MHUHWUCTEPCTBO 3IPABOOXPAHEHMSI POCCUMCKON ®EJEPAIIMHA

®APMAKOIIEMHAS CTAThS

PubaBupun ®C.2.1.0031.15
PuGaBupun
Ribavirinum B3amen BOC 42-1601-86
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CgH12N4O5 M. M. 244,20

Conepxur He menee 98,5 % u ue 6onee 101,5 % pubasupuna CgH,N,Os B

IePeCUCTC HA CYXOC BCUICCTBO.

Onucanue. benplii uiy moutu OeNbI KPpUCTANIMYECKHM mopoiok. [Tposs-
JSI€T TOIUMOP(PU3M.

PacTBopumocTts. Jlerko pactBopuM B BOJIe, MaJI0 PacTBOPUM B CHUPTE
96 %, MaJio UM O4YEHBb MAJI0 PACTBOPUM B METUIICHXJIOPHU/IE.

HoaMHHOCTH

1. UK-cnexmp. NndpakpacHbIil CrieKTp CyOCTaHIIMU, CHATHIN B JTUCKE C Ka-
aust 6poMuioM, B o6actu yactoT ot 4000 10 400 cm”! 10 MoNOKEHUIO 1MOJI0C TIo-
[JIOLIEHUSI IOJIKEH COOTBETCTBOBATH CIIEKTPY CTaHAAPTHOIrO 00pas3iia pubaBUpHUHA.

2. Tonxocnotinasa xpomamoepagusi



Ucnvimyemuviti pacmeop. 0,01 T cyOcTaHIIMK MOMENIAIOT MPOOUPKY, PACTBO-
pAIOT B | M1 BOJIBI U IEPEMELINBALOT.

Pacmeop cmanoapmnoeo oopaszya pubasupuna. 0,01 r cranmapTHoro o0-
pasiia pubaBUpUHA MOMEIIAIOT B MPOOUPKY, PACTBOPSAIOT B 1 MIT BOABI U TIEpeMe-
LIMBAIOT.

Pacmeop anucoseoco anvoecuda. 5 Mil aHHCOBOT'O aJIbJETU/IA CMELIUBAIOT C
90 mu1 ciiupta 96 %, 5 M1 cepHOU KUCIIOTHI KOHLIEHTPUPOBAHHOM U 1 MJI yKCyCHOM
KHUCJIOTHI JICISTHOW.

Ha nunuro crapra minactuaku Cunukarens 60 HaHocsT o 0,01 mut ucosity-
emoro pactopa (100 Mkr pubaBuprHa) U pacTBOpa CTaHAAPTHOTO oOpasua puda-
BupuHa (100 mkr). [InacTUHKY ¢ HAHECEHHBIMH MPOOAMU CyIIAaT B TOKE BO3yXa B
teueHue 10 mMuH, momemarT B kamepy co cmecbio 0,1 M pacTBOp aMMOHHUS XJIO-
puaa — anetToHuTpuia (2:9) u xpomarorpadupyroT BocxoAsmumM crnocoooM. Kornaa
dbpoHT pacTBOopuTenei mpoiaeT okoiao 80 — 90 % MIMHBI TIACTUHKUA OT JTUHUU
cTapTa, €€ BBIHUMAIOT M3 KaMepbl, CylIaT B TOKE BO3JyXa B TeueHue 15 MuH,
ONPBICKUBAIOT PACTBOPOM aHHCOBOIO allbJIETH/IA, 3aTEM CYIIAT MPU TEMIIepaType
110 °C B Teuenne 30 MUH U IPOCMATPUBAIOT.

[IaTHO Ha XpOoMaTOrpaMMe UCIBITYEMOTO PacTBOpa MO MOJIOKEHUIO, OKpac-
K€ W BEJIMYMHE JOJDKHO COOTBETCTBOBATh ISITHY Ha XpoOMaTorpaMMe pacTBopa
CTaHAapTHOTO 00pasiia pubaBUpHUHA.

