- TUIoIaAh NMuKa npumMecu E nomkHa ObITh HE Ooyiee 6-KpaTHOMW IUIONIAIN
OCHOBHOTO IMHKa Ha XpoMaTorpamme pactBopa cpaBHeHust A (He 6omee 0,6 %);

- IUIONIaJb THKa JIFOOOW Npyro €IUMHWUYHOW MPUMECH JOJKHA OBITh HE
OoJee TUIOIIA OCHOBHOTO TMHMKAa Ha XpOMaTorpaMMe pacTBopa cCpaBHEHUs A (He
oonee 0,1 %);

- CyMMapHasl Tuiol@aab MMKOB BCEX MpHUMecel He JoikHa OoJiee yeM B 8 pa3
MPEBBIIATH IUIONIAh OCHOBHOIO MTUKA HA XpOMaTOrpaMMe pacTBOpa CpaBHEHHS A
(ue 6oxee 0,8 %).

He yuuthIBalOT muku, miomanb KoTopsix meHee 0,5 miomanu oCHOBHOTO
IHMKa Ha XpoMarorpamme pactBopa cpaBHenust A (menee 0,05 %).

3. IIpumecu C, D

Omnpenenenue mpoBogsaT metonoM BIXKX (ODC «BricokorddexTuBHast
KUJKOCTHas Xpomarorpadus») B CYOCTaHIIMH, TMOJy4aeMON CHHTETHYECKUM
CIoco0oM.

THoosuscnas ¢aza A (IIDPA). 0,79 T nunaTpus ruapodocdara Turuapara u
2,46 r Hatpus aquruapodocdara 0€3BOJHOTO PACTBOPSIOT B BOJIE U JIOBOJST 00BEM
pactBopa Bomoi g0 1,0 i K 950 mMa mosyderHoro pactBopa mpudasisitor S0 mu
MeTaHoJIa.

lloosuocnas ¢paza b (I1DK). AueroHuTpu.

Cmeco pacmeopumeneti. 50 M1 Me€TaHOJIa TIOBOJST Bo0# 10 1,0 1.

HUcnvimyemoiti pacmeop. Oxono 0,1 r (ToyHas HaBecka) CyOCTaHIIMU
pacTBoOpsatOT B 50 MJI cMeCH pacTBOPUTENEH U JOBOJAST CMECHIO pPACTBOPUTENEH 110
100,0 mi1.

Pacmeop cpasnenus A. 0,5 M1 UCHBITYEMOTO PacTBOpa JOBOIAT CMECHIO
pactBoputenei 1o 100,0 mi.

Pacmeop cpasnenuss b. 2,5 Mr craHgapTHOTO oOpaslia CHHTETHYECKOTO
rajaHTaMHUHa JJIsl IPOBEPKU MPUTOAHOCTH CUCTEMBI, cojepikaliero npumecu C u
D, pactBopstoT B 5,0 Mi1 cMecu pacTBOpPUTENEH.

[Ipumeuanue.
[Tpumecs C: (4aS,6R,8aS)-11-metun-3-metoken-5,6,7,8,9,10,11,12-
okrtarunpo-4aH-[1]6en3odypo[3a,3,2-¢f][2]0en3azenun-6-o1, CAS 21133-52-8;

3617



