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ПАСПОРТ
ФАРМАКОПЕЙНЫЙ СТАНДАРТНЫЙ ОБРАЗЕЦ

ГОСУДАРСТВЕННОЙ ФАРМАКОПЕИ РОССИЙСКОЙ ФЕДЕРАЦИИ

Гранисетрона гидрохлорид
ФСО.1.1.00364

СЕРИЯ: 001

 

1-Метил-N-[(1R,3r,5S)]-9-метил-9-азабицикло[3.3.1]нон-3-ил]-1H-индазол-3-карбоксамида
гидрохлорид

C18H24N4O•HCl

CAS 107007-99-8

НАЗНАЧЕНИЕ:  для  количественного  определения  гранисетрона  гидрохлорида  в1.
лекарственных средствах. Фармакопейный стандартный образец (далее - ФСО) представлен
в форме гранисетрона гидрохлорида. 

 АТТЕСТОВАННАЯ ХАРАКТЕРИСТИКА: для количественного определения используют2.
аттестованное  значение  содержания  гранисетрона  гидрохлорида  «как  есть»  99,97  %,
расширенная  неопределенность  1,74  %  (коэффициент  охвата  k=2,  уровень  доверия
Р=95%).      

ОПИСАНИЕ,  ДОПОЛНИТЕЛЬНЫЕ СВЕДЕНИЯ:  ФСО представляет  собой  белый  или3.
почти белый порошок. Масса во флаконе (не менее) 100,00 мг.

ПОРЯДОК ПРИМЕНЕНИЯ: в соответствии с инструкцией по применению.4.

КОМПЛЕКТ ПОСТАВКИ: экземпляр ФСО, паспорт, инструкция по применению.5.

УСЛОВИЯ ТРАНСПОРТИРОВАНИЯ И ХРАНЕНИЯ:  ФСО  должен  храниться  в  сухом6.
защищенном от света месте при температуре от 2 °С до 8 °С. Транспортирование возможно
при  температуре  от  2  °С  до  8  °С  всеми  видами  транспорта.  Стабильность  значений
аттестованной характеристики в течение срока действия серии ФСО гарантируется при
соблюдении условий транспортирования, хранения и порядка применения.

ТРЕБОВАНИЯ  БЕЗОПАСНОСТИ:  материал  ФСО  предназначен  для  лабораторных7.
испытаний и не предназначен для введения людям. Особые условия не требуются.

СРОК  ДЕЙСТВИЯ:  для  фармакопейных  стандартных  образцов  не  существует8.
определенного срока действия при соблюдении условий транспортирования и хранения.
Серия  фармакопейного  стандартного  образца  действительна  до  тех  пор,  пока  ФГБУ
«НЦЭСМП» Минздрава России не изменит статус действия серии. Информация о текущем
статусе данной серии доступна на сайте: www.market.expmed.ru.

СПОСОБ  ОПРЕДЕЛЕНИЯ  МЕТРОЛОГИЧЕСКИХ  ХАРАКТЕРИСТИК:  аттестованное9.
значение стандартного образца установлено методом баланса масс.

СВЕДЕНИЯ О  МЕТРОЛОГИЧЕСКОЙ ПРОСЛЕЖИВАЕМОСТИ:  значения параметров10.
ФСО прослеживаются к ГЭТ 3-2020 ГПЭ единицы массы (килограмма).

СВЕДЕНИЯ ОБ УТВЕРЖДЕНИИ ТИПА ФСО: тип фармакопейного стандартного образца11.
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утвержден главным метрологом Министерства здравоохранения Российской Федерации в
сфере  обращения  лекарственных  средств  для  медицинского  применения  26.03.2026
Приказом  №  81,  внесен  в  Реестр  утвержденных  типов  ФСО  под  №  ФСО.1.1.00364.

ЭТИКЕТКА: 12.
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