MHUHHUCTEPCTBO 3IPABOOXPAHEHMSI POCCUIICKOM ®EJIEPALINA

®APMAKOIIEMHAS CTAThHS

ChIBOPOTKH NPOTHBOOOTYIMHUYECKHE ®C.3.3.1.0042.15
THNOB A, B, E 1omaannbie B3zamen I'® X, cr. 608,

DC 42-3814-99

Hacrosimass ¢apmakorneiiHasi cTaTbsg paclpoOCTPaHSETCS] Ha CBIBOPOTKU
npotuBoOoTynMHUYeckne TUnoB A, B w E, npexacrasismoomue codoi
UMMYHOIJIOOYJIMHOBbIE (PPaKIMU CHIBOPOTKM KPOBH JIOIIAJEH, cojepKaliue
cnenu@uyuecKre aHTUTeNa, HeUTpaIu3yolre OOTYJIMHUYECKHE TOKCHUHBI TUIIOB A,
B wnu E. CpiBOpOoTKH mpeaHAa3HAYEHBI AJI SKCTPEHHOW MPOPUIAKTHKY U JICUCHUS
ooTynu3Ma.

[MTPOMN3BOACTBO

[Ipou3BOACTBO CHIBOPOTOK MNPOTHUBOOOTYyIMHHUYECKHX TUTIOB A, B u E
JOJDKHO OBbITh BAJIMJIMPOBAHO C LEJNbIO MOATBEPXKIECHUS YCTaHOBJIEHHBIX
TpeOOBaHMI U rapaHTUPYIOLIEe Ka4eCTBO M 0€30MaCHOCTh UX MPUMEHEHHS.

ChIBOpOTKH HOJIyYaroT u3 I1a3MBl KpPOBH Jouasien,
TUIEPUMMYHHU3UPOBAHHBIX COOTBETCTBYIOILIUMHU OOTYJIMHUYECKUMU
aHATOKCMHAMU/TOKCHHAMH. [loilydeHHYI0 HMMYHOIVIOOYJIMHOBYIO — (PpaKIIHIO
asMbl  KPOBM  JIOIIAAM,  COJEp)KALIyl0  aHTuTena  (AaHTUTOKCUHBI),
HEeNTpanu3yomue O0TyIMHUYECKUH TOKCUH COOTBETCTBYIOIIETO THUIIA, OYUIIAIOT U
KOHIICHTPUPYIOT METOJaMH COJIEBOIO (paKIUOHUPOBAHUS, (EpMEHTONIN3a U
MeMOpaHHOU (pUIbTpanuu.

NCIIBITAHUA
Onucanue. IIpo3pauHas WM CleTKa ONAJECUUPYIOIIAs JKUIKOCTh C

KEJITOBATBHIM OTTEHKOM, 0€e3 ocagka. OmnpeaesneHrue NpoBOIAT BU3yaJIbHO.



MopmmaHocTh. CBHIBOPOTKA  JOJDKHA  HEUTPAIM30BBIBATH  JICHCTBUE
O00TyJIMHMYECKUX TOKCHMHOB TUnoB A, B w/umu E. Onpenenenue mpoBoIAT, Kak
onucaHo B paznene «Cnenudpuyeckas akTUBHOCTDY.

IIpo3paynocTh. [Ipo3paunas WM cierka onaJleCUUpPYrOIIas KUIKOCTb.
[Tokazarenb oNTHYECKOW IUIOTHOCTH HEe AoJukeH npesbimarh 0,05. Onpenenenue
IPOBOAAT (POTOMETPUUYECKUM METOJOM MpH AJuHE BONHBI 540 HM B KIOBETE C
TOJIILIMHOM CJI0s1 3 MM, €CJIM HET JPYTUX yKa3aHUW B HOPMATHUBHON JOKYMEHTALINH.

