MHUHHUCTEPCTBO 3IPABOOXPAHEHMSI POCCUIICKOM ®EJIEPALINA

OBILIASI ®PAPMAKOIIEMHAS CTATHS

KoaunvecTBeHHOE Onpeae/ieHne 0®C.1.7.2.0024.15
popmanbaernaa
B HMMYHOOHOJIOTHYECKNX

JIEKapPCTBEHHBIX IMpenaparax B3amen I'® X, cTp. 985

Hacrtosmas ob0mas ¢apmakoneiiHas cTaTbd NOpeJHa3HadeHa  Jis
KOJIMYECTBEHHOr0 ompeneiaeHus QopManbierujia B HWMMYHOOMOJOTHMYECKHUX
aexkapcTBeHHbIX mpemaparax (MJIII). Merox ocHoBaH Ha oOpa3oBaHUU
XMHOUJHOIO KpAacHUTEsl MPU B3aUMOJEHCTBUU (PYKCUHCEPHUCTOIO pEaKTUBa C
BOJIOPACTBOPUMBIMHU anbaerugamu. OmpezaeneHue QGopmanbaeruia MpOBOAUTCA
KOJIOPUMETPUUECKUM METOJIOM C UCIIOJIb30BAHUEM (DYKCHUHCEPHUCTOM KUCIIOTHI.

KoJsiopumerpuyeckuii MeToa

B xumuueckue npobupku otouparot 0,5 — 2,0 Ma HatoCaA0YHOM KUAKOCTH
COpOMPOBAHHOIO 00pa3lia UM TaKOE K€ KOJIMYECTBO HECOPOUPOBAHHOIO 00pa3lia,
JOBOJSAT 00bEM pacTBOpa BOJAON OYMILIEHHOW A0 5 MJI U MEpPEMEIINBAIOT, 3aTeM
npubaBisAoT 1 M pacTBopa (yKCHHCEPHHUCTOM KUCIOTHI U BHOBb IIEPEMELINBAIOT
(ucbITyeMbli  oOpazery  copOMpPOBaHHOTO  JIEKAPCTBEHHOIO  IMperapara
npenBaputensHo neHtpudyrupyor npu 2000 o6/muH B Teuenue 20 MuH).
[TpoOupKkH 3aKkpbIBAIOT MPOOKaMH K OCTaBIAIOT Ha 1 4. M3MepsAroT onTHYECKyIO
IIOTHOCTh IpH 590 HM B KIOBETax C TOJIIMHOW ciiosg 10 MM IO CpaBHEHHIO C
KOHTPOJIBHBIM PacTBOPOM, COZEPKAIUM 5 MJI BOJbI OUYMILEHHOM U 1 Mu1 pacTBopa
(yKCUHCEpHUCTON KUCIIOTBI.

Copepxanne popmanpaeruaa (X;) B MKI/MJI BEIYUCISIIOT 110 hopMyIie:



rae: a— coaepkanue (popmanpaeruaa, HaliIeHHOE M0 KATMOPOBOYHOMY TpaduKy,
MKT;

A — 00bEeM UCTIBITYyeMOTO 00pasiia, M.

Conepxxanue Qopmansaeruna B WMJIIT ne nmomkno mnpesbimars 0,02 %
(200 MKT/Mmi1).

Ilocmpoenue karubposounozo epagpuxa. K 1,0; 1,5; 2,0; 2,5; 3,0; 3,5; 4,0 mn
cTaHjapTHOro pacrtsopa Ne 2 mpuOaBisiOT BOJY OUYMILEHHYIO JO o0ObeMa 5 Mmil,
nepeMemuBaioT (coaepxkanue dopmanpaeruaa: 20; 30; 40; 50; 60; 70; 80 Mkr),
npu6aBisiOT 1 M1 pacTBOpa (PYKCUHCEPHUCTON KUCIOTHI M BHOBb NIEPEMEIINBAIOT.
Jlanee aHainu3 NpOBOJAT, KaK yKa3aHO Bble. CTpOST KanuOpOBOYHBIA rpaduk,
OTKJaJbIBasg O OCHU abclMcC KONMMYECTBO (opMaibAerujia B MKI, a MO OCHU

OpJMHAT — CpeHee 3HAYEHUE ONTUYECKON MIIOTHOCTU KaTMOPOBOYHBIX PACTBOPOB.

[Ipumeuanus.

1. UcoeiTyembiii pactBop. Ha amaimm3 orbuparor 0,5, 1,0 wom 2,0 ma
UCTIBITYyeMOr0 o00paslila B 3aBHCHUMOCTH OT COJAEpKaHHS (QopManblIernia B
JIEKapCTBEHHOM Tipemnapare (KOJIM4YecTBO (QopMalberujga B aHAIU3HPYEMOM
oOpasiie 1omKHO ObITh B ipenenax 20 — 80 Mkr).

