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(57) ®opmyna u3oOpeTeHust

1. CtaOwibHbIN (hapMalieBTUUECKHI COCTAB, COJIEpKaIIMil (hapMaleBTUIECKU PUEMIIEMYIO
COJIb TEPAIIEBTUYECKOTO CPEICTBA, UMEIOLIETO HU3KYIO PACTBOPUMOCTD B BOJIE, M OJTHO WM
HECKOJIBKO CPEJICTB JIJIsl IPUT'OTOBJIEHUS] COCTaBa, IIPU 3TOM (papManeBTUUECKU ITprUeMiieMast
COJIb SBJISIETCSI MOHOBAJIEHTHOW WJIM IUBAJIEHTHOM COJIBIO, ¥ OHO WJIM HECKOJIBKO CPEICTB
JUUIS1 IPUTOTOBJIEHUSI COCTaBa BKIIIOYAIOT KOMIUIEKCOOOPA3YIOLIUI AT€HT, COTI00OUIU3aTOD
u/uim OydepHoe CpeACTBO; IPU ITOM COJIb TEPANIEBTUUECKOTO CPEACTBA HAXOIUTCS B COCTABE
B pacTBODE.

2. CocraB 1o 11.1, B KOTOpOoM (hapManeBTUUECKH TPUEMIIEMOM COJTBIO TEPATIEBTUYECKOTO
CpelCTBa SBJISIETCS COJIb ITA30MaHM0A.

3. Cocras 10 1.2, B KOTOPOM (hapMaLeBTUYECKH ITPUEMIIEMAs] COJIb SIBIISIETCS
MOHOBAJIEHTHOMW MJIM IUBAJICHTHOM raJIOMIHOM COJIBIO Ma30MaHu0a.

4. Cocras 110 1.3, B KOTOPOM MOHOBAJICHTHAS UJTK AUBAJIEHTHAS COJIb SIBJISIETCS XJIOPUIHON
COJIBIO.

5. Cocras 1o 1.4, B KOTOPOM MOHOBAJIEHTHAs COJIb CTAOMIIbHA B COCTABE BILIOTh J10
KOHIIEHTpalu npuMepHo 60 Mr/mit.

6. Cocras 10 11.4, B KOTOPOM JUBAJICHTHAs COJIb CTAOMIIbHA B COCTABE BILIOTH J10
KOHLEHTpauuu npuMepHo 70 mr/mir.
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7. Cocras 1o 1.4, B KOTOPOM MOHOBAJIEHTHAS COJIb SIBISIETCS TMOPUIN3UPOBAHHOM
MOHOBAJIEHTHOH COJIBIO TEPANIEBTUYECKOTO CPEJICTBA.

8. CocTtas 110 1.7, B KOTOPOM MOHOBAJICHTHYIO COJIb ITOJIBEPTratoT JTUOPUIU3ALMH C
Ucroyb3oBaHueM auMmeTuiicynbhokcunaa (JAMCO), tpudroparanona (TFE) uimu cmecu
TpUdTOPITAHOI-BOAA.

9. CocraB o 1.1, BKOTOPOM KOMIUIEKCOOOPA3YIOLIUM ar€HTOM SIBJISIETCS LMKIIOAEKCTPHH,
BBIOPAHHBIN U3 TPYMIIbI, COCTOAIIEH U3: 2-TUIPOKCUITPOTIUI-B-UMKIOAEKCTPUHA, METUII-[3-
LUKJIOAEKCTPUHA, CIIydYalHbIM 00pa30M METUIIMPOBAHHOTO (-LMKIIOIEKCTPHUHA,
STUJIMPOBAHHOTO B-UMKIIOAEKCTPUHA, TPUALETUI-B-UUKIOAEKCTPUHA, IEPALETUIIMPOBAHHHOTO
B-1MKIIOIEKCTPUHA, KAPOOKCUMETHII-B-IIUKIIOIEKCTPUHA, TUIPOKCUITHII-B-IIMKIIOIEKCTPHUHA,
2-TUAPOKCHU-3-(TPUMETUIIAMMOHHUIN ) TPOIHII--UUKIOAEKCTPUHA, TIIMKO3UI-P-UUKIOAEKCTPUHA,
MaJTbTO3WI-B-IMKIOAEKCTPUHA, CYIb(POOYTUIOBOTO 3upa PB-UUKIOJEKCTPUHA,
Pa3BETBIEHHOTO (3-LIMKJIOIEKCTPUHA, TUIPOKCUITPOIMII-Y-LUMKIOAEKCTPUHA, CITyYaiHbIM
00pa30M METUIIMPOBAHHOTO Y-UUKIIOAEKCTPUHA, TPUMETUII-Y-LUKIIOIEKCTPUHA U JTIOOOT0 X
coueTaHMsI(Uil).

