MHUHHUCTEPCTBO 3/IPABOOXPAHEHMSI POCCUIICKOI ®EIEPALIIA

BAPMAKOIIEMHAS CTATHSI

CbIBOpPOTKA NPOTHB 512 ®C.3.3.1.0045.15
3MeH raJIloKu 00bIKHOBEHHOM

JOIIAANHAA B3amen BDC 42-3070-98

Hacrosmas ¢apmakomneiiHas cTaTbs pacnpoOCTPaHSETCS HAa CBIBOPOTKY
OpOTUB  fiAa 3MEd  TaJlOKM  JIOIIAJUHYI0, IPEACTaBIAIOLYI0  COOOM
UMMYHOIJIOOYJIMHOBYIO  (DpPaKLMIO  CBIBOPOTKM  JIOWIAAHM,  COAEPIKALLYIO

CHCHI/I(i)I/I‘IGCKI/IG AHTHTCJIA, HCﬁTpﬁJIHSYIOIHHC a4 3MCU I'aITOKH OOBIKHOBEHHOM.

ITPOU3BOJICTBO

[Ipon3BOACTBO CHIBOPOTKH MPOTHUB SAa 3MEH TAJIOKUA JIOIIAJIUHOW JTOJKHO
OBbITh BAJIMIAMPOBAHO C IIEIBI0 MOJATBEPXKICHUS YCTAHOBJICHHBIX TpeOOBaHUH,
rapaHTUPYIOLIUX KaueCTBO U 0€30MacCHOCTh €€ MPUMEHEHUSI.

ChIBOPOTKY MOJY4YarOT M3 IJIa3Mbl KPOBW JIOILIAJIEH, UMMYHU3UPOBAHHBIX
A10M 3Me€W Traaroku. JUIs  ToiydyeHus OYMIIECHHOM, KOHLIEHTPUPOBAHHOU
UMMYHOTJIOOYTMHOBOM (PpaKIUM TUTa3Mbl KPOBH JIOIIAJIN, COJISPKAIICH aHTHUTEIa,
HEUTpAIU3YIOIIUE ST 3MEU  TaJlOKd, I[PUMEHSIT  METOAbl  COJIEBOTO

dpakonrpoBanus, GepMeHTONN3a, MEMOPAHHON (QUIBTPAIIH.

NCIIBITAHUA
Onucanme. [Ipo3paynas wiM cierka onajeclUpyromas >XHIKOCTb C
YKEJITOBATHIM OTTEHKOM, 0e3 ocajaka. OrnpeaeneHue NpoBOAsST BU3yalbHO.
IIpo3paunocts. Ilpo3payHas unu crerka oOnajJecUUpyomas XUIAKOCTb.
[TokazaTenp ONTUYECKOM IJIOTHOCTU HE AoJkeH mpesbimiath 0,05. OnpeneneHue

MPOBOJAT (OTOMETPUYECKUM METOJOM TpH JUIMHE BONHBI 540 HM B KIOBETE



TOJIIIMHOW €JI0S1 3 MM IIPOTUB KOHTPOJIBHOI'O PacTBOpPa — BOJbI OYUIIEHHOM, €CIIH
HET JPYTUX yKa3aHUi B HOPMAaTUBHOM JOKYMEHTALIUH.

LBeTHOCTD. XKUAKOCTH C )KenTOBaThIM OTTEHKOM. [lokazarens onTuyeckon
IUIOTHOCTH  He  jgoibkeH  npesbimiath  0,15. Onpenenenue  npoBOIAT
dboToMeTpuyecKUM MeToJoM mpu JuirHe BoJiHBI 400 HM B KIOBETE C TOJIUHOMN
CJI0sI 3 MM IO CPaBHEHUIO C KOHTPOJIBHBIM PACTBOPOM — BOJOW OYMILIEHHOM, €CIIN
HET JIPYTUX YKa3aHUM B HOPMAaTUBHOM JOKYMEHTALIUH.

pH. Or 68 nmo 7,2. OnpegeneHue  NOpPOBOASIT  METOJIOM
MOTEHIIMOMETPUUECKOTO TUTPOBAHUS B COOTBETCTBUM ¢ ODC «MoHOMETpUSD.

