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YUYEBHO-YYETHAS KAPTA

CryneHnra IpyHIbl
(®UO)
No IMoanuco
Tema 1a6opaTopHOTro 3aHATHS
n/n npenojaaBaTte/if
dapmarieBTUUECKasT XUMUS 0JIOKATOPOB KaIbIIMEBBIX Ka-
1 HAJIOB M THTHOUTOPOB aHTMOTEH3UHIIPEBPAILAIOIIETO
dbepMmeHTa
2 ®apmarieBTUUECKasi XMMUSI aHTaArOHUCTOB aHTMOTEH3UHO-
BBIX PELIETITOPOB U AUYPETUKOB
dapmarieBTUUECKasT XUMUS TUTTOJIUITHACMUYECKUX JIEKap-
3 CTBEHHBIX CPEJICTB U JICKAPCTBEHHBIX CPEJICTB, BIMSIONIINX
Ha CUCTEMY KPOBU
®apmalieBTUUECKasT XMMUS JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB IS
4 | neyeHus 3a00J€BaHUN IIUTOBUIHOM JKeJI€3bl U NEPOpaIb-
HBIX TUTIOTJIMKEMUYECKHUX JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB
5 ®dapmalieBTUUECKasT XUMUSI KOPTUKOCTEPOUOB
6 ®apmalieBTUUECKasi XMMUS F€CTar€HOB, aHAPOTE€HOB U
ACTPOreHOB
8 OO0m1as xapakTepucTUKa aHTHOMOTUKOB. DapmarieBTuue-
CKasi XUMHS OeTa-JIaKTAMHBIX aHTUOMOTUKOB
9 dapmarieBTHUECKasi XUMHSI OCHOBHBIX TPYIIT AHTUOUOTHUKOB
10 dapmarieBTUUECKass XUMUSI CHHTETHYECKIX aHTUOAKTepH-
aJbHBIX U MPOTUBOT€IBMUHTHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB
11 dapmarieBTUUECKAsT XUMUS IPOTUBOBUPYCHBIX U MIPOTH-
BOTPUOKOBBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB
12 dapwmarieBTUUECKAS XUMUS IPOTUBOTYOCPKYIIE3HBIX U
MPOTUBOMAIISIPUIHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB
®dapmalieBTUUECKasT XUMUS IPOTUBOOMYXOJIEBBIX, TPOTH-
13 | BomogarpuuecKux ¥ KMMYHOCYTIPECCUBHBIX JIEKAPCTBEH-
HBIX CPEJICTB
15 dapmarieBTUUECKass XUMUSI KOHTPACTHBIX U paauodapma-

HNEBTHUYCCKUX JICKAPCTBCHHBIX CPCACTB, COp6CHTOB




OAPMALNEBTHYECKASA XUMUSA BJIOKATOPOB
KAJIBIUEBBIX KAHAJIOB U HTHI'UBUTOPOB
AHI'MOTEH3UHIIPEBPAIIIAIOIIEI'O ®PEPMEHTA

1. TIpoBHU30pOM-aHATUTUKOM OBLI TPOBEICH KOHTPOJIh KauecTBa OC Hudeam-
nuHa (M = 346,3 r/mMonp) mo mokazaremto «KoJIMuecTBEHHOE OIpeaeiiCHUe.
130,0 mr (B mepecueTe Ha CyXxOe BEIIECTBO) HCIBITYEMOT0 00pa3lia pacTBOPUIH B
cMecH 25 il 2-MeTWINpOoIaHoia-2 u 25 Ml pacTBopa KUCIOThI XJIOPHOM U OTTUT-
poBanmu 0,1000 M pactBopom ammonus-tiepust (IV) cynbdara ¢ ucrnonap3oBaHueM
dbepporHa B KauecTBe MHAUKaTopa. [lapaiienbHO MpoBENU KOHTPOJIBHBINA OIIBIT.
Ha tutpoBanue ¢ ucnbITyeMbIM 00pa3lioM u3pacxojioBaHo 7,70 mu TuTpaHTa, B
KOHTpoJibHOM onbiTe — 0,20 mui. Hanummre ypaBHEHHE MPOTEKAIONIEH peakiuu.
PaccuuTaiiTe MaccoByro 1010 HU(EAUNHA B 00pa3Iie B epecyere Ha CyXoe Be-
HIECTBO C MPEABAPUTEIILHBIM PAacueTOM TUTpa cOOTBeTCTBUA. CoriacHo TpeboBa-
HusiM YDC coneprkanne HUDeaUNIUHA T0HKHO COCTaBIATh HE MeHee 98,0 % u He
oosee 102,0 %. Caenaiite 3aKkjir04eHHE O COOTBETCTBUM HUCHBITYEMOIro oOpasiia
TpeOOBaHUSIM HOPMATUBHOU JJOKYMEHTAIIUH.

