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(57) M 3zoOperenne OTHOCUTCA K O0NACTH MEJMIMHBI M AE3UHPEKIMH, a MMEHHO K aHTUOAKTEPHATLHOMY

(IPOTHBOMHUKPOOHOMY) CPEACTBY B BHJAE MOPOILIKA, MCHOJIB3YyEeMOIo JUIs IPUTOTOBJICHHS PpacTBOpa
JUII MECTHOTO W Hapy>XHOTO TNPHMEHEHHs, COAEpKalleMy IEHCTBYIOLIEE BEIIECTBO - (ypaumminH
(antpodypan, 2-[(5-HUTPO-2-(ypaHHIT)METHIEH |FHAPAa3HHKapOOKCaMUT), HAITOJHUTENb - COJM HaTpus,
a TaKke K crocoOy ero Holy4eHHs M NPUMEHEHHUIO Ui NPHUTOTOBJIEHHUS pacTBopa. lIpemnoikeHo
CPEICTBO B BHJE MOPOIIKA, HCHONB3yEMOT0 AJIsI MPUTOTOBICHHS PACTBOPA JUII MECTHOTO M HAPY>KHOTO
MIPUMEHEHHS, CoJieprKalliee B KaueCTBE AEHCTBYIOIIETo BemecTsa (ypaiiine (HUTpodypai) 1 HaTpUeByro
COJIb B KadeCTBE HAMOJHUTENS, NPH CIEIYIOUEM COOTHOIIEHHH YKa3aHHBIX KOMIIOHEHTOB IIs
MOJTy4eHHsI U30TOHUYIECKOTO pacTBopa, Mac.%: Hurpodypan (pypamwmmn) - 1,5-2,5; Harpuesas conp -
97,5-98,5. 3asBneHHOE CPEACTBO XapaKTEPHU3yeTCs YIyUIIEHHONH PacTBOPUMOCTHIO, 3(p(eKTHBHOCTHIO,
CTaOWIBHOCTBIO U yIOOCTBOM IIPUMEHEHUS [0JIy4aeMOro pacTBopa.

IV pTTT6810C



[IpoTnBOMMKPOOHOE CPeICTBO B BUIOE IIOPOIIKA IJISI NPUI'OTOBJIEHMUS
pacTBopa IS MECTHOT'O M HaApPYXHOI'O IIPMMEHEHMSI, CcIocob ero
MOJIYUYEHUSI U IIPpUMEeHEeHME

OBJlacThb TeXHUKU

HacTosgmee wm300peTeHUE OTHOCUTCHA K obJacTu MEeOUuLUVHE U
Oe3MHpeKlIrM, a MMeHHO K aHTuOakTepraJbHOMY (IPOTUMBOMUKPOOHOMY )

CpencTBy B BUIe IIOPOIKaE, MCIOJIE3YEeMOTO  IJIS  [IPUIOTOBJIEHUA
pacTeopa IOJI MEeCTHOTO U  HapyXHOI'O  IIPUMMEHeHMd, comepXxaleMy
IoeVicTByKIlee BemecTBO - OypauuauH (HuTpodypan, 2-[ (5-HuUTpo-2-
bypaHwil) MeTWJIEH] I'MOpasuHKapbokCcaMmI, HAIOJIHUTEeJIb — COJIM HaTpuid,

a TakKxke cIocofy ero IMOJYyYeHMS U IIPUMMeHeHMIO IJIS [OIPUTOTOBJIEHUS
pacTBOpa.

YPOBEHL TeXHUKU

OypallMJIMH SABJISEeTCS OIHUM M3 MHUPOKO WM3BECTHHX U IIPVMEHSIEMBIX
npenapaToB, ofBJalalmMUx MPOTUBOMUKPOBHEM IeMCTBUEM.

dypalumimy HaueJI MUPOKOoeE [IpUMeHeH e, B KauecTBe
AHTUMUKPOOHOT'O KOMIIOHEHTa B Takux ¢popMax Kak: IIOPOWOK  IJIA
IpUTOTOBJIEHMA pacTBOpa -OJ4d MEeCTHOT'O M HapyXHOTO IIPpUMEHeHNd,
PacTBOp IJISA HAPYXHOTO IMIpMMeHeHMSA (BOOHHIM), PaCTBOP IOJS HaPYXHOTO
OpuMeHeHud (COMPTOBOM), TabJeTKM MOJIS IPUITOTORBRJIEHMA pacTBopa OJIA
MEeCTHOTO WMJIM HapyXHOTO [IpMMeHeHUd, anpo30Jib OJI4  HapyXHOTO
[IpMMeHEeHNKd, Mashb u KpeM  mJj4d HapyXHOTO [IpMMeHeHNKHd, TyOKU
AHTUMMKPOOHOM TeMOCTaTHMUeCcKOM, TIeMOCTaTHUeCcKOTO IJIaCTHPS, CBeuey
n o op. Bce [IepednCcIJIeHHEE GOPMEL  T[IPUMEHSAITCH B MeIuIMHE u
nesrMHbpeKUIUY TOJIBKO HaAPYXHO WMJIM MeCTHO MOJg JeueHMs TI'HOMHEX paH,
opoJiexHel, 3B, O0xoroB II u III CTeleHM, MEJIKMX INOBPEXISHUNM KOXU
(B TOM uUmMCJe CcalVH, LapalMH, TpemWH, I[I0pe30B) W IJA JIedeHUd

Biedpapura, KOHTBIOHKTUBUTA, OCTEeOMUEeJINTa, SMIMEME OKOJIOHOCOBEHX
nasyx, [LJIEBPH, MHbOeKIIUN MOUEeBHBO I AMMX oyTen (MpOMEIBAHME
IIOJIOCTEN) , OCTPOTO TOHBWJIJIMTA, CTOMATHTa, IMHIUBMTA ¥ IOp. (CM.

http://grls.rosminzdrav.ru/grls.aspx?s) .

