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(57) 1. Cymiw Ana BM3HAYEHHS aBTEHTWMYHOCTI Npu
KOHTPONi AKOCTi Nikapcbkoro 3acoby "lMiuynH Tabnet-
ku nig'asnyni 0,1 r", metaboniyHoro 3acoby, ctpecon-
POTEKTOPHOI, aHTUCTPECOPHOI, HOOTPOMHOI 1 HENpPO-
NPOTEKTOPHOI Aii ANs OAHOKpPAaTHOro mnpuiomy W
KYPCOBOTO fiKyBaHHsi, O MiCTUTb aMiHOOLITOBY KMC-
noty 0,1 r # BOOOPO3UYNHHY METUNLENION03y Mapku
MU-100 - 0,001 r y dpopmi Mikpokancyn Hearnomepo-
BaHWX KpuCTanis, MOKPUTUX MOMIMEPHOIO MAliBKOO
MeTunuentonosm Bogopo3yunHHoi mapku ML-100, a6o
rpaHyn, i marnito cteapat 0,001 r, i3 yacom posnagy
TabneTkn He meHwe 10 xB i He Ginbwe 20 xB Ta Mil-
HicTio He MeHwe 10 H n He Ginbwe 30 H, wo BKMto-
yae y cnieeigHoweHHi 100:0,5 50 % eTunosui cnupT
N po3TepTi y nopowok Tabnetku "IMiuuH Tabnetku
nig'asuyni 0,1 r", Npu LBOMY BENUYMHA CBITNOMNpPONycC-
KaHHs 4 Mn cymiwi npu ToBLWMHI wapy 10 MM i foB-
XUWHi xBuni 700£2 HM y nopiBHAHHI 3 50 % eTnnosuMM
cnvpToMm nexuTb y gianasoni Big 90 go 100 %.

2. Cnocib rotyBaHHsA CyMilli ONA BU3HAYEHHHA aBTEH-
TWYHOCTI MPW KOHTPOMi SKOCTI MikapCbKOro 3acoby
"niuMH Tabnetkn nig'asudni 0,1 ", metaboniyHoro
3acoby, CTpPeconpoTEKTOPHOI, aHTUCTPECOPHOI, HOOT-
POMHOI N HEMPOMPOTEKTOPHOI Aii ANns ogHOKpaTHOro
npuromy abo KypcoBOro fikyBaHHS, IO MICTUTb aMi-
HoouToBy kucnoTy 0,1 r i BOAOPO3UYMHHY MeTUmLEento-
nosy mapkm MLI-100 - 0,001 r y popmi mikpokancyn -
HearnoMepoBaHMX KpWUCTanis, NMOKPUTUX MOMIMEPHO
NNiBKOK METUINLENON031 BOAOPO34YMHHOT Mapku MLL-
100, abo rpaHyn, i marHito cteapat 0,001 r, i3 yacom
posnagy TabneTtku He MeHwe 10 xB i He BinbLue 20 xB
Ta MiuHicTio He meHLwe 10 H i He Ginbwe 30 H, Bknto-
Yae po3vMHeHHs 1,25 r po3TepTux y NopoLLok Tabne-
ToK y 250 mn 50 % eTtunosoro cnupTy npotsrom 20 x8
npn 40 °C y npunagi ANs BU3HAYEHHS PO3YMHEHHSA
npu wBuakocTi obepTaHHsa nonatesoi miwanku 200
06/xB, BUTPUMYBaHHSA OTPUMaHoi cymiwli npotarom 10
XB MpuW KiIMHaTHI TemnepaTypi, BionbvupaHHsa 4 mn cy-
Milli N BUMIPIOBaHHS BENWYUHW CBITAONPOMYCKaHHS
Ha cnekTpodoTOoMeTpi Npu AOBXMHI XBuUni 70012 HM Y
KtoBeTi 3 ToBLLMHO wapy 10 mm BigHOocHO 50 % eTu-
FI0BOrO CNMpTY.