2. IIpoBu30opOM-aHAIUTUKOM OB MPOBEACH KOHTPOJb KauecTBa PC 1uH-
Hapu3uHa (M = 368,5 r/moinp) o nokaszarento «KoaudecTBEHHOE OIMpeIesieHue.
150,0 Mr ucnbITyeMOro odpasiia pacTBOPUIN B CMECHU KUCAOMbL YKCYCHOU 6€3800-
Hoti P u memunamunkemona P (1:7, 06/00) u ortutpoBanu 0,1 M pacmeopom Kuc-
nomst xaoprou (K = 0,9855), ucnonb3ys B kadecTBe uHaUKaTopa 0,2 M1 pacTBopa
Hagmonbenzeuna P. Ha TuTpoBanue nzpacxonoBano 8,10 mi tutpanTa. Hanummre
YpPaBHEHHUE MMPOTEKAOIIEN peakuuu. Paccuuraiite MacCOBYIO JOJIFO HMHHAPU3UHA B
oOpasiie (motepsi B Macce npu BeicymuBanuu coctasisieT 0,10 %) B mepecuere Ha
CyXO€ BEIECTBO C MPEIBAPUTEIBHBIM PACUETOM THUTpPa COOTBETCTBUA. COrylacHO
TpeboBanusiM UDC conepkaHue LUMHHApU3MHA JIOJDKHO COCTaBIISAITh HE MEHee
99,0 % u ue 6omee 101,0 %. Cnenaiite 3aKII0OUYEHUE O COOTBETCTBUH UCTIBITYEMOTO
oOpasia TpeOOBaHUSIM HOPMATUBHOU JTOKYMEHTAIUH.




3. [IpoBU30pOM-aHATUTUKOM ObLIT MPOBEAEH KOHTPOJIb KauecTBa OC nU3MHO-
npuia auruapara (M Oe3BogHoro BemiecTBa = 405,5 1/MOJbB) MO MOKa3aTENIO
«KonuuectBennoe onpenenenuey. 350,0 Mr ucnbITyeMoro oopasiia pacCTBOPUIIN B
50 M1 BoabI qucTuiuiipoBaHHoM 1 ortutpoBaiu 0,1 M pacTBOpoM HaTpHs TUIAPOK-
cuaa (k= 0,9850) morenimomerpruecku. Ha TuTpoBanue uzpacxomoBaHo 7,95 mi
tuTpaHTa. Hanummre ypaBHeHue nmpoTtekaronieit peakiuu. Paccunraiite MaccoByio
JIOJIIO JIM3UHOMPUIIA B UCIIBITYEMOM 00pasiie B mepecueTe Ha 0€3BOJHOE BEIIECTBO
C MPEIBAPUTEIHHBIM PACUETOM THUTPA COOTBETCTBUS. V3BECTHO, UTO MpHU Ompee-
JIEHUU BOJbI, copepixkarteiics B 200,0 Mr ucneITyemMoro oopasia, u3pacxoJ0BaHO
4,30 M peaktuBa K.®@ummepa ¢ Tutpom no Boje 4,200 mr/min. CormacHo TpeboBa-
HusM UDC copeprkaHue JU3HHOIIPUIIA TIOJKHO COCTaBIATh HE MeHee 98,5 % u He
6onee 101,0 %. CnenaiiTe 3aKitO4€HHE O COOTBETCTBUU HCITBITYEMOI0 0Opasia
TpeOOBaHMSIM HOPMATHBHON JOKYMCHTAIIHH.

4., Kanrronpui siBiisieTcst IByXocHoBHOM kuciotor (pKayi= 3,70; pKa2 = 9,80).
B Bojse, cBOOOAHOM OT yriiepoja auokcuaa, pactsopuin 0,50 r cyOCcTaHIIMU KanTo-
npwia (M = 217,3 r/Monas), noiny4uB pactBop oobemoM 25,0 mit. PaccuuTaiite Teo-
PETHUYECKYIO BeTMYHHY pH MpHUroTOBIIEHHOTO pacTBOpA.

5. [TpoBU30pOM-aHaTUTUKOM ObLT IPOBEIEH KOHTPOJb kKauecTBa ®C nepuH-
nonpuia Tper-0OyrunamuHa no nokaszateno «llommmunocts (Maentudukanms)y.
250,0 Mr ucnisiTyeMoro odpasiia pacTBOpuiu B 96 % cnupme P u noBenu 10 o0bema
25,0 ma atum xe pactBopurtesieM. CornacHo TpeboBanusiMm YOC ynenbHOE ONTH-
Yyeckoe BpallleHHe (B repecyeTe Ha Oe3BOJHOE BELIECTBO) MEPUHIONPHUIIA TPET-
OyTuiiaMrHa JOJKHO HAXOJIUTHCS B Iuama3zoHe oT —66 1o —69. Paccuuraiite BO3-
MO’KHbIE BEJTMYMHBI YTJIa ONITUYECKOTO BPAIICHHS ISl IPUTOTOBJIEHHOTO pacTBOpa
npu TonmuHe cios 20,0 cM, eciii UCTIBITYEMBIN 00paselr COOTBETCTBYET TpeOoBa-
HUSIM HOPMAaTUBHOM JOKyMeHTauuu. [lotepst B Macce mpH BBICYUIMBAHUU IS HC-
neITyemoro oopasua cocrasiuset 0,50 %.