2. OCHOBHOW CTaHAAPTHBIA pacTBOp (dopmaiblieruga ¢ CoJAepKaHHEeM
dbopmanbaernaa okosio 4 mr/mi (pacteop Ne 1). B MepHyto k0j10y BMECTUMOCTBIO
100 mut BHOCAT 1 M1 opMaliiHa TEXHUYECKOTO, TOBOASIT 00BEM pacTBOpa BOJIOM
OUYMILIEHHOM /10 METKHU U NIEPEMEIINBALOT.

OnpenensoT MPOIEHTHOE cojepxkaHue dopManpaeruia B (opmanuHe
TeXHU4YeckoM. B konly ¢ mputepToil mpoOKoi mepeHocsaT 5 mi pactBopa Ne 1,
npubasisror 20 min 0,05 M pactBopa #oma u 10 Mmn 1 M pactBopa Hatpus
TUIPOKCH/IA, TIEPEMEIIMBAIOT U OCTaBJISIOT B TeMHOM MecTe Ha 10 MuH. 3aTem
npubasisiror 11 M 0,5 M pacTBOpa cepHOM KHUCIOTHI. BwimenuBiiuiics #on
tutpytoT 0,1N pacTtBopoM Hatpus trocyinbdata. [locie mosBieHHs COIOMEHHO-
KEITOTO OKpallMBaHus pacTtBopa pgobaBmsiror 0,5 % pacTBOop Kpaxmana
(MHAMKATOpP) W NPOJIOJKAIOT TUTPOBaHUE 0 oOeclBeYMBaHUS pacTBopa. Ha
TUTPOBAaHUE KOHTPOJHHOTO pPACTBOpa OTOWPAIOT S5 MI BOABI OYHUIICHHOW U
npuOaBISIOT PEaKTUBBI, YKa3aHHbBIC BhIIIE JJ1s1 pacTBOpa Ne 1.

Conepxxanue Qopmanpaeruna (X;) B MPOLEHTAX PACCUUTHIBAIOT IIO

bopmyiie:

X = (a—06)-K-0,001501-100+-100
£ 5,0
rae: a — oobem 0,1N pacTBOpa HaTpus THOCyIb(aTa, MOIIEAIIee Ha TUTPOBAHUE
KOHTPOJIBHOT'O PacTBOpPa, MII;




0 — oobem 0,1 N pactBopa HaTpus THOCYJb(}aTa, MOLIEIIEE HA TUTPOBAHUE
pactBopa Ne 1, mur;

K — nonpagka k tutpy 0,1 N pactBopa HaTpus THOCYIb(aTa;
5,0 — o6BeM pacTBopa Ne 1, mit;

100 * — pa3Benenne hopMaMHa TEXHUIECKOTO; MJI

100 — ko3¢ puLeHT nepecyeTa B IPOLEHTHI;

0,001501 — xonuuectBO (hopMmanpaeruaa, coorsercrBytomee 1 ma 0,05 M
pacTBopa moxa, r.

Conepxanue dpopmainpaeruaa B GopMaluHe TEXHUYECKOM JIOJKHO OBITh HE
Menee 36%.
Conepxanus dopmanbpiaeruaa (X3) B ctangapTHoMm pactBope Ne 1 B mr/mi
PaCCUUTHIBAIOT 110 hOpMYJIE:
_ &z-1000
% = J00-100~

rae: X, — cogepkanue hopmanbaeruaa B GopMaliviHe TEXHUYECKOM, Yo;
100 — nepecuer % B T;
100*— mepecuer B 1 mit;
1000 — nmepecuer B M.

[Tomyuyenusiii pactBop xpasaT npu Temmneparype ot 2 a0 8 °C He 6omnee 1
Mec.

3. CranpapTtHbli pactBop (dopmanpaernga 20 Mkr/ma (pactBop Ne 2).
HeoOxomumoe konmuectBo pactBopa Nel momemaror B MEpHYKO KOJIOy
BMecTUMOCThIO 100 M1, 1OBOJAT 00BEM pacTBOpa BOJOM OYMIIEHHOW O METKH U
nepeMelInBaloT (€Ciau YCTaHOBJIEHO, YTO KOHUEHTpamus Gopmaibaeruga B
dopmanuue TexHudeckoM 37 %, TO AJis MPUTOTOBJIEHUSI CTaHIAPTHOTO pacTBOpa
dbopmanbaeruaa Ne 2 oroupatot 0,54 MJI OCHOBHOTO CTaHAApTHOTO pactBopa Ne 1).
CrannapTHbii pacTBOp Ne 2 NCIOJIB3YIOT CBEKENPUTOTOBICHHBIM.