Tak, HaliprMep, N3BeCTeH ﬂeKapCTBeHHHﬁ IIpeliapaT @ypaHMHMH
ABekcuMa, BHHYCKaeMHﬁ B BHIe TabJIeTOK IOJi4 IIPMIT'OTOBJIEHNMA PpPacTBOpa

0 MEeCTHOTO u HapPyXHOTO IpuMeHeHud, comepXxammx 20 MI'
HUTpobypaia (bypaumamHa) u HaTPUA XJIOPUT, B KauecTBe
BCIIOMOTAaTeJILHOTO BemecTBa. JaHHBEEe TabJleTku IIoJydalnT MeTOoIOoM
OpsAMOTO IIpeccoBaHMA CMecu OoypaluJMHa WM HaTpusa xJopuna. 4
npurororJeHuda 0,02 % BOODHOTO pacTBoOpa O¢oypaumaMHa (HUTpodypaa)
oOoHY  TabJjeTky, comepxamyrn 20 Mr  dypaluuIIMHa (HUTPOQypPana),
HeoOXOOMMO PacTBOPATH IIPM IIOCTOSHHOM IepeMemuvBaHumu B 100 M
KUMIAMENW WMJIXM  TopsAdYer  BOMH, opu 5TOM  OJ4 BoJiee BEICTPOTO

pacTBOpPEHNMA TabJeTKy rnpeonpapmMTeJIbEHO HeOoOXOOMMO M3MeJIbUMTL. 3aTeM



IIOJIYyUEeHHEM pacTBOp Iepeld [OpMMeHeHMeM HeOoOXOIMMO OCTYIUTH IO
KOMHAaTHOW TeMIepaTypr (25-40 °C).

I[IOCKOJIBKY OTJIMUUTEJILHOM OCOBDEHHOCTBI bapMalleBTHUUECKOMN
cybcTaHuum bypaunInH (HMTPObYyPas) ABJIAETCH ero HU3KAaA
pacTeROpMMOCTE B Bome 1:5000, K CymecTBeHHHM HeIOoCTaTKaM TabJleToK
Ha OCHOBe OypauuiiMHa MOXHO OTHECTM CJIOXKHOCTL I[IPUIOTOBJIEHUSA
pacTBOpa, TOTOBOTO K IPMMEHEeHMUI, CBA3aHHasgd C HeoOXOOMMOCTBIO
IpeIBapUTEeJIbLHOTO  M3MeJibueHMsa  TabJIeTokK, a TakXxe TIIOCTOSHHOTO
IepeMelMBaHKMAg B IIpollecce IIPUIOTOBJIEHUSA, UYUTO HeTaTHMBHEM o0pasoM
BJIMSAET Ha CKOPOCTB IPUTOTORJIEHUS pacTBOpa. Kpowme TOTO,
HeoOXOOMMOCTD npelBapuUTeIbLHOTO HarpeBaHUA BOIHI, a Takxe
mocJjenyoiee oxXJIaXIeHue [IOJIYYEHHOT O pacTBoOpa oo KOMHATHOM
TeMIIepaTypPE  IOOIMOJIHMUTEJBEHO  YBeJMUMBAET  BpeMd, TpebyemMoe  IJIg
IPUTOTOBJIEHUS pacTBopa. BoJjiee ToOI'0 BBUOY HU3KOM PaCTBOPUMOCTU
bypaluiIMHa IIOJIyYaeMHM PpacTBOP 323advacTyid COIepPXUT HepacTBOPEHHEHEe
YaCcTUIH TabJIeTKHU.

BamxaumyM aHaJIOTOM 3asaBJIEHHOTO IIPOTHMBOMUKPOOHOTO CpedcTBa
ABJIAeTCA Ie3uHOUIIMpYIIee CpeldCcTBO B BMIe IMIyUeT'o IIOPpOMKa MOJIg
OIPUTOTORBJIEHMUS PacTBoOpa OJ4 MeCTHOTO UM HapyXHOTO [IpUMeHeHUd,
comepxamee 20 MI' aKTMBHOTO IeMCTBYKIEeI'O BelleCcTBa - HUTpodypala
(pypaumamHa) , a Takxe BCIIOMOT aTeJIbHHE BemecTBa - HaTpuUA
ruopokapboHaT, HaTpua KapboHaT, BMHHAA KMCJIOTa, HATPUA XJIOPUI.
CormJjlacHO MHCTPpYKUUM, o4 nOpurorosBjieHusa 0,02 % BOOHOTO pacTBOpa
bypaunirHa (HUTpodypalia) COmepXMMOe OIHOI'O IlakeTa, colepxalee 20
MI' QypauuJiMHa (HUTpobdypalsa), HeobxoIoMMO pacTeBopaTe B 100 M
BCKUIISUEHHOM Bomu (90-100°C). TIlocJjsie OCTHBAaHMA IO KOMOOPTHOM
TeMIlepaTyph PacTBOP I'OTOB K IIPMMeHEHMD.