10. CoctaB o n.1, B KOTOPOM COJIOOUITM3ATOPOM SBIISIETCS TTOTU(BUHUIITIMPPOIUIOH)
(ITBID).

11. Cocras o 1.1, B koTopoM OydepHbIM cpeAacTBoM siBisieTcs: ructuauH-HCl.

12. Crioco0 nosyuyeHust CTabuiIbHOTO (hapMaleBTUYECKOTO COCTaBa B BUE paCcTBOpA
(hapManeBTUYECKH TPUEMIIEMOI COJIA TEPATIEBTUUECKOTO CPEACTBA, UMEIOIIETO HU3KYIO
PacTBOPUMOCTH B BOJIE€, B KOTOPOM COJIb SIBJIIETCS MOHOBAJIEHTHOM COJIBIO, IIPU 3TOM CIIOCO0
BKJIIOUYAET () IMOJIyYeHUE OPTaHUYECKOIO PACTBOPA COJIM B OPraHUYECKOM PACTBOPUTEIIE;
(b) TMOPUIN3AMIO OPTAHUUYECKOTO PACTBOPA C TIOJIYUEHUEM ITPU ITOM JIMO(DUITU3UPOBAHHOM
COJIA TEPANEBTUUECKOT0 CPEJICTBA; (C) PACTBOPEHHUE COTIOOMIM3aTOpa U Oy(epHOTO CpeicTBa
B BOJIE C ITOJIyY€HUEM ITPU 3TOM pacTBOPa; (d) pacCTBOpEHUE KOMILIEKCOOOpa3yIOIIero areHTa
B pacTBOpE C MOJIyYEHUEM ITPU 3TOM PACTBOPA C HU3KOM BSIZKOCTHIO; U () JOOABICHHE
TMO(PUIM3UPOBAHHOM COJIM K pACTBOPY U MEPEMEIIMBAHKE I PACTBOPEHUSI MOHOBAJIEHTHON
COJIM B pACTBOpE IIPU TEMIIEpAType, PABHOMN WJIM BBIIIE YEM IPUMEPHO TEMIIEPATYpa
OKPYXKAIOIIIeH Cpelibl, C TOTyUYeHUEM ITPU 3TOM CTAOMIIBHOTO (hapMaleBTUUECKOTO COCTaBa
B BHJIE PACTBODA.

13. Crioco® 1o 1m.12, B KOTOPOM CIOCO0 AOTOJHUTENIBHO BKIIIOYAET JOOABIICHUE U
pacTBOpEHHUE MPUMEPHO B 2 pa3a OOJIBIIEr0 KOJIMYECTBA KOMIUIEKCOOOPA3YIOIIEro areHTa
nocie craguu (e).

14. Crioco0 1o 1.12, B KOTOPOM OpraHUYECKUM PACTBOPHUTENIEM SIBIISCTCS
mumetwicynbhokeua (AMCO), tpudtopatanon (TFE) unm cmech TpudTOpITAHOI-BOAA.

15. Cioco06 1o 11.14, B kotopoM auodunuzaius B JIMCO npeBpaiiiaet oaHy
KPUCTAJUTMUECKYIO (POPMY COJIM TEPANIEBTUYECKOTO CPEJICTBA B IPYTYIO KPUCTAILTUIECKYIO
dhopwmy.

