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FocypapcTBeHHOU papMakoneun Perllek — EASC

f e LT OCHOBHbI€ HanpaB/IeHUs aKTyaIM3auum
\ % L] axcrepTmsbl cpeacts
MEANUMHCKOro NpuMeEHEHUA

YHuduKauuma BKknoueHue

yCN0OBUM HOBbIX ODC un
nposeaeHus UCKNOYEeHune
UCNbITAaHUN HeaKTyanbHbiX OPC
JononHeHue OPC JononHeHue 6a30BbIx
coBpeMeHHbIMMU MeToA0B aHan3a
MmeToAamMum HOBbIMMU pasaenamm

dHa/In3a



Hay4HbIN LEHTP

\ | skcnepTvssl cpencts yHMdJMKaI.IMSI ycnoBuum Pposep,euuu \}
MEANLIMHCKOrO NMpUMEHEHMS MCNbiTAaHUU

PerJlek — EA3C

HassaHne ODC PesynbTaTtbl akTyanusaumm OPC

OODC «PacTBOPMMOCTb> - METOAMKA, B T. Y. TEMMNEPATYPA
NCIMbITaHUA 6blIN U3MEHEHDI

 XapaKTEPUCTUKU MPOBUPOK:
(BHYTPEHHUI AnaMeTp — 14 MM UK
16 MM, AJIMHA — 150 MM 1NN 160 MM)

- rapMoHm3auma ¢ Papmakoneen
EASC.



f =] Hay4HbIA LEHTP BknoueHue ’\

A\ '\ | 3KCnepTu3bl CPpeacTB

S % < crepmis cp s HOBbIX ODC U UCK/IIOUEeHne N »
HeaKTyanbHbIX ODC Perflex — EASC

O®C, nogroToB/IEHHbIE K O®C, npepnaraemblie K
BkNtoueHuto B O PO ncknoueHuno s Fo PO

JlekapcmeeHHbIe popMbl

ODC «JlegeHupl NekapCTBEHHbIE> ODC «[MnuTkn>»
ODC «lNacTunkm xxeBaTesbHbIe>»
MemoosI aHanu3a
OODC «WMHcTpyMeHTanbHble MeTogbl ODC «POTOKONOPUMETPUS>
onpeneneHus uBeTHocT ODC «TemMnepaTypa nnaBneHus» (yaaneH
XUOKOCTEN> Npuéop 2 U3 KanuaNgapHOro Metoda Kak
ODC «TypbuanmeTpus yCTapeBLUnNI)
O®C «HedbenomeTpus»

OrnipedeneHue npumeceu

opC OnpepeneHue npuMecen
N-HUTPO3aMNHOB

O®C obwez20 xapakmepa
OO®C «CTaHOapTHblE PacTBOPbI>»



+] HayuHbili UeHTp BkoueHue ’ \
S P L] Mnepmrs cpericrs HoBbIX ODC u UckKloYeHue ‘ »

MEAMLMHCKOro npuMeHeHnA
y HeakTyasbHbIX ODC BeriTae - EASE

OODC, nogrotosneHHble K BkovyeHnwo s O PO

TexHono2u4YecKue rnokasamenu

ODC «KpuctannmyHoCTb>»

ODC «lMonnmopdnsm»

OOPC «XapaKTepUCTUYECKOE PaCTBOPEHMNE

ODC «OnpepenerHme razaoBom NMKHOMETPUYECKOW MAOTHOCTH
NOPOLLKOOBPA3HOro BeLecTBa»

ODC «OnpepeneHme pasmepa Nnop METOAOM PTYTHOM NOPO3UMETPUN>
ODC «M3mepeHne KOHCUCTEHUMN METOOOM NEHETPOMETPUN >

O®C «CMaunMBaeMoOCTb TBEPAbIX MOPUCTbIX BELWLECTB, BK/IOUYAst MOPOLLKUN>»
O®C «OnpepeneHne ¢oToCcTabmibHOCTMN NEKAPCTBEHHbIX CPEACTB>

Ynakogo4yHblie Mamepuansi Ha OCHoge

MOJINITUNEHA -NMOJINNPONUIEHA
-MOJIMBUHMAXTIOPMAA -NONNITUNEHTETPADTONATOB
-MOJINKAPO6OHATOBR -nonnonedmHoB

NMoJIMaMmna
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| acnepw3bl cpencte crateit (ODC) coBpeMeHHbIMU ‘ »
MEAMLMHCKOro npuMeHeHnA
MeTOoOAaMU aHAaJ/Iu3a Perlek — EA3C

