1. Farmacinio produkto, turinčio N-etil-N-fenil-1,2,-dihidro-4-hidroksi-5-chlor-1-metil-2-oksochinolin-3-karboksamidą arba jo druską ir farmaciniu požiūriu priimtiną nešiklį, partijos skirtos platinimui, patikrinimo būdas, apimantis:
a) pavyzdžio iš partijos paėmimą stabilumo patikrinimui;

b) nustatymą bendro kiekio oksidacinio skilimo produkto partijos pavyzdyje po stabilumo patikrinimo; ir

c) patikrinimą partijos, skirtos platinimui tiktai jeigu partijos pavyzdys po stabilumo patikrinimo turi ne daugiau kaip bendrai 0,5 masės (, skaičiuojant pagal N-etil-N-fenil-1,2,-dihidro-4-hidroksi-5-chlor-1-metil-2-oksochinolin-3-karboksamidą, N-etil-N-fenil-1,2,-dihidro-4-hidroksi-5-chlor-1-metil-2-oksochinolin-3-karboksamido oksidacinio skilimo produkto.
2. Būdas pagal 1 punktą, kur oksidacinio skilimo produktas yra 2-chlor-6-(1-etil-N-metil-2-oksoindolin-3-karboksamido) benzoinė rūgštis, 5-chlor-N-etil-3-hidroksi-1-metil-2,4-diokso-N-fenil-1,2,3,4-tetrahidro-chinolin-3-karboksamidas arba 1H,3H-spiro[5-chlor-1-metilchinolin-2,4-dion-3,3’-[1]etilindolin-[2]-onas] arba jų mišinys.

3. Būdas pagal 1 punktą, kur (b) pakopoje kiekis yra nustatomas panaudojant masės matavimą, ultravioleto absorbciją, refrakcijos indeksą, jonizaciją arba voltamperometriją.
4. N-etil-N-fenil-1,2,-dihidro-4-hidroksi-5-chlor-1-metil-2-oksochinolin-3-karboksamido arba jo druskos platinimui skirtos partijos patikrinimo būdas, apimantis
a) pavyzdžio iš partijos paėmimą stabilumo patikrinimui;

b) nustatymą bendro kiekio oksidacinio skilimo produkto partijos pavyzdyje po stabilumo patikrinimo; ir

c) patikrinimą partijos, skirtos platinimui tiktai jeigu partijos pavyzdys po stabilumo patikrinimo turi ne daugiau kaip bendrai 0,1 masės (, skaičiuojant pagal N-etil-N-fenil-1,2,-dihidro-4-hidroksi-5-chlor-1-metil-2-oksochinolin-3-karboksamidą, N-etil-N-fenil-1,2,-dihidro-4-hidroksi-5-chlor-1-metil-2-oksochinolin-3-karboksamido oksidacinio skilimo produkto.

5. Būdas pagal 4 punktą, kur oksidacinio skilimo produktas yra 2-chlor-6-(1-etil-N-metil-2-oksoindolin-3-karboksamido) benzoinė rūgštis, 5-chlor-N-etil-3-hidroksi-1-metil-2,4-diokso-N-fenil-1,2,3,4-tetrahidro-chinolin-3-karboksamidas arba 1H,3H-spiro[5-chlor-1-metilchinolin-2,4-dion-3,3’-[1]etilindolin-[2]-onas] arba jų mišinys.
6. Būdas pagal 4 punktą, kur (b) pakopoje kiekis yra nustatomas panaudojant masės, ultravioleto absorbcijos, refrakcijos indekso, jonizacijos arba voltamperometrijos diagramos matavimą.