16. Crioco6 1o 1.14, B kotopoMm juodpmmzainus B JIMCO npespamaet popmy A
KpUCTa/UIMUECKOM (a3bl COJIM TEPANIEBTUUECKOTO CPEACTBA B BEILIECTBO, COACPIKAIIIEE, 10
MeHblier Mepe, 70% ¢hopMbl G KpUCTATIIMUECKOM (a3bl, KaK OIpeIeIeHO C UCTIOIb30BAaHUEM
MTOPOIIIKOBOW PEHTTEHOBCKOM MU PAKIUK.

17. Cnioco6 1o 11.14, B kotopoM iauodunuzanus B TEE npespamaer popmy A
KPUCTAJUTMUECKOM (Pa3bl COJIM TEPANEBTUYECKOTO CPEICTBA B YACTUYHO MJIU TIOJTHOCTHIO
amopdHy1o da3zy.

18. Crioco6 o 1.12, B koTopoM pH KOPPEKTUPYIOT BO BPeMsI TPUTOTOBJIEHUS CTAOMIIBHOTO
(hapManeBTUIECKOTO COCTaBa B BU/IE PACTBOPA.

19. Crioco® 1o 1.12, B koTopoM pH He KOPPEKTUPYIOT BO BpEMSs TPUTOTOBIICHUS
CTAOWIBHOTO (hapManeBTUIECKOTO COCTaBa B BUE PACTBOPA.

20. Crroco6 110 11.12, B KOTOPOM COTIOOMITU3ATOPOM SIBIISIETCS TTOJIU(BUHUITTUPPOIIUIOH)
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(ITBID).

21. Crioco6 1o 11.12, B KoTOpoM OyhepHBIM CPeICTBOM sIBJIsieTcsl TUCTUAMH-HCI.

22, Crioco6 1o 1.12, B KOTOPOM KOMITIIEKCOOOPA3YIOIIUM areHTOM SIBJISIETCS
[IUKJIOAEKCTPUH, BBIOPAHHBIN U3 T'PYIIIbI, COCTOSIIIECH U3: 2-TUAPOKCUITPOITUII-[3-
[UKJIOIEKCTPUHA, METUII-B-IUKIIOIEKCTPUHA, CITyYaiiHBIM 00pa30M METUIIMPOBAHHOTO [3-
UKJIOAEKCTPUHA, STWIMPOBAHHOTO B-UMKIOJEKCTPUHA, TPUALETUII-3-LMKIOIEKCTPHUHA,
MepalEeTUIMPOBAHHHOTO B-LUKIIOJEKCTPUHA, KAPOOKCUMETHII-B-IIMKIIOIEKCTPUHA,
TUIPOKCUITUII-B-UUKIOAEKCTPUHA, 2-TUAPOKCHU-3-(TPUMETUIIAMMOHUHN ) TIPOIHII-[3-
[UKJIOAEKCTPUHA, TTIMKO3UII--IUKIO0AEKCTPUHA, MATbTO3UI-3-UKIO0AEKCTPUHA,
cynbpoOyTUI0BOTrO 3Upa PB-UUMKIOJEKCTPUHA, PA3BETBICHHOTO [B-IIMKIOACKCTPUHA,
TUIPOKCUTTPOIUII-Y-LIUKIOACKCTPUHA, CIIy4YalHBIM 00pa30oM METUIMPOBAHHOTO Y-
[UKJIOAEKCTPUHA, TPUMETHII-Y-IIMKJIOAEKCTPUHA U JIIOOOT0 X COUETAHUSI(UM).

23. Crtoco6 no 1.12, B KoTopoM (hapManeBTUIECKH ITPUEMIIEMOI COTBIO TEPATICBTUUECKOTO
CpeJlICTBA SABJISIETCS COJIb IMa30MaHu0a.