LBeTHOCTBH. JKHUIKOCTDH C XKENTOBATHIM OTTEHKOM. [loKa3zaTenp onThYecKon
IUIOTHOCTH  He  pomkeH  npesbimars 0,15, Onpenenenune  mpoBOIAT
dboToMeTpuyecKUM MeTOJ0oM mpu JuirHe BoJiHBI 400 HM B KIOBETE C TOJIUHOMN
CJ0s1 3 MM, €CJIM HET IPYTUX YKa3aHW B HOPMaTUBHOW TOKYMEHTALUU.

MexaHnyeckue BKJIKYEHHMsl. BuauMele MeXaHUYECKUE BKIKOUYCHUS
JOJKHBI  coOTBEeTCTBOBaTh TpeboBanusiM ODC «Bugumele MeXaHUYECKUE
BKJIFOUCHHSI B JICKAPCTBEHHBIX (opMax mjisi MapeHTEPaTbHOTO TMPUMEHEHUS U
[JIa3HBIX JIEKAPCTBEHHBIX (popmMax».

pH. Ot 6,8 1o 7,2, ecnu HE yKa3aHO UHA4YE€ B HOPMATHUBHOW JIOKYMEHTAIUU
npousBoaurens. OrnpenesneHne NpOBOAST NOTEHIMOMETPUYECKHM METOJOM B
cootBeTcTBUM ¢ ODPC «MoHOMETpHSY.

Coaep:xxkanne Oeaxa. Or 8 1m0 12 %, ecim He yka3aHO HHaye B
HOPMATUBHOW  JIOKYMEHTalUuMu  mnpousBoguTenss.  OmnpeneneHue  MpoBOJAT
KOJIOPUMETPUUYECKUM METOJIOM C OMYpETOBBIM peakTuBOM B cOOTBeTCTBUU ¢ ODC
«Onpenenenue Oeakay.

CrepuiabHocTb. JlomxHa ObITh cTepwibHOM. McnbiTaHust MpoOBOAST
METOJIaMH TPSIMOTO TOCEBa WJIM MEMOpaHHOW (UIbTpAalMM B COOTBETCTBUHU C
ODC «CTepunbHOCTDY.

Iuporennocrs. JlomxHa ObITh anuporeHHoil. OmpeneneHue MPOBOAST B
coorBeTcTBUM ¢ ODPC «IIuporeHHoCTH», €CiM HEe yKa3aHO WHA4Y€ B HOPMATUBHOU
JOKYMEHTAIMU. YKa3bIBalOT JOMYCTUMBIC IMPEAEIIbl M3MEHEHUW TEeMIIEpaTypbl
Tela y JKABOTHBIX M TECT-I03y. Ecim He ykazaHO HHaye, BBOIAT | wmu

HEpAa3BEJCHHON CHIBOPOTKHU HA | KI MacChl KPOJIMKA.



AHOMAJIbHASI TOKCHYHOCTB. JloibkHA OBbITh HeTOKCHYHOU. OrnpeneneHue
poBOJAT B cOOTBETCTBUU ¢ ODPC «AHOMAaNIbHASE TOKCUYHOCTDY, €CITU HET APYTHX
YKa3aHUM B HOPMATUBHOW JTOKYMEHTALWH.