YaeasHoe Bpamenune. Ot — 33° 1o — 37° B mepecuere Ha CyXO€ BEIIECTBO
(1 % pactBop cyocranuuu, ODPC «llonsspumerpus»). U3mepenue npoBoasT B Te-
yeHue 10 MUH nocie NpuroToBIEHUS PAcTBOPA.

*IIpo3pauynocTs pacTBopa. PactBop 0,2 r cyOcTaniuu B 10 M Boasl J0J1-
xeH ObITh mpo3padudbiM (ODC «IIpo3payHOCTh U CTENEHb MYTHOCTH KHUIKO-
cTei»).

*IIBeTHOCTH pacTBOpa. PacTBOp, momydenHsil B ucnbeitanuu «lIpospau-
HOCTh PacTBOpa», MobKeH ObITh OecuBeTHBIM (ODPC «CTeneHb OKpacKu >KHUIIKO-
CTei»).

pH. Ot 4,0 10 6,5 (2 % pactBop, ODC «Monomerpus», Mmeton 3).
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PoacrBennsbie npumecu. OnpenenieHue npoBoaar merogom BOXXX.

Pacmesop A. 0,1 % pacmeop mpugmopyxcycrnou xuciomel. 1 T Tpudrop-
YKCYCHOM KHUCJIOThI MOMEIIAIOT B MEpHYI0 K00y BMectumocThio 1000 mui, pac-
TBOPSAIOT B BOJE, JOBOAAT O0OBEM pacTBOpa BOJOW IO METKH, MEPEMEINBAIOT,
bunbTpyroT Yepe3 MeMOpaHHbIil puibTp ¢ guamerpom nop 0,45 MKM U Aerasupy-
IOT.

Pacmeop B. 450 mu pactBopa 4 cmemmBaroT ¢ 50 Mi1 MeTaHOJa U Jera3u-
PYIOT.

Ucnvimyemoiti pacmeop. Oxono 0,02 T (TouyHas HaBecka) CyOCTaHITMH TIO-
MelalT B MEpHYIO KoJI0y BMecTuMocThio 100 mi1, pactBopsitoT B 50 mut pactBopa
A, 10BOJAT 00BEM pacTBOpa pacTBOPOM A 0 METKH, EPEMEUINBAIOT U PUIBTPY-
10T 4epe3 MeMOpaHHbIi GUIbTp ¢ quamerpom mop 0,45 Mkm.

Pacmeop cpasnenus. 1,0 M1 UCIIBITYEMOTO pacTBOpPa MOMEIIAIOT B MEPHYIO
K00y BMecTUMOCThIO 200 M1, JOBOAST 00bEM pacTBOpa pacTBOPOM A 10 METKH,
NepPeMENNBAIOT U (PWIBTPYIOT 4Yepe3 MeMOpaHHBIM (GUIBTP C JAUAMETPOM TOp
0,45 MKM.

Pacmeop ons nposepxu npueoonocmu xpomamozpaguueckoii cucmembsi.

5 Mr crangapTHOro oOpasua puOaBUpHMHA U 5 MI' TyaHO3WMHA MOMEIIAIOT B
MEPHYIO KOJIOY BMECTUMOCThIO 50 MJI, pacTBOPSAIOT B 25 M pacTBopa A, TOBOJAT
00BEM pacTBOpa pacTBOPOM A 10 METKH, NEPEMEIINBAIOT U (PUIBTPYIOT uepe3
MeMOpaHHbIi PpuibTp ¢ nuametrpom nop 0,45 MKM.

