HopamanocTh. B Ma3kax, okpaieHHbIX Mo ['pamy, AOMKHBI PUCYTCTBOBAThH
TPAMIIOJIOKUTEILHBIE TIPsIMbIE OECCIIOPOBBIC IMAIOYKH, PACIIONATAIOIINECs] OO IH-
HOUYKE WJIM B BHUJE Ilenouek no 2-4 u Oosee kietok. VMcnbeiTanue npoBOAST MUKPO-
ckonnyeckd B cooTBeTCTBUU ¢ ODC «IIpon3BoacTBEHHbIE TPOOUOTHUECKHUE IITaM-
MBI M IITAMMBI JIJI1 KOHTPOJISI TPOOUOTHKOBY.

[ToayiMHHOCTH TOATBEPKAAETCS crenuduueckor akTUBHOCTBIO (pazaen «Crie-
uduIecKasi akTUBHOCTHY).

Bpemsa pacnagaemoctu. He 6onee 30 mun. OngHy TabneTky mpermnaparta momMe-
IIaI0T B KOHUYECKYIO0 K0JIOY BMecTUMOCThIO 100 M1 1 106aBisitoT 50 M1 BOJIBI OYH-
IEeHHOM, mporpeToit 10 Temmepatypsl (37+1) °C. Ilpu mokayMBaHUK KOJIOBI HA IIIyT-
Teb-anmnapare ¢ yactotod 1-2 ' TabieTka AoKHA pacnafaThCcsl HA MEJIKUE Kycod-
KU WU PBIXJIYIO MacCy 5KeJITOBATO-CEPOro MM pPa3HbIX OTTEHKOB 0€KEBOIO IIBETA.

IloTeps B Macce npu BbicymmBanuu. He Oonee 4,5 %. Onpenenenue nposo-
JSIT TpaBUMETPUYECKUM MeToAoM B cooTBeTcTBUU ¢ ODC «IloTepst B Macce npu Bbl-
CYIIMBAaHUMWY WU APYTUM BATHIUPOBAHHBIM METOJIOM.

Cpeansii Macca u OTKJIOHeHHMe OT cpeaHeil maccbl. HopmatuBHbIe TpeOoBa-
HUS JIOJDKHBI OBITh YKa3aHbl B HOPMATHUBHOW AOKyMeHTauuu. OnpeneneHue npoBo-
14T B cooTBETCTBUHU ¢ ODPC «OHOPOAHOCTH MACChl JO3UPOBAHHBIX JICKAPCTBEHHBIX
bopm».

Cnenuduyeckas 0e3BpeaHoCcThb. JlommkeH ObITH Oe3BpeneH isi OCNbIX MBbI-
IIe¥ mpy epopaIbHOM BBEJIEHUU OJTHON TaOJIETKH.

Omnpenenenue npoBoasaT B cooTBeTcTBUU ¢ ODC «be3zonacHocTh TPOOUOTHKOB
B TecTax IN Vivo». TecT-m03a UCIIBITYEMOTO Ipernapara BBOAUTCS B 00beme 0,5 M1 Ha
OJIHO >KMBOTHOE.

OTcyTcTBHE MOCTOPOHHUX MHUKPOOPraHM3MOB M I'PHOOB (MHUKPOOHOJIOTH-
yeckasi yncrora). Kareropusi 5.3.5. Ompenenenue mpoBOIST B COOTBETCTBUH C
ODC «MuKpoOHOJIOrHYeCcKast YUCTOTA.

Cneunduyeckas akTHBHOCTb. B o7HOIl 103€ mpemapara JOJKHO COJEp-
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