ОРИГИНАЛ
GENERAL PROPERTIES (ICH 6QA)
Dihydroergocryptine A mesylate is a white to off-white crystalline powder.
The salt contains the following quantities of each of the constituents:
· dihydroergocryptine A: 85.74%

· methanesulfonic or mesylic acid:  14.26%
Dihydroergocryptine A mesylate has the following solubilities at room temperature:
· freely soluble in a mixture of 50 volumes of alcohol R and 50 volumes of water,

· sparingly soluble in water, alcohol R and acetone R,
· slightly soluble in methylene chloride R,
· practically insoluble in petroleum ether R,
· practically insoluble in hexane R.
Dihydroergocryptine A mesylate has 7 asymmetric carbon atoms:
· 3 on the dihydrolysergic moiety (C5, C8, C10),
· 4 on the peptide moiety (C2\ C5\ C11', C12').

As indicated in section 3.2.S.3.1., the risk of potential isomerism is very limited and only consists in the potential inversion of the C2' carbon of the peptide moiety.
The experimentally determined pKa of dihydroergocryptine A mesylate is 6.05 ± 0.05 at 20°C. The drug substance is thus representative of a weak base salified with a strong acid (pKa of mesylic acid ~ 3).
SPECIFICATIONS
Since dihydroergocryptine A mesylate is not listed in a pharmacopoeia, it is controlled as per an in-house monograph.
The specifications for dihydroergocryptine A mesylate were compiled in compliance with ICH 6QA notice for guidance which applies to new drug substances of chemical origin, even though, since dihydroergocryptine A mesylate is a hemisynthetic product, the reference is not applicable.
A table comparing the registered monographs and those proposed is given hereafter.
ПЕРЕВОД

ОБЩИЕ СВОЙСТВА (ICH 6QA)
Дигидроэргокриптин А мезилат  это белый или белый с желтоватым или сероватым оттенком кристаллический порошок. 
Соль содержит следующие количества каждого из составляющих веществ:

· дигидроэргокриптин А: 85.74%

· метансульфоник или  месиликовую кислоту:  14.26%
Дигидроэргокриптин А мезилат  имеет следующую растворимость при комнатной температуре:

· легко растворим в смеси 50 объемов спирта  и 50 объемов воды,

· умеренно растворим в воде, спирте  и ацетоне,
· слабо растворим в хлориде метилена,
· практически нерастворим в петролейном эфире,
· практически нерастворим в гексане.
Дигидроэргокриптин А мезилат  имеет 7 ассиметричных атомов углерода:

· 3 на стороне дигирдолизергина (C5, C8, C10),
· 4 на стороне пептида (C2\ C5\ C11', C12').

Как указано в разделе 3.2.S.3.1., риск потенциального изомеризма очень ограничен, и заключается только в потенциальной инверсии углерода C2' со стороны пептида.

Экспериментально опредеелнная pKa, протеинкиназа, дигидроэргокриптин А мезилата составляет  6.05 ± 0.05 при 20°C. Активное вещество, таким образом,  представлено  слабым основанием, образующим соль с сильной кислотой (pKa  месиликовой кислоты ~ 3).
СПЕЦИФИКАЦИИ
Так как дигидроэргокриптин А мезилат не зарегистрирован в фармакопее, то он контролируется, как фармакопейная статья предприятия.

Спецификации для дигидроэргокриптин А мезилата были выполнены в соответствии с ICH 6QA замечанием для руководства, которое применяется для новых  лекарственных веществ химического происхождения, и хотя дигидроэргокриптин А мезилат является полусинтетическим продуктом, ссылка не применима.

Ниже приведена таблица сравнения зарегистрированных фармакопейных статей предприятий  и предложений. 