3. Cnocib BM3HAYeHHs aBTEHTUYHOCTI MPW KOHTPOi
AKOCTI Nikapcbkoro 3acoby "lMiunH TabneTtkn nig'asu-
yHi 0,1 ", metaboniyHoro 3acoby, CTpPeconpoTEKTOP-
HOI, aHTUCTPECOPHOI, HOOTPOMHOI N HENPOMNPOTEKTO-
pHOI Aii Ana OAHOKPaTHOro NpPUMAOMY N KYpCOBOTO
NiKyBaHH4, WO MICTUTb amiHoouToBy kucroty 0,1 T,
BOAOPO3YMHHY MeTunuentonody mapku MU-100 -
0,001 r y chopmi Mikpokancyn HearnomepoBaHUX Kpu-
cTanie, NOKPUTUX NOMIMEPHOID MIIBKOK METUMLEnto-
nosn Bogopo3unHHoi mapku ML-100, abo rpanyn, i
MarHito cteapat 0,001 r, i3 yacom po3nagy TabneTku
He MeHwe 10 xB i He Oinblwe 20 xB Ta MiUHICTIO He
meHwe 10 H i He Binbwe 30 H, wo Bkntovae rotyBaH-
HS BOAHO-CMMPTOBOI CyMiLi po34ymHeHHaM 1,25 r pos-
TepTux y nopoLuok Tabnetok y 250 mn 50 % eTunoso-
ro cnupty npotarom 20 x8 npu 40 °C y npunagi ans
BM3HAYEHHSI PO3YMHEHHS NPUW LUBWAKOCTI 0b6epTaHHA
nonatesoi miwanku 200 06/xB, BUTPMMYBaHHS OTpK-
MaHoi cymiwi npotarom 10 XB nNpu KiMHaTHIA Temne-
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patypi, BiabvpaHHs 4 Mn Cymilli A BUMIpIOBaHHsI Be-
NNYMHKU  CBITMOMNPOMYCKaHHSA Ha CNeKTpodoTOMETI
npn AoBXuHi xBuni 7002 HM y KOBETI 3 TOBLUMHO
wapy 10 mm BigHOCHO 50 % eTunoBoro cnupTy, roTy-
BaHHA BOAHOI CYMilli PO3YUHEHHAM 2,5 I pO3TEPTUX Y
nopoLuok Tabnetok y 250 mn Bogu ounLeHol, NnpoTa-
rom 20 xB npu 37 °C y npunagi 4ns BU3HAYEHHS po3-
YMHEHHS NPU LWBNOKOCTI 06epTaHHs nonaTesoi Milla-
nkn 150 06/xB, BUTPUMYBaHHSA MPUrOTOBMEHOI CyMillli
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npotsarom 10 xBWnuWH, BigGupaHHs 4 Mn cymili i Bu-
MIpIOBaHHS BENMUYMHWU CBITMIONPONYCKaHHSA Ha CrekT-
pocboTomeTpi Npu JoBXMHI xBuni 70012 HM y KlOBETI 3
TOBLUMHOW wapy 10 MM OO0 BOAU OYULLIEHOI, a Ta-
KOX BM3HAYEHHS Pi3HUL MK BEMMYMHOKO CBITSIONPO-
nycKaHHA BOAHO-CUPTOBOI CyMilli N BEMWUYMHOIO CBi-
THONPOMyCKaHHA  BOAHOI  CyMilli 3  HaCTYMHUM
MOPIBHAHHAM OTPMMAHOrO 3HAYeHHs 3 AianasoHoM
Bia 30 go 50 %.

["any3b 3acTocyBaHHs

BuHaxig cTocyeTbesa Xximiko-chapMaueBTUYHOI ra-
ny3i NPOMMWCIOBOCTI, @ KOHKPETHO CyMilli AnS BU3Ha-
YEeHHs1 aBTEHTUYHOCTI MPW KOHTPOIi SKOCTi NikapCbKo-
ro 3acoby «IniuMH Tabnetkn nig'asmuHi 0,1 >,
cnoco®y Moro NpuroTyBaHHA Ta cnocoby OLUiHIOBaHHS
aBTEHTUYHOCTI NPU KOHTPONi SIKOCTi 3a3Ha4yeHoro ni-
KapcbKoro 3acoby.

[MepegymoBu CTBOpPEHHS BUHaxody

Jlikapcbkun 3aci6 «[niuMH Tabnetkn nig'a3nyHi
0,1 r» (mani npenapat MiunMH) akTMBYE npouecu ra-
NbMYBaHHS Y LEHTparnbHii HEPBOBIA CUCTEMI, BUSAB-
nse BNACTUBICTb a1 agpeHaniTuka, Mae ctpeconpoTe-
KTOPHY, aHTUCTPECOPHY, HOOTPOMHY Ta
HerponNPOTEKTOPHY Aito.

[Onsa BMpoOHMUTBa nikapcbkoro 3acoby «[niuuH
Tabnetkn nig'a3nyHi 0,1 r» BUKOPUCTOBYIOTLCH MIKpPO-
Kancynu y Burnsii Nokputux obOnoHKOK 3 MeTunue-
NH0N031 BOAOPO34MHHOT Mapkm ML-100 Hearnomepo-
BaHWX KpWCTanis amiHOOLTOBOi KUCNOTM W MarHito
creapar.

Hoceig GaraTopiyHOro BUKOPUCTAHHS npenapary
[MiumH BMABKB, WO MakcumarbHy edeKTUBHICTb Mae
Tabnetka i3 4acom posnagy Big 10 go 20 xBUNuH,
MiuHicTio 10 - 30 H, aka mictute 0,101  rRiUMHY Mik-
pokancynosaHoro Ta 0,001 r marHito cteapat. Po3uu-
HEeHHS nikapcbkoi opMn 3i BKazaHMM CKNnagoMm Ta
i3nKO-XiMIYHMMM BNACTUBOCTSAMMN CYNPOBOAKYETHCS
YTBOPEHHAM BUHATKOBUX CTPYKTYpP, SiKi 1 06ymoBnto-
I0Tb MaKCuMarbHy TepaneBTUYHY Ail0. Y CBOI 4epry,
XapakTep Ta CTyMiHb CTPYKTYPYyBaHHA MpU BUKOPUC-
TaHHI NEeBHUX METOAMYHUX 3aXOAiB A03BONSAE Yy BOA-
HOMY CepefoBWULLi KifbKICHO OUIHUTU SKICHUM cknag
Tabnetkn (EA B1 Ne 7615, MIMK 8 GO1N21/17, 2006).