Cnenudnyeckass aktTuBHOCTh. He Menee 2500 MeXIyHApOJHBIX €IAHMIL
(ME) B 1 Ma — m1st IpoTHBOOOTYJIMHUYECKOW CHIBOPOTKHU TuIa A, He MeHee 600
ME/mMn — ang npoTHBOOOTYTMHHYECKOH ChiBOpoTKH Tuna B u ne menee 1200
ME/Mn — nns npoTuBOOOTYJIMHUYECKON CchiBOpoTku Tuma E. Chnemuduyeckyro
aKTUBHOCTh ~ MPOTUBOOOTYJIMHUYECKUX CBIBOPOTOK KaXJOr0 CEepoTUIa B
OT/ICJIBHOCTH OMPEIEISAIOT B TECTE HEUTpaM3allui COOTBETCTBYIOIIUX TOKCHHOB
(1 ME OGOTYNMHHUYECKOTO aHTUTOKCHHA — 3TO CleUU(PUUECKH HeUTpanuszyronas
AKTUBHOCTh AHTUTOKCUYECKOW CHIBOPOTKM B OTHOIICHUU OOTYJIMHUUYECKOTO
TOKCHHA OJJHOMMEHHOTO THUIIa, KOTOPasi COAEPKUTCS B OMPEIECTECHHOM KOJIUYECTBE
MEXAYHApOJHOTO  CTAaHAAPTHOTO  00pas3la,  IPEACTaBIAIONIET0  cOOOM
MPOTUBOOOTYJIMHUYECKYI0  JTUOPUIN3UPOBAHHYIO  JIOMAJUHYI)  CHIBOPOTKY
OIPEJICTICHHOTO CepOTHUIIA).

Onpedenenue onvlmHot 003bl bomyauHuyeckux moxcunog. OMbITHAsA 1032
(L+/5) Oorynunmueckux TokcuHOB THma A, B um E mnpencraBnser coOoit
HaMMEHbIIIee KOJIMYECTBO TOKCUHA, kKoTopoe B cMecu ¢ 0,2 ME aHTUTOKCHYECKOU
MPOTUBOOOTYJIMHUYECKON CHIBOPOTKU OJHOMMEHHOIO TUIIA MPU BBEICHUU MbIIIIAM
BbI3bIBaeT rubens 50 % >KUBOTHBIX (TIPH SBICHUSX 00TyJM3Ma) Ha 4 CyT.

Jlna  ompeneneHuss ONBITHOM 103l TOTOBSAT HECKOJBKO Pa3BEICHUU
OOTYJIMHUYECKOTO TOKCHUHA, pa3inyaronuxcs Mexay coboi Ha 10 — 20 %.

[Ipu onpenenenuu L+/5 TokcMHA UCMOIB3YIOT cTaHAapTHBIN obOpaser; (CO)
AKTUBHOCTH TMPOTUBOOOTYJTMHUYECKON CBIBOPOTKHM COOTBETCTBYIOIIETO THIIA,
kanuopoBanubli B ME, kotopsiit pasBoaar 0,9 % pactBopom HaTpusi xjopujia
TakuM pacdeTom, 4ToObl B 1 My pactBopa coaepxainack 1 ME (0,2 ME B 0,2 mn).
CmemmuBaroT 1 Ma CO akKTHBHOCTH TTPOTUBOOOTYITMHUYECKON CHIBOPOTKH € 1,5 M
pacTBopa OOTYJIMHHUYECKOTO TOKCHHA OJJTHOMMEHHOT'O THUIIA Pa3HOW KOHIIEHTPAIIUH,
HauhHasi ¢ HauMeHblied. (CMeCM TOKCHMHA C  CBIBOPOTKOM  OCTOPOKHO

NEepEMEINBAIOT, BBIICPKUBAIOT Npu TemmepaTtype ot 18 no 22 °C B Teuenue (45 +



1) muH, 3aTem BBOAAT 1o 0,5 Mu1 BHyTpuBEeHHO 4 OeibIM MbImaMm mMaccoi 16 — 18 1.
3a KMBOTHBIMM HaONIOAAIOT 4 CyT, OTMeuYas y HUX IMOSBICHUE CHUMIITOMOB
oorynusma. OmnpeaensitoT TO pa3BEICHUE TOKCHHA, KOTOPOE B CMECH CO
CTaHJAPTHBIM 00pa3lloM COOTBETCTBYIOIIETO aHTUTOKCHHA BbI3BaNO0 rubens 50 %
YKUBOTHBIX TIPU SIBJICHUSAX OOTYyJIU3MA.