OPAPMAINEBTHYECKAA XUMHUA AHTAI'OHUCTOB
AHI'MOTEH3WHOBBIX PEHEIITOPOB U IUYPETUKOB

1. [IpoBHU30pOM-aHATUTUKOM OBLIT MPOBEACH KOHTPOJIb KauecTBa (papmaries-
tuueckoit cyocranmuu (®C) mpbecaprana (M = 428,5 r/Moib) 1Mo MOKa3aTEIko
«KonumuectBennoe omnpeaencuaue». 300,0 mr (B mepecyeTe Ha CyX0oe BEIIECTBO) HC-
NBITYeMOro oopasia pacTBOpIIA B SO0 M1 KUCIOTBI YKCYCHOU 1€0SIHOU U OTTUTPO-
Baju 0,1 M pacmseopom kucromot xnoproti (K= 0,9875) norernumromerpruuecku. [1a-
pajuieNbHO MPOBEIU KOHTPOJIBHBIM ONBIT. Ha TUTpOBaHME ¢ UCHIBITYeMbIM 00pa3-
IOM u3pacxoioBaHo 7,08 mu TUTpaHTa, B KOHTPOJIbHOM onbiTe — 0,10 mur. Hanu-
IIUTE YpaBHEHUE IPOTEKArOIIeH peakiuu. PaccunTtaiite MaccoByo 100 UpOecap-
TaHa B UCIBITYEMOM 00pa3lie B IEPECUETE HA CyXO€E BEIIECTBO C MPEABAPUTEIbHBIM
pacdyeToM TuTpa cooTBeTCTBUS. CorinacHO TpeOOBAHUIM YaCTHOU (hapMaKOMEeHHON
cratbu (UDC), coneprkanne updecapTaHa JIOJDKHO COCTaBIATh He MeHee 99,0 % u
He Oosiee 101,0 %. Cnenaiite 3akIt0ue€HUE O COOTBETCTBUU UCTIBITYEMOro oOpasia
TpeOOBAHUSIM HOPMATUBHON JOKYMEHTAIIHUH.

2. [TpoBU30pOM-aHATUTUKOM OBUT TIPOBENIEH KOHTPOJb KAadeCTBa pacTBOpa
JUIsl UHBEKIMN Pypocemuna mo moxazarento «KoiarmdecTBEHHOE OIMpeeICHHE.
2,00 M ucneiTyemMoro obpasma pazdaBuwin godou 1o oovema 100,0 mu. 3atem
5,00 M mosrygenHoro pactopa jnosenu 0,1 M pacTBopoM rampus eudpoxkcuda 1o
oowema 100,0 M. OnTrdeckast INIOTHOCTh KOHEYHOTO PACTBOPA MPH JJIMHE BOTHBI
271 um u TonmuHe noriomaromiero ciosa 1,00 cm okazanacek paBHoit 0,572. Pac-
CUMTaTe KOHIIEHTpaluio GypoceMuia (Mr/Mia) B MCXOJTHOM pacTBope. Y IeabHbIN
nokasaresib noryomieHus pypocemuaa npu 271 am pasen 580.




3. ITpoBHU30pOM-aHATUTHUKOM ObLIT MPOBEAEH KOHTPOIIb KauecTBa ®C criupo-
HOJIAKTOHA 1o nokazatento «KonumdectBeHHoe omnpeaenenue». 50,0 Mr ucneiTye-
MOTO 00pasiia pacTBOPWIH B MemaHose U JoBenu 10 oobeMa 250,0 Ml 3TUM ke
pactBopurenieM. 3ateM 5,00 MJI MOJTYYEHHOTO PAacTBOpPA TOBEIU MEmAaHOAOM IO
oowema 100,0 M. OnTryeckast INIOTHOCTh KOHEYHOT'O PACTBOPA MPH JJIMHE BOTHBI
238 HM U TosmuHe noriomaromero cinos 1,00 cMm okazanacek paBHoit 0,465. Pac-
CUMTANTE MAaCcCOBYIO JOJIO CIUPOHOJAKTOHA B HMCIBITYEeMOM oOpasime (ImoTeps B
Macce npu BbicymuBaHuu coctasisieT 0,35 %) B mepecyeTe Ha CyXxoe BEIIECTBO.
VY nenpHbIN TOKa3aTe b MOTJIONIEHUS CIUPOHOIaKTOHA npu 238 HM paseH 470.

4. [IpoBU30pOM-aHATTUTUKOM OBLI MPOBEIEH KOHTPOIb kauecTBa OC Tenmu-
caprana (M = 514,6 r/moinp) mo nokazatento «KomudecTBeHHOE OIpeaesieHue.
0,1923 r ucneiTyemMoro oopasiia paCTBOPUIIU B 5 MJT KUCTIONbL MYPABLUHOL 6€3800-
HOU, TPUOABUIH 75 MIT ykcycHoeo aneudpuda n ottutpoBanu 0,1000 M pacmeopom
KUcaiomsl XA0pHoU NoTeHIuoMeTpuuecku. [lapamiensHo NMpoBenr KOHTPOJIbHBIM
onbIT. Ha TUTpoBaHWe ¢ HCHBITYeMBIM 00paslioM H3pacxogoBaHO 7,68 Mi THT-
paHTa, B KOHTpoJbHOM omnbiTe — 0,20 mii. Hanummre ypaBHEHUE NpOTEKAOLIEH
peakuuu. PaccuuTaiiTe MaccoBylo JIOJIIO TeJIMUCApTaHa B oOpasle (moTepsi B Macce
npu BeicymmBanuu cocrasiisget 0,20 %) B mepecyeTe Ha CyXoe BEIECTBO C Mpe/Ba-
PUTENBHBIM pacyeToM TUTpa coorBeTcTBUs. CornacHo TpedoBanusm YDC, conep-
JKaHHe TeJIMHUCAapTaHa JIOJKHO cocTaBiATh He MeHee 99,0 % u ne 6omnee 101,0 %.
CrenaiiTe 3aKJII0U€HHE O COOTBETCTBUM HCIIBITYEMOTr0 00pasiia TpeOOBaHUSIM HOP-
MAaTHUBHOW JOKYMEHTAIIHH.




