MHUHWUCTEPCTBO 3IPABOOXPAHEHMSI POCCUMCKON ®EJEPAIIMHA

BAPMAKOIIEMHAS CTATHSI

Kaapnug riiokoHar ®C.2.1.0019.15
Kaabpnus riirokKoHar B3zamen ®C 42-3019-94;
Calcii gluconas B3amMeH I'® XII, u.1, ®C 42-0238-07

D-I'mokoHaT kanbius (2:1), MoHOTHApAT

HOM o Caz* H,O

C;H»,Ca0,4H,0 M. M. 448,4

Conepxut He meHee 98,5 % um He Oonee 102,0 % kanblus TIIFOKOHATa
C,H»CaO0 14 H,O  gst cyOcTaHmuy, mNpeaHa3HAYEeHHOW JUisl  MPOW3BOJCTBA
HECTEPUJIbHBIX JICKAPCTBEHHBIX IMPEIapaToB.

Conepxut He meHee 99,0 % u He Oonmee 101,0 % kanblusi TIFOKOHATa
C,H»»,CaOsH,O0 jmna  cyOcTaHumm, TpeaHa3HAYCHHOW IS MPOHM3BOJCTBA

JICKAPCTBCHHLIX IIPCIIApATOB AJIA ITAPCHTCPAJIBHOI'O IPUMCHCHUA.

Onucanne. benblii unu noutu Oeblil 36pHUCTBIN WM KPUCTAJUITMYECKUI
MOPOIIOK 0e3 3araxa.

PacrBopumocTs. Jlerko pacTBopuM B KHUISILIEH BOJE, YMEPEHHO
(MeJIeHHO) pacTBOPUM B BOJIE, PAKTUYECKU HEPACTBOPUM B criupte 96 %.

Hopnmunnoctb. [. UK-cnexmp. VIHbpakpacHbIl CHEKTp CyOCTaHIIUH,

o -1
CHATBIM B JMCKe ¢ Kanus O6poMuziom, B obnactu yactor ot 4000 no 400 cM™ mo



MOJIOXKEHUIO MOJIOC MOIJIOLIEHUs JODKEH COOTBETCTBOBATh PHUCYHKY CIIEKTpa
kanpuug rirokonara (Ipunoxenue).

2. Kauecmeennas peaxyus. 1 T cyOCTaHUHUM PAcTBOPSOT B 50 MJI BOABI,
npubasisror 0,3 min 3 % pactBopa kenesa(lll) xmopuma; JOMKHO TOSIBUTHCA
CBETJIO-3€JIEHOE OKpaIllMBaHUE.

3. Kauecmesennas peaxyus. CyOCTaHIMS JAaeT XapakTEpHbIE pPEakUUHU Ha
kanbiuii (OPC «O6mme peakiuy Ha MOTHHHOCTD ).

*[{BeTHOCTH pacTBOpa. 1 r cyOcTaHuuu pactBOpsitoT B 50 mMu1 BOJBI MpU
temneparype 60 °C. Okpacka MOJy4EHHOrO PacTBOpAa HE JOJKHA IPEBBINIATH
sTaioH Y (ODC «CreneHb OKpacKu KUIKOCTEH ).

B caywae, eciu cyOcraHuMs TnpegHa3HayeHa JJig  [PUTOTOBJICHUS
JIeKapCTBEHHBIX (OPM /ISl MAPEHTEPaIbHOrO0 IPUMEHEHUs, OKpacka MOJIyYEeHHOrO
pacTBOpa HE JOJKHA NPEBBIIAThH 3TANIOH Bs.

*IIpo3payHocTs pacTBOpa. PacTBOp, MOIYyYEHHBI B MCIBITAHUHA HA
«IIBeTHOCTBH pacTBOpay», oxiaxaarT. CTerneHb MyTHOCTH IOJYYEHHOTO pacTBOpa
He foibkHa npeBbimiaTh 3TanoH I (ODC «lIpo3payHOCTh UM CTENEHb MYTHOCTU
KUJIKOCTEI»).

*pH. Ot 6,0 10 7,2 (2 % pactBop, ODPC «Monometpusi», meron 3).