Mpu BUpoGOHULTBI NpenapaTy MiuvH 3 ypaxyBaH-
HAM cKnagy Ta HU3bKOro BMICTY AOMOMDKHUX PEHOBUH
HanbinbLi CcKNagHoLWi BWHMKAKTb i3 AOTPUMAHHSIM
iHTepBany 4yacy posnagy, OCKiflbku amiHOOLITOBa KUC-
nota pobpe posunHsieTbecsa y Bogi. Lli cknagHowi ner-
KO nmogonartu npy OTpUMaHHI cknagy macu ans tab-
NeTyBaHHs, y SKiA rMiuMH NPUCYTHIN siKk ocobnvBa
CTPYKTypa iHrpegieHTa - y dopmi Mikpokancyn (Hear-
NoMepoBaHUX KpUcTaniB aMiHOOLTOBOI KACMOTK, MOK-
pUTUX OBGONMOHKOK - MIIBKOK BOAOPO3YMHHOI MEeTUn-
uentonosn mapkm MLU-100), a cama Tabnetka £k
«peyvoBuHa» ABnse cobor ocobnmBy CTPYKTYpY KOM-
no3uii, oTpUMaHy npy ymoBax NpecyBaHHS, WO Mak-
cumMarnbHo 30epiratoThb LinicHICTb Mikpokancyn.

BukopuctaHHa rniuuHy MikpokancynoBaHoro Ta
CyBOpe OOTPUMaHHSA MEBHOro cknagy mMacu ans tab-
netyBaHHs (RU C1 Ne 2171673, MINK 7 A61K9/50,
2001) posBonsie ogepxatu TabneTky 3 KepoBaHUM
Yacom posnagy.

OTpuMaHHsi BUCOKOoedheKTUBHOI TabneTkn npena-
paty «[niuMH Tabnetkn nig'asuyHi 0,1 r» Bumarae
TOYHOro AOTPUMAHHS KiNbKICHOrO Ta sIKICHOro cknaay,
BMKOPUCTaHHS MEBHOI CTPYKTypw iHrpegieHTa (Inium-
HY MiKpOKancyrnoBaHoro), o BXOAUTb A0 mMacu Ans
TabneTtyBaHHs, Ta MEBHOI CTPYKTypy OCTaTOYHOI pe-
YOBWHMU - NiKapCbKOi hopMu, WO Moxe ByTu JOCArHY-
Te Npu BUCOKIi KyNbTypi BUPOOHMLTBA.

BpaxoByoun neBHi cknagHowi npy BUPOBHMUTBI
npenapaty «[MiynH Tabnetkn nig'asmyni 0,1 r» (Bia-
HOCHO 4acy po3nagy), a Takox BiACYTHICTb y [lepxa-
BHMX CTaHgapTax SKOCTi MikapCbkux 3acobiB NpocTux,
OOCTYMHMX METOAIB BM3HAYEHHSI OOMOMDKHUX peyo-
BWH, HECYMIiHHUMWU BUPOOHMKAMW Y KOMEPUINHMX
Linax Ta Ans HeoGrpyHTOBAHOMO 3JELUEBMIEHHST TEX-
Honorii nopywyeTbca cknag npenapaTty BiQHOCHO
AOMOMiXKHMX peyvoBuH. [JocBig Takux nopylleHb noka-
3ye, WO B npenaparti 3HMKYIOTbCA Wy pagi Bunagkis
3HVKaOTb apmakonoriyHi edekTu. Y LpoMy nnaHi
BapTO BKa3atw, Lo 3a 140 pokiB nicng BigKpUTTS ami-
HOOLITOBOI KMCNOTK hbapmakonoridHi edektn 6ynum
OTpUMaHi TiNbKA MpW MEBHIW CTPYKTYpi nikapcbKoi
dopmu 14 cnocobi i 3acTocyBaHHS.

Binoma cymiw Ana BM3HAYEeHHS aBTEHTUYHOCTI
cknagy nikapcbkoro 3acoby «ImiumMH TabneTkn nig's-
3nyHi 0,1 r», wo BKknNo4ae B cniBBigHoweHHi 100:1
BOAY OYMLLEHY 1 MOPOLLOK, OTPMMaHun 3apiGHI0BaH-
HAM TabneTku, 3 BENUYMHOIO CBITNOMPONyCKaHHA 4
MIT CyMmiLi Npy TOBWWUHI wapy 10 MM i JOBXWHI XBWTi
70042 HM, y NOPIBHAHHI 3 BOOOI OYMLLIEHOMD, B Aiana-
30Hi Big 50 po 70% (PapmakonerHa ctatts ®C 42-
0159-05; EA B1 Ne 7615, MINK 8 GO1N21/17, 2006).