HopnuraHocTh. CHIBOPOTKA JOJKHA HEUTPANIU30BATh JCUCTBUE siAa 3MEU
rajiloku OOBIKHOBEHHOW. OrpezaesieHHe MPOBOJAT, KaK OINKUCAaHO B paszelie
«Criennraeckasi akTUBHOCTDY.

Conep:xkanme ©Oeaka. Ot 8 g0 12 %. OnpeneneHue nOpoBOAST
KOJIOPUMETPUIECKUM METOJIOM C OMypEeTOBBIM peakTUBOM B cOOTBETCTBUU ¢ ODC
«Omnpenenenue 6enkay.

CrepuiabHocTb. JlomxHa ObIThb cTepwibHOM. McnbiTaHus MPOBOASAT
METOJIaMH TIPSIMOTO TIOCEBa WJIM MeMOpaHHOW (UIBTpAallMM B COOTBETCTBUU C
O®C «CTepuiabHOCTBY.

IIuporennocts. JlomwkHa ObITh anmuporeHHoW. OmperneneHne MPOBOIAT B
coorBeTcTBUM ¢ O®PC «IluporeHHOCTH», €CIM HET JAPYruX VyKa3aHUl B
HOPMATUBHOM JOKYMEHTAIMU. YKa3blBalOT JOMYCTUMBIC MpeAesbl HU3MEHEHUU
TEMIIEPATYpPhl Y KUBOTHBIX W TECT-A03y. Eclin He ykazaHo WHaude, BBOAAT | mu
HEpa3BEIECHHOM CHIBOPOTKHU Ha | KT Macchl KpOIHUKA.

AHOMAJIbHASI TOKCHYHOCTh. JloJbKHA OBITh HeTOKCHUHOU. OrnpenesneHue
npoBOAAT B cOOTBETCTBUU ¢ ODPC «AHOMaNbHAsi TOKCUYHOCTBY, €CIIU HE YKa3aHO
MHa4Ye B HOPMaTUBHOM JOKYMEHTALIUH.

Cnenuduyeckass akTuBHOCTb. He MeHee 50 aHTHMTOKCHMYECKUX €IMHMI
(AE) B 1 mn. Crnenududeckyio aKTUBHOCTb CHIBOPOTKM YCTAHABJIMBAIOT 1O €€
CIIOCOOHOCTH HEUTpaIU30BaTh $J TAAIOKKM U BBIPAXAlOT B AHTUTOKCUYECKHX

eaununax (AE). 3a ogHy aHTUTOKCHUYECKYIO €IMHUILY MPUHUMAIOT KOJIUYECTBO
2



CBIBOPOTKH, KoTOpoe B cMecu ¢ 3 LDsy sima ramgroku 3amumiaet ot rudenu 50 %
MbIIIeH, B3IThIX B ombIT (LDsy — m03a sima ramroku, BeI3bIBaromias rudens 50 %
B3SITHIX B OIBIT )KUBOTHBIX B TEUEHHUE 2 CYT).

Onpeoenenue LDsy aoa 2aoroku. S1n raatoku pa3Bogdt B ctepuiabHoM 0,9 %
pacTtBOpe HaTpus xjopuaa. ['oToBAT 5—6 pa3BeacHHI, KOHIIEHTPALUMS KaXI0TO U3
KOTOPBIX OOJIbIIe KOHIIEHTpanuu mpeamectBytomero B 1,1 wim 1,2 pasa (mar
pasBenenuit 1,1 wunu 1,2 cooTBercTBeHHO). Pa3BeneHusi sijga TOTOBIT TaKUM
o0Opa3oM, 4ToOBI HaubOJBIIIEE pa3BeeHUE (ComepKaIIee HAMMEHBITIEE KOJTHMIECTBO
s]1a) HE BBI3BIBAJIO TMOEIM, a HAMMEHBIIIEE PAa3BEICHUE C MaKCUMAJIBHOM 10301
TOKCcHHA BbI3bIBaNO rudens 100 % wmbimeit. Kaxaoe pa3BeneHue BBOAST MbIIIaM
Maccoir 16 — 18 r BHyTpuBeHHO B 00BbeMe 0,5 mil. 3a )KMBOTHBIMHU HaOJIIOJIAlOT B
TeUEeHUEe 2 CyT, PETUCTPUPYs KOJMYECTBO TMAaBIIMX KUBOTHBIX. LDsy sma
paccuuThiBaloT 1o ¢popmyiie Kepoepa:

lg LDso=1g D—c (X Li-0,5),

rae lg D — norapudm makcuManbHON U3 UCHIBITAHHBIX J03 S/4;

L; — oTHOUIeHWE yucaa MABMIMX K OOIIEMY YMCITY MBIIIEH, MOTYYUBLINX
OJIHO U TO € pa3BeJACHUE A2,

© — jorapudm 1ara pa3BeIeHHUM.

Onpeoenenue cneyuguueckoii aKmMuGHOCHMU CblGOPOMKU NPOMUE 404
2aorwku. Jlisi pa3BeleHUs MCIBITYEMOM CBHIBOPOTKU M fJ1a HUCIIOJb3YIOT
crepuibHbIi 0,9 % pacTBop HaTpus XJIopHUa.

UcnbiTyeMyto CBIBOPOTKY pa3BOAST TakK, YTOOBI, HCXOAS U3 €€
npeanojiaraeMou AKTUBHOCTH, MOJTYyYUTh HECKOJIBKO pa3BeCHUN,
oTMYarommxcs oaHo ot apyroro Ha 10 - 20 %. Sn ragioku pa3BoOIsAT 10
coaepxkanust 10 LDsy B 1 M (3 LDsy B 0,3 mi1). ['oToBsT cMecu siga 3Meu u
MOJrOTOBJICHHBIX Pa3BEJACHUN HMCIBITYEeMOW CHIBOPOTKH, B KOTOpbhIX Ha 0,2 mu
CBIBOPOTKHU JOKHO Tpuxoauthess 0,3 mur sga. OOmmii 00beM cMecH JOJIKEH
ObITh JocTaTodeH I BBemeHus 1mo 0,5mim 5 — 6 memmam. Cmecu sama u

pa3BeICHHUI CHIBOPOTOK MHKYOUPYIOT 45 muH npu temmnepatype (37 = 0,5) °C u



BBOJISIT BHYTpUBEHHO B 00beMe 0,5 mut mbiiiam Maccoit 16 — 18 r. Kaxasiit onsit
CONPOBOKJIAIOT KOHTPOJEM AKTHUBHOCTU sifja 3MeU. JlJIsi KOHTPOJS TOTOBAT HE
MeHee 3 103 sna, coaepxkamux 0,75; 1,5; 3 LDsy B 00beme 0,5 mi.

3a UBOTHBIMU HaOJIOJAIOT B TEUEHUE 2 CyT, PETUCTPUPYS KOJIUYECTBO
BBDKUBILHX B KQXIO0U rpymIe.

AKTHUBHOCTb CBIBOPOTKH PAaCCUUTHIBAIOT 10 HAUOOJIBIIEMY €€ Pa3BEICHHUIO,
KOTOpOE NpU BHYTPUBEHHOM BBEAEHMM MbliaM B cMmecu ¢ 3 LDsy sna 3men
oOecneunBaet 3amuty 50 % KUBOTHBIX.

Yaeabnass akruBHoctb. He menee 50 AE na 0,1 r Oenka. YjaenbHyro

aKTUBHOCTB (X) paccuuThIBaIOT 10 hopmyIie:

¥ - T
S C-10°

rae: T — TuTp chIBOpoTKH, ME/M;
C — KOHIIEHTpaIus OenKa, T/MIT;

10 — mocTosTHHBIN KO3 DUIIUECHT.