Xpomamoepaguueckue ycinosus

Komounka 150 mm X 3 MM c okragemwicwiadom (C 18),
3,5 MKM;
[TonsmkHas daza (I1D) I1d 4: 0,1 % pacTBOp TPUPTOPYKCYCHON KHUCIIO-

THI;
I1® B: cmeck pactBopa A u meranona (90:10);

Temmneparypa 30 °C;

KOJIOHKH

CKOpoCTh MOTOKA 0,4 m/MuH;

Jlerexrop criektpooTomeTpuueckuii, 210 Hm:
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O0BbeM npoObI

20 MK

I paduenmnoe a2nouposanue

Bpewms, 11D 4, % [1® B, % | DnroupoBaHue
MUH
0-5 90 10 N3okpaTnyeckoe
5—-15 0 100 JInHEeWHbIN rpaJIneHT
17 0 100 N3okparnyeckoe
19 90 10 JIvHEeNHBIN rpagueHT
35 90 10 N30kxpaTnyeckoe, ypaBHOBEIINBAHUE
KOJIOHKH

Kononky ypaBHoBemmBaroT cMechbio [1D 4 u B (90:10) 1o mocTuxeHus cra-
OmIbHOM 0a30BOM JIMHUK. BBOIAT M aHaNMM3HUPYIOT MOCAEA0OBATENIBHO PacTBOP IS
IPOBEPKU MPUTOHOCTH XpOMATOrpauuecKkod CHUCTEMBbI, HCIBITYEMbIl pacTBOp,
pacTBOp cpaBHeHUs, pacTBop A. [Tuku pactBopa 4 Ha XpoMaTrorpaMMe HCIHbITYye-
MOT'O pacTBOpa HE YUUTHIBAIOT.

Ha xpomarorpamme pactBopa [jisi IPOBEPKU MPUTOAHOCTH XpoMaTorpadu-
YECKOM cHUCTeMbl pazperieHue (R) Mexay nukamMu pubaBUpUHA W TyaHO3WHA
JOJHKHO ObITh HE MeHee 10; OTHOCUTEIbHOE CTaHAapTHOE OTKIOHEHME IUIoLaien
NUKOB puOaBUpHHA U T'yaHO3MHA JOJKHO ObITh He Oonee 2,0 %.

Ha xpomarorpamMmMe HCIBITYyEMOro pacTBOpa IUIONIA[b MMHKA KaKIOM eIu-
HUYHOW MPUMECH JIOJKHA OBITh HE 00Jiee MOJIOBUHBI IUIOMIAIA MTUKA HA XPOMAaTO-
rpamme pactBopa cpaBHeHus (0,25 %). Cymma miomazeil TMKoB BceX MmpuMmecen
Ha XpOMaTorpaMMe HCIBITYEMOrO pacTBopa J0JKHa ObITh He Oosiee yJIBOCHHOU
TUIOLIAAM MHKa puOaBUpHUHA HAa XpoMaTorpaMmMe pactBopa cpaBuenus (1,0 %).

ITotepsi B macce npu BbicymuBanuu. He 6omnee 0,5% (ODPC «Iloteps B
Macce TPpH BRICYIITUBAHUNY, cioco0 1). J{ms onpenenenus ucnonb3yroT okoio 1,0 T
(TouHast HaBecka) CyOCTaHIU Y.

Cyabparnas 30qa. He 6omee 0,1 % (ODPC «Cynsdarnas 3oma»). s
onpeeneHus: UCIOoJb3YIOT okoJio 1,0 r (TouHas HaBecka) CyOCTaHIUU.

Tsaxeanie MeTaibl. He 6onee 0,001 %. Onpenenenue npoBOAsST B COOT-
BercTBUM ¢ TpeboBaHusIMU ODPC «Tspxénpie MeTauby B 30JbHOM OCTAaTKE, MOTY-
yeHHOM Tocie cxuranus 1,0 r cyocraniuu (ODC «CynbdatHas 3071a»).
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OcTtaTouHble OpraHuvyeckue pacrpopuresu. B coorBercTBuu ¢ TpeGoBa-
HusiMU ODC «OcTaTouHble OPraHUuYECKUE PACTBOPUTEIINY.

bakrepuanbuble 3H10TOKCHHBI. He Oonee 0,15 ED na 1 mr pubaBupuna
(ODC «baktepualibHbIE SHI0TOKCUHBD?).