4. IlpuroroBiaeHue pactBopa (GYKCHHCEPHUCTON KHCIOThL. Ha kumsiieit
BOASHOW OaHe pacTBOpstoT | I (ykcMHAa OCHOBHOTO WM TapapykcuHa (s
bykcuncepHucToi Kucaotsl) B 500 M1 BOJIBI OUUIIIEHHOM. PacTBOp OXstaXkaaroT 110
temmeparypsl 18 — 20 °C, unbTpyroT B MepHYyIO K0J0Yy, BMecTHMOCTBIO 1000 M1
u npubasnsor 30 ma 20 % pactBopa kanusi metabucyiabuta win 25 ma 20 %
pacTBOpa HaTpus meTabucyibpura. Uepes 20 muH Kk cmecu npubaBisoT 10 mu
XJIOPUCTOBOJOPOJTHON KHUCIOTHl KOHILIEHTPUPOBAHHOM, JAOBOJST 00BEM pacTBopa
BOJIOM 10 METKH, IEPEMEIIMBAIOT U BBIJIEPKUBAIOT HE MEHEE CYTOK.

[lepen kaxabIM MCIOJIB30BAHUEM PACTBOP (DYKCHHCEPHUCTOM KHUCIOTHI
tutpytoT 0,05 M pactBopom Hoxa (unauxatop: 0,5 % pactBop kpaxmana). Ha
TUTpOBaHUE 3 MJI (PYKCHHCEPHUCTOW KHUCIOTHI JOJKHO pPacxolloBaThCi OT 3 70




4 wmn pactBopa #oma. Ecmu obbem pacTBopa #onma, WM3pacxOJOBaHHOTO Ha
TUTpPOBaHUE, MeHbIIE 3 MJ, TO K 100 MJI IPUTrOTOBJIIEHHOI'O PEaKTUBA MPUOABISIOT
Kanui (mnu Hatpuid) metaducyibdur u3 pacdera 200 Mr Ha Ka)KIblii MUJLTAIUTP
pa3HUIBI MKy 3 MJT U U3pacX0J0BaHHBIM 00BEMOM pacTBopa ona. Eciu o0bem
pactBopa Hoja, U3pacxoJOBaHHBIM Ha TUTpoBaHue, Ooibine 4 mii, To Kk 100 mn
peakTuBa MpUOABIAIOT pacTBOP (PyKCMHA OCHOBHOTO WM mapadykcuna (Vi) B M
B KOJIMYECTBE, pPACCYUTAHHBIM 1O (hopmyJie:

¥+ 100
oo27
rae: V —o0bvem 0,05 M pactBopa ioza, nomeumi Ha TATPOBaHUE 3 MII pEaKkTHBa,

MUT,
100 — 06beM (PYKCHHCEPHUCTOM KUCTOTHI, MJT;
27 — xoa(puMeHT nepecyera.

PeakTuB roTOB K NPUMEHEHHUIO YEPE3 CYTKH I10CIE IPUTOTOBIIEHU:. PacTBOp
JOJDKEH OBITh OECLIBETHBIM, JIOIYCKaeTcs CJerka >keiroBaTas okpacka. g ero
OCBETJICHHUs pacTBOPA BO3MOXKHO IIPUMEHEHHUE AKTUBUPOBAHHOTO YIJIA.

PeakTuB XpaHAT B CKISHKE U3 TEMHOTO CTEKJa C MPUTEPTON MpOOKOi mpu
KOMHATHOM TeMIlepaType B TeueHue | T.

5. lpurortosnenue 0.1 N pactBopa Hatpus tHocyibdaTa. PacTBop HaTpus
TUOCYNb(aTa TOTOBAT M3 craHAapT-TuTpa ((puxcanana) 0,1M pactBopa HaTpus
Thocynbpara B MepHOM KojOoe BmecTuMmocThio 1000 M. PactBop XpaHsT B
CKJISTHKE U3 TEMHOI'O CTEKJIa C IPUTEPTON MPOOKOM Mpu KOMHATHON TEMIIepaType B
TE€YEeHHe 3 Mec.

6. Ilpurorosnenune 20 % pactBopa HaTpus (kanus) meraducynbbuta. B
MepHyto koyi0y BMecTuMOCThIO 100 wmim BHocsaT 20 r© HaTpus (Kauus)
MeTabucynbdura, IOBOAST OOBEM pacTBOpa BOJOM OUYMILIEHHONW 10 METKH U
nepeMenrBatoT. PeakTuB XpaHIT B CKISIHKE M3 TEMHOTO CTEKJIa C MPUTEPTOU
pOOKOM TPY KOMHATHOM TeMIIepaType B TeueHue 6 Mec.




