUPYIOLIETO TEKYUYECTb.

15. dapmaneBTHYECKas TBepAas JeKapcTBeHHas popma 1o 1.1, B KOTOopou
JIeKapcTBeHHas (hopMa COJEPIKUT, IO MEHbIIIEH Mepe, OJTHO CPEJICTBO, KOHTPOJIMPYIOIee
BBICBOOOXK/ICHUE.

16. dapmaneBTHUECKas TBepAas JeKapcTBeHHas (popma 1o 1.1, riae JeKapcTBeHHas
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(dhopma obecrnieurBaeT HeMeJICHHOE BBICBOOOKIEHUE COSTMHEHHUST TPU3aMEIIIEHHOTO
[JIMLEPUHA.

17. dapmaneBTHUecKas TBepAas JeKapcTBeHHas (popma no nodomy U3 nm.l1-16, B
KOTOPOMU, MO MEeHbIIIeH Mepe, 75% 00111ero KoJIM4ecTBa COSAMHEHUS TPU3AMEIIEHHOT O
TJIMLEPUHA, COJIEPIKAIIETOCs B JIeKapCTBEHHOM (hopMe, BBICBOOOXKTAETCS U3 JIEKaPCTBEHHOM
(hopmbI 3a 45 MUH, TIpU U3MEPEHUH B aIlllapaTe pacTBOPEHHMS (C JIOMACTHOM MeIIaiaKoi) 1
tuma coritacHo @apmakonee CIITA XXIX <724> npu 37°C+0,5°C, B OypepHBIX YCIOBUIX
nipu pH 6,8 u 75 o6opoTax B MUHYTY, U TJIe, MPEANOoUTUTEIbHO He 6oee 10% obiero
KOJIMYECTBA COEIMHEHUS TPU3AMELIEHHOT' O [JIMIEPUHA, COJIEPKAIIETOCS B JIEKAPCTBEHHOMN
(hopme, BBICBOOOKIAETCS U3 JIEKAPCTBEHHON (POPMBI 3a 2 U, TIPU U3MEPEHUU B aIlliapaTte
pactBOopeHus (c TonacTHoM Memankoi) 1 Tuna corimacHo @apmaxomnee CIIA XXIX <724>
nipu 37°C=£0,5°C, B kucnbix ycnoBusax npu pH 1,2 u 75 06/muH.

18. CoenuHeHure TpU3aMeIIeHHOT O TJIMLIEPUHA, OTTMCAHHOE B JTI000M U3 Tt 1-17, mis
MIPUMEHEHHUS B KauecTBe (hapMaleBTUUECKOM TBEPIOM JIEKAaPCTBEHHON (hOPMBI JIs
MepOPaIbHOTO BBEICHMUSI.

19. CoenuHeHue TpU3aMeIIeHHOT O TIMLEPUHA T10 11.18 11715 JIeueHUsl paka Ui UMMYHHBIX
3a00JICBAHUIA.

20. Crioco6 nostyyeHust hapManeBTUUECKOM TBEPAOH JIeKapCTBEHHON (hOPMBI 11O JIIOOOMY
u3 1. 1-19, conepxanui:

(a) cMelIMBaHUE COEIMHEHUS TPU3AMEIIEHHOTO TJIMIEpUHA C, IO MEHbBIIIEeH Mepe, OJTHUM
SKCLHUITUEHTOM.

21. Cioco6 mo 11.20, KpoMe TOro, COACPIKAIIIMIA:

(b) BBICYLLIMBAaHUE CMECH, TTOJIYYEHHOM B (a), W/ WU

(c) rpaHyIMpPOBAHUE CMECH, ITOJIyYEHHOM B (a) uiu (b).

22 Crioco6 mo 11.20, B KOTOPOM OCTaTOYHAs BIIAKHOCTb CMECH ITOCIIE ITPOBEICHUS
craauu (a) u/vum (b), n/unm (c) coctasisieT MeHee 1,5% (Bec./Bec.) OT 00IIETo Beca CMECH.

23. Crocob mo 1m.21, KpoMe TOrO COACPIKAIIHIA:

(d) mpeccoBaHue cMeCU C MPUMEHEHUEM MOAXOIAIIEr0 Ta0JIETOUHOTO Ipecca,
MPEAMOYTUTEIbHO OCYIIECTBIIsIEMOE MPU TaBlieHUH MakcuMmyMm 200 MI1a.

24. Croco6 mo nmrodomy u3 1.20-23, KpoMe TOTO, COACPIKAIIHIA:

(e) MOKpPBITHE MOJYYEHHOTO (PapMaleBTUUECKOT0 IpernapaTa BeleCTBOM MIICHOYHOMN
000JIOUKH.

25. Ilpumenenue hapManeBTUUECKOM TBEPAOM JIeKapCTBEHHON (hOPMBI 11O JTFOOOMY U3
. 1-19 a1t mpou3BOACTBA JIEKAPCTBEHHOT'O CPEACTBA ISl JICUEHUS PAKA WIM UIMMYHHBIX
3a00J1€BaHUIA.
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