[MNpakTnyHun gocBig BUSBMB, LLO 3a3HadYeHa KOH-
TpOsbHa CyMill [O3BONSE OUIHUTW MOPYLUEHHS aBTe-
HTUYHOCTI CKnagy ANns PEeyvYoBUH, PO3YMHHUX Ta He-
PO34YMHHMX Yy BOAi. Benuka KinbkiCTb OOMNOMiIKHMX
PEYOBMH Ta BUTOHYEHICTb BUPOOHWKIB Yy 4acTWHi no-
PYLLUEHHS CKNaay npenapaTy BUMarae ans BUSIBIEHHS
hanbcmdikaTiB 4OAATKOBUX METOAIB OLLiHKM.

CyTb BUHaxogy

3aBAaHHsi, Ha pILEHHs] SKOro CrpsiMOBaHa LS
rpyna BuHaxogiB, nonsirae B po3pobnsiHHi cymiwi Ta
cnocoby BW3HAYEHHHA aBTEHTWYHOCTI MPU KOHTPOi
AKOCTI NMikapcbkoro 3acoby «ImiumH TabneTkun nig'asu-
yHi 0,1 r», meTaboniyHoro 3acoby, CTpeconpoTeKTop-
HOI, @HTUCTPECOPHOI, HOOTPOMHOI Ta HENPOMNPOTEKTO-
pHOI Aii Ana OAHOKpaTHOro MNpUMOMY W KypCOBOrO
nikyBaHH4, Wo Mictutb rAiuuvH 0,101 ry dpopmi mikpo-
Kancyn (HearrioMepoBaHUX KpucTanis, BKPUTUX MOni-
MEPHOK MIBKOK METUNLENONO3M BOAOPO3YMHHOT
mapku MLI-100) abo rpaHyn Ta marhito cteapart 0,001
r i3 yacom posnagy Tabnetkn He MeHwe 10 xB. i He
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6inbwe 20 xB. Ta MiuHicTio He MeHLwe 10 H i He Binb-
we 30 H.

CTtaButbCsl 3aBOaHHS  OUIHKA  aBTEHTUYHOCTI
BCbOro CKnagy npenapary, WO 3BUYaNHO OOCAraeTb-
Csl NpU AKICHOMY 1 KiNbKICHOMY BW3HaYeHHi KOXHOro
KOMMOHEHTa, TOOTO 3aBAaHHsS KiNbKiCHOI nepeBipku
(ouiHkM) skicHoro cknagy TabneTkn 3 ypaxyBaHHAM
XapakTepy B3aemogii nikapcbkoro 3acoby # JOMoMix-
HUX PEYOBUH CaAMOCTINHO Y BOAHO-CNMPTOBOMY cepe-
poBuwi (50% etunoBomy cnupTi) Ta A04ATKOBO Y
MOPIBHSAHHI 3 MOKa3HMKaMW KifbKiCHOI OLiHKM SKICHOrO
ckrnagy Tabnetkn 3 ypaxyBaHHSIM XapakTepy B3aeMO-
4ii nikapcbkoro 3acoby  LONOMIXKHUX PEYOBWH Y BO-
OHOMY CepefjoBULL.

HoBuin 3aci6 KOHTpoOno aBTEHTUYHOCTI MOBMHEH
[OOMOBHIOBATU METOOM KOHTPOSO SIKOCTI npenapary
«niynH TabneTtku nig'a3unyni 0,1 r», sKi BXe 3acToco-
BYIOTBCS | SIKi B CYKYNHOCTi 3 HOBUM METOAO0M MOBUHHI
OaT MOXIMBICTb NepeKkoHaTUCA B HEODXiAHIN SKOCTI
nikapcbKoro npenapary, Wo 3abe3neyye Makcumarb-
HY MOro TepaneBTUYHY edDeKTUBHICTb.

[MocTaBneHi 3aBoaHHs BUPILLYIOTLCSH TUM, LLO FO-
TYETbCA CyMill ANS BU3HAYEHHA aBTEHTUYHOCTI ni-
Kapcbkoro 3acoby «ImiumH Tabnetku nig'asuyni 0,1
r», Wo BkNto4vae B cnisBigHoweHHi 100:0,5 50% eTu-
NOBWIA CNMPT N pO3TEPTi Yy NOpOLLOK Tabnetkn «Ini-
uMH TabneTkn nig'a3anydi 0,1 r».

Cymil roTyeTbecsa po3dmHeHHsaM 1,25 r postepTunx
y nopouok Tabnetok y 250 mn 50% eTtunoBoro cnup-
Ty npotarom 20 xB npu 40°C y npunagi onsa BusHa-
YEHHSI PO3YMHEHHS MpU LIBMAKOCTI obepTaHHsA nona-
TeBoi Miwankun 200 o06/xB. Cymiwl BUTPUMYETLCS
npotsarom 10 xB. Npu KiMHATHI TemnepaTypi.