HemocTaTkoMm BHINCYIIOMAHYTOTI'O MUITYyYeI'O IIOpOoIKa IOJIA
IIPMIT'OTOBJIEHNMA pracTeOpAa OJIA MeCTHOTI'O n HapyXHOTI'O IIPVMMeHeHN A,
ABJIAEeTCA CJIOXHOCTE IIPMI'OTOBJIECHN A pacTeopa, I'OTOBOTO K
MCIIOJIE30OBaHNMI, BBUIOY HaJlMdMA OSTalloB IIpelBapMTeJIBHOT'O HaTl'peBaHUA
BOIEI, IIocJienyrmeIro OXJIaXIOeHNA oo KOMHAaTHOM TeMIIepaTyPH, gTo
HeT'aTVMBHBEIM o6pa30M BJIMA€T Ha CKOPOCTE IIPHMI'OTOBJIEHMA pPacTBOpa.
Kpome TOT'O, HeCMOTpA Ha HaJlMdMe B COCTaBe IIOpOIKa KOMIIOHEHTORB,
oBecreunBaKnmx YCKOPEHHOE pPacCTBOPEeHNE (PaBOoépaBonmaH CMeCBb Ha
OCHOBEe HaTpumAa PMHpOK&p@OHaTa ¥V BMHHOM KMCJIOTEHI) HeOOXOOMMOCTD
IIpeaBapmnTeJIEHOI'O HaTl'peka BOIEI MOXeT CBMUIOETeJIECTBORBATE O
HeIoCTaTO4YHO BHICOKOM PacTBOPVMOCTHU IIOpOoIKa . HpMCYTCTBMe B
COCTaBe M3IBeCTHOTI'O HMMIIydeI'O IIOpOIKa PaSOoépaSonmeIZ CMeCHr (HanMF[
I‘I/I,JIpOKapf)OHaT n BMHHAaA KMCJIOTa) u peryiidaTopa KVMCJIOTHOCTU
(KaPGOHaT HanMFI) BCIIOMOT'aTeJIbHEIX BellleCTB MOXeT BEISEIBATB N
IIallMeHTOB HeXeJIaTeJIBEHEIE VM aJlJlepPI'MUeCKHrMe peaKUVNn.

OIHMM M3 CIOCOBOOB pemeHMs NPpoOJIeMH YJIYUNeHVI PaCTBOPEHUSI
IopollKa, COoIepXamero B KaueCTBe IelCTBYWOIETro BemecTBa OypalnJIMH
(HMTpOodypals), ABJIAeTCHS pas3paboTKa CcocTaBa IIOPOMKa, CoIepXameIlo
B KauecTBe BCIIOMOT'aTeJIbHOT O BemecTBa HaTpPUg XJIOPWUILL B



KOHILeHTpauun no 98,5 %, 4UTO IIpM pPacTBOPEHMUM IIO3BOJIAET IIOJIYUUTH
pacTBOp IJIA MECTHOTO UM HapyXHOI'O IIPMMEHEHMS B KOHIEHTPpalUM
OM3MOJIOTUUECKOTO pacTBoOpa.

PackprelTre VIBO@peTeI—II/IF[

Banmauen, Ha pemeHne KOTOPOM HamnpaBJIEHO HacTodAmee
nzobpeTeHne, aBJsgeTcsa pas3paboTka cocTaBa aHTuOaKTepraJibHOTO
(IPOTUBOMUKPOOHOTO) CpemncTBa B BUIe IIOPOMKAa, MCIOJIL3YEeMOT'O IJId
IPUTOTOBRJIEHMS pacTBoOpa JIS MEeCTHOTO UM HapyXHOT'O IIPpMMeHeHUd,
comepxalero OelcTBylllee BemecTBO — (QypalMiMH, B KOTOPOM IIO
MeHBIIeM Mepe UYaCTUMUHO yCTpaHeHH BHIleyKasaHHHEe HeIOCTaTKM.

TexHUYeCKUN pesyJLTaT, ofecrneurBaeMu nzoBpeTeHmeM,
3aKJovaeTcd B IIOJYyYeHUM aHTHMBaKTepMallbHOTO (IIPOTUMBOMMKPOBHOTO)
cpeIcTBa B BUIe  IIOPOIKa, VCIIOJIb3YEeMOTO  IJIS  [OPUTOTOBJIEHUS
pacTBOpa I MEeCTHOTO u HapyXHOTO IpUMeHeHW s,
XapaKTepus3ynmeTroCcs

- YJYUYMeHHOW pPacTBOPUMOCTEI, T.e. TIOPOUIOK pPacTBOPAeTCH B
BOOe IIpK TeMllepaType 25-40 ©°C nOpu IepeMellUBaHVMM B TeUueHMe He
BoJiee

1 vmH;

- 20PeKTMBHOCTEIO, OOCTHUT aeMOM Biaronaps ONITMMAJILHOMY
CoCTaBy, KOTOPHM I[O3BOJIAET IIPM PAaCTBOPEHMM IIOPOMKa II0JIydaThb
pacTBop, 1o OCMOTHUUECKOMY IOaBJIeHUIO PaBHEM M30TOHUUHOMY

(dM3MOJIOTUUECKOMY ) PacTBORY;

- CTabWJILHOCTBIO, T.e. IIOPOUNOK COXpaHAeT CTabuJIbHOCTL IIPKU
XpaHeHUM B TeueHMre II0 MeHblel Mepe 5 JeT;

- yooOCTBOM IIPMMEHEeHMA pacTeopa, I[IoJiydaeMOoI'o M3 I[IOpOolKa.