HassaHne ODC PesynbTaTbl akTyanusaumm OPC

ODC «Taxénbie MeTanbl» 0o6aBNeHO 9 METOAOB

nobassieHa MeToauKa B2O>KX C

OPC «ANOMUHUN> - _
dbnyopmnMeTprnlyeckom geTekumnen

OPC «AMMOHUM» nobassieHo 2 MeToaa

po6asneHbl MeTod aTOMHO-3MUCCUOHHOM
ODC «CeneH» CMNEeKTPOMETPUN C MHOAYKTUBHO-CBA3AHHOM
N1a3Mon U KayeCTBEHHadA peakuus

nobasrieHa MeTogMKa
ODC «PTOopPUAabI>» CMeKTPOPOTOMETPUYECKOTO
onpegeneHus

no6aBneH MeTOo[ onpepneneHnA no

ODC «BsaskocTb» .
[PA3HOCTM OaBMEHUN



@ it SN I ononHeHne OOC Ha 6a30Bble METOAb { }

MEANLINHCKOrO NPUMEHEHNS aHa/iuda HOBbIMM pasaeilaMun

PerJlek — EA3C

HassaHne OOC PesynbTaTbl akTyanusaunm OOC

Oo®C «BbicokoadpdpekTMBHAA - npuBefeHa Knaccudukaumsg MeTogmk
XXMNOKOCTHasg xpomartorpadpusa»  BIXKX,
* BKJ1HOYEH pasgen «lNpoBepka
NPUrogHOCTU XpomMaTorpadpumnyeckomn
CUCTEMbI>,
« BHECEHbl U3MEHEeHUs B  pasgesbl
«Ob6opynoBaHMe>, «O6nacTtb
NPUMEHEHNSA>
OPC  «ATOMHO-3MUCCMOHHAs -+ BKJIIOYEHbI HOBble pasgesbl, B TOM
CNEKTPOMETPUS» yucne; «O6nacTb NPUMEHEHUSI>,
«Bannpauma w™etogumk», «Koppekums
doHa», «<Ycnosus npoBeneHns

NUCMbITaHUSA>», <NHTepdepeHumnsa»



_ r ] HayuHblii LeHTp
M /\| skcnepTusbl cpencts

NMopspok aktyanusauumn OPC — {}

MEANLINHCKOMO NPUMEHEHNS MHOFOCTyﬂeH‘-IaTbIﬁ npouecc
Perllex — EA3C
N\ [/ N\ [ )
~
MNepecmoTp . PaccMoTpeHue PeueHsnposatme PaccmoTtpeHmne PaccMmoTpeHune
yneHamu O®C Ha O®C Ha
(akTyanmsaums) ODC Ha SKEHEDTHBIX sacenaHN sacenaHMN
o0C saceaanin CeKLpI.MVI 3KcneﬂpTH0|7| CDz;\upM
aHaIMTUKOM oToena '
J L w NOC COJIC ) \_ cexumwm J \_ komuteTa )
f I N
CUHTETUYeCKne
/ \ (xmMuko-dbapmaLeBTUYECKME) I'Iy6r| NMYHoOEe
Otpen MiHcTuTyTa NeKapCTBEeHHble npenapaTbl
dapmakonen u \ [ / obcyxxgeHue
CTaHpapTU3aumm B / ) oPC
Cdaepe o6pau.|,eH|/|$| 6uonornyeckme un
NeKapCTBEHHbIX BUoTEXHOOrNYEecKmne
NNeKapCTBEeHHble CpeacCTBa
cpeacTs \_ v
(MDC CONC) |
\_ » ) : & CoseT R
pactnTenbHble N TOMeonaTnyeCkKkmne
NeKapCTBeHHble CpenCcTBa M N HBIDlpaBa
I Poccuum no
MeOMLMHCKME rasbl rocygapcCcrtBeHHON
) I . \_ Papmakonee )
XUMUKO-PapMaLeBTUYECKUE
cyb6CcTaHumMm
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HaYUHbIi LIeHTD NpepnoXXeHUa u saMeyaHus

|\ | 3KCnepTU3bl CPEACTB Y \
ME,!]MLE)MHCKOF(? NpUMEHeHus OT pou3soaUTeen ‘i
NeKapCTBeHHbIX CpeacTB Per/lek — EA3C

nN/gn [MpnunHa obpaLleHus PesynbtaT paboThl

1. HecootBetctBne Mexay OODC «Tsxenble WI3MEHEHbl KOHLEHTPaUNmM
MeTansbl>» (pasgen «[lpurotoBneHne uncnNbITyeMbiX PacTBOPOB B
CTaQHOAPTHOro pactBopa CBUHeL-MoHa») u OC «Kanbuma xnopug» u
OC «Kanbuus xnopug» n «Maruums cynbdat» «MarHus cynbdats»

(M3MEeHEeHbI Macchl
- CTaHOapTHbIM pacTBOP CBUHEL-UOHA HaBeCOK Cy6CTaHUMIN)

(0,5 Mkr/mn Pb) cBuHua auetat (Fd Xl)
(1 mxr/mn Pb) ceuHua Hutpat (MO Xli- XIV) OwmnbKa yCcTpaHeHa.