BusHayeHHA aBTEHTUYHOCTI MPW KOHTPONi SKOCTI
nikapcekoro 3acoby «[mniynH Tabnetku nig'asmyni 0,1
r» BKIKYAE rOTYBaHHS BOAHO-CMUPTOBOI CyMilwi 3
BMKOpUCTaHHAM 50% eTunoBoro crnvpTy, SK Le onu-
caHo Buule. MoTiM 3aiNcHI0ETLCS BiAOUPaAHHA 4 MmN
Liel cyMmilli W BUMIpIOBaHHS BENWYUHW CBITNOMNpOnyc-
KaHHS Ha CNekTpooTOMETPi MpM OOBXWHI  XBWUNI
70042 HM y ktoBeTi 3 ToBLWMHOO Wwapy 10 MM BigHOC-
HO 50% etunosoro cnupTy. [OTYlOTb BOAHY CyMmill
PO34YMHEHHAM 2,5 1 pO3TEPTUX Y NOPOLLIOK TabneTok y
250 mn Boan oumweHoi, npotsarom 20 xB. npu 37°C y
npunagi ons BU3Ha4Y€HHs1 PO3YMHEHHS NPY LUBUAKOCTI
obepTaHHA nonaTteBoi Miwanku 150 o6/xB., BUTpU-
MYIOTb MPUroTOBrEeHy cymiw npotarom 10 XBUNWH,
BiaOupaoTb 4 Mn cyMmiwi ¥ BUMIPIOIOTb BEMUYMHY
CBITNONPOMNYCKaHHs Ha cnekTpodoToMeTpi Npu OoB-
XuHi xBuni 70012 HM y koBeTi 3 ToBLMHOW Wwapy 10
MM LLOAO BOAW OounLeHoi. [lani BuU3HayaTb PisHNLI0
MiXK BENTUYMHOIO CBITIIONPOMYCKaHHA BOOHO-CMUPTOBOT
CyMilli Ta BENWYMHOK CBITIONPOMNYCKaHHS BOOHOI
CyMilWi 3 HaCTYNHWM MOPIBHAHHAM OTPUMAHOro 3Ha-
YeHHs 3 aianasoHom Big 30 go 50%.

OnwncaHa cymiw Ta TexHororia Ao3BonsATb ede-
KTUBHO MepeBipATU aBTEHTUYHICTb npenapaty «[ni-
UMH Tabnetku nig'asuudi 0,1 r», ockinbkn He nepen-
OayeHi [OiNCHOK CMOMyKOK OOMOMiIKHI  PEYOBUHMU
MalTb PO34YMHHICTE abo y Bogi, abo B cnvpTi, WO
BiAPI3HAETLCA Bi PO34YMHHOCTI OiINCHUX KOMMOHEHTIB.
[onomixHi peyoBuHW, SKi BBOOATLCA HECYMIIHHUMMU
BMPOOHMKaMK y CMONyKy Ans ofepXaHHs HeobxigHo-
ro yacy posnagy i ski MatoTb 3B'A3yt04MIN edpekT i Jo-
Ope po3uMHHI y BOAi, 36iNbLWYHOTL BEMNWUYMHY CBITNO-
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nponyckaHHsa noHag 70% po 90% (3amicte 50-70%),
a fofaBaHHS AOMOMIKHUX PEYOBUH, siKi € HEPO34MH-
HUMK Y Bofi (TMNy TanbKy, Kpenam v T.iH.) i aki MaloTb
Pi3HMI CTYNiHb PO3YMHHOCTI B CMUPTi, BCTAHOBMIOETb-
Cs 3aBOSAKN JOCNIIKEHHIO CyMili Ha ocHoBi 50% eTu-
NIOBOrO CMNMPTY 3 HACTYMHOK OLIHKOK Pi3HULUi Benwu-
YMHW CBITMONPOMYyCKaHHA Ans BOAHO-CMMPTOBOI Ta
BOAHOI CyMilLen.

Mpuknagn peanisauii BUHaxoay

KoHTponb skocTi npenapaTy «[niuvH TabneTtku
nig'asnyni 0,1 ™» Ona KOXHOI cepii 3OiMCHIETLCS Y
nabopaTopisax BigAiniB KOHTPOMNO SKOCTi Ha nignpwu-
€MCTBax, WO BUrOTOBMSAIOTbL JiKapcbki 3acobu, Ta B
AocnigHuX nabopaTtopisix LEHTPIB 3 KOHTPOJO SKOCTI.

OpHovyacHo abo nocnigoBHO rOTYOTb BOOHO-
CMMPTOBY N BOAHY CYyMilLLli.