BasgBJIEHHHM TeXHUUECKHUM pPel’yJbTaT HocTuIraeTcsa O6JjJaromapsa ToMy,
YTO MNPOTUBOMMKPOOHOE CPpelCTBO B BHUIEe IIOPOMKa, MCIOJIbL3YyeMOTO IJIA
OIPUTOTOBJIEHMS PacTBoOpa OJIS MEeCTHOTO M HapyXHOTO IIpUMeHeHUd,
COOEPXUT B KauecTBe IeMCTBYIIEIO BelleCcTBa O(ypaluuiIMH (HUTpodypals)
M  HaTpUeBY  COJIb B KayecTBe  HalloJIHUTeJIH, opu  cjenyoiem
COOTHOMEHUM VYVKa3aHHHX KOMIOHEHTOB NIJIA I[IOJYUEeHUS MI0OTOHUUECKOTO
pacTBoOpa, Mac.5%:

Hutpodypad (dbypaumamu) 1,5-2,5;
HaTtpmepasa cons 97,5-98,5.

[Tono®paHHOE COOTHOMeHMe QypaluvHa M HaTpUa XJIOpuIla SBJISeTCd
HeTpaOuIIMOHHEM, OINTUMAJILHEM M TII03BOJIAET MOJYyUUTH SbdekTUBHOE
[IPOTUBOMMKPOOHOE CPeICTBO B BUIe I[IOPOIIKa, MCIOJbL3YeMOTO IJid
IIOJIYyUeHUMS pacTBOpa IJIS MEeCTHOTO M HapyXHOTO MIpMMeHeHMS.

[lpennouTuUTesJIbHO, UTOOH pasMep uYacTHull B IIOpOIKe COCTAaBJIAJ OT
Q.

0,4 mMmxm o 600,0 MmMrMm, npuueM 90 % yacTUl JiexXaJl B IOuaraszoHe 180 -
475 wMrM. Ilpy sTOM 0OoJiee KpPYIHEEe U 0oJiee MeJIKMe IIOPOWKU



pacTBopATCA Xyxe. ClemoyeT OTMEeTHMTHL, UYTO IIPM Ppas3Mepe YacCTHIL
nopomka MeHee 0,4 MKM TOpomoOK OyOeT IIJIOXO pPacTBOPUM BBUIY
3aTPyOHEHHOTO CMauMBaHMA. IlpM pas3Mepe dYacTull Iopomka O6oJjiee 600,
0 MKM pacTBOpeHMe IIOpOollKa B BOLe OyIHeT 3aTPyOHEHO BBUIOY HaJINuMA
KPYIHBEX YacTHll, BHIIaJAIMUX B OCaIOK.

HeoBxoOouMMO OTMETUTL, UYTO pPasMep UYacTUl] II0JIydaeMOoTO II0OPOIKa
OyoeT BapbMPOBATLCA B SBaBUCUMOCTM OT XapPaKTEePUCTUK MCIIOJL3YyeMOTO
CHpbg (coam ¥ dypaumsamHa), HO IOOJDKeH OHBTh  ONTUMAJIBHEM  BO
nsbexaHre arjoMepaluy ¥ arperaluM, HO COXPAaHAWIMUM BO3MOXHOCTH
NpYMeHEeHUsS YyKa3aHHOTO crnocofa M3TOTOBJEHMS pPacTBoOpa IJIS MEeCTHOTO
Y HapYyXHOTO MNPUMEHEHUT.

B KauecTBe HAMOJHUTEJS B [OpeljlalaeMOM CpelCcTBe MOTYT
MCIIOJIL30BATHLCSA HATPUEBEIE COJIM, B TOM UMKCJE XJIOPUI HATPUS WMJIU €T0
M3BECTHHE aHaJloTM (IIoBapeHHas COJIb, MOPCKas COJIb, KaMeHHas COJib,
M Op.). BuoOop HOOOXOOAMmMEIO HAMNOJHUTEJIS 3aBUCUT OT ofjacTu
NpYMEeHEeHUS 3asaBJIAEMOTO CpeIcTBa B BMOE IIOPOMKa (HampuMmep, OymeT
OHO TIPMMEHSATHLCS B KauyeCTBe NPOTUMBOMMKPOOHOTO  CpeacTBa  IJid
MECTHOTO  IPMMEHEeHUs IIpY  JIeUeHUM  MHOEKIIMOHHO-BOCIAJUTEJIbLHEIX
3aboJyieBaHM ToOpJa WIM IOJIS  HAPYXHOTO IIPVMMEHEeHMS B KauyeCTBe
Ie3suHOUIUPYRIeTo CpencTBa) .

HaTprsa XJOpUI MCIOJbL3YETCSa IJIA TPUIOTOBJIEHUS MB0TOHUUECKUX
PACTBOPOB M CcoOBMemaeTcs ¢ OOJIBIMHCTBOM JIEKAPCTBEHHHX BEIeCTB.
9TO oOBHauaeT, YTO KOHIUEeHTpalusd CoJie B pacTBOpe, IIOJyUeHHOM U3
mopomrka oypaluuiarHa W HaTPMSaxX XJopula M B  KJIeTKe KPOBM ILJIa3ME
YeJIOBEUECKOT'O OpraHM3Ma OOMHaKoOBa M cocTabjgeT 0,9 %. MoJeKyJIH
pacTBopa CBOOOIHO MNPOXOIAT CKBO3b MeMOpaHy KJIEeTKM B  pPas3HHX
HanpaBJIeHMSAX M He HapymlaloT pPaBHOBECHS B HOaBJIeHMM KJIETOUHOM U
MEXKJIETOUHOM XUIKOCTM. XJIOPUI HaATPUA - BaXHEWIMM KOMIIOHEHT B
IJlasMe KPOBM M MBEIIEUHEHX TKaHSX MMeeT IMPOKoe IIPpMMEeHeHMe, He
objlajaeT APKO BHPaXeHHBMM HOOOUHEMM 5SdpdpekTaMyi M He OIPOBOLUPYeEeT
pasznopaxeHre CJIU3UCTON.

