MHUHWUCTEPCTBO 3IPABOOXPAHEHMSI POCCUMCKON ®EJEPAIIMHA

®APMAKOIIEMHAS CTAThS

JHaJanpuIa MaJjiear ®C.2.1.0045.15
JHaJanpuJia MmaJiear

Enalaprili maleas BBoauTcs BrepBbie

(29)-1-((25)-2-{[(1S5)-3-Dennn-1-
(9TOKCHKAPOOHWIT ) TPOTTUII |aMHHO } IPOTIAHOWIT ) TUPPOITUANH-2-KapOOHOBOM

KHUCJIOTHI (22)-0yT-2-enauoar (1:1)
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COOH
ne Doy

C20H28N205 : C4H404 M. m. 492,5

Conepxut He meHee 98,5 % m He Oonee 101,5 % sHamampmia maneaTa

Cy0H2sN,O5 - C4H40O4 B iepecueTe Ha Cyxoe BEMIECTBO.

Onucanue. benbiii uian noutu O0eNbIi KPUCTAITUNYECKUI TTOPOIIOK.

PacTtBopumocTs. Jlerko pacTBOpHM B METaHOJIC W AUMETHI(OPMAMHUIE,
pactBopuMm B cnupre 96 9%, yMepeHHO pacTBOpPUM B BOJE, IPAKTUYECKU
HEPacCTBOPUM B XJiIopodopme.

Hoanunnoctb. 1. HK-cnexmp. VH}pakpacHblii cHekTp cyOcTaHIUH,
CHATHIA B CYCIICH3UM C Ba3eJIMHOBBIM MacyioM, B o0iactu yactoT ot 4000 mo 400
cM' 1O TONOKEHMIO MOJNOC MOIJIOMICHHS IOKEH COOTBETCTBOBATH CIEKTPY
CTaHAapTHOTO 00pasiia dHaJanpuiIa MajaeaTa.

2. BOKX. Bpewms yzaepkuBaHHs OCHOBHOTO IIMKa Ha XpoMarorpamme

HCIIBITYEMOTI'O pPacTBOpa AOJZKHO COOTBCTCTBOBATHL BPCMCHH YIACPIKHBAHHA



OCHOBHOI'O IMHKa Ha XpOMaTOrpaMME pacTBOpa MJisg MPOBEPKU IPUTOJHOCTU
xpomaTorpaduyeckoi cucteMsl (pasnen «PoacTBeHHbIE TPUMECHY).

Temneparypa miaasiaenusa. Ot 142 ngo 147 °C (O®PC «Temmneparypa
IJIABIICHUS ).

VYaeabHoe Bpamenue. Ot —41,0° no —43,5° B mepecuere Ha Cyxoe
BemecTBO (1 % pactBop cyocTantiuu B Mmetanosie, ODPC «Ilomsspumerpusi»).

pH. Ot 2,0 o 3,0 (1 % pactBop, ODPC «MoHomeTpus», MeTox 3).

Poacreennsbie npumecu. OnpeneneHue npoBoaar merogom BOXXX.

bygepuvii pacmeop A (pH 2,5). 2,8 v Hatpus docdara 0 JHO3aMEIICHHOTO
pactBopsroT B 900 M Boabl, foBoasT pH pactBopa pocdopHoii kucioroit no 2,5,
T0BOAAT 00beM pacTBOpa Bojaok 0 1000 Mi1 1 mepeMenmBaroT.

bygepnuviii pacmeop b (pH 6,8). 2,8 T Hatpus docdara ogHO3aMEIIEHHOTO
pactBopsroT B 900 mn Boxel, mosBomar pH pactBopa 9 M pactBOopom Hatpus
rHApOKCcUaa 10 6,8, T0BOAST 00BEM pacTBOpa BOAOW O METKH U MIEPEMEIIUBAIOT.

lloosuscnas gpaza A (IIOA). Bydepnsiit pactBop b — arteronutpuin (95:5).