IlocTopoHHne opraHuveckue mnpuMecd Hu OopHas kucjaora. 0,5 T
cyOCTaHIIMM  CMEIMMUBAIOT € 2 MJI  OXJKIAEHHOM CEpHOM  KHCIOTHI
KOHLEHTPUPOBAHHOW B  (apdopoBoil  wyamike, KOTOpas MpPEABAPUTEIHHO
ONOJIOCHYTa TEM K€ pacTBOpUTENEM, W IoMemarT Ha Jjea. He momkHO
MOSIBIIATBCSL  JKENTOTO WJIM KOPHUYHEBOIO OKpaIlMBaHMS pacTBOpA. 3aTeM
npubasisitor 1 mit 0,005 % pactBopa xpomotpona Il B u nepememmBarot. J{omkHO
HOSIBUTHCSL (DUOJIETOBOE OKpAIllMBaHUE, KOTOPOE HE IMEPEXOAUT CO BPEMEHEM B
TeMHO-Trory0oe. OKpacka MojayuyeHHOT0 pacTBOpa HE AOJKHA MPEBBIIIATH OKPACKY
cmecu 1 M 0,005 % pactBopa xpomotporna II B u 2 M oxnaxxaéHHol cepHOU
KHCJIOTHI KOHLIEHTPUPOBAHHOM.

JexcrpuH, caxapo3a. 0,5 r cyOcTaHUMU pacTBOPSIOT NMPU HArpeBaHUU B

cMecH 2 MJI XJIOPUCTOBOAOPOAHOMN KUCHOTHI pa3BeneHHou 8,3 % u 10 miu Bogsl. K
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OXJIQXXJIEHHOMY PacTBOpYy NocTeneHHo npubasisator 8 M 10,6 % pactBopa HaTpus
kapOonata u 4yepe3 5 MuH ¢unbTpytor. K 5 mn uibtpara mpubaBnsoT 1 i
MEHO-TapTPATHOTO pEAaKTUBAa M KUIATAT Ha BOASHON OaHe; HE JOJKEH
00pa30BBIBATHCS KPACHBINA OCAIOK.

I'anorensl. He 6oiee 0,005 %.

Hcnvimyemor pacmeop 1. 0,5 r cyOcTaHIIMH pACTBOPSIIOT IPU HATPEBAHHUHU B
25 MJI BOJIBI M OXJIQXKIAIOT.

Imanonnwvii pacmeop 1. 1,03 r npeasaputenbHo BeicymieHHOro npu 110 °C
HaTpus OpoMHa TOMEUIAl0T B MEPHYIO KOJIOYy BMECTUMOCTBIO 1 JI, pacTBOPSAIOT B
BOJIE U JIOBOJAT 00BEM pacTBOpa BOJOM O METKU. 5 MJI MOJYyYEHHOTO pacTBOpa
NOMEIIAIOT B MEPHYIO KOJIOYy BMECTUMOCTBIO | 11 M 10OBOAST 00BEM pacTBOpa
BOJIOM 10 MeTKHU. 1 My aTamoHHOoro pactBopa 1 cogepxut 0,004 Mr OpomMua-noHa.

K 10 Mn ucneiTyeMoro pactBopa 1 u 3TaJoHHOTO pacTBopa 1 mpuOaBiIsSIOT
no 0,5 mn aszotHoit kucnotel, 0,5 minm 2 % pacTtBopa cepebOpa HHUTpara,
MEPEMEILNBAIOT U BBIIEPKUBAIOT B TEUCHHUE 5 MUH.

OnanecueHIMsl HUCHOBITYEMOro pacTBopa 1 He JOJDKHAa MpPEeBbIIIATh
omaJIeCIIEHIINIO ATajToHHOTro pacTBopa 1 (He 6osee 0,02 %).

B cnydae, ecnm cyOcTaHIus NpenHa3Haue€HAa JUIsl  PUTOTOBIEHUS
JICKapCTBEHHBIX (OPM IS TApPEHTEPATHLHOTO MPUMEHEHHUS, B METOIUKY BHOCST
CJIEIyIOIME U3MECHEHMUS:

Hcnvimyemvlii pacmeop 2. 1 T cyOCTaHIIMM pacTBOPSIOT MPU HArpPEBAHUU B
25 M1 BOABI ¥ OXJIAXKIAIOT.