24. Crioco6 1o 1m.12, B KOTOPOM MOHOBAJIEHTHAS COJIb SIBIISIETCSI TAJIOUIOM.

25. Crioco6 1o 1. 12, B KOTOPOM TaJIOU/ SIBJISIETCS XJIOPUIOM.

26. Crioco6 1o 1.12, B KOTOPOM JTHO(PUIU3UPOBAHHYIO COJIb PACTBOPSIOT B PACTBOPE HA
craauu (e) mpu Temmeparype npumepHo ot 37°C no npumepHo S0°C.

27. Crioco6 1o 1.13, B KOTOPOM CIOCO0 TOTOJTHUTEIBHO BKIIIOYAET HEMPEPHIBHOE
MepeMEeIIMBAHNUE, TI0 MEHbIIIEH Mepe, COTIO0MIM3aTopa, OyQpepHOro CpeacTBa,
KOMILJIEKCOOOPA3YIOILIEro areHTa u JIMO(GUIM3UPOBAHHOM COJIM IO MEpe T0O0ABICHUS BOBI
IIpY TEMIIEPATYpPE, PABHOW WJIM BBILIE, YEM IPUMEPHO TEMIIEPATYPA OKPYKAIOILIEH CPEbI.

28. Crioco6 1o .27, B koTopoM pH cocTaBa KOPPEKTUPYIOT A0 MIPUMEPHO 6-7, UCTIOIb3YS
OCHOBAHHE.

29. Crioco0 nteueHust u/vim oca0IeHus TJIa3HOTO 3a00JIEBAHMUS MITH PACCTPOMCTBA 33 JHETO
CerMeHTa IJ1a3a, IIPU 3TOM CIIOCO0 BKITIOUAET JJOCTABKY CTAOMIBHOTO (hapMaleBTUYECKOTO
cocTaBa (papManeBTUYECKH MPUEMIIEMOM COJIM TEPANIEBTUYECKOTO CPEJCTBA, UMEIOIIIErO
HU3KYIO PACTBOPUMOCTD B BOJIE, U OJTHOT'O WJIM HECKOJIbKUX CPENICTB JJI IPUTrOTOBIICHUS
COCTaBa U3 yCTPOMNCTBA JJIS MHTPABUTPEATIBHOMN TOCTABKU, COJAEPKAIIETO KAMEPY EMKOCTH,
COEIMHEHHYIO C IIOPUCTOMN CTPYKTYPOH, IIPU 3TOM COCTAB HAXOJIUTCS B EMKOCTH YCTPOMUCTBA,
U KOHTPOJIUPYEMOE BBICBOOOKIEHUE COCTABA U3 EMKOCTH Yepe3 MOPUCTYIO CTPYKTYPY
YBEIIMUMBAET BPEMS MTOJTYKU3HHU TEPATIEBTUUECKOTO CPEJCTBA B CTEKJIOBUIHOM TEJIE;

P 3TOM (hapMaLeBTUYECKU ITPUEMIIEMAs! COJIb SIBJISIETCSI MOHOBAJIEHTHOM WITH TMBAJIEHTHOM
COJIBIO, M OJTHO WJIM HECKOJIBKO CPEACTB JJIsI IPUTOTOBJIEHUS COCTABA BKIIFOYAIOT
KOMIUTEKCOOOPa3yIoIni areHT, COTI00MIM3aTOP U Oy(depHOE CPeICTBO; IPH 3TOM COJIb
TEpPAINEBTUUECKOTO CPEACTBA HAXOIUTCS B COCTABE B PACTBOPE.