Toosuosicnas ¢paza b (11®OB). bBydepnsriit pactBop b — anieronutpuin (34:66).

Pacmeopumens. Byepnslit pactBop 4 — aneroHuTpui (95:5).

HUcnvimyemvoiii pacmeop. 30,0 Mr  cyOCTaHIIMM TOMENIAIOT B MEPHYIO KOJIOY
BMecTUMOCThIO 100 M, pacTBOpsiIOT B 25 MJI pacTBOPHUTEINS, JOBOASIT 00BEeM
pacTBOpa pacTBOPUTENEM O METKH U MEPEMEILINBAOT.

Pacmeop cpasnenus. 1 Ma HCIBITYEMOro pacTBOpa MOMENIAIOT B MEPHYIO
koi10y BMecTuMocThio 100 My, m0BOAST 00BEM pacTBOpa pPacTBOPUTENIEM JI0
METKH U TIePEMEIINUBAIOT.

Pacmeop ons npoeepxku npucoonocmu xpomamoecpaguyeckou cucmemul.
20 Mr craHgapTHOTO oOpaslia ’Hajampuwia Majieara MOMEIIAOT B XUMHUYECKUU
ctakad BMecTUMOCTbIO 100 mi1. CTakaH HarpeBarOT Ha AIEKTPUUECKOW IIJIUTKE Ha
MOJIOBUHE OT MAaKCHMaJbHOW TeMmiiepaTypbl B Teuenue S5 — 10 MuH 10
pacruiaBieHHUsl BELIECTBA, Cpa3y IOCJEe Yero CTakaH yOWparoT U Jal0T OCTHITh.
Heobxoaumo wu3beraTh meperpeBa BEIIECTBA, BBIPAKAIOIIETOCS B TMOSBICHUU

KOpPUYHEBOM OKpacku BemiecTBa. K oxmaxkaeHHomy octaTky mnpuOaisitoT 50 mi
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allEeTOHUTpUIA, MOJYYECHHYIO CMeCh 00padaThIBalOT YJIbTPA3BYKOM B TEUYEHUE
HECKOJIBKUX MUHYT 10 pacTBopenus. [lomydennslit pactBop 00b14HO coaepkut 0,2
— 0,4 Mr/mi1 SHananpusia JUKeToNUIepa3uHa.

Xpomamoepaguueckue ycnosusi

Koionka 150 MM % 4,1 MM, conmoMMep CTUPOII-TUBUHIIIOCH30,
5 MKM;
CkopocTh MOTOKA 1,0 mu/muH;

Temneparypa koiouku 70 °C;

Jlerexrop cnekTpopoToMeTpuueckui, 215 um;
O06BeM TTpoOBI 50 MK,
I paduenmnoe a2nouposanue
Bpewmst, Mmun I[IDA, % [1DBb, %
0-20 95 — 40 560
20-25 40 60
25-26 40 — 95 60 —> 35
26 —30 95 5
Xpomarorpagupyror pacTBop JUTSL MPOBEPKU MPUTOAHOCTHU
xpoMarorpaduueckon CHUCTEMBI. Bpewms YIAEp)KUBAHUS JHAJAIpUIIa

JUKETONUIIEpa3uHa OTHOCUTENbHO »Hajanpuia — okono 2,1. Pazpemenue (R)
MEXKy MUKAMH JHAJIAIpWIa U SHAJIANPWIA JUKETONMIIEpa3uHa HE MeHee 3,5.

OTHOCHUTENbHOE CTaHAAPTHOE OTKJIOHEHHUE JUIsl TUIOMIA[M MHUKa dHalanpuia
He 6oiee 1,0 %.

XpomatorpapupyroT UCTIBITYEMBI PACTBOP U PACTBOP CPABHEHHSI.

