MHUHWUCTEPCTBO 3IPABOOXPAHEHMSI POCCUMCKON ®EJEPAIIMHA

®APMAKOINIEMHAS CTAThS

bpoMrexkciuHa ruipoxJaopua ®C.2.1.0009.15
bpomMrexkcruHa ruApoXJa0pUI

Bromhexini hydrochloridum B3amen I'® XII, u.1, ®C 42-0223-07
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C14H20BI'2N2 - HCI M. M. 412,6

Conepxutr He w™menee 98,5 % wu mne Oomee 101,5 % OpomrekcuHa
ruapoxiopuna Ci4HyoBr,N, © HCI B mepecuere Ha cyxoe W CBOOOJHOE OT

OCTAaTOYHBIX OPraHNUYCCKHX paCTBOpI/ITeHeﬁ BCIICCTBO.

Onucanme. benblii win noytu O€Nblil  KPUCTAUIMYECKUA TOPOILIOK.
[TposiBiseT moauMophusm.

PacrBopumocTs. OueHp Majgo pacTBOPMM B BOJE, MajO pacTBOPUM B
cnupte 96 % U METWICHXJIOPUIE.

IMopauHHOCTH

1. UK-cnexmp. VndpakpacHblil crieKTp CyOCTaHLIMM, CHSTBIM B JUCKE C
Kaaus GpoMuIoM, B oGmacti yacToT oT 4000 10 400 cM™' 110 TIONOKEHHIO MOJIOC
HOTJIONIEHUsT  JIOJDKEH COOTBETCTBOBATh CHEKTPY CTaHAAPTHOro obOpasua

OpOMIreKcuHa TUAPOXIOpHU/IA.



2. Kauecmeennas peaxyus. 0,025 T cyocTaniuu pactBopsroT B cmecu 0,6 Mt
CEepHOM KHUCHOTHI pa3BeneHHod 16 % u 50 mu Bonbl, mpuOABIAIOT 2 MI
METHJICHXJIOPHIA, 5 MJI pacTBOpa XJopamuHa 5 %, BCTPSIXUBAIOT U OCTABIIAIOT 10
pa3elieHusl CJIO€B; B HHUMXHEM CIIO€ JIOJDKHO MOSIBUTHCS KOPUYHEBO-KEITOE
OKpallMBaHUE.

3. Kauecmsennas peaxyus. 0,001 r cyOcranmuu pactBopsitor B 3 mu 0,1 M
pacTBOpa XJIOPUCTOBOJOPOAHOM KUCIOTHI. [lomydeHHBINM pacTBOp AOJDKEH HaBaTh
XapaKTEPHYI0 peaklUHi0 Ha aMuHbl nepBUyHble apomarnuyeckue (OPC «Oomue
pEaKIuu Ha MOJJIMHHOCTBY).

4. Kauecmsennasa peaxyus. 0,02 T cyOcTaHIuu pacTBOPSAIOT B 1 M
MeTaHoyIa, TpUOaBISIOT | Ma Boabl M mnepememuBaroT. [lomydeHHBI pacTBOp
JIOJDKEH JaBaTh XapakTepHyto peakiuio Ha xyuopuabl (ODC «Oomue peakuuu Ha
MOJJTUHHOCTBY).

PoacrBennbie npumecu. OnpeneneHue npoBoaT merogoM BOXX.

bygepnviti  pacmeop pH 7,0. 0,5 wma  ¢dochopHOH  KUCIOTHI
KOHILICHTPUPOBAHHOM pacTBopsoT B 950 mur Boasl, noBoxsat pH mo 7,0 + 0,1 ¢
MIOMOIIIBIO PAacTBOpa TPUATHIIAMHUHA, JOBOIIT 00beM pacTBopa Bomou 10 1000 mu
Y TIEpEMEILINBAIOT.

Ucnvimyemvorii pacmeop. 0,05 © cyOCTaHIIUM MOMENIAIOT B MEPHYIO KOJOY
BMECTUMOCTBIO 10 MII, pacTBOPSAIOT B METAHOJIE U AOBOJST TEM K€ PACTBOPUTEIEM
710 METKH.

Pacmeop cpaenenua. 1,0 i1 HCIBITYyEMOI0 pacTBOpPa NOMEIMIAIOT B MEPHYIO
K010y BMecTUMOCThbiO 100 MiI, TOBOAST 00BEM pacTBOpa METAHOJIOM JI0 METKU U
nepememnBaoT. 1,0 MJ MOJXYYEHHOrO pacTBOpa MEPEHOCAT B MEPHYIO KOOy
BMeCTUMOCThIO 10 M1, H0BOAAT 0OBEM pacTBOpa METAHOJIOM JO METKH U
NEPEMEIINBALOT.