Onpeoenenue cneyuguieckotl aKmueHoCmu (mumpa)
npomugobomynunuyeckou  colgopomku.  Vicxogs w3 mpeanosaraeMoun
AKTUBHOCTH, CBIBOPOTKY pa3oasaT 0,9 % pactBopom Harpus xjopuaa A0
koHreHTparuu 1 ME/Mi. T'OTOBAT HECKOJIBKO TOCIEAOBATEIBHBIX Pa3BEICHUN
CBIBOPOTKH, OTJIMYAIOIIMXCS 110 aKTUBHOCTU OJIHO OT Apyroro Ha 10 — 20 %.

[To 1 M Kaxaoro pasBeAcHUS CHIBOPOTKH NEPEHOCSAT BO (JIaKOHHBI,
no0aBnga0T 1o 1,5 M OOTYJIMHHUYECKOTO TOKCHMHA OJHOMMEHHOTO THIIA,
COZIEPIKAILIETO S5 ONBITHBIX J103. [l0oJlydeHHbIE CMECH OCTOPOKHO MEPEMEIINBAIOT,
n30erasi MeHOOOpa30BaHMsI U TOCIE BBIICPKUBAHUS TP Temreparype ot 18 1o
22 °C B teuenue (45 = 1) mun BBOAST 4 OenbIM MbIaM macco 16 — 18 T
BHYTpUBEHHO B o0beme 0,5 mu. 3a >KMBOTHBIMU HaOmoAaroT 4 cyT, oTMevas
KIIMHUKY 3a00J1€BaHUS U YUCJIO TABIIUX OT OOTYJIM3Ma MBIIIEH.

OnpIT CONMPOBOXKAAKOT KOHTPOJEM OIBITHOM 1036l TOKCHHA, ISl YEro
TrOTOBAT CMecCh, cojepxkairyto 1 mii CO akKTMBHOCTH IPOTUBOOOTYIMHUYECKOM
CBIBOPOTKH COOTBETCTBYIOIIETO THUITA ¢ KCXOHOM KoHIeHTparueid 1 ME/mi u 1,5
MJI TOKCHHA, COJEpKalllero 5 OmbITHBIX 703. CMech MHKYOUPYIOT MPU TEX Ke
YCJOBUSIX, YTO U UCIHBITYEMYIO CHIBOPOTKY M BBOJST €€ BHYTPUBEHHO 4 OeibIM
MbIaM Maccoir 16 — 18 r B o6beme 0,5 mut. 3a )KUBOTHBIMH HAOJIIOAAIOT 4 CYT,
oTMeyYasi KIIMHUKY 3a00JI€BaHUS U YUCJIO MbIIIEH, MTAaBIIKX OT OOTyIU3Ma.

Crnennduieckyro akTUBHOCTb (THUTpP) CBHIBOPOTKH PACCUUTHIBAIOT, MCXOS
U3 HauOOJIBIIETO €€ Pa3Be/eHUs, KOTOPOE B CMECU C ONBITHOW J030M TOKCHHA
oOecnieunBaet 3amuty 100 % Mbimeit or 6otynu3ma. TecT He yUYHUTBIBAKOT, €CIIN
6omee 50 % MblIlIel KOHTPOJIBHON TPYIITBI OCTAIKCH JKUBHI.

VYneabnasa axktuBHocTb. He wmenee 2000 ME ma 0,1 r Oenka s

NPOTUBOOOTYJIMHUYECKON ChIBOpOoTKM THna A, He MmeHee 500 ME — nns
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NPOTUBOOOTYIMHUYECKON chiBOpoTkM Tuna B, He menee 1000 ME — nnus
MPOTUBOOOTYJIMHUYECKOUN CHIBOPOTKH THNA E.

Pacuer ynenpHO# akTUBHOCTH (X) TPOU3BOAAT 1O (hopmyJie:

rae T — tutp ceiBopoTku, ME/Mit;
C — xoHUeHTpanus Oenka, I/mi;

10 — mocTosiHHBIM KO3 OULIUEHT.