5. ITpoBU30pOM-aHATUTHUKOM OBLI IPOBEIECH KOHTPOIb KauecTBa DC arera-
3oJlamuja 1o nokaszarento «KonndectBeHHoe omnpenenenue». 203,5 Mr ucnbiTye-
MoOro oOpasiia pacTBOPUIN B 25 mi dumemunghopmamuoa n orrutpoanu 0,1 M
pacmeopom nampusi 2uopoxcuda smaroavro2o (K =0,9312) noTeHIHnOMETPUIECKH.
[lapamnenbHO MPOBEIN KOHTPOJBHBIN OnbIT. Ha TUTpOBaHME C UCHBITYEMBIM 00-
pa3lioM u3pacxojoBaHo 9,90 Mi TUTpaHTa, B KOHTPOJIbHOM onbiTe — 0,10 M.
Hanmummre ypaBHeHne npoTeKaronien peakuu. Paccunrante MacCOBYIO TOJIIO alle-
Tazolamujia B obpasie (moreps B Macce npu BeIcymuBaHuu cocrapiisieT 0,50 %)
B [IEPECUETE HA CYXO€ BEILIECTBO C YUETOM TOro, uyto 1 mi 0,1 M pacmeopa nampus
2UOPOKCUOA IMAHOTILHO20 COOTBETCTBYET 22,22 Mr anerazonamuga. CoriiacHo Tpe-
ooBanusm YDC, conepkaHue anerazojiaMuaa JO0HKHO COCTaBJISITh HE MEHeEe
98,5 % u ue 6omnee 101,0 %. Caemaiite 3aKIFOYSHUE O COOTBETCTBHH UCIIBITYEMOTO
oOpasua TpeOOBaHUSIM HOPMATUBHON JOKYMEHTALIUH.

PAPMALNEBTHYECKAA XUMUSA ' NITOJIUITNAEMHNUYECKHUX
JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB U JIEKAPCTBEHHbBIX CPEJICTB,
BJAUAIOINX HA CUCTEMY KPOBHU

1. Bennunna pH BoagHOTO pacTBOpa ABISIETCS OHUM U3 MOKa3aTesel Kade-
cTBa cyoctaniuu Bapdapuna HaTtpusi. B sode, c60600H0U om yenepoda ouokcuoa,
pactBopuiu 1,0 T ucneiTyeMoro o0pasiia cyocTaHIiuu BappaprHa HaTpHsl U I0BETTU
10 oobema 100,0 mit aTHM k€ pacTBopuTeieM. Paccunraiite TeOpeTUUECKyIO BEIr-
ynHy pH npurotoBneHHOro pactBopa, eciu pKa Bapdapuna paseH 4,5, a MosspHas
Mmacca Bappapuna Hatpust — 330,3 r/mMoJb.




2. IIpoBu3opoM-aHAIMTUKOM OBLT IPOBEJIeH KOHTPOJb KauecTBa OC areHo-
kymapona (M = 353,3 r/mMomb) no nokaszarento «KonnuecTBeHHOE onpeiesieHue.
610,2 Mr (B IepecueTe Ha CyX0€ BEIIECTBO) UCIIBITYEMOT0 00pasiia alleHoKyMapoJsa
pactBopunii B 50 mu1 u orrutpoBanu 0,1 M pacmeopom nHampus euopoxcuoa
(k=0,9725) B npuCyTCTBUH OpOMMUMOI06020 cuHe20. B pe3ybTaTe aHanm3a ycra-
HOBJICHO, YTO MacCOBasl JIOJIS alleHOKyMapoJia B UCIIBITYeMOM 00pa3iie COCTaBIIsET
99,0 %. Hamumure ypaBHeHHE mpoTeKaromel peakiuu. Kakoit o0bemM TUTpaHTa
M3pAcX0JI0BaH MPOBU30pOM Ha TUTpoBaHue? [IpeaBapuTeIbHO pacCUUTAUTE TUTP
COOTBETCTBHS.

3. IIpoBu30pOM-aHATUTHKOM OBLI MPOBEIeH KOHTPOJb kadecTBa OC deHunH-
nuoHa (M = 222,2 r/monb) mo mnokazatento «Koau4ecTBEHHOE OMpe/IeNICHUE.
300,0 mr ucnbiTyeMoro obOpasiia pactBopwid npu HarpeBanuu B 50 mur 96 %
cnupma. Tlocne oxjaxkaeHus: 10 KOMHATHOM TEMIIEpaTyphl K pacTBOPY MpHOaBUIU
10 Mt 10 % (06/06) pacmeopa 6poma B 96 % cnupme. Yepes 10 MUHYT K CMECH MPHU-
06aBwu 1 r 2-nagpmona v iepemMenIuBaIu 10 UCYE3HOBEHHsI OKpacku 6poma. [locre
yJIaJeHUs] OCTaTKOB IMapoB Opoma B KOJIOE MyTeM IMPOIyBaHUS BO3IyXa K COMCPKH-
MoMYy KoJIOBI mpubaBuiv 50 M1 600bt, 10 MIT pa3BeICHHOTO pacTBOPa KaIus UOOUOA
U oTrTuTpoBanM BbyienuBiuiics uox 0,/ M pacmeopom nampus muocyibgama
(k =0,9820). Ha TutpoBanue u3pacxoaoBano 27,3 M TuTpanTa. Hamummre ypaBHe-
HUS MPOTEKAONINX peaklnid. PaccunTaiite MacCoBYIO 10110 PEHUHINOHA B UCTIBITY-
eMoM oOpastie (oTepst B Macce npu BeicymuBaHuu coctaBisieT 0,70 %) B nmepecuere
Ha CyXO0€ BEIIECTBO C MPEIBAPUTEIBHBIM PACUETOM TUTPA COOTBETCTBUSI.