BoagHo-cnnpToBY CyMill FOTYIOTb  PO3YUMHEHHSAM
1,25 r (To4Ha HaBicka) po3TepTMX y MOPOLLOK Tabne-
Tok B 250 mn 50% eTtunosoro cnupty. Po3ynHeHHs
3pincHioeTbesa npotarom 20 xB. npu 40°C y npunagi
ONsi BU3HAYEHHSA pO34nHEHHs «EpBeka» Tuny «rona-
TeBa Milanka» npu wemnakocTi o6eptaHHa 200 06/xB.

Cywmiw ButpumytoTb npotsarom 10 xB. Npu KiMHaT-
Hi TemnepaTypi, BiabupaTb 4 MN Cymilli 1 BUMIpto-
I0Tb BEMMWYMHY CBIiTIIONPOMNYCKaHHA Ha crnekTpodoTo-
MeTpi npu AoBXWHI xBuni 7002 HM y KioBeTi
ToBwwmHOO wapy 10 mMm BigHocHO 50% eTunoBoro
cnvpTy.

BoaHy cymiw roTyloTe po3unHeHHam 2,5 r posTe-
pTMX y NopoLuok TabneTok y 250 mMn BoAM OYULLEHOI.
Po3unHeHHst 3gincHiooTe npotarom 20 xB. npu 37°C y
npunagi 4ns BU3HAYEHHsSI PO3YUHEHHS TUNY «ronaTe-
Ba Miwanka» «EpBeka» npu WBMAKOCTI 0GepTaHHSA
Miwanku 150 o6/xB.

Cymiw BUTpMMYytOTb npoTarom 10 XBUNuH npu Ki-
MHaTHIn TemnepaTypi, BiabupaTs 4 Mn Ta BUMIpIO-
I0Tb BEMWYMHY CBIiTIIONPOMNYCKaHHA Ha criekTpodoTo-
MeTpi npu AoBxuHi xBuni 7002 HM y koBeTi 3
TOBLUMHOO Wwapy 10 MM LWOA0 BOAW OYULLEHOI.

BenuumHa ceiTnonponyckaHHs BOAHO-CAMPTOBOI
CyMmiwi noBuHHa nexatun B Aiana3oHi 90-100%, a Be-
nnYMHa CBITNONPOMYCKaHHA BOAHOI Cymilli - y Aiana-
30Hi 50-70%.

BusHavaioTb pisHMUI0 MK BenMynHamu CBITHO-
NpOMyCKaHHA BOAHO-CMMPTOBOI CyMillli i BOOHOI Cy-
Miwi. 3HaYeHHa pi3HULi y AianasoHi 3HaveHb Big 30%
no 50% Bignosigae npenapaty «lmiuMH Tabnetku
nig'asnyni 0,1 r» HanexHoro ckragy Ta SKOCTi, WO
Ma€ HeobXiaHMI TepaneBTUYHUIN eddekT.

MigTBEpMKEHHA B3aEMO3B'A3KY MEBHOrO KiNbKic-
HOro, fKicHoro cknagy npenapaty «[niunmH Tabnetku
nig'a3nyni 0,1 r» N BENUYMH CBITNONPONYCKaHHS into-
CTpylTbCcsa B Tabnuui, wo BigoOpaxae pesynbtatu
aHanisis, NpoBeAeHnX BiANOBIAHO 3 NpeacTaBAeHuMn
HXKYe NpuKnagamu.

Mpuknag 1.

1,25 1 po3TepTux y nopoLlok TabneTok npenapa-
Ty «niunH Tabnetkn nig'as3uyni O r» po34nHsNn B
250 mn 50% eTtunosoro cnupTty npotarom 20 xB. nNpu
Temnepatypi 40°C y npunagi BU3Ha4YeHHS PO34YMHEH-
HA «EpBeka» Tuny «nonatesa Miwanka». LWBmakictb
obepTaHHsA miwanku 200 06/xB.

TabneTkn 6inoro KONbOpy 3 eNeMeHTaMn MapMy-
pHocTi Mmanu 4ac poanagy 10 -20 xB., MiyHicTb 10 - 30
H. Tabnetkn mictunu 0,101 r rniynHy Mikpokancymno-
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BaHoro 1 marHito cteapat 0,001 r. lNicna po3ynHeHHs
npotsirom 20 xB. TAabNeTok, OTpMMaHuX nicns 3api6-
HIOBaHHA MOPOLLIKY, CyMmiLl BUTpuMyBanu npotarom 10
XB. MPW KIMHATHIN Temneparypi, nicnsg yoro Biabupanu
4 Mn 1 B KioBeTi 3 ToBLWMHOIO Wwapy 10 MM BU3Ha4anu
CBITMIONPOMNYCKaHHA Ha CnekTpodOoTOMETpPi MpoTn
po3umHHMKa (50% eTunoBMI CNUPT) NpU  LOBXUHI
xBuni 700£2 HM.

BenunuuHa ceitnonponyckaHHs 98,6%.