Omanounsvili pacmeop 2. 5 MII 3TAJIOHHOTO pacTBopa 1 pa30aBisOT BOJOH
10 10 m.

K 10 mn ucnbiTyemMoro pactBopa 2 U 3TaJOHHOTO PacTBOpa 2 MPUOABIISIIOT
no 0,5 mn azorHoit kucinotel, 0,5 Ma 2 % pactBopa cepebpa HUTpara,
MEePEMEIUBAIOT U BBIIEPKUBAIOT B TEUCHHUE S5 MUH.

OnanecueHusi HCOBITYEMOTO pacTBopa 2 HE JOKHA IPEBBINIATH

OTAJIECIICHITHIO STaJIOHHOTO pacTBopa 2.



*Cyabgpatsl. He 6omnee 0,005 % (ODPC «Cynbdats»). 1 r cybcTanumuu
pacTBOpPSAIOT NpPU HArpeBaHMW B 25 MJI BOABl M oOXJaxparT. [[ns aHanuza
oTOUparoT 10 MJI MOTYyUYEHHOTO pacTBOpA.

Maruuii 1 mejouHble Meta/uibl. He Gonee 0,4 %. B MepHyro konOy
BMecTuMOCThIO 200 M1 momemaror 1 T cyOcranumu, pactBopsitor B 100 mu
Kursime Bojwl, mpubdasisttor 10 ma 0,3 % pactBopa ammonus xmopuaa, 1 mum 10
M pactBopa ammuaka u no kamwisiMm 50 mu Harperoro o 60 °C 2,5 % pactBopa
aMMOHHUSI OKcajlaTa M BbIJEpkKUBalOT B TeueHue 4 4. IlomyueHHbI pacTBOp
pa3baBistor Bomod 10 200 M u guibtpyror. Bemmapusator 100 mur gunbTpara
nocyxa U npokanuBaroT cyxoil ocratok mpu 500 °C. Ilocne npokanuBaHus Macca
OCTaTKa HE JI0JKHA MPEBBIIIATh 2 MT.

*QOkcaJuaatbl. He 6onee 0,01 %.

OmnpeneneHue MpoBOAAT METOA0M HOHOOOMeHHOM BOXKX.

THoosudcnasn ¢haza (I1D). 0,212 r Hatpus kapOoHaTta 6€3BOIHOTO U 63 MT
HATpHs TUApPOKapOOHaTa MOMEMIAI0T B MEPHYIO K00y BMecTuMOcThio 1000 wmut,
pacTBOpAIOT B BoJie Uil XpoMmarorpaduu, JOBOAST OOBEM pacTBOpa TEM Ke
pacTBOpPUTEIIEM JI0 METKH U IIEPEMELINBAIOT.

Pezenepupyrowuui pacmeop. 1,23 T cepHOM KUCITOTHI KOHIIEHTPUPOBAHHOM
npubaBisroT kK 200 M BOABI U1 XpoMaTtorpaduu, TOBOAST 00BEM pacTBOpa TeM
e pactBoputesieM a0 1000 M1 1 mepeMenIuBaror.

Ucnvimyemori pacmeop. Oxono 1,0 T (TouHass HaBecka) cCyOCTaHIIUU
MOMENIAIOT B MEPHYIO0 KOJI0y BMecTUMOCThIO 100 My, pacTBOpSIIOT B BOJE s
xpoMarorpaduu, JOBOIAT 00bEM pacTBOpa TEM K€ PACTBOPUTEIEM JI0 METKHU U
NepeMeIlnBaloT.

Pacmeop nampus oxcanama. 0,0152 v HaTpus oxcajnata IMOMEIIAIOT B
MEpHYI0 K0JIOy BMecTUMOCThi0 100 M1, pacTBOPSIIOT B BOJIE AJisi XpomaTorpaduu,
TOBOAAT 00BEM pacTBOpPA TEM K€ PACTBOPUTEIIEM 10 METKHU U MEPEMEIINUBAIOT.