MuxpobuoJiornueckasi yucTora. B coorBerctBuu ¢ tpedboBanusimu ODC
«MuKpoOHOJIOrHYECKast YUCTOTAY.

KoaunvectBenHoe onpenenenue. OnpeneneHue npopoasaT merogom BOXKX
B YCIJIOBUSIX ONPEJIETICHUSI POJCTBEHHBIX PUMECEH.

HUcnvimyemvoiii pacmeop. 10,0 M1 ucnibiTyeMoro pactBopa (cm. pazaen «Poa-
CTBEHHBIE MTPUMECH») MOMEIIAIOT B MEPHYIO K00y BMeCTUMOCTbIO 50 MJI, JOBO-
T 00bEM pacTBOpa pacTBOPOM A O METKH, EPEMEIINBAIOT, (PUIBTPYIOT Yepes
MeMOpaHHbIi GubTp ¢ nuamerpom nop 0,45 MKM.

Pacmeop cmanoapmmuozo obpaszya pubasupuna. Oxono 0,02 r (TouHas
HaBECKa) CTAaHAAPTHOTO oOpa3ila pubaBUpPUHA MMOMEMIAIOT B MEPHYIO KOJIOy BMeE-
ctumMocThio 100 M1, pacTBOPSIIOT B pacTBOpe A, JOBOJIAT 00BEM PacTBOpa TEM Ke
pacTBOpPHUTENIEM 10 METKH U nepeMemnBaroT. 10,0 M1 moy4yeHHOro pacTtBopa Io-
MEIIAI0T B MEPHYIO KO0y BMECTUMOCThIO 50 MII, JOBOASAT 00bEM pacTBOpa pac-
TBOPOM A 10 METKH, IEPEMEIINBAIOT U QUIBTPYIOT Yepe3 MeMOpaHHbIN (PUIBTp C
nrameTpom mop 0,45 MxM.

PacTtBOp HCTOJIB3YIOT CBEKENPUTOTOBIICHHBIM.

PexxuM amroupoBaHusl — M30KpAaTUYECKHM, MOJBUKHAs Pa3a — cMeChb pacTBO-
poB A u B (90:10).

Conepxxanue pudasupuna CgHpN4Os B cyOcTaHIIuu B miepecuere Ha cyXxoe

BEILIECTBO B IpoiieHTax (X) BBIYUCISAIOT MO popMmyie:

S - ap - P
X=—
S 0" ad
rie S - mionaas nuKa pudaBUpUHA HA XPOMATOTPaMME UCTIBITYEMOTO pac-
TBOpA 1;
Sy — TwUIomAak MMKa pubaBUpHUHA Ha XpOMATOIPaMME CTaHapTHOTO 00pasia



puOaBUpHHA;

a — HaBecka CyOCTaHIINH, T;
ap — HaBeCKa CTaHJapTHOTO o0pasiia pubaBUpPUHA, T;
P — conepxanue pubaBupuHa B CTaHIAPTHOM 00pasiie, %.

XpaHeHue. B IUIOTHO yKYIIOPEHHOM YIIAaKOBKE, B 3alUIIECHHOM OT CBETa

MCCTC.

*Kontposab mo mokasatensMm kadectBa «[Ipo3paunocts pactBopa», «llBert-
HOCTh pacTBopa» W «bakTepumaibHbIE YHAOTOKCHHBD) MPOBOIAT B CyOCTaHIIHSX,
MPETHA3HAYECHHBIX I MPOU3BOACTBA JICKAPCTBEHHBIX MPEINAPATOB I MTApEHTE-
PaJbHOTO IPUMEHEHHS.



