MHUHWUCTEPCTBO 3IPABOOXPAHEHMSI POCCUMCKON ®EJEPAIIMHA

®APMAKOINIEMHAS CTAThS

MeTamu3oJ1 HaTpus ®C.2.1.0003.15
AHaJIbIUH B3amen ®C 42-2085-95;
Metamizolum natricum B3aMeH I'® XII, 4.1, ®C 42-0215-07

[(1,5-Aumertni-3-okco-2-penun-2,3-quruapo- 1 H-nupazon-4-
11)(METHIJT)aMUHO |METaHCYIb()OHAT HATPUSI, MOHOTUIPAT

H3C SO3N3

\ H,0

C13H16N3N2104S : Hzo M. M. 351,35

Conepxur He menee 99,0 % u me OGomee 101,0 % meramuzona HaTpus

Ci3H6N3NaO,S B nepecuere Ha CyXoe BELIECTBO.

Onucanue. benpiif unu mouTu O€NbI KPUCTALUTMYECKUM TMOPOLIOK 0Oe3
3araxa.

PacTBopumMocTb. OueHb JIETKO PACTBOPUM B BOJEC, YMEPEHHO PACTBOPHUM B
cnupte 96 %, NpakTUUYECKU HEPACTBOPUM B Xs1opodopme.

Hopmmunoctb. [. UK-cnexmp. WHPpakpacHbld cHeKTp cyOCTaHLUH,
CHSITBHI B JIMCKE C Kalusi GpPOMHIOM, B 0bacTi gactot oT 4000 mo 400 cm™ mo
MOJIOKEHUIO TOJI0C TOTJIONIEHUs JOHKEH COOTBETCTBOBATh PHUCYHKY CIIEKTpa
cranjaptHoro oopasua (IIpunoxenue).

2. Y®-cnexmp. Y nvrpaduonerossiit cnektp noriomenus 0,002 % pactBopa



cyocranuuu B 0,1 M pacTBOpe XJIOPUCTOBOAOPOAHOM KHUCIOTHI B OOJACTHU JIJIMH
BOJIH OT 245 no 280 HM J0KE€H UMETh MAaKCUMYM MOTJIONIECHUS TIpU 258 HM.

3. Kauecmesennas peaxyus. 0,05 r cyOcTtaHuuMM pacTBOpAOT B 1 M
BOZIOpO/Ia Tiepokcuaa. PacTBOp JOMKEH OKpAacUThCS B CleTKa TOJyOOW IIBET,
KOTOpBbI OBICTPO HCYE3a€T M 4Yepe3 HECKOJbKO MHHYT pacTBOpP CTAHOBUTCS
KpPaCHBIM.

4. Kauecmeennas peaxyus. 0,1 v cyOctanmuu cmauuBaror 0,1 MII BOJIBI,
npubasisitor 5 mu crupra 96 % u 0,5 Ma XJOpUCTOBOAOPOJHOM KHUCIOTHI
paszBenennon 8,3 %. I[locne pactBopenus cyOctanuuu npudasiasior 5 ma 0,1 M
pacTBopa Kajldsg HoAara; pacTBOpP AOJHKEH OKPACUTHCS B MAJIMHOBBIA IBET; IPU
JTanbHENIIeM MpuOaBiICHUN PEaKTUBA OKpacKa yCHJIMBACTCS U BBIAEISAETCS OYphIi
0CaJIoK.

5. Kauecmeennas peaxyus. CyOcTaHIIU JAeT XapaKTepHYIO peakuuio b Ha
HaTpuil (ODC «O0ume peakuuu Ha NOJIMHHOCTDY ).

*[Ipo3paunocTs pacTtBopa. PactBop 0,5 1 cyOctanmuum B 5 Mi
CBEXKETPOKUIITUCHHON U OXJIAKJIEHHOM BOJBI JOJKEH OBbITh Mpo3padHbiM (ODC
«ITpo3payHOCTh U CTENEHb MYTHOCTHU KUJIKOCTEIN).

*[BeTHOCTH pacTBOpa. 6,25 T cyOCTaHIIMK MOMENIAIOT B MEPHYIO KOJOY
BMECTUMOCTBIO 25 MJI, JTOBOAST OOBEM pacTBOpa CBEKEMPOKHUIISTYCHHONW U
OXJIKJICHHOW BOJIOW 10 METKHM W IepeMelIuBaroT (UCHBITyeMbll pacTBop). He
oosnee yeM yepe3 10 MUH IPOBOAAT UCIIBITAHUE OJHUM U3 METOOB.