Pacmeop cpasnenus. Oxono 1,0 r (TouHas HaBecka) CyOCTaHIIMH

NOMEIIAIOT B MEPHYIO KOJOYy BMEcTUMOCTHIO 100 M, pacTBOpSAIOT B BOJAE AJIA



xpomarorpadun, mpubdaBisroT 0,5 M pacTBOpa HATpHs OKcajlaTa, JOBOIIT 00BEM
pacTBOpa TEM K€ PACTBOPUTEIIEM 10 METKH U IEPEMELINBALOT.
Xpomamoepaguueckue yciosus

[Ipenkosionka 30 x 4 MM ¢ THOOIXOIMIIEN  CHIBHOHU
aHMOHOOOMEHHOM cMoJIoi, 30 — 50 MKM;

Komonku 1 u 2 25 x 04 cM ¢ TOAXOAMIIEH ~— CHJIbHOM
aHMOHOOOMEHHOM cMoJIoH, 30 — 50 MKM;

AHHMOHOIIOJAaBUTENIbHAS COEMHEHA MOCJIEAOBATEIBHO C NPEAKOJOHKON H

KOJIOHKA AHATUTHYECKUMHU  KOJIOHKAMM W CHa0)XeHa
MUKPOMEMOPAHOM, OTAEISIONEeH MOABUKHYIO a3y
OT PEreHEepUpYyIOLIEro pacTBopa, TEKYILIEro B
MIPOTHUBOTMOJIOKHOM HaIPABJICHUH;

CkopocTtb notoka I1® 2 MII/MUH,;

CkopocTb MOTOKa 4 mi/MuH,
pEereHepupyromiero

pacTBopa

JlerexkTop KOHJTYKTOMETPHUYECKUIA;
O06BEM TTPOOBI 50 MKIL.

Xpomarorpaduieckas CHCTeMa CYUTACTCS TPUTOTHOM, €CITU OTHOCUTEIHLHOE
CTaHJApTHOE OTKJIOHEHHME IUIONIAM TMHKa oOKcajata He Oomee 2,0 % mnpu 5
MOCJIeI0BaTEIbHBIX BBEJCHUSIX; (aKTOp acCUMMETpHUH He Oosee 1,2.

XpomatorpagupyroT HCHIBITYEMBbId PAacTBOP H pacTBOpP CpPaBHEHHUS.

ConeprkaHue OKcallaToB B CyOCTaHIIMU B MpoleHTax (X) BRIUUCISIOT 110 (hopmyIie:

S-50

So—S

rae S — momaap MMKa oKcajlata Ha XpoMaTorpaMmMme UCIBITYEMOIO PacTBOPa;

So - IIomaAb NUKa OKcajaaTa Ha XpoOMaTorpaMMe pacTBopa CpPaBHEHUSI.
*@ocparsl. He Gomee 0,01 % (ODPC «Dochateiy). 1 M pactBopa,
IIOJIyYEHHOI 0 B ucnbiTanun «l{BeTHocTh pacTBopa», pazsoasat Boaou xo 100 mo.
*7Kene3zo. He 6omee 0,0005 %. Onpenenenrie mpoBOASIT METOJAOM aTOMHO-

abCOpOLIMOHHOM CIEKTPOMETPHUH.



Ucnvimyemorti pacmeop. 2,0 T cyOCTaHIIMM TOMEMIAIOT B TE(IOHOBBII
ctakan BMmecTUMOCThIO 100 My u mnpubaBisiOT 5 M a30THOM  KHUCIOTHI
KOHUEHTpUpoBaHHOU. Kunsatat, ynapusas nouru aocyxa. [Ipubasnstor 1 mi 30 %
BOJIOPO/Ia TIEPOKCHIAa M CHOBA YMApHUBAIOT MOYTH Jocyxa. [loBTOpsaroT 00paboTKy
MEPOKCHUJIOM BOAOpOAA IO TEX MOp, MOKA HE IMOJYYMUTCS MPO3PAYHBIA pacTBOP.
[Ipy mnomomwm 2 MJI a30THOM KHUCJIOThl KOHLIEHTPUPOBAHHOM MEPEHOCST
MOJTYYEHHBI PacTBOP B MEPHYIO KOJIOY BMECTUMOCTHIO 25 Mil. JIoBomST 00BEM
pacTBOpa KHUCIOTOM XJOPUCTOBOPOAHOM pa3Bea¢HHoun 7,3 % 10 METKU U
NepEMEINBAIOT.