4. [IpoBH30pOM-aHAIMTUKOM OBLI TPOBEAEH KOHTPOJIb KauecTBa OC 3Tam-
sunata (M = 263,3 r/monab) mo mokasareiaio «KonuuecTBeHHOE OINMpeic/ICHHe.
201,2 Mr ucneITyeMoro oopasma pactTBopuiau B cMecu 10 mi 6oowr u 40 M xuc-
aomol ceproti pazeedennot 9,8 % u orrurpoBanu 0,1000 M pacmeopom yepus
(IV) cynvpama norenunomerpuuecku. [lapamienbHO MPOBEIM KOHTPOJBHBIN
onbIT. Ha TUTpoBaHMe ¢ HCHBITYeMbIM 00pa3IloM M3pacxojoBaHo 15,4 M TUT-
paHTa, B KOHTPOJIbHOM onbiTe — 0,2 mi1. Hanumure ypaBHeHUE NpOTEKAOIIEH
peakuuu. Paccunrtaiite MaccoByIO OO dTaM3uiIaTa B 0Opasiie (moteps B Macce
npu BeicymuBanuu coctasiseT 0,20 %) B mepecyeTe Ha CyXoe€ BEIIECTBO C MPe/I-
BAPUTEIBHBIM pacueToM TUTpa cooTBeTcTBUs. CormnacHo TpeboBanusiM HDC, co-
JeprKaHKe dTaM3uiIaTa JOJDKHO cocTaBIATh He MeHee 99,0 % u ne 6onee 101,0 %.
CrenaiiTe 3aK/IFOYEHHE O COOTBETCTBUU HCHBITYEMOIO 0o0Opasna TpeOOBaHHSIM
HOPMaTUBHOW TOKYMEHTAIIHH.

5. [IpoBu30pOM-aHATUTUKOM OBbLIT MIPOBEAEH KOHTPOJIb KaueCTBA pacTBOPA
JUIs BHYTPUBEHHOTO BBEJICHHS TPAHEKCAMOBOM KHCJIOTHI 1O mokasatento «Koim-
YECTBEHHOE OTPEICIICHUE» METOJIOM KHAKOCTHON XxpomaTtorpaduu. 10,0 mu uc-
MBITYeMOT0 00pasiia IOMECTUIIN B MEPHYIO KoJIOy BMecTuMocThio 100,0 mit u jo-
BEJIM 00BEM pacTBOpPa 8000 10 METKU. B MepHYI0 K0JI0y BMeCTUMOCTBIO 50,0 M1
noMecTuiau 10,0 M1 MOJTy4EHHOTO pacTBOpaA U JIOBEJIM 00bEM PacTBOpa 80001 110
MeTKH. OTHOIIICHUE TIIONMIAICH MUKOB JIJIT UCTIBITYEMOTO PacTBOpa U CTaHIAPT-
HOTO pacTBOpa TPaHEKCAaMOBOHW KHCIIOTHI (KOHIICHTpAllMsl B KOHCYHOM PacTBOPE
1,00 mr/mi), okazanoch paBabiM 0,98. PaccunTaiite conepxanue TpaHEKCaMOBO
KHCIIOTHI B 1 MJT IEKapCTBEHHOTO Mpemnapara B MPOIEHTAaX OT 3asBICHHOTO KOJIHU-
yectBa (50 mr). CornacHo TpeboBanusiM UDC, copepkanne TpaHEKCAMOBOM KHC-
JOTBI JOKHO cocTaBisaTh He MeHee 90,0 % u ne 6onee 110,0 %. Cuenalite 3a-
KJIFOYEHHE O COOTBETCTBMU HCIBITYyeMOro oOpasia TpeOOBaHUSIM HOPMATUBHOM
JIOKYMEHTAIIHH.
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®APMALIEBTUYECKASI XUMMUS JEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB
JUISI JEYEHWSI 3ABOJEBAHU LIIUTOBUIHOM KEJE3BI
U MMEPOPAJILHBIX THIIOT IMKEMUAYECKHUX
JIEKAPCTBEHHBIX CPE/ICTB