30. Crioco0 1o 1m.29, B KOTOpOM 3a00JI€BaHUE WIIM PACCTPOMCTBO BHIOPAHO U3
JTMa0eTUYeCKON PETUHONATHH, BO3PACTHON MaKyJspHoi aerenepauuu (BM]),
MMATOJIOTMYECKON XOPOUIaIbHOM HeoBacKyJ Isipyu3anuy (CNV), maTonoruyeckomn
HEOBACKYJISIPU3ALIMU CETUATKH, YBEUTA, OKKITIO3UM BEHbI CETUATKH, TPABMBI I71a3a, BBI3BAHHOT'O
XUPYPIrUYECKOU onepanuet oTeka, UHAYIUPOBAHHON XUPYPTUUECKON OTiepalyei
HEOBACKYJISIPU3ALMU, KUICTO3HOTO MAKYJISIPHOIO OTEKA, UIIEMUM 71433, PETUHONATUN
HEeJIOHOIIIEHHBIX, 00J1e3HM KoyTca, ceproBUAHO-KIETOUHON PETUHOMIATUM U HEOBACKYJISIPHOM
[J1ayKOMBI.

31. Croco0 1o 1m.29, B KOTOPOM KamMepa eMKOCTH SBJISETCS TOBTOPHO 3aIOJHIEMOM, U €€
ITIOBTOPHO 3AIIOJHSIOT COCTABOM I10CJIE BBEJICHUSI yCTPOWCTBA B IJ1a3.

32. Cnioco6 1o 1. 31, B KOTOPOM KaMepy eMKOCTU IOBTOPHO 3aIOIHSAIOT COCTABOM IOCIIE
TOT0, KaK yCTPONUCTBO HAXOIUIIOCH B I1a3y B TeueHue 30-90 CyTOK WM BILIOTH /10 6 MECSLEB.

33. Crtoco6 1o 1.29, B KOTOPOM COTIOOMIN3ATOPOM SIBIISIETCS MOJIM(BUHUIIITUPPOJIUIOH)
(ITBID).
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34. Crioco6 1o 11.29, B KOTOpOM Oy(epHBIM CpeaICTBOM siBJIsieTcst rucTuanH-HCl.

35. Crioco6 1o 1. 29, B KOTOPOM KOMIUIEKCOOOPA3YIOIIUM areHTOM SIBJISIETCS
IIUKJIOIEKCTPUH, BEIOPAHHBIN U3 TPYIIITHI, COCTOSIIICH U3: 2-THIPOKCUTTPOTTUII-[3-
[UKJIOAEKCTPUHA, METUII-P-LUKIIOIEKCTPUHA, CITyYaiiHBIM 00pa30M METUIIMPOBAHHOTO [3-
[UKJIOIEKCTPUHA, STUWIMPOBAHHOTO B-UUKIIOJEKCTPUHA, TPUALIETUII--IIMKIIOIEKCTPHUHA,
MEPALETUIMPOBAHHHOTO B-LUKIIOJEKCTPUHA, KAPOOKCUMETHII-B-LMKIIOIEKCTPUHA,
TUIPOKCUITUII-B-UUKITIOAEKCTPUHA, 2-TUAPOKCHU-3-(TPUMETUIIAMMOHUMN ) TPOTIUII-[3-
UKJIOJIEKCTPUHA, TJIMKO3WI-P-IUKIOAEKCTPUHA, MaTbTO3UII-B-UMKIOAEKCTPUHA,
cynbpoOyTUIOBOrO 3dUpa PB-UMKIOJEKCTPUHA, PA3BETBIEHHOIO [B-IUKIOACKCTPUHA,
TUIPOKCUTTPOTTUII-Y-IIUKIOACKCTPUHA, CIIy4aiHBIM 00pa3oM METUIIMPOBAHHOTO Y-
[UKJIOJIEKCTPUHA, TPUMETUII-Y-IIUKIOAEKCTPUHA U JTI0O0T0 UX COUeTaHUSI(Mi).

36. Crioco6 no .29, B KoTopoM (apMaleBTUIECKH TPUEMIIEMOI COJTBIO TEPATIEBTUUECKOTO
CpeACTBa SBJISIETCS COJIb MA30IMaHu0a.

37. Crioco6 1o 11.29, B KOTOPOM MOHOBAJICHTHAS COJIb SIBJISIETCS TAJIOUIOM.

38. Crioco06 110 11.37, B KOTOPOM TaJIOU/T SIBISETCS XJIOPUIOM.
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