KoMrieHcallMoHHbII  pacTBOp TOTOBAT TakUM Ke 00pa3oMm, HCIOIb3Ys
BMecTO cyOctanuuu 0,65 T Kaablusl XJIOpUIa, IPEABAPUTEILHO TPOBEPEHHOTO Ha
coaepykanue xenesa (He 6osee 0,0005 %).

Pacmeoper cpasnenus. PacTBOpbl CpaBHEHHsI C KOHILICHTPALUMSIMH HOHOB
xene3a 0,4 wmxr/mi, 1,0 mir/mi, 2,0 MKr/MJI TOTOBAT COOTBETCTBYIOIIMMU
pasBefieHHsIMU  cTaHfapTHoro  pactBopa 20  wkr/min  skeneszo(Ill)-uona
XJOPUCTOBOJIOPOAHOM KUCIOTOU pazBeaéHHou 7,3 %.

NHTEeHCUBHOCTh W3IIYyYEHUS H3MEpPAIOT NpU JIMHE BOJHBI 248,3 HM,
UCIIOb3Y4 JIAMITY C MOJBIM KaTOJIOM Ha ’KEJIE30 B KAYECTBE UCTOYHUKA U3ITyUEHUS
U BO3AYIIHO-alETUIICHOBOE iaMsi. [IpoBOASIT OCHOBHYIO KOPPEKIUIO, UCIIONIb3YS
JEUTEPUEBYIO JIAMILY.

Taxenbie metajuibl. He 6omee 0,002 % (ODC «Tsxénbie MeTamisy). 0,5 T
CyOCTaHIIMU PACTBOPSIIOT MPU HATPEBAaHUU B CMECH 2 MII XJIOPHUCTOBOJOPOJIHOU
KHUCJIOTHI pa3BeAeHHOU 8,3 % 1 8 MJI BOJBI M OXJIAKAAIOT.

Mbibsik. He 6onee 0,0002 % (ODC «Mpbibsiky). s onpeneneHus
ucnonb3yoT 0,25 r cyOcTaHIuu.

ITotrepst B Macce npu BeicymmBanuu. He Oonee 1,0 % (ODC «Iloteps B
Macce TIPH BRICYIITUBaHUMY, cioco0 1). Jlms onpenenenus ucnoib3yroT okoio 0,5 T
(TouHas HaBecKa) CyOCTaHITUH.

*bakTepnanbubie 3HA0TOKCHHBI. He 6onee 0,17 ED Ha 1 mr cybcranumu

(ODC «baktepuanbHble SHIOTOKCHHBI).
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MukpoOuosiornueckasi yucrora. B coorsercteun ¢ tpedoBanusiMu OPC
«Mukpobuosioruueckasi YuCTOTa.

KoanuectBennoe omnpenenenune. Oxono 0,4 r© (ToyHas HaBecka)
cyOcTaHMM pacTBOpAIOT npu HarpeBanuu B 20 mur Boabl. [locne oxmaxkaeHus
npubasisaoT 10 M ammuagHoro OydepHoro pactBopa u tuTpyroT 0,05 M
pacTBOPOM HATpusl dJeTaTa 1O NOSBICHUS CHHE-(HOJIETOBOTO OKpallWBaHUSA
(uanukaTop — 0,5 M1 pacTBOpa KUCIOTHOIO XPOMOBOT'O TEMHO-CHHETO).

[TapannenbHO NPOBOAAT KOHTPOJIBHBIN OIIBIT.

1 min 0,05 M pacTBopa HaTpusi 3AeTaTa COOTBETCTBYET 22,42 MI KaJIbIU
rimokoHara C;,H,,Ca0O;4H,0.

XpaHeHnue. B Xopomo yKynmopeHHOM yNaKOBKE, B 3alIMILIEHHOM OT CBETa
MECTe.

*KoHTponp 1o mnoka3arenssMm KkadectBa «LlBetHocTh», «IIpo3padHocTsy,
«pH», «Oxkcanate», «Cynbdatey, «Docdartey, «Keneszo», «bakrepmanbHbie
SHIOTOKCHHBD» MPOBOASAT B CyOCTAHIIMM, MPEIHA3HAUYEHHOW IJI1 NMPOU3BOJICTBA
JIEKAPCTBEHHBIX MPENAPATOB IS MAPEHTEPATBHOIO IPUMEHEHHS.