1. TIpoBH30pOM-aHAIUTUKOM OBUI MPOBEAEH KOHTPOJb KauecTBa OC neBo-
TUPOKCHHA HaTpus mo mnokasarento «Mcmobitanus». 500,2 Mr ucnbITyeMoro o0-
pasna, coaepxkamero 10,0 % Boawl, pacTBopuiid B 23 M c1ab0 KHUIIAIIEH cMecH
1 M pacTBOp Kuciomol X10pucmogodopoonoi — 96% cnupm P (1:4, 06/06). Oxia-
JWIIN U IOBEJIU 3TOM %&Ke cMechio 10 00beMa 25,0 Mil. YToJ1 ONTHYECKOrO BpallleHUs
MOJIy4eHHOT0 pacTBopa npu tonmuue cios 10,0 cm okazancsa pasen +0,32°. Pac-
CUMTANTE BEJIMYMHY YJIEIbHOTO ONTHYECKOTO BpAIlleHHsI JICBOTUPOKCHUHA HATPUS B
nepecuere Ha O6e3BogHOE BenlecTBO. CornacHo tpedoBanusiM UDC, nomyctumoe
3HAYEHHUE YJIEJIIBHOTO ONTHUYECKOro BpamleHus: cocrasiser oT +16 go +20. Cue-
JaiTe 3aKIIIOYEHUE O COOTBETCTBUU UCIBITYEMOT0 00pasia TpeOOBaHUSAM HOpMa-
TUBHOW JOKYMEHTALIUH.

2. [TpoBHU30pOM-aHATTUTUKOM ObLT MpOBeAeH KOHTposib kauecTBa DOC rim-
oenxnamuaa (M =494,0 r/moib) o nokazatesnto «KonudaecTBeHHOE OIpEeICIICHUEY.
400,0 mr ucnsiTyemMoro obpasiia pactBopwin npu HarpeBanuu B 100 mu 96 %
cnupma n ortutpoBaiu 0,1 M pactBopom rampus euopoxcuda (K = 0,9865), uc-
MOJIb3YsI B KAYECTBE UHANKATOpA (heHoppmaneun. B pesynpTaTe aHanM3a yCTaHOB-
JICHO, YTO MaccoBas JOJs TIMOCHKIAMHIA B UCIBITYeMOM 0Opasiie COCTaBIsieT
100,2 % B mepecueTe Ha CyXOe BEmeCTBO (TTOTEpsT B Macce MPH BHICYITUBAHUH CO-
crasiser 0,60 %). Hamummre ypaBHeHne mporekaromei peakiun. Kakoit o0bem
TUTPaHTa U3PAcXOJ0BaH MPOBU30POM Ha TUTpoBaHue? IIpeaBapurenbHO paccuu-
TANTE TUTP COOTBETCTBHUS.
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3. ITpoBU30pOM-aHATUTUKOM ObLT MPOBEJIEH KOHTPOJb KauecTBa TaOIETOK
rIIMNU3UAA 1o nokasarento «KonrmuecTBeHHOE onpeeieHre CleKTpohoToOMETpHU-
geckuM MeTo0M. [IpoOy mopoiika pacTepThix TaOJIETOK 00paboTaIN MEMAHONIOM,
nonyurB 50,0 M pactBopa. PactBop mnpodunsTpoBasiv, (uibrpar 00BEMOM
5,00 M pazbaBwmm memanosom 10 50,0 mi. OnTudeckas MIOTHOCTh KOHEYHOTO
pacTtBopa npu 274 HM U TOJIKUHE noriomaroniero cios 1,00 cMm okazanack paBHOM
0,700. Paccunraiite Maccy (Mr) munu3uaa B mpode. Y AebHBIN oKa3aTelb MOTJIo-
HIeHUs raunu3uga npu 274 am pasen 237.

4. IIpoBHU30pPOM-aHAIUTUKOM OBbLI MPOBEAEH KOHTposb KauecTBa PC Met-
dbopmuna runpoxsiopuaa (M = 165,6 r/monp) no nokazarento «KonnuecrBeHHOE
onpenenenue». 100,0 Mr ucneiTyemMoro oopasia pacTBOPUIIU B 4 MII KUCTIOMbL MY-
pasvunou be3soonol P, npudbasunu 80 M ayemonumpuna P 1 HEMEJIEHHO OTTHUT-
poBanu 0,1 M pacmeopom kucromst xaoprou (K= 0,9925) moTeHINOMETPUYCCKH.
Ha tutpoBanue uzpacxoaoBano 6,05 mi1 Tutpanta Hanummre ypaBHeHHE POTEKa-
folel peakiuu. Paccunraiite MacCoByI0 J0Jt0 METHOPMHUHA TUIPOXJIOpHUAA B 00-
pasiie (otepst B Macce npu BoicyimBanuu coctariseT 0,40 %) B mepecueTe Ha Cy-
xoe BemecTBo. CormacHo Tpeboanusm UDC, coaepkanue MeTGOpMHUHA THIIPO-
XJIOpHU/Ia TOJDKHO cocTaBisTh He MeHee 98,5 % u He 6omnee 101,0 %. Caenaiite 3a-
KJIFOYEHHUE O COOTBETCTBUM UCIIBITYEMOT0 00Opasiia TpeOoBaHUsIM HOPMATUBHOM J10-
KyMEHTAIINH.