2,5 r po3tepTux y nopolwiok Tabnetok (cknag 1
i3nKO-XiMiYHI BNacTUBOCTI 3a3HadeHi BuLLEe) npena-
paty «[miumH TabneTtku nig'asmyni 0,1 r» po3unHANK B
250 mn Bogm npoTtsirom 20 xB. npu Temnepatypi 37°C
y npunagi Ans BU3HAYeHHS po3unHeHHs «Epeeka»
TMNy «rnonaTeBa Miwanka». LUBuakicte obepTaHHs
150 06/xB.

Micnsa po3vnmHeHHs nopoluky npotaroMm 20 XB. Cy-
Miw BuTpumyBanu npotarom 10 XB. nNpu KiMHaTHIN
Temneparypi, nicnsa yoro Biabvupanu 4 Mn # B KIOBETI 3
ToBWMHOW 10 MM BM3Ha4Yanu CBITNIONPOMNYCKaHHA Ha
CcnekTpodOTOMETPI NMPOTHU PO3YMHHUKA (BOAA OunLLe-
Ha) Npu AoBXWHI xBuni 700£2 HM.

Benuunna ceiTnonponyckaHHs cknana 63%.

PisHnusa Mk BenuuMHamu CBiTNOMPOMNYCKaHHSA
BOAHO-CNMPTOBOI W BOAHOI CyMilled CTaHOBUTb
35,6%.

AHanoriyHo roTyBanucsa W [ocCnigxyBanucsa cy-
Milli 3 BUKOPUCTaHHAM TabneTok, WO MiCTATb amiHO-
outoBy kucrnoty 0,1 r, BOAOPO3YMHHY METUILENONOo-
3y mapku MLU- 100 -0,001 r - y dpopmi rpaHyn, Ta
MmarHito cteapat 0,001 r, 5K pe4OBUHW, L0 OMYAPIOE.

PesynbTaTtn npeacrtaBneHi y Tabnuui.

Mpuknag 2.

1,25 r po3TepTux y nNopoLlok TabneTok npenapa-
Ty, WO MicTMTb amiHoouTtoBoi kucnotu 0,1 r, BOAO-
PO34YMHHOI MeTunuentonosu mapkn ML-100 - 0,001 r
" kanbuito creapaty 0,001 r, po3unHanu B 250 mn
50% eTnnoBoro cnvMpTy Ta AocnigXyBanu aHanoriyHo
Mpuknagy 1.

BenuuuHa ceitnonponyckaHHs cknana 63%.

2,5 1 po3TepTux y NopoLLok TabneTok npenapary,
o MicTaTb amiHoouToBoi kucnotu 0,1 r, Bogopos-
YMHHOI MeTunuenonosn mapks MLU-100 - 0,001 r n
kanbuito creapaty 0,001 r, po3unHsnu B 250 mn Boaun
Ta NpPoBOAUNN AOCNIMKEHHA aHanorivHo Mpuknagy 1.

BenuunHa ceiTnonponyckaHHs cknana 62%.

PisHnusa ™k BenuuMHamu CBITNOMPOMNYCKaHHSA
BOAHO-CNMPTOBOI N BOAHOI cyMillen cknana 1%.

Mpuknag 3.

1,25 r po3TepTMX y NOPOLUOK TabneTok, LWo Mic-
TATb B OAHin Tabnetuyi 0,1 r amiHOOLUTOBOI KNCIOTH,
0,001 r BOgOPO34MHHOI MeTunuentono3n mapku ML-
100, 0,0005 r marHito cteaparty, 0,0005 r kanbuito
cteapaty, posuvHanuM B 250 mn 50% etunosoro
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CnMpTy W NpoBOAUNM JOCAIAKEHHS aHanoriyHo MNpuk-
nagam 1, 2.

BenunuuHa ceitnonponyckaHHs - 70%.

2,5 r po3repTux y nopoLwok Tabnevok, Lo Mmic-
TATb B oAHi Tabnetui 0,1 r amiHOOUTOBOI KWUCNOTH,
0,001 r BOOOPO34YMHHOI MeTunuentonosn mapkn ML -
100, 0,0005 r marnito cteapat 1 0,0005 r kanbuito
cTeapart po3duHanu B 250 mn BogM M NpoBOAMAU
aocnigxeHHsa aHanorivHo lMNMpuknagam 1, 2.

BenunuunHa ceitnonponyckaHHs - 62%.

Pi3Hnua MixX BenuuuMHammn CBITNOMPOMYCKaHHSA
BOZHO-CMMPTOBOI 1 BOAHOI CcyMiluen - 8%.

Mpuknag 4.

[na opepxXaHHA BOAHO-CMMPTOBOI W BOAHOI CY-
MilLlen BMKOpPUCTOBYBanuca Tabnetku, WO MICTATb
amiHoouToBOI knucnotu 0,1 r, BOOOPO3YMHHOI MEeTUn-
uentonoan mapks MLL- 100 - 0,0005 r, marhito ctea-
paty 0,0005 r.

Bci pocnimpkeHHs nposogunucsa aHanoriyHo Mpu-
knagam 1, 2.

