MHUHWUCTEPCTBO 3IPABOOXPAHEHMSI POCCUMCKON ®EJEPAIIMHA

OBIIAS ®APMAKOIIEMHAS CTATbHS

KoaunvecTBeHHOE Onpeae/ieHne 0®C.1.7.2.0029.15
2-(peHOKCHITAHOJIA

CIEKTPOGOTOMETPHYECKUM METOI0M

B HMMYHOOHOJIOTHYECKHX

JEKAPCTBCHHLIX Ipemaparax BBO)II/ITCSI BIICPBbLIC

Hacrosimmass obmiast ¢apmakoneiiHasi CTaThbs paclpOCTPaHAETCS HAa METO]
npeaHa3HAYECHHBIHI TUISt OnpeIesICHHs 2-peHokcudrTaHONA B
UMMYHOOUOJIOTMYECKUX JieKapcTBeHHbIX npenapartax (MJIIT).

Omnpenenenre TPOBOIUTCS CHEKTPOPOTOMETPUUECKUM METooM. Merton
OCHOBaH Ha  cnocoOHOocTH  2-(D€HOKCHITAaHOJa  TOTJOmATh  CBET B
yibTpaduoneToBoit odnactu. [1o pe3ynbraTaM U3MEpeHUs: ONTUYECKON TIIIOTHOCTH
pacTBOpOB Ipu 269 HM (MakcUMyM MnorjioileHus 2-gpeHokcudtanona) u 290 um
(MaKkcMMyM TOTJIONICHUS] OKPAIICHHBIX MPUMECEH) ompeensieTcsl coAepKaHue 2-
(dheHOKCUITaHOJIA 0 KATMOPOBOYHOMY TpaduKy.

CnexTpodoToMeTpriecKuii METOX

Memoo A (onpedenenue cooepircanun 2-gheHOKCUIMAHONIA 8 M2/MT)

HcnbiTyemplii pacTBOp COpOMPOBAHHOTO 00pasma HEeHTPUGYTHPYIOT TPH
2000 06/muH B Teuenue 20 mun. K 0,1 M HagocagouHo# sxuakocth Wik K 0,1 mi
HecopOupoBaHHOTO oOpasma gobaBiusioT 9,9 M BOABl  OUMILEHHOW U
nepeMemuBaoT.  M3MepsioT  ONTUYECKYK)  IUIOTHOCTh — HCIBITYEMOIO U
CTaHJAPTHBIX PACTBOPOB B KIOBETE C TONIIMHOM cyiost 10 MM tipu 269 u 290 uMm 1o
CPaBHEHMIO C KOHTPOJBHBIM pacTBOpoM (Bojaa ouuiieHHas). Haxonsar pa3HocTh

MEXKTY MOKa3aTelIMU ONTUYECKOW MIIOTHOCTH NpU 269 1 290 HM (Asgy — Azgg) U



M0 KaTHuOpOBOYHOMY TpaduKy OMPEACNIIOT KOJIMYECTBO 2-(PEHOKCHAITaHOJA B
Pa3BEJICHHOM 00pas3Ile, BBIPAKECHHOE B MKT/ MII.
KonmuuectBo 2-penokcudtanona (X,) B HCXOOHOM oOpaslle B MI/MI

BBEIYUCIISIOT 1O (popMyiie:

a- 100 a
X = =—,
1000 10
rJe:
a — KOJIMYEeCTBO 2-(PEHOKCHATAHOJIA, HAWJICHHOE IO KaJIuOPOBOYHOMY

rpaduky, MKr/mi;
100 — pa3BesieHHE UCTIBITYEMOTO 00pa3iia;
1000 — mepecuer B M.

Conepxanue 2-penokcudtanona B MJII nomxHo coctaBnsats ot 4,25 no
5,75 mr/mir.

Ilocmpoenue ranubposounoco epaguxa. K 1,0; 2,0; 3,0; 4,0; 5,0 mn
CTaHJapTHOTO pactBopa Ne 2 mpuOaBisSiOT BOAY OUMILEHHYIO 10 5 MJI U
nepemMemrBaroT (KoHeHTpanus 2-peHokcudtanona 20, 40, 60, 80, 100 mkr/miu
COOTBETCTBEHHO), Jajee aHaiu3 TMPOBOAAT, Kak YykazaHo Bbime. CrTposT
KamuOpOBOYHBINM TpaduK, OTKIAAbIBag 1O OCH abCIHCC KOJIMYECTBO 2-
(beHOKCHATaHOJIa B MKT, & TI0 OCH OpAMHAT — Cpe/IHee 3HAUCHUE PA3HOCTU MEXKIY

MoKa3aTeaeM ONTUYECKOU MIOTHOCTHU NpHU 269 1 290 HM (Azs9 — Azgo).

[Ipumeuanus.
1. HcnobiTyemblid pacTBOp. 1 MJI HCIBITYEMOI0 COpOMPOBAHHOIO 0Opasia
win 0,1 M1 UCTIBITYeMOT0 HecOpOUPOBAHHOTO O00Opas3Iia.