Cyabdar-nonsl. He OGomee 0,025 %. Onpenenenue  OpoOBOAST
KoJopuMeTprudeckuM MetogoM. K 5 M ucmeiTyemoro obpasia u 5 ma paboyero
ATAJIOHHOTO pacTBopa npubasisitor no 0,5 M 5 % pactBopa Oapust xjopuja u
nepememnBaioT. Yepes 15 MUH npoObl NEPEMEIINBAIOT U U3MEPSIOT ONTHYECKYIO
IJIOTHOCTh CYCIIEH3UH NpH JJIMHE BOJIHBI 540 HM B KIOBETaX C TOJIIHUHON ciios 10
MM MPOTUB KOHTPOJILHOT'O PacTBOpa, cojaeprkaiiero 5 mi odpasma u 0,5 M Boabl
OUYMIIIEHHOM, 3TAJIOHHBIN PAaCTBOP — BOJIa OUUIIIEHHA (5 M).

HcnbiTanne mpoBogsAT B 2 MOBTOPHOCTAX. [ pacdeTa HMCHOJIB3YETCS
cpeaHee 3HAUYCHHUE.

Pacuer conepsxanus cynb(ar-uoHOB B IPOLIEHTAX IPOU3BOMAT 10 HOpMyJIE:

0,002% A onbIT

A»>sTanoH

X= ,

riae  Aonerr — 3HAYEHHUE ONTUYECKOM MIIOTHOCTH UCIIBITYEMOTO 00pasIia;

Abdranon — 3HAYEHHE ONTUYECKOM MIIOTHOCTH paboyero 3TAJIOHHOT'O pacTBOpaA.

[Ipumeuanus.



1. [IpuroTroBaeHuEe OCHOBHOTO pacTBOpa Kaus cynbdata (1 mMr/mi cynbdat-
noHoB). B MepHo#i k016e BMecTuMocThio 1000 M1 B BOJIe OUUIIIEHHON pacTBOPSIIO
1,8140 r kanus cynbdara, BEICYIIEHHOTO J0 MOCTOSIHHOM Macchl PU TeMIepaType
100 — 105 °C, noBomsaT oObeM pacTBOpa BOAOM /10 METKH U TEPEMEIIMBAIOT.
PactBop XpaHAT Ipu KOMHATHOM TEMIIepaType B TeueHue | roaa.

2. [lpuroToBieHrne pabovyero ITaJOHHOTO pacTBopa kKamus cynbdara (0,002
% cyabdar-uonos). B mepuyto xosnl0y Bmectumoctbio 50 mul momemaroT 1 mi
OCHOBHOI'O0 pacTBOpa Kajius cylbdara, TOBOASIT BOJION OUYUIICHHOW 10 METKU U
nepeMennBaioT. PacTBOp UCIIONIB3YIOT CBEKETPUTOTOBICHHBIM.

Hartpus xaopua. Ot 0,85 nmo 0,95 %. OnpeneneHue MNpoBOAST B
cootBercTBUM ¢ O®C «KonuyectBeHHOE OIpeaeieHne XJIOPHUIOB METOJI0M
00paTHOro OCaJUTEIBHOIO TUTPOBAHUS B UMMYHOOHOJIOTMYECKUX JIEKAPCTBEHHBIX
npenaparax.

Xaopogpopm. He  Gomee 0,1 %.  Onpenenenue  OpOBOASAT
KOJIODUMETPUYECKUM METOJOM, OCHOBAaHHBIM Ha CIIOCOOHOCTH XJIopodopMma
00pa3oBbIBaTh C PE3OPLHUHOM B IICTIOYHOW Cpele COEAMHEHHE XWHOWIHOU
CTPYKTYpPBbL, KOTOPOE AA€T LIBETHYIO PEAKIIUIO.