A. Okpacka UCHBITYyEeMOTO pacTBOpa He JOJKHA HpeBblmaTh 3TanoH GYg
(ODC «CreneHb OKpACKU KUIKOCTEI).

b. OnTuyeckas MI0THOCTh UCTIBITYEMOI'O PacTBOPA, U3MEPEHHAsI B KIOBETE C
ToauHon ciost 10 mm npu jyiuHe BoJHBI 400 HM OTHOCHUTENIBHO BOJBI, JOJDKHA
ObITH He Oounee 0,1.

pH. Ot 6,0 o 7,5 (10 % pactBop, ODC «MonomeTpus», meton 3).

PoacrBennbie npumecu. OnpeneneHue npoBoaiatT merogoM BOXX.

bygepuvii pacmeop pH 7,0. 6,0 T Hatpus Qocdara 0aHO3aAMEIIEHHOTO

pactBopsitoT B 1000 M Boubl, npubasisor 1 mir TpusTuiaamuHa u aoogsaT pH
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pactBopa a0 7,0 £ 0,1 ¢ nomomisio 10 % pacTBopa HaTpusi TUAPOKCUIA.

Hcnvimyemwvui pacmeop. 0,050 1 cyOctaHumu pactBopsitoT B 10 mu
MeTaHoJ1a. PacTBOp aHAIM3UPYIOT TOTYAC KE.

0,05 % pacmeop 4-amunoanmunupuna. 0,010 r 4-amuHoanTunupuna (4-
aMuHO- 1,5-mumermi-2-henn-1,2-quruapo-3 H-nupason-3-oH) pactBopsoT B 20
MJI METaHoJa.

Pacmeop cpasnenusa. 1 mn 0,05 % pactBopa 4-aMHUHOAHTUIIMPUHA PA3BOIAT
MeTaHOoJIOM 110 20 MII.

Pacmeop ons nposepxu npucoonocmu xpomamocpaguueckou cucmemsi.
0,02 r cyOcranmuu pactBopsitoT B 10 M MeTaHona U KUIOATAT C OOpaTHBIM
XOJIONWJIBHUKOM B TeueHHe 10 MUH, OXJIaXK1at0T U pa3BOAAT METAHOJIOM 110 20 ML
K 5 wmn momydennoro pactBopa mnpubaBmsaroT 5 miu 0,05 % pactBopa 4-
AMUHOAHTUIHPUHA U TIEPEMEIINBAIOT.

Yenosus xpomamoepaguposanus

Komonka 25 cMm x 0,46 cm ¢ okramenwicuiaua cuinkaresnem (Cig),
5 MKM;

[ToxBmxHas ¢aza

(ITD) Oydepnsiii pactBop ¢ pH 7 — metanoi (72:28);

CkopocTh MOTOKA 1,0 mn/muH;

JlerekTop CTIEKTPOPOTOMETPHUYECKHA, 254 HM;

O6beM mpoObI 10 Mk

Xpomatorpagupyror pactBop JUTSt MPOBEPKHU HPUTOJIHOCTU

xpomatorpapuyeckoi cuctembl. Ha xpomarorpamme I0JDKHO HabOmomatbes 3
IIMKA C OTHOCUTEJIbHBIMU BpeMeHaMu yaepxkuBanud 1,0 (anansrus), okosno 1,4 (4-
aMUHOAHTUNUPHUH) U okoio 2,0 (4-metwnamuHoaHTUnupuH). Paspemenue (R)
MEXy TUKaMU MeTamMu3ojia U 4-aMUHOAHTUIUPHUHA JOJDKHO OBITh HE MEHee 2,2;
MEXIy NMHUKaMH 4-aMUHOAHTUNHUpPUHA U 4-METUIAaMUHOAHTUIUPUHA — HE MEHEe
3,0.

[TocnegoBaTeabHO XpOMATOTPAPUPYIOT paCTBOP CPABHEHUS U UCIIBITYEMbIil

pactBop. BpeMs peructpauuu XpoMaTorpaMMbl UCHBITYEMOTO PacTBOpa IO0JKHO
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HE MeHee 4eM B 1,5 pasa mpeBblIaTh BpEMs YICPKUBAHUA NMHKA 4-METHIAMUHO-
aHTUITUPHUHA.

Ha xpoMarorpaMMe UCHBITYEMOTO PacTBOPA MIIOMIA/b MHKA 4-METUIAMUHO-
aHTUIUPHUHA JOJDKHA OBITH HE OoJiee MIIONIaM MUKa Ha XpoMaTorpaMMe pacTBopa
cpaBHenusi (He Oonee 0,5 %), miomanas nuka 000N Apyrod MpuMecu JOJKHA
ObITh HEe Oonee 40 % OT mIoIaay MHUKa Ha XpoMaTOrpaMMe pacTBOpa CpaBHEHUS
(ae 6omee 0,2 %), cymmapHas MIIONIA/Ib MMKOB MPUMeECcE J0HKHA OBITh HE OoJiee
IJIOIIAIM MUKAa Ha XpoMarorpamme pactBopa cpaBHeHus (He Oonee 0,5 %). He
YUHUTBIBAIOT MUKH, IUVIOMAAb KOTOPBIX COCTABISAET 5 % M MEHee OT IUIOIIAIN THKa
Ha XpomaTorpamme pactBopa cpaBHeHus (menee 0,025 %).