Pacmeop ons npoeepku npucoonocmu Xxpomamozpaguueckou cucmemol.
0,005 CTaHJIapTHOTO oOpasiia MpUMeECH C (2-{[meTumn(IuKI0-
TEKCHJI)aMUHO |METHIT } aHWJIMHA) PACTBOPSIIOT B 9 MJT MeTaHoIa, TPUOABIAIOT 1 M

HCIIBITYCMOTI'O paCTBOpa U NMCPEMCIINBALIOT.
2



Xpomamoepaguueckue ycinosus

Komonka — 12,5 x 0,46 cm c¢ oxkragemwicwiicwiukarenem (C18),
3 MKM;
[1® — aneronutpui — 0ydepnsiit pactsop ¢ pH 7,0 (80:20);
Ckopoctb motoka — 1,0 mi1/MuH;
JlerexTop — cHekTpooToMeTpuuecKui, 248 HM;
O06BeM poObI — 10 Mk
Xpomatorpagupyror pacTBop JUTSt MPOBEPKHU PUTOJIHOCTU

xpomatorpaduueckoii  cuctembl. OTHOCUTENbHBIE BpEMEHA  YJEp>KUBaHUS
KOMIOHEHTOB: npumech C OpomrekcuHa — okoisio 0,4; 6pomrexkcud — 1,0 (okoso
11 mun). Xpomarorpaduueckas cucTeMa CYUTAETCS IPUTOJHOM, €CIIU pa3pelieHre
(R) Mex 1y TMKaMu cocTaBiisgeT He meHee 12,0.

XpomatorpaupyroT pacTBOp CPaBHEHHsI U HCIHBITYeMbId pacTBop. Bpems
pErucTpalid XpOMaTOrpaMMBbl UCIIBITYEMOIO PacTBOpPa JOHKHO HE MEHEE YEM B
2,5 pa3a npeBbIlIATh BpeMs YACPKUBAHHSI OCHOBHOTO MTHKA.

[Tnomane nuka TOABKO | mpuMecH Ha XpomaTorpamme HCIBITYEMOTO
pacTBopa He J0JDKHa Oojiee 4eM B 2 pas3a MpeBbIIATh IUIOUIA[b IHKa Ha
XpoMarorpaMMme pacTtBopa cpaBHeHus (He Oonee 0,2 %); muiomaab MUKa JIHOOOU
Jpyroi mpUMecH Ha XpOoMaTorpamMMe HCHBITYEMOI'O pacTBopa JOJKHA OBITh HE
OoJiee MmIomaaM MMKa HAa XpoMaTorpaMme pactBopa cpaBHeHus (He Oosee 0,1 %);
CyMMa IUIOIIaAed BCEX NMKOB NpHUMeEce He JoibkHa Oonee yem B 3 pasa
IpeBbIIIATh IJIOMAAb MHKAa HAa XpOMAaTorpaMMe pacTBOpa cpaBHeHUs (He Oosee
0,3 %). He y4uThIBalOT MUKHU, MJIOMIAJb KOTOPBIX COCTABIISIET MEHEE MOJIOBUHBI
TJIOIIAM ITMKA Ha XpoMaTorpamme pactBopa cpaBHeHus (0,05 %).

ITorepst B macce npu BeicymnBanuu. He 6onee 1,0 % (ODPC «Iloteps B
Macce IpH BRICYIIMBaHUNWY, crioco0 1). Jls onpenenenus ucnonp3yroT okoio 1,0 T
(TouHas HaBecka) CyOCTaHITUH.

Cyabgpatnasn 3omaa. He 6onee 0,1 % (ODC «CynbbaTtHas 3ona»). s

ompeeeHs UCTIONB3YIOT okoJio 1,0 r (TouHas HaBecKa) CyOCTaHITUH.



Tskenble meramabl. He OGomee 0,001 %. OmnpeneneHue mOpoBOAST B
cootBercTBUM ¢ TpeOoBaHusiMu ODC «Tspkénpie METaIby B 30JbHOM OCTaTKe,
nosryueHHoM nocie cxuranus 1,0 r cyoctanuuu (ODC «CynbdaTHas 3071a»).

OcrarouHble oOpraHu4yecKkue pacrpopurenu. B coorBercTtBUM ¢
tpeboBanusIMU ODPC «OcTaToOUHbIE OPraHUYECKUE PACTBOPUTEIH.

MukpoOuosiornueckasi yucrora. B coorsercteun ¢ tpedoBanusiMu ODC
«Mukpobuonoruueckas YucToTay.

KoanuectBennoe omnpenenenue. Oxono 0,3 r© (ToyHas HaBecka)
cyOcranuuu pactBopsitotT B 70 mit ctiupta 96 %, npudasistor 1 mit 0,1 M pactBopa
XJIOPUCTOBOJOPOJAHON KUCHOTHI U TUTPYIOT 0,1 M pacTBOpOoM HaTpusi THAPOKCHUIIA
NOTEHIIMOMETPUYECKU. PacxoJ THUTpaHTa OMNpEAeNsIoT MO Pa3sHOCTH OOBEMOB
TUTpaHTa MEX]y 2 TOYKaMU nepernda Ha KPUBOW TUTPOBAHMUS.

[TapannenbHO MPOBOAST KOHTPOJIBHBIN OTIBIT.

I mn 0,1 M pacrtBopa Hatpus THApOKCHAA COOTBETCTBYeT 41,26 mr
opomrekcuna ruapoxiopuaa C4HyoBr,N, - HCL.

Xpanenue. B 3a1MiieHHOM OT CBETa MECTE.