B npo6upku BHOCAT 110 0,1 M1 cipITyeMoro 00pasiia 1 oOpasiia CpaBHEHHUS
(0,1 % pactBop xmopodopma), nob6asmsrot 0,9 mu 0,9 % pactBopa HaTpus
xaopuga, 2 mua 20 % pactBopa Hatpusa rugpokcuna, 1 mu 10 % pactBopa
pe3opIHa U NMepeMEeNInBaoT. 3aTeM NPOOUPKU HArpeBalOT Ha KUIISIIEH BOASHOM
O0ane B TeueHue 1 muH. [IpoObl OCTOPOXKHO OXNaXIAOT A0 Temneparypsl 15—18
°C, M3MepSIOT ONTUYECKYIO TUIOTHOCTD OKPAIICHHOTO PACTBOPA IPH JUIMHE BOJIHEI
540 HM B KIOBET€ C TOJUIMHOM CJOSI 5 MM IO CPAaBHEHHMIO C KOHTPOJbHBIM
pacTBOpOM, cocTosiuM U3 1 Mi1 Boasl ouniieHHou, 1 mit 0,9 % pactBopa Hatpus
xaopuga u 2 ma 20 % pactBopa Hatpusl rujapokcuna. PactBop pe3opuuHa B
KOHTPOJIbHBI ~ pacTBOp HE J00aBISIOT, T.K. MPOAYKTbI €ro OKHUCIEHUs
OKpalIMBAIOTCA B 3€JICHBIN 1[BET.

Pacuer conepxxanus xjopodopma MPOBOAST IMMyTEM CPaBHEHUSI ONTHYECKOM
IUIOTHOCTH HCTBITYyeMOro obOpasma u oOpasna cpaBaenus (0,1 % pactBop

xjopodopma).



Conepxanue xsopodopma (X) B mOpoleHTaX B HCHOBITYEMOM 00paslie

BBIYHCIIAIOT 110 hopmyJie:

__0,1-Awncn
Act

X

)

rac AHCH — 3HAYCHHUE ONTUYCCKON MIOTHOCTHU HCIIBITYCMOT'O 06pa3ua;

A.r — 3HAYEHHUE ONTHYECKOM IUIOTHOCTU oOpasua cpaBHenuss — 0,1 %
pacTtBopa xjopodopmMma.

[Ipumeuanus.

1. IIpurorornenune 0,1 % pactBopa xsmopodopma. B mepHyHO KOIOY
BMecTuMocThi0 100 M1 momemaroT 0,1 M xstopodopma, 10BOAAT 00bEM pacTBOpa
BOJIOM OYMUIIEHHOW 10 METKH W INEepeMemuBaroT. PacTBop MCHONB3YIOT uepe3 24
yaca.

2. [Ipurotonenne 10 % pacTBOpa pesopuuHa. B wmepHyto konly
BMECTUMOCThIO 50 MJI MOMEWIAIOT 5 T pe30plMHa, pacTBOPAOT B 30 M BOABI
OUMIIICHHOM, NOBOJAT OOBEM pacTBOpa TEM KE PACTBOPUTEIEM 0 METKU U
nepeMenrBaioT. PacTBOp UCIONIB3YIOT CBEKETPUTOTOBIICHHBIM.

N3Baekaemplii 00bemM. He MmeHee HOMHHanbHOTO. OnipeieIeHne NpOBOISAT
B coorBeTcTBUU ¢ OPC «M3Bnekaemblii 00beM JIeKapCTBEHHBIX (opM s
NAapEHTEPAIBLHOTO IPUMEHEHUS»

YnakoBka " MapPKHPOBKA. B COOTBETCTBUHU c O0dC
«MIMMyHOOMOTOTHYECKHUE JIEKAPCTBEHHBIE MTPETIapaTh».

TpancnoprupoBanue u xpanenme. [Ipu remneparype ot 2 1o 8 °C, ecnu B
HOPMAaTUBHOW JOKYMEHTAIlMM HET JPYyTHX YyKa3aHUW. 3aMOpPAKMBAaHUE HE

JIOITyCKaeTCsl.