Cyabpar-nonsl. He OGomee 0,025 %. Omnpenenenue  MOpoBOIASAT
KoJopuMeTpuiyeckum MetojgoM. K 5 M ucneityemoro obpasia u 5 mu paboyero
ATAJIOHHOTO pacTtBopa npubasisitorT o 0,5 ma 5 % pactBopa OGapust Xjopuaa u
nepememuBaioT. Yepes 15 MUH npoObl NEPEMENINBAIOT U U3MEPSIOT ONTHYECKYIO
IJIOTHOCTH CYCIIEH3UU IPH JuHE BOJNHBI 540 HM B KIOBETax ¢ TOJMHOM cios 10
MM IPOTHUB KOHTPOJIBHOT'O PacTBOpa, cojaepxaiiero 5 mi oopasua u 0,5 mMi1 Boabl
OUMIIIEHHOM, JIJIsl ’TaJJOHHOTO pacTBOpa — BoJia OUMIeHHas (5 Mi).

Hcnbeitanue npoBoasaT B 2 NOBTOPHOCTAX. JlIg pacdera HMCHOJIB3YyeTcs
cpeaHee 3HAUYCHHUE.

Pacuer conepxanusi cynbdar-uoHOB (X) B HpOIEHTaX MPOU3ZBOAAT MO

bopmyiie:
0,002 % -AonbIT

AstanoH

X =

b

rae  Aonwir — 3HAUEHUE ONTUYECKON IJIOTHOCTH UCIIBITYEMOTO 00pasa;

A»ranon — 3HaUEHUE ONTHYECKOMN MIOTHOCTU pa6oqer0 9TaJIOHHOI'O paCTBOpPA.

[Ipumeuanus.

1. IIpuroToBaeHKE OCHOBHOTO pacTBOpa Kaiaus cyibbara (1 mr/mi cyabdar-
noHoB). B MepHo#i ko16e BMectuMocThio 1000 M1 B BOJIe OUHUIIIEHHON pacTBOPSIIO
1,8140 r kanus cynbdara, BEICYIIEHHOTO J0 MOCTOSTHHON MaccChl MPU TeMIepaType
100 — 105 °C, nmoBomsaT oObeM pacTBOpa BOAOW 10 METKH M TEpPEMEIINBAlOT.
PacTBOp XpaHAaT npu KOMHATHOM TeMIlepaType B TeueHue 1 roja.

2. [IpuroroBiaeHre pabovero ITaJOHHOTO pacTBopa kKamus cynbdara (0,002
% cynbdar-uonon). B MepHyto koi0y BMecTHUMOCTBIO 50 mur momemniaroT 1 M
OCHOBHOT'O pacTBOpa Kanus Cynb(ara, JTOBOIAT BOJON OUYMINCHHOW O METKH U
nepeMennuBaioT. PacTBOp UCIONIB3YIOT CBEKEIPUTOTOBICHHBIM.




Harpusa xmopua. Ot 0,85 o 0,95 %. OnpeneneHue mnpoBoIAT B
cootBercTBUM ¢ O®C «KonuyectBeHHOE oOmpeaeneHne XJIOPHUIAOB METOJA0M
00paTHOTrO OCaAUTENHHOTO TUTPOBAHUS B MMMYHOOHOIOTHUECKHUX JIEKAPCTBEHHBIX
npenaparax.

Xaopodpopm. He  Gomee 0,1 %.  OmnpeneneHue  OpPOBOIAT
KOJIOPUMETPUYECKUM METOJOM, OCHOBAaHHBIM Ha CIOCOOHOCTH Xyopodopma
0o0pa30BBIBATh C PE30PLMHOM B WICJIOYHON Cpele COEOUHEHHE XUHOWHOU
CTPYKTYpPBbI, KOTOPOE JAET IIBETHYIO PEAKIIHIO.