- MicnbiTyeMble pacTBOpbI Kasbuua Xopuaa
M MarHua  cynbdarta - MpexHue
KOHLeHTpauum

| onyckaetca owmbka B 2 pasa,
Cy6bCTaHUMM MOryT copepxatb 60sbLe
npuMecen.



—a— MpennoXxeHus U 3aMmeyaHus AN\
\| 3KCMEPTU3bl CPEACTB OT NpoussoauTeneu ‘ i
MEANUMHCKOro NpuMeEHEHUA
NeKapCTBeHHbIX CpeancTB Perllek — EA3C

N2
[MpnymnHa obpalleHud
n/n

O®PC «OcTaTouHble OpraHUYecKue pPacTBoOpUTENN» raPMOHU3UPOBATb C
ICH guideline Q3C (R8) on impurities for residual solvents ot 20.11.2021

Pe3ynbTaTt

Ha3BaHue [MpenenbHoe cogepxaHue, ppm
LIKNONEHTUAMETUNOBbLIN 3PUP 1500
mpem-ByTnnoBbIv CNMPT 3500

2-MeTtunnteTparngpodypaH 5000
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3.

HaYUHbIi LIeHTD NpepnoXXeHUa u saMeyaHus

IKCNEPTU3bl CPEACTB
MEANUMHCKOro NpuMeEHEHUA

€\
OT NpousBoAUTeNIEN \ )

NeKapCTBeHHbIX CpeacTB PerJlek — EA3C

[MpuunHa obpalleHuns PesynbtaT paboThl

OPC «Obwune peakunnm Ha
MNOANHHOCTD. Xnopuabi>» -
BKJIIOUNTb OOMNOJSTHUTENTbHYIO
peakuuio C
andeHnnkapbasngom

(Qapmakonesa EASC, Ph. Eur.)

[lo6aBrneHa peakums
NOO/IMHHOCTU Ha XJ1opUA-
NOHDbI C
ondeHmnnkapbasngom

(MyTHble UM OKpaLUEHHble
PacTBOpbI)



W —— PeleH3npoBaHM1e ¢ NpUBeYEeHUEM AN\
/ | )
A% 4| axcnepmvzsi cpencrs npousBoAUTeNei NeKapCTBeHHbIX "ﬁ

MEANUMHCKOro NpuMeEHEHUA
cpeacTs Perllek — EA3C

OODC «XpaHeHne NeKapCTBEHHDIX
CpeacTB>»

- NONyYEHO 60N€€E 10 peLEH3UN OT NPOMN3BOOUTENEN,
 MPUEM PELEH3NN OCYLLLECTBNAETCA 0O 30.06.2022 T,

- 3aMJIaHMPOBAHO COBellaHne pgnsa  ob6cCcyXOeHuss U
cornacoBaHusa npepgnaraembix kK OOC mM3MeHeHun ¢
npuBAevYEeHNEM BCEX PELLEH3EHTOB.



L\ | axcnepTu3bl cpeacTs
MEIMLIMHCKOrO MPYMEHEHMS

™ HayuHbiii LeHTp NMpueM sameyaHum, npep,nO)KeHuﬁvno
copep xaHuto FlocypapcTeeHHOMU

dapmMmakoneu

3aMevyaHus 1 KoMMeHTapum K npoektam OOC u

OC B pamMkax nyb6/n4YHOro OBCYXOEHUS
cnepyet HanpaBnATb NoCpeacTBOM
ANIEeKTPOHHOM  nouyTbl cekpeTapo CoBeTa
MUHUCTepPCTBA 34paBoOXpaHeHna Poccuimnckom

Qepepaunu No rocygapCcTBEHHOM dapmMakornee
barnposoi Banepuun JlieoHMaoBHe

no agpecy: Bagirova@expmed.ru |
Q
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PerJlek — EA3C
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Perllek — EA3C

HaYYHbIW LEHTP
5KCMNepTu3bl CpeacTB
MeAMLMHCKOrO NpUMeHeHUs