5. ITpoBU30pOM-aHATUTUKOM OBUT TIPOBEIEH KOHTPOJh Ka4eCTBA TaOJIETOK
MeThopMUHA THAPOXJOpUIA MO mokazarento «KoamdecTBEeHHOE OIpeesiCHue)
criekTpooToMeTpuueckuM MeTooM. 95,0 Mr mopollKa pacTepThiX TaOJIETOK
(cpenusia macca ogHoi Tadsnetkn — 590,0 Mr) moMecTHsid B MEPHYIO KOOy BMe-
ctumocTbio 100,0 mut, mpubaBuau 70 MI1 60061 ¥ B30ANTHIBAIM B TeUeHUE 15 MUHYT,
nocJie yero gosenu Boaou 10 100,0 mi. Coaepxumoe KoJIObI TpodUILTPOBATIH, OT-
OpacsiBas nepsbie 20 M1 puiabTpaTta. GunsTpaT 00eMoM 10,0 M pazdaBuM 600011
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10 100,0 mm, 3atem 10,0 M1 MOJSy4EeHHOTO pacTBOpa TakKe pa3z0aBWIA 680001 10
100,0 miu1. OnTryeckasi I0OTHOCTh KOHEUYHOT'O pacTBOpa MpH JIJIMHE BOJHBI 232 HM
1 TonmuHe noriomatomero ciaost 1,00 cMm okazanace paBHoit 0,642. Paccuuraiite
Maccy MeThOopMHUHA TUAPOXJIOPHUIA B TAOJIETKE, CUUTAs HA CPETHIOI0 MAcCy OJTHOM
Ta0JEeTKU. Y ACNbHBIN MOKa3aTeNb MOrJIOUIEHUSI METQOPMUHA THAPOXIIOpUIA TIPU
232 um paBeH 798.

OPAPMALHEBTUYECKAA XUMHUA KOPTUKOCTEPOUJ10B

1. TIpoBU3OpOM-aHAIUTUKOM OBLT MTPOBEAEH KOHTPOIb kauecTBa OC rumpo-
KOPTU30Ha aleTaTa 1o rnokaszarento «KonnuecTtBeHHOE onpeiesieHue» cneKTpodo-
ToMeTpruyeckuM MetogoM. 50,02 Mr ucmbITyeMoro oopasia pactBopusid B 70 M
96 % cnupma nipu HarpeBaHUH Ha BOJSHON OaHe, OXJIaJMIIH, JOBEIM 00BEM pac-
tBopa 96 % cnupmom no 100,0 Ma u nepemerianu. 1,0 M1 TOJIy9eHHOTO pacTBOpa
nosenu 96 % cnupmom 1o 50,0 M u nepemenianu. OnTuyeckasi INIOTHOCTh UCTIBI-
TyeMOT'0 pacTBOPa, U3MEPEHHAS Ha CIEKTPOPOTOMETPE B MAKCUMYME TOTJIOIICHUS
MIpY JAJIMHE BOJIHBI 241 HM B KroBeTe ¢ TomuHoM ciios 10,00 MM, okazanach paBHOM
0,391. PaccuuTaiiTe MaccoByIO JOJI0 THAPOKOPTU3OHA arleTaTta B oOpasiie (moreps
B Macce npu BeicyiuBanuu paBHa 0,10 %) B mepecueTe Ha Cyxoe BEIIECTBO. Y eIb-
HBII OKa3aTelib MOTJIOMICHUSI TUAPOKOPTH30HA aletata npu 241 HM paBeH 395.
CornacHo TpeboBanusiMm UDC, coneprkanue ruipOKOPTU30HA arleTaTa JOJKHO CO-
craBiaTh He MeHee 97,0 % u He 6omee 103,0 %. CuenaliTe 3aKII0YEHHUE O COOTBET-
CTBUM MCTIIBITYEMOT0 o0pasiia TpeOOBaHUSIM HOPMATUBHOM JOKYMEHTAIIUH.
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2. [TpoBU30pOM-aHATUTUKOM OBbLI MPOBEIEH KOHTPoib KauectBa OC Mme-
TUJINPEIHU30JI0Ha 10 Tokazarento «lcnbiTaHus». YToil ONTHYECKOro BpalleHUs
1 % pactBopa cyoctanuuu B 96 % cnupme oxazancs paBabIM 1,99° npu TosmHe
cinos 20,0 cm. PaccuuTaiite BeNIMYMHY YJEIBHOTO ONTHYECKOTO BpAICHUS Me-
TUJINPEIHU30JI0HA B IEpEecUYeTe Ha CyX0e BEIECTBO (MOTEPs B Macce MPHU BHICYIIIU-
Baunuu cocraniser 0,50%). CornacHo TpeboBanusm YDC, nomycTuMoe 3HaYCHHE
YAEJIBHOTO ONTUYECKOT0 BpallleHus cocTaBisieT oT +97 no +103. Cuenaiite 3akito-
YEHUE O COOTBETCTBHH HCITBITYeMOTro oOpasia TpeOoBaHUSIM HOPMATUBHOMN JTOKY-
MEHTAIIUH.