B npo6upku BHOCAT 110 0,1 M1 ucneiTyeMoro odpasua u o0Opasia CpaBHEHHUS
(0,1 % pactBop xmnopodopma), mobasustor 0,9 mun 0,9 % pactBopa HaTpus
xiaopuaa, 2 ma 20 % pacrBopa Hatpus rtuapokcuaa, 1 mi 10 % pactBopa
pezopurHa u nepememuBaiT. CoaepkKuUMoe MPOOUPOK IEepPEMEIIUBAIOT U
HArpeBaroT Ha Kumsiuied BojasgHoW OaHe B TeueHue 1 MuH. [IpoObl OCTOpPOXKHO
OXNAXIAIT 10 Temmeparypsl 15 — 18 °C, 3aTeM H3MeEpSIOT ONTHYECKYIO
IUIOTHOCTh OKPAIIEHHOTO pacTBopa MNpH yinHE BOJHBI 540 HM B KIOBETE C
TOJIIIMHOMN CJIOSI 5 MM IO CPaBHEHHIO C KOHTPOJBHBIM PAaCTBOPOM, COCTOSIIIUM U3
1 mn Boawl ounmienno, 1 ma 0,9 % pactBopa Hatpus xyopuaa u 2 mia 20 %
pacTBopa Hatpus ruipokcuaa. PacTBop pe3oplirHa B KOHTPOJIbHBIA PacTBOP HE
J00aBJISIOT, T.K. IPOIYKTHI €T0 OKHCICHUS! OKPALTUBAIOTCS B 3€JICHBIN IBET.

Pacuer conmepxxanus ximopodopma MPOBOIST IMyTEM CPaBHEHUS OMTHYECCKOM
IJIOTHOCTH HMCHOBITYyeMoro ooOpasina u oOpasua cpaBHeHus (0,1 % pactBop
xjopodopma).

Conepxanue xyopodopma (X) B mpolieHTaX B HCHBITYEMOM 00paslie

BBIYUCJISIOT O (popMyIie:

0,1-Aucn
X==2
Act

rae  Aycy — 3HaUYCHHME ONTUYECKOM TIOTHOCTH UCTIBITYEMOTro 00pasiia;

A.r — 3HaAYEHHE ONTHYECKOM IUIOTHOCTH oOpasma cpaBHeHuss — 0,1 %
pactBopa xjopodopma.



[Iprmevanus.

1. [Mpurorosnenne 0.1 % pacTBOpa xsmopodopma. B mepHyio kondy
BMecTuMOcThiO 100 mut momentaror 0,1 M xaopodopma, 10BOIAT 00BEM pacTBOpa
BOJIOM OYMIIEHHOW 10 METKM M TNepeMelmuBaroT. PacTBop HMCHoNb3yrOT uepe3 24
yaca.

2. [Ipurorosnenne 10 % pactBopa pesopimHa. B mepHyro konOy
BMECTUMOCThIO 50 MJI momemiaroT 5 T pe3opluHa, pacTBopsitoT B 30 Ml BOABI
OUHUIIEHHOM, NOBOASAT OOBEM pacTBOpa TEM >K€ PACTBOPUTENIEM 0 METKU U
nepeMenmnBaioT. PacTBOp HCHOIB3YIOT CBEXKENPUTOTOBICHHBIM.

N3Baekaemplii 00bemM. He MmeHee HoMuHanbHOTO. OnipeieieHne MpOBOISAT
B coorBeTcTBUU ¢ O®PC «M3Bnekaemblii 00beM JIeKapCTBEHHBIX (opM s
MapeHTEPATHLHOTO TPUMEHEHUS».

YnakoBka " MapKHPOBKA. B COOTBETCTBUU c ODC
«MIMMyHOOMOJIOTHYECKHE JIEKAPCTBEHHBIC MPETapaTh».

TpancnoprupoBanue u xpanenue. [Ipu Temneparype ot 2 no 8 °C, ecinu
HE YKa3aHO MHA4Y€ B HOPMATUBHOW JOKYMEHTAIlMU. 3aMOpaKMBaHHE HE

JOITYCKAEeTCsl.