Ha xpomarorpamme uCHBITYEMOI0 pacTBOpa IUIOIIAJb MHUKA CO BPEMEHEM
yAEPKUBAHUSI OTHOCUTEIHLHO OCHOBHOTO MHKa OKOJO 1,1 HE AOmKHA MPEBBIMIATH
wion@aasr MUKa Ha XpomaTorpamme pacTBopa cpaBHenus (He Oomee 1,0 %).
[Tnomanp A1000TO APyroro muka, KpoMe OCHOBHOTO, JOJDKHA ObITh HEe Oosee 0,3
IJIOIA/IM OCHOBHOTO MHUKA HAa XpoMaTorpaMMme pactBopa cpaBHeHus (He O6oiee 0,3
%); cymMMa IUTOIIa/ield TaKUX MUKOB JOJKHA ObITh HE 00Jiee MIONIad OCHOBHOTO
MYKa Ha XpoMatorpamme pactBopa cpaBHeHus (He 6oiee 1,0 %).

He yuuThIBatoTCsl MUK MaJ€MHOBOW KHUCIOTHI U MHUKU C TUIONIAJbI0 MEHEe

0,05 mIonraar OCHOBHOI'O ITMKAa HAa XpOMaTOI'paMME paCTBOpa CPABHCHUA.
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Ilorepst B Mmacce npu BbicymuBanuu. He Gonee 1,0 %. Onpenenenue
IIPOBOJISIT OJTHUM U3 METOIOB.

1) Oxoso 1,0 r (TouHass HaBecka) CyOCTaHIIMU CylIAT MpU TeMIrepaTrype
60 °C npu 0CTaTOYHOM JaBJIEHUH HE BBILIE 5 MM PT.CT. B T€YEHHE 2 Y.

2) Oxono 1,0 r (TouHas HaBecKa) CyOCTaHIIMU CyIIAT MPU TeMIepaType OT
100 mo 105 °C 10 MOCTOSIHHOM MACCHI.

Cyabdparnas 30qa. He 6onee 0,1 % (ODPC «Cynwbdarnas 3oma»). s
OMpeIeNICHUs UCTIONB3YIOT 0koJIo 1,0 I (TouHast HaBecKa) CyOCTaHIUU.

Tsaxeanie meramabl. He Oonee 0,001 %. OnpeneneHue mnpoBOIST B
cootBercTBUM ¢ TpeOoBaHusiMu ODC «Tskénple METaIb B 30JbHOM OCTaTKe,
nostyueHHoM nocie cxuranus 1,0 r cyoctanuuu (ODC «CynbdaTHas 3051a»).

OcrarouyHble oOpraHu4YecKkue pacrpopuread. B cooTrBercTBHUM C
TpeboBanusIMu ODPC «OcTaTouHbIE OPraHUYECKUE PACTBOPUTEIH.

MukpoOuosiornueckasi yucrora. B coorerctBun ¢ tpedoBanusiMu ODC
«MuKpoOroorndecKas YucToTa.

KoanuectBennoe omnpenenenune. Oxono 0,3 r© (ToyHass HaBecka)
cyOCTaHIIUM  PACTBOPSIOT MpHU MepeMenmuBaHud B 20 MJI yKCYCHOM KHUCIIOTHI
JeASTHOM, MPUOABISIOT 5 MII YKCYCHOTO aHruapuaa u tutpytor 0,1 M pactBopoM
XJIOPHOW KHCIJIOTHI JI0 3€JeHoro okpamuBanus (umHaumkatop — 0,3 M 0,1 %
pacTBOpa KPUCTALITUIECKOTO (hPHUOJIETOBOTO).

[TapamiensHO MPOBOJAT KOHTPOJIBHBINA OTIBIT.

I mn 0,1 M pacrBopa XJIOpHOW KHMCJIOTBI COOTBETCTBYeT 49,25 wmr
sHananpwia maneata CyoHpgN,Os - C4H4Oy4.

XpaHeHnue. B Xopomo yKynopeHHOM yNakKOBKE, B 3alIMILEHHOM OT CBETa

MCECTC.