2. OcHOBHOM _cTaHAapTHBIA pacTBOp 2-deHokcmdTaHona — 99,7 %,
IJIOTHOCTB — 1,1 /M.

3. CraHmapTHblii pacTtBOp 2-heHokcmdTaHoma 5 Mmr/mia (pactBop Ne 1).
[Tomemator 0,227 MJI OCHOBHOI'O CTaHJAPTHOTO pacTBopa 2-(heHOKCHMAITaHOJIA B
MEpHYI0 KOJIOy BMecTMMOCTbIO 50 M, J0BOASAT 00BEM pacTBOpa BOAOU
OUHMILEHHOM 0 METKU U nepemernBaioT. PactBop xpansT npu temneparype 4 — 8
°C B TeueHue 6 Mec.




4. CraggapTHbIi pacTtBop 2-deHokcudTadHona 100 mxr/mi (pactsop Ne 2).
[lepen ncnonp3oBannem 1 mu cranmaptHoro pactsopa Ne 1 momenaror B MEpHYIO
KOJOy BMeCTUMOCTBbIO 50 MJI, JOBOAST BOJOW OUMINEHHOM 1O METKH U
MepEMENINBALOT.

Memoo b (onpeodenenue cooeprcanus 2-henokcuimanona 6 MKi/mim)
[IpoBogsaT ompenenenue coiepkaHus 2-GEHOKCHAITAHOIA B MKJI/MII TIO
merony A. Ilo xanuOpoBoyHOMY TpaduKy OMNPEAEISIOT KOJUYECTBO 2-
(dbeHOoKCuITaHOJIa B pa3BeICHHOM 00pas3iie B MKJI/ MII.
KonuuectBo 2-penokcudtanona (X;) B ucmpITyeMOM oOpaslie B MKJ/MII
BBIYHCIIAIOT 11O hopmyJie:
X, = a-100,

rie a — KOJWYeCTBO 2-(DEHOKCHMATAHOJAa, HAWJICHHOE II0 KaJIHuOPOBOYHOMY
rpaduKy, MKJI/MIT;

100 — pa3BenieHre UCIIBITYEMOro oOpasia.

Conepxanue 2-henokcudtanona B MIII qommkHo ObITh He 6oJiee 10 MK/ MIT.

Ilocmpoenue ranubposounoco epaghuxa. K 1,0; 2,0; 3,0; 4,0; 5,0 mn
cTangapTHOro pactBopa Ne 4 mpuOaBISIOT BOAY OUYHIICHHYIO O O0OBeMa 5 MII U
nepemMemuBaroT (KoHIeHTpanus 2-penokcmdtanona 0,02, 0,04, 0,06, 0,08, 0,1
MKJI/MJI COOTBETCTBEHHO), Jajee aHaju3 MNPOBOJAT, KaK YKa3aHO B MeToje A.
CrposiT KaMOpOBOUYHBIN TpaduK, OTKIAABIBAs MO OCH aOCIHCC KOJUYECTBO 2-
(dbeHOKCUATAaHOIa B MKJI/MJI, @ MO OCH OpJMHAT — CpeJHee 3HAYCHUE Pa3HOCTHU

MEXKy TTOKa3aTeJaeM ONTUYECKON MITOTHOCTH TP 269 1 290 HM (A0 — Azgp).

[Ipumeuanus.
1. HcmeiTyeMblit pactBop. 1 M pacTBopa HCHBITYyEMOTO COpPOHMPOBAHHOTO
obpasma unu 0,1 M1 pacTBOpa HCTIHITYEMOTO HECOPOMPOBAHHOTO 00pasiia.

2. OCHOBHOM CTaHAAPTHBIM pacTBOp 2-(peHokcudTaHoua — 99,7 %, MIOTHOCTH
— 1,1 /M.

3. CranpgaptHblid pacTBOp 2-deHokcudTaHosna 5 Mri/mi (pactBop Ne 3).
[Tomemator 0,250 MJI OCHOBHOrO CTaHJAPTHOIO pacTBopa 2-(EHOKCHUATAHOJA B
MEpHYI0 KoOJIOy BMecTMMOCTbIO 50 M, J0BOASIT 00bEM pacTBOpa BOAOU
OUHUIIEHHON A0 METKM U mnepeMemuBaioT. CTaHIapTHBIA pacTBOP XpaHAT IMpHU
temneparype 4 — 8 °C B TeueHue 6 mec.




4.  CraggaptHbelii pactBop 2-(enokcudranona 0.1 mxa/ma (pactBop Ne 4).
[lepen ncnonp3oBannem 1 mut cranmaptHoro pactsopa Ne 3 momeniaror B MEpHYIO
KOJOy BMeCTUMOCTBbIO 50 MJI, JOBOAST BOJOW OUMINEHHOM 1O METKH U
MepEMENINBALOT.