Bubop BCIOMOTATEJLHOTO BelecTBa (HaTpMeBOM COJM), a Takxe
TexXHOJIOTUUeCcKkoM 00pab®oTKM HaTpPUMeBOM CcoJM U  QypaluuMHa, UIpPpaer
BaxXHyI0 POJIb He TOJbKO B ofecledeHMM OMOOOCTYIIHOCTM OoypaluinHa,
HO ¥ B ofecHeueHMM JOCTYIIHOCTM eI'0 MCIOJb30BaHMUA (IpVMMeHeHUuHd),
Kak BellecTBa, objJajapnmero HMU3KOM pacTBOPMMOCTLI. TakmuM oOpasoM,
bopMa TopolMika MIpaeT CYIEeCTBEeHHYID POJb Ha OelCTBMe BKIIDUEHHOTO B
HeTo bypalniImrHa . B COOTBETCTBUM C MOpelJIOXKeHHHM COCTaBOM,
BOBMOXHO TIIOJIYUMTEL IIOPOMOK C IMPOKMM  IMAalal30HOM CoIepXaHMA
OelCcTByIeIro BemecTBa OypaluMJIMH (HMTPOOYPa) B HJo3e (came-
maxkeTe) (mpy  2TOM MeHAeTCHd o6weM  BOIH, HeOoOXOOVMEIL  IOJIA
PacTBOPEHMA IIOPOMKa OOHOTO IakKeTa). I[IpM 2TOM I[IOJYyUYaeMBEM IIOPOIOK
COOTBETCTBYIT CYHNEeCTBYIVM TpeboBaHMAM K KaudueCTBY UM CcTabuieH IIpuU
XpaHeHUMM B TeueHMe b5 JeT M pPacTBOPAKTCA B BOIOe IIPM TeMlIepaType
25-40°C (Termad BOIa) IpM IepeMellMBaHUM B TeueHMe He 0Oojiee 1
MMHY TH .



BadBijigeMoe CpelCTBO IIOoJIydalT IIyTeM COBMeCTHOI'O M3MeJIbUEeHUA
(paCTMpaHMH) @ypaHMﬂMHa " HalIOJIHMTEeJIA C IIOJIYyUYEeHMEeEM «TBepHOﬁ
OVCIIEpCHUNM>», TaK Ha3SHBaeMBEIM MeXaHOXVIMMWYECKVM criocobom.

K «TBepmol IOMUCIEPCUU» OTHOCAT OBYX— WJIM MHOTOKOMIIOHEHTHEE
CUCTEeMH, BKJIOUAKIMe HOeMCTBYlIlee BeNMeCTBO M HOCUTEJb, COoIepXalye
BLHICOKOOUCIIEPTUPOBAHHY TBepayl (asy IelcTBYyKIeTo BelecTBa.

B @maHHOM cCJlyyae 3a CuUerT MeXaHOXUMMUECKOM O@p&@OTKM IIJIOXO
paCTBOpMMHﬁ @ypaHMHMH IIepeBOINTCHA B YMEPEeHHO pacTBOpPHMOE
aMop®Hoe COoCTOdHMe 0e3 M3MeHeHMsS cocTaBa TPaIMIVMOHHOT'O IIPOOYKTAa
u Bes XVUIMMYEeCKOTI'O IIpeBpaleHnd BemecCTB, BXOOAIMX B CcoCTaB
cpencTBa.

CoBMeCTHOe U3MeJIbueHre (pacTupaHue) oypauuvHa ¥ HaTPUeBOU
COJIM C WUCIOJb30BaHMeM OOOpyIOOoBaHMA (MBMEeJILUUTENS, MUKPOMEJILHUIH,
IPOBUIIKM M T.O.), C LeJiblo PaBHOMEPHOTO paclIpelelJIeHUs U YJIyUJlleHUS
pPacTBOpPEeHMA IeMCTBYKIeI'0 BemecTBa.

[IpenjlaraeMell CIOCO® IIO3BOJIAET IIOJYUMTL IIOPOMOK C Pa3MepoM
vyacTull, cocrapjagwomuM 0,4 MxM pgo 600,00 mxM, nopu sTomM 90 % yacTuUll
JexmuT B 1OuanaszoHe 180 - 475 MM, uUuTO of0ecleuMBaeT VYJIyUleHMe

PACTBOPYMOCTHM IIOPOMKA .

BagBigeMoe IIPOTUBOMMKPOOHOE CpelcTBO B BUIOe IIOpOIKa IJA
MECTHOT'O M HapyXHOT'O I[IPUMEeHeHUd IPUIOOHO IJA IIPUTOTOBJIEHUA
pacTeopa IIyTeM pacCTBOPEHMA IIOpollka B BOIe IIpU TeMlepaType 25 -
40 °C mopu HnepeMellMBaHUM B TeueHMe He 0OoJjiee 1 MMHYTH.

OcylecTBJIEHNE M300peTeHMs

B J1a®O0paTOpHEX YCJIOBMAX pPasHEMY MeToOaMM IIoJiydasM OOpa3LEH
[IOPOUKOB 3asaBJIEHHOT'O IIPOTUBOMUKPOOHOT O CpencTrBa MEeTOIOM
u3MeJIbUeHusa (pacTuUpaHmug) .