IHoreps B macce npu BuicymuBanuu. Ot 4,7 % 1o 5,5 % (ODPC «Iloteps
B Macce IpH BbICYLIMBaHUM», criocol 1). [lns ompeneneHus UCHOIb3YIOT OKOJIO
0,5 r (TouHas HaBecka) CyOCTaHITUH.

Xaopuasl. 0,5 r cyOcTaHIIMM OMEMIAIOT B KOHMYECKYIO KOJIOYy BMECTUMO-
cteio 50 mut, pactBopsitoT B 10 mMi1 Bojbl, TpuOaBIAIOT 5 MJI a30THOM KHCIIOTHI
pa3BenieHHOU 16 % M OCTOpPOXHO KUIATAT B TeueHue 5 MuH. [locie oxmaxaeHus
pacTBOp MepeHocsT B MpoOupKy, coaepxkarryto 0,15 s 0,1 M pactBopa cepebpa
HUTpaTa, J0BoIAT oObeM pacTBopa Bojoi g0 10 Mia u yepe3 1 MuH
IPOCMATPUBAIOT B IPOXOJISAILIEM CBETE.

[TapaytenbHO NPOBOASAT KOHTPOJIBHBIN OIBIT.

He nomxHO OBbITh oONANECHEHIMH, NPEBBIMIAIOMIEH ONaJIeCHEHIUIO,
Ha0II0/1aeMyI0 B KOHTPOJIBHOM OIIBITE.

[Tpumeuanue. Pazmen «Xjaopuap» BBOAAT TPU HEOOXOTUMOCTH B
3aBUCUMOCTH OT CIOco0a MoIy4eHus: CyOCTaHIIUU.

Cyasdarel. He 6onee 0,1 % (ODC «Cynbdaten). 0,1 T cyOcTaHIUH
pactBopsatOT B 10 Mi1 BOJIBIL.

Tsoxeanle meramanl. He 6onee 0,002 %. OmnpeneneHue NpoBOJSAT B
coorBeTcTBUH ¢ TpeboBaHHIMU ODPC «Tspkénple MeTaIb» B 30JbHOM OCTAaTKE,

nosryaeHHoM tiociie cxkuranus 0,5 v cyoctaniuu (ODC «CynbdaTHas 301a»).

OcTarouyHble OpraHuYecKHe pacTBopuresu. B coorBercTBUH ¢
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tpedoBanusIMU ODC «OcTaTOyHBIE OPraHUYECKUE PACTBOPUTEIII.

*bakrepuanabublie 3HA0TOKCHHBI. He 6omee 0,14 ED na 1 mr merammzona
HaTpus. J[Jis MpoBeNeHUS UCIBITAaHUS TOTOBST MCXOJHBIM PacTBOp CyOCTaHIUU
10 mr/mu, a 3aTem pa3BoOJIAT €ro He MEeHee YeM B 4 pasa.

MuxpobuoJiornueckasi yucrora. B coorBerctBuu ¢ tpedboBanusiMu ODC
«MuKpOOHOJIOrHYECKAs] YUCTOTAY.

KommuectBennoe omnpenenenue. Oxono 0,15 r (TouHas HaBecka)
CcyOCTaHIIMU MOMEIIAOT B CyXyIo Koy, mpubasisitoT 20 mi cnupta 96 %, 5 mi
0,01 M pactBOpa XJIOPUCTOBOAOPOAHOM KHUCIOTHI M ToTdyac TUTpyrT 0,05 M
pacTBOpoM HoAa NpHU MEPEMEIIMBAHUM 10 TOSBICHUS JKEITOH OKpackKH, He
ucyesaroe B reuenue 30 c.

[TapayutennbHO TPOBOAAT KOHTPOJIBHBIN OIIBIT.

1 mn 0,05 M pactBOpa Hoja cOOTBETCTBYET 16,67 Mr MeTamMu3ojia HaTpuUs
Ci3H6N;3NaO,S.

XpaHeHue. B 3ammiieHHOM 0T cBETa MECTe.

*Kontponr mo mokazarensiMm kadectBa «IIpo3padyHocTh  pacTBOpay,
«lIBeTHOCTh pacTBOpa» U «bakTepUabHBIE SHIOTOKCHUHBDY MPOBOJST B
cyOcTaHLUsIX, NMPeJHA3HAYEHHBIX JJIsi MPOU3BOJICTBA JIEKAPCTBEHHBIX MPENapaToB
JUIS1 TAPEHTEPAIbHOTO IPUMEHEHUS.