BenuumHa ceiTnonponyckaHHA BOAHO-CMMPTOBOI
cymiui - 99%, BogHOI - 79%, pi3Hnug - 20%.

Mpuknag 5.

[na opepXaHHA BOAHO-CMMPTOBOI W BOAHOI Cy-
Millen BMKOpUCTOBYBanucst Tabnetku (npenapat [ni-
uncen-KMI cepin 14.08.05, 15.09.05.), wo mictaTb
amiHoouToBOI kucnotu 0,1 r Ta B HEBIAOMUX KiNbKOC-
TAX AONOMiXKHI pevoBuHK: onaparit RS-30D, Bick mo-
HTaHO-BOrMIKONEBUN, MOMNIBIHINNIPONIAOH HW3bLKOMO-
NeKynsapHUn MeaNYHUN, KanbLito cTeapar.
HocniopxkeHHa nposogunu aHanoriyHo lMpuknagam 1,
2. BenunuuHa cBiTnonponyckaHHs BOAHO-CMMPTOBOI
cymiwi, BignosigHo - 74,7%, 72,7%, BogHoi - 55%,
59,5%, pi3Huus - 19,7%, 13,2%.

Mpuknag 6.

[Ona opepaHHA BOLHO-CMMPTOBOI M BOAHOI Cy-
Mille BMKOPUCTOBYBanucsl TabneTtku (npenapart
MpomeumH cepin 05.07.06, 07.07.06) i3 BkasiBKol B
iHCTPYKUiT cknagy amiHoouToBol kucnotu 0,1 r, Bogo-
PO34YMHHOI MeTunuentonosn mapkm ML-100 - 0,001 ri
MmarHito cteapaty 0,001 r. JocnigxeHHa npoBoaunu
aHanorivyHo Mpuknagam 1, 2. BenuunHa ceitnonpony-
CKaHHs1 BOOHO-CNUPTOBOI CyMilli, BianosigHo - 97,1%,
98,3%, BoagHOi - 76,9%, 90,1%, pisHuua - 20,2%,
8,2%.

Mpuknag 7.

[na opepxaHHA BOAHO-CMMPTOBOI W BOAHOI Cy-
Millen BuKOpuUcTOBYBanucs Tabnetkm (cpipmu TOB
«Biyep-®apm») i3 BkasiBkOIO cknagy amiHOOLTOBOI
kncnotn 0,1 r, BOAOPO3UMHHOI METUNLENIONO3M Map-
kn ML-100 - 0,001 r i marnito creapaty 0,001 r, cepis
03.03.04. OocnigpxeHHs npoBoannu aHanoriyHo Mpu-
knagam 1, 2. BenuunHa CBiTNONPOMNYCKaHHA BOOHO-
cnupToBoi cymiuwi - 77,9%, BogHoi - 38,0%, pisHuus -
39,9%.
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Tabnuus
BenunuuHa cBiT-
no nponyckaH- |BenuyuHa cBiT-| PisHuusa mixx
Ne nn KinbkicHW Ta skicHUI cknag HA y 50% eTu- | no nponyckaH- [ BenMuuHamu
nosomy cnupTi | HA Boau (2), % (1-2), %
(1), %
- amiHoouToBa kucrnota 0,1,
- BO4OPO34YMHHA MeTunuentonosa mapki ML-100 98,6 63,0 35,6
! -0,001r, 99,7 60,2 39,5
- MarHito cteapart - 0,001 r
- amiHoouToBa kucrnota 0,1,
- BOAOPO34MHHa MeTunuentonosa mapku MLI-100 63 62 i
2 -0,001r,
- Kanbuito cteapat - 0,001 r
- amiHoouToBa kucnota 0,1,
- BO4OPO34YMHHa MeTunuentonosa mapki ML-100
3 |-0,001r, 70,6 62,5 8,1
- MarHito cteapar - 0,0005r,
- Kanbuito cteapaTt - 0,005 r
- amiHoouToBa kucnota 0,1,
- BOAOPO34MHHa MeTunuentonosa mapku MLI-100
4 |[-0,0005r, 99,2 79 20,2
- nakto3n-0,001r,
- marHito cteapar - 0,0005 r
- amiHoouToBa kucnota 0,1,
- ongparit RS-30D,
5 - BiCK MOHTaHOBO rikonesumn, 74,7 55 19,7
- NoniBiHINNIPONiAOH HU3bKOMONEKYNSPHUA MEANYHUNA, 72,7 59,5 13,2
- KanbLito cTeapaTt
- amiHoouToBa kucrnota 0,1,
- BOOOPO34YMHHA MeTunuentonosa mapku ML - 97,1 76,9 20,2
6 100, 98,3 90,1 8,2
- MarHito cteapar
- amiHoouToBa kucnota 0,1,
7 - BOOOPO34YMHHaA MeTunuenonosa wmapkun ML-100 - 77.9 38,0 39,9
0,001r,
- MarHito cteapart- 0,001 r
Komm’'totepHa BepcTka J1. JInTBUHEHKo Mianucre Tupax 26 npum.
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