Ipumep 1. lonydyeHMe BasIBJIEHHOI'O MIPOTHMBOMMKPOOHOI'O CpelcTBa B
BUIe IIOpOIKAa

[Tpn HOPMaAaJIbHHX YCJIOBUAX OKpYyXanmen Cpenr (KkOMHaTHAaA
TeMIIepaTypa, aTMocdepHoe oaBJIeHUE, BJI&XHOCTH OKpyXanmeTro
BO3OyXa) B EMKOCTh 3arpyXaljlM PpacCueTHHEe HaBEeCKM HaTpMad XJopuIa
(900,0 1) m HuTpodypamnma (20,0 1), U IIepeMelMBaJIM IO IIOJyUeHUS
OOHOPOIHOM MaccCH. IIoJIYUeHHYI CMeCchb M3MeJlbUuaJlM B MejbHulle WF-20,
[IocJie 4YeTro IepelaBalM Ha QacoBKy. CMeck QacoBajM B Ccalle—-MNaKeTH
Maccom 0,92 1. TexHOJOTUA TPOMBBONCTBa 3asBJISEeMOTO CpPelCcTBa B
BMIEe IIOPOMKa OCYMEeCTRBJAeTCd B OOHY CTaIVl UM CBOOUTCS K CMEIEHU
¥ COBMECTHOMY WM3MEJIBUEHMI: HUTpOodypaHa M HaTpMd XJopuIa.

Pasmep YaCTHIL oTIpel eI Al Ha JIa3EepPHOM IMOPaKIMOHHOM
aHaJM3aTope pasMepa dYacTull SALD-2300 (Shimadzu).

CocTasn 3a4BJISAEMOTO cpencTea npernapaTa nonoSpaH TaKVMM
oBpas3oM, UTO IpKu COOJNIIEHMM 3amaHHOT'O COOTHOIEeHUA IperapaTa u
BOOH (pacTBOPUTENS), IIOJYUYeHHHM pacTBOp o6JjamdaeT W30TOHUUYECKVMA
CBOMICTBaMM .

CocTaB 3adBJIEHHOTO CpencTea IIpelcTabjieH B Tabiuie 1. Bce OIBTH



HaXOoOATCA B IIpellejlaX, 3SaABJI€HHEIX @OpMyﬂOﬁ MSO@peTeHMH.

Tabmmua 1
HamMeHOBaHMe MHI'peIMeHTa % Macca, Mo *
dypaluJIuH 1,5 - 2,5 20,0
HaTpusa xJopumn 98,5 - 97,5 900,0
WUTOTO 100 920, 0
* - ©maHHasd MaccCa IIpMBeOeHa IJsa IpUMepa, ¥ COOTBETCTBYeT

JOSMPOBKNM Ha OIHO MCIIOJIBE3OBaHNME.
[ToJIlyuyeHHEEe IIOPOIWKM TIIogBepI'aJiM MCIIEHTaHMAM Ha COOTBEeTCTBHUE

TpebOBaHMAM K KadeCTBY. PesyJbTaTH KOHTPOJS IpPenCcTaBJIEHH B
Tabauie 2.
Tabauia 2
HauMeHOBaHMEe IIoKaBaTessa PelByneTaT KOHTPOJS
CpemHsasga Macca, MD 920,75
OTKJIOHEHME B MacCcCe OTIEJIbLHEX + 2,0
[IaxKkeToB, %
Bpema pacTBOpeHUA, C 5 - 30
ComepxaHre OoypaluuJMHa, MT 19,78 - 20,12

V3 Tabauuel 2 BUOHO, UYTO IIOPOWKM COOTBETCTBYT CYIeCTBYyoIUM
TpeboBaHMAM K KadecTBY corjacHo I'®d XIITI m3m. 00C.1.4.1.0010.15
«Ilopowmkm» .

[lpmmMep 2. HccaenoBaHMEe BaBUCHMMOCTM CKOPOCTM pPaCTBOPEHUS
BagBJIZEMOIO IIopouKa oT I'PaHYJIOMEeTPUIECKOT'O cocTaBa u
TeMIIepaTypPs BOIEH.

B mccienoBaHMM MCIIOJIBE30BaJIM TpM ofOpasla 3adBJIgeMOI'o IIOpOollKa C
Pa3JIMUHEM I'PaHyJIOMETPUUECKNM COCTaBOM.

VizMepeHMe TPaHYJIOMETPUUECKOTO COCTaBa IIPOBOIOMIM Ha Ja3epHOU
IMdpPakKIMOHHOM aHaJiM3aTope pas3Mepa dacTul SALD-2300 (Shimadzu).

PacTBOpeHHMe o00pa31o0B OpoBoouau B 100 MJI BOIOH C TeMIepaTypomn
25 / 30 / 36 / 40 / 90 °C npm mnepeMemvBaHuu. [JIg IIepeMelMBaHUI
VICIIOJIb 30BaJIN MellaJIky BEPXHENIPUBOOHY J1abopaTopHYI MB-6,
Stegler. Ilo pe3syJbTaTaM TeCTHUPOBAaHUSA TPYINH DOTpedUTe el OJd
IpOBeOeHMa WMCHHTaHUM OHJla [OpMHATa CKOPOCThH IHepeMemuBaHuAa 90
06/MUH.

[loslydyeHHEe OaHHHE [IpelCcTaBJieHH B Tabjule 3.