7. Farmacinio produkto, apimančio N-etil-N-fenil-1,2,-dihidro-4-hidroksi-5-chlor-1-metil-2-oksochinolin-3-karboksamidą arba jo druską ir farmaciniu požiūriu priimtiną nešiklį, gavimo būdas, kur farmacinis produktas turi ne daugiau kaip bendrai 0,5 masės (, skaičiuojant pagal N-etil-N-fenil-1,2,-dihidro-4-hidroksi-5-chlor-1-metil-2-oksochinolin-3-karboksamidą, oksidacinio skilimo produktų 2-chlor-6-(1-etil-N-metil-2-oksoindolin-3-karboksamido) benzoinės rūgšties, 1H,3H-spiro[5-chlor-1-metilchinolin-2,4-dion-3,3’-[1]etilindolin-[2]-ono, ir 5-chlor-N-etil-3-hidroksi-1-metil-2,4-diokso-N-fenil-1,2,3,4-tetrahidro-chinolin-3-karboksamido, apimantis
a) gavimą partijos N-etil-N-fenil-1,2,-dihidro-4-hidroksi-5-chlor-1-metil-2-oksochinolin-3-karboksamido arba jo druskos;

b) nustatymą bendro kiekio oksidacinio skilimo produktų 2-chlor-6-(1-etil-N-metil-2-oksoindolin-3-karboksamido) benzoinės rūgšties, 1H,3H-spiro[5-chlor-1-metilchinolin-2,4-dion-3,3’-[1]etilindolin-[2]-ono] ir 5-chlor-N-etil-3-hidroksi-1-metil-2,4-diokso-N-fenil-1,2,3,4-tetrahidro-chinolin-3-karboksamido, esančių partijoje; ir
c) paruošimą farmacinio produkto iš partijos, jeigu yra nustatyta, kad partija turi ne daugiau kaip bendrai 0,5 masės ( skaičiuojant pagal N-etil-N-fenil-1,2,-dihidro-4-hidroksi-5-chlor-1-metil-2-oksochinolin-3-karboksamido oksidacinio skilimo produktų 2-chlor-6-(1-etil-N-metil-2-oksoindolin-3-karboksamido) benzoinės rūgšties, 1H,3H-spiro[5-chlor-1-metilchinolin-2,4-dion-3,3’-[1]etilindolin-[2]-ono], ir 5-chlor-N-etil-3-hidroksi-1-metil-2,4-diokso-N-fenil-1,2,3,4-tetrahidro-chinolin-3-karboksamido.

8. Nustatymo ar pavyzdys turi nepageidaujamą N-etil-Nfenil-1,2,-dihidro-4-hidroksi-5-chlor-1-metil-2-oksochinolin-3-karboksamido oksidacinio skilimo produktą, būdas, kuris apima nustatymą ar pavyzdys turi junginį, turintį struktūrą:
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9. Išskirtas junginys, turintis struktūrą:
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10. Išskirtas junginys, turintis struktūrą:
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11. Būdas pagal 8 punktą, kuris apima nustatymą ar pavyzdys turi junginį, turintį struktūrą:
[image: image5.emf]
12. Farmacinio produkto, apimančio N-etil-N-fenil-1,2,-dihidro-4-hidroksi-5-chlor-1-metil-2-oksochinolin-3-karboksamidą arba jo druską ir farmaciniu požiūriu priimtiną nešiklį, gavimo būdas, kur farmacinis produktas turi ne daugiau kaip bendrai 0,5 masės (, skaičiuojant pagal N-etil-N-fenil-1,2,-dihidro-4-hidroksi-5-chlor-1-metil-2-oksochinolin-3-karboksamidą oksidacinio skilimo produkto 5-chlor-N-etil-3-hidroksi-1-metil-2,4-diokso-N-fenil-1,2,3,4-tetrahidro-chinolin-3-karboksamido, apimantis 
a) gavimą partijos N-etil-N-fenil-1,2,-dihidro-4-hidroksi-5-chlor-1-metil-2-oksochinolin-3-karboksamido arba jo druskos;

b) nustatymą bendro kiekio 5-chlor-N-etil-3-hidroksi-1-metil-2,4-diokso-N-fenil-1,2,3,4-tetrahidro-chinolin-3-karboksamido, esančio partijoje; ir
c) paruošimą farmacinio produkto iš partijos, jeigu yra nustatyta, kad partija turi ne daugiau kaip bendrai 0,5 masės (, skaičiuojant pagal N-etil-N-fenil-1,2,-dihidro-4-hidroksi-5-chlor-1-metil-2-oksochinolin-3-karboksamidą oksidacinio skilimo produkto 5-chlor-N-etil-3-hidroksi-1-metil-2,4-diokso-N-fenil-1,2,3,4-tetrahidro-chinolin-3-karboksamido.