Tabmuua 3.
Ne Cepus | I'panyjoMeTpHUYECKUN BpemMsa pacTBOpeHUss, C *
n/m cocTaB **
(90% uwacTul B 25 °C 30 °C 40 °C 90 °C
OuanasoHe)
1 7.1 182,43 — 532,31 45 30 20 10
2 7.2 127,66 — 472,59 30 20 15 5
3 7.3 10,49 - 143,79 75 30 35 5

Kak BUOHO M3 TabJMLE, HauboJiee OTITMMAJIb HEIV PpaHYHOMeTqueCKMﬁ

cocTaB IOopomka JeXuT B »Ouamna3oHe 127,66 - 472,59 mMxM (90 3
yacTui) , obecrieurBas CcaMoe OHCTpPOe pacTBOpeHMe B  OOJIBIIOM
orarnasz3oHe TeMiepaTyp (5-30 c¢). BoJjiee KpylhHEHe M 00Jiee MeJIKKE
nopomku (obpasuer 7.1 wm 7.3, COOTBETCTBEHHO) B aHAaJOTMUHEX

YCJIOBMAX PaCTBOPAKRTCHA XYyXe.
IO1g mDaJdbHeMmeI'0 MCCcJenoBaHMda ObJl BHOpaH obpaseun 7.2.

HpMMep 3. CpaBHeHme @MSMKO—TGXHOHOPMHGCKMX XapPaKTepnuCTUK
8asBJIEHHOI'O CpelCTBa B BHUIE IIOPOIKA C IIPOTOTUIIOM

B wuccilenoBaHMM MCIHOJIB30BaM oOpaszel, 3aABJIEHHOTO IIOPOolKa,
[IOJIYYEHHEIM B COOTBETCTBUM CO CIOCOOOM, OIMCAHHEM B IIpuMepe 1, u
oBpasel, IpOTOTHUIIA.

PacTBOpeHMe 0O0OpasnoB nOpoBoamiM B 100 MJI BOOE C TeMIepaTypou
25 / 30 / 36 / 40 / 90 °C npu mnepeMemmBaHuUM, IJS IIepeMellMBaHUsA
JMCIIOJIb30BaJIM MellaJIky BePXHelIPpMBOIHYK JabopaTopHyl MB-6, Stegler.
[Io pes3yJbTaTaM TeCTUPOBAHUSA TPYIILE HOTpedUTesleM IJId I[IPOBeIeHUS
MCIHTaHWM ObJla MNPUMHSATA CKOPOCTH HepeMemyBauusa 90 o6/MuH.

lI3MepeHMe TIpaHyJIOMEeTPUUEeCKOT'0 COCTaka [IPOBOIMIIM Ha Jia3epHOou
IMOPaKIMOHHOM aHaju3aTope pasMmepa dvacTull SALD-2300 (Shimadzu) .

[IoJlyuyeHHEIEe IOTaHHHEE IpenoCTaBJIEHE B Tabauie 4.




Tabmuua 4
Ppanynomewﬁize:fmm cocTag, Bpems pacTsopesus, ¢ *
n?u O6pasery Onmcauue CocTae Mai:a, 90% uwacTuL
min max B 25 °C 30 °C 36 °C 40 °C 90 °C
onanasoHe
1 BagapigeMoe Kpucrannmuuec-— OTcyTcTBUE
CcpencTBO KM TOPOMOK MOBOUHBIX 127 66 —
(oBpasel, XKeJITOTO LiBeTa | KOMIOHEHTOR, 0,92 16,889 599,572 47é 59 30 20 15 15 5
7.2) yIIydlmamomme !
pacTBROpeHUue
2 [IpoToTHUI MeJkm Hammune
KpUcTalmuuec— MOBOUHBIX 100. 63
KM TOPOMOK KOMIIOHEHTOR, 1,90 0,262 675,330 266 68 55 52 50 50 5
KEeJITOTO lLiBeTa YITY Ullaommx !
pacTBOpeHUe

[[pOBEeIeHHEY CPaBHUTEJILHEM aHaJlM3 IIoKas3aljl clemyllee:

1. BasgBJggeMOe CpPeICTBO IpPencTaBJIgeT Cco00¥V MOBYXKOMIOHEHTHYI CMeCh oypaluuirHa ¥ HaTpud XJjopula 06e3
IPUCYTCTBYOIMUX B

VMCIIOJIE3OBaHMA OOIIOJIHMTEeJIbHEIX

aJilepI'MuyeCKre peaKlurn.

KOMIIOHEHTOB,

2. 3asaBjgeMoe CPEeIOCTBO IO CPAaBHEHMIO C [OPOTOTMUIIOM SHAUMTEJILHO (B

COOTBETCTBEHHO) OHCTpee pacTBopseTrcda npu 20,

PacTBOpPEHMA aHaJIOTMYHO IOJIA obomx InpeliapaToB.

30, 36

n 40

1,8

TpaIlycax,

IIpoToTHuIiiE,

CIIOCOBOHHEX

BEISEIBATB

/ 2,6 / 3,3 / 3,3 pasa
npu 90

Tpallycax BpeM4d




$OPMYJIA M3OBPE TEHNA

1. [IpOTUBOMUKPOOHOE CPpedCTBO B BMIe IIOPOINKAa, MCIOJIbL3YeMOTO IJA
OPUTOTORBJIEHMA pPacTBopa OJ4 MEeCTHOTO M HapyXHOTO I[IpUMEeHeHUud,
comepxalmee B KauecTBe OeCTBYKIIETO BemecTBa bypaumnianH
(HUTpOodypas) u HaTPUEBYIO COJIb B KauecTBe HaIloJIHUTeJIA,
oTyiMyamlmeecss TeM, UYTO OHO XapaKTepu3yeTCHd CJIelyK IVM COOTHOIEHNEM
YKa3aHHEIX KOMIIOHEHTOB IJIA IIOJYyUYeHMA M30TOHMUEeCKOTO pacTBoOpa,
Mac.3:

Hurpodypad (bypaumamu) 1,5-2,5;
Hatpmepasga cons 97,5 — 98,5.
2. IlporuBOMMKpPODOHOE CpeICcTBO IO TI.l, oTauuammeecss TeM, YTO

HaTpHrieBad COJIbB IIpelcTaBJIideT cobom XJIOprIO HaTpMA.

3. IlpoTMBOMMKpPOOHOE CpencTBO IIo II.l, oTJAuvapieecss TeM, UTO
pasMep dYacTull B IOpPOomKe cocTapjgeT oT 0,4 mrm pgo 600,0 MKM, IOpu
sToM 90 % UYacTMI JIeXMT B IOMalnaszoHe 180 — 475 MKM.

4. Crnioco® MmnoJiydeHMSI MNIPOTUBOMUMKPOOHOTO CpelCcTBa B BMIe IIOpOoIKa IIO
JmodoMy M3 II.II.1-3, BKJIOUAKIMUM STallbkl COBMECTHOT'O M3MEeJILUEHUS
HUTpobypajla M HaTPMeBOM COJM OO MOJYUeHMS OOHOPOIOHOW MAaCCH.

5. Cnoco6 HOpUI'OTOBJIEHMA pacTeoOpa LJA MEeCTHOT'O M HapyXHOTO
IPMMEHEeH I U3 [OIPOTHMBOMMKPOOHOTO CpencTBa B BMIOe [OpolIKa IO
JoboMy M3 H.ID.1-3, BKJIOUAKIUNM pacTBOpPeHMe Iopollka B BOIe IIpH
TeMIlepaType 25 — 40 °C mOpu InepeMellMBaHMM B TeueHMe He 0Oojiee 1
MMHY TH.

6. PacTBOp IJId MECTHOTO HapPyXHOTO IMIPMMEHEeHMs, I[IOJIYUYEeHHBEM U3
IPOTUBOMUKPOOHOTO CpeICTBa B BMIe IIOpolKa IO JmoboMy M3 D.Io.1-3
crioco®oM 110 II.5.
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B. IOKYMEHTDI, CHUTAIOINVECS PEJJEBAHTHBIMH

[Kateropus* CCBHUIKH Ha JOKYMEHTHI ¢ YKa3aHHEM, FI€ 3TO BO3MOXHO, PEJIEBAHTHBIX YacTel OrHOCHTCA K TyHKTY Ne
X Munmncrepcrso 3apaBooxpaeHus PO. UHCTpykims 110 NpUMEHEHHIO 1,2, 4-6
NeKapCTBEHHOTO NpemnapaTa A1 MEAUIUHCKOro MpUMeHeHHs. PypaLivH.
JICP — 009026/10-310810, 31.08.2010
X . 6
MAIIIKOBCKHH M.]1., JlekapcTBeHHBIe cpenicTBa.-M.: MenuimHa, 1977, 1.2,
cTp.244 - 245
X RU2360673 C1 (OO0 «<AKAD®APM»), 10.07.2009, pedepar 6
A MunncTepcTBO 3ApaBooxpadeHus PO. UHcTpykims no IpUMEHEHHIO
JIeKapCTBEHHOTO MpenapaTa A MeAWLIMHCKOro NpuMeHeHus. OypaluinH 1-6
\Asexcuma. JIT1-002980, 29.04.2015
AE 1-6
EA201700201 (OAO «<ABEKCHMA), 31.10.2018, pedepat
D TOCNEAYIOUIHE JOKYMEHThI yKa3aHbl B IPOACIUKeHHH rpadst B [:] JIAHHBIE O NATCHTAX-aHAIOTaX YKa3aHbl B IPHJIOXKEHHH
* OcoGbie KaTeropuH CCHIOYHBIX AOKYMEHTOB: "T" Gonee NO3/HMI JOKYMEHT, OTyGIHKOBAHHEIN IIOCHE JATH NPHOPHTETA U

"A" NOKYMEHT, onpeensiomuii o61muii ypoBeHb TEXHHKH

"E" Gonee paHHuii NOKyMEHT, HO ONyGINKOBAHHEIN Ha ATy MOAAYH

eBpasuiicKOM 3aABKH WK NIOCJIE HEE

"O" IOKYMEHT, OTHOCAIIMHCA K YCTHOMY PacKphITHIO, KCIIOHH-

POBAHHIO ¥ T.J.

"P" AOKYMEHT, OryGIMKOBAHHBIA IO AATH NOAA4HM €BPAsHACKOM 3adBKH,
HO NOCJIE JATHl MCTIPAIIMBAEMOTO IPHOPHTETa

'D" HOKYMEHT, NPUBEACHHBIN B €Bpa3uiicko# 3asaBKe

NpUBEJEHHEIN U1 NOHHMaHKA H306peTeHNA
"X" mokyMeHT, ameiomuii HanGonee GIM3KOE OTHOIEHHE K NPEAMETY NMOUCKa,
NOpoYAIHii HOBH3HY WIIH H300peTaTebCkuil YPOBEHD, B3ATHIA B OTACIBHOCTH
"Y" moxyMeHT, nMelouuii HanGosee 61H3KOE OTHOMICHHE K NPEAMETY MOHUCKA,
nopoyaiuii n306perarensCkiit YpoBEHb B COYETAHMH C PYTHMH IOKYMEHTaMH TOH|
)K€ KaTeropHH
"&" NOKYMEHT, ABNAIOMUICA NAaTCHTOM-2HAJIOrOM
"L" JOKYMEHT, NPHBEACHHBIH B APYTHX LIEAX
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