3. [TpoBU30pOM-aHATUTUKOM OBLI MPOBE/IeH KOHTPOJb kKauecTBa OC kinobe-
Tazoja mnponuoHara mo nokazarento «Mcowiranus». 500,0 Mr ucneiTyeMoro o0-
pasiia pacTBOpUIM B ayemone P u nosenu 10 oobeMa 50,0 M1 3TUM K€ pacTBOPHU-
teneM. CornacHo TpeboBanusam UDC, ynenbHOe ONTUYECKOE BpalleHue (B mepe-
CYETE Ha CyXO€ BEIIECTBO) Kj100eTa30Jia MPOoNruoHaTa JI0JKHO HaXOAUThCSA B JUa-
na3oHe ot +112 no +118. Paccuuraiite BO3MOKHBIE BETUUYMHBI YTa ONTHYECKOTO
BpAILEHUs U1l IPUTOTOBJIEHHOIO pacTBopa npu toimuue cios 20,0 cm, eciu uc-
NBITYEMbIN 00pa3ell COOTBETCTBYET TpeOOBAaHUAM HOPMATHBHOM JOKYMEHTAIWU.
[ToTeps B Macce npu BHICYIIMBAHUU JIsl UCTIBITYeMOTo oOpasna coctasisieT 0,20 %.

4. TTpoBU30pOM-aHATTUTUKOM ObLT MPOBEEH KOHTPOJIh KauecTBa ®C Mome-
Ta3oHa (ypoara mo nokasarento «KoamdecTBeHHOE ompeiesieHre» CreKTpohoTo-
MeTpudeckuM metogoMm. 51,20 mr ucneiTyeMoro odpasua, comepxkamiero 3,00 %
BOJIbI, IOMECTHIIM B MEpHYIO K010y BMecTrMocThio 100,0 mi1, pactBopuiu B 96 %
cnupme M JJOBEIU 00bEM pacTBOpa TEM K€ pacTBOpuUTEIeM 10 MeTKH. 2,00 M1 1mo-
JYYEHHOTO pacTBOpa NEPEHeCId B MEpHYI0 Koji0y BMecTuMocThio 100,0 Mt u fo-
BeJId 00bEM PACTBOpPA TEM KE PACTBOPUTENIEM 10 MeTKH. OnTHUYeCKas MIOTHOCTh
MOJIy4YeHHOTO pacTBOpa, M3MEPEHHAs Ha CIEKTPOGOTOMETPE B MAaKCUMYyME IOIJIO-
IIEHUS TP JUJIMHE BOJIHBI 249 HM B KtoBeTe ¢ TosmuHou cios 10,00 MM, okazanack
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pasHoii 0,487. PaccunTaiiTe MacCOBYIO 100 MOMETa30Ha (yypoaTa B UCTIBITYEMOM
oOpa3slie B nepecuere Ha 06€3BOAHOE BEIIECTBO. Y IETbHBIN MOKa3aTeb MOTJIOIICHUS
MomeTaszoHa ¢ypoata npu 241 um paBen 481. CornacHo TpedoBanusm UDC, co-
nepkaHrue MoMeTa3zoHa (pypoaTa JoJDKHO cocTaBisiTh He MeHee 97,0 % u He Ooree
103,0 %. CnenaiitTe 3aKk/II04eHHE O COOTBETCTBHH UCITLITYEMOTO 00pasiia TpedoBa-
HUSM HOPMAaTUBHOM JIOKYMEHTAIIUU.

5. [TpoBU30pOM-aHATUTUKOM OBUT TIPOBEIEH KOHTPOJb KayecTBa TaOJIETOK
METWJINPEIHU30JI0Ha 110 nokazatento «KomnuectBenHnoe ompenenenuey». [Ipody
MOPOIIKA PacTePTHIX TaOJIETOK cycneHAupoBainu ¢ 10 mi1 600bl. MeTunnpenanso-
JIOH SKCTParupoBalid U3 MOJYYEHHOM CYCHEH3UHM YETHIPbMS MOPIUSMU XJI0PO-
¢opma. TlonmydeHHbIE SKCTPAKTHI MPOMBUIA BOAOU, MPOGUILTPOBAIIU, PUIHTPATHI
00BETUHUIH U J0BENH X10pogopmom 10 250,0 mi. 3atem 25,0 Mi xs10pohopMHOTO
pacTBOpa BeITIApIIIH TToUTH Aocyxa. Ocrarok pactBopuiu 96 % cnupme, c60600-
HOM om anvoe2udos, noaydus 25,0 M pactBopa (pactBop A). B MepHyto koyly
BMeCTUMOCTBIO 25,0 M1 momectunu 10,0 Mt pacTBopa A, 2 M1 pacTBopa mpudghe-
HUIMempaszonus xaiopuoa. Bo3ayx u3 KoJiObl yJaauiu ¢ MOMOIIBIO azoma, c800600-
HO020 Om KUCI0p0oOa, TIOCIIE Yero KO0y 3aKpbUTH M HAarpeBaId Ha BOJISTHOM OaHe mpu
30 °C B Teuenue 1 vaca. 3aTemM coAepKUMOE KOJIObI OBICTPO OXJIAJIUIN U JOBEIN
SMAHOIOM AOCONOMHBIM, CB0O0OHBIM OM AlbOe2ud08, 1o 25,0 mi (pactBop B). Or-
THYECKasl IJIOTHOCTH pacTtBopa B mpu 485 HM okazanacek paBHoi B 1,02 paza
OO0JBIIIE ONTHYECKOU TUIOTHOCTH aHAJIOTUYHO MPUTOTOBIEHHOTO PAacTBOPA, COJEP-
YKAIeTro MPOAYKT PEaKIMy CTaHIapTHOTO 00pasiia MEeTUJIIPETHU30JI0Ha (KOHIIEH-
TpaIusi B KOHeYHOM pacTtBope — 16,0 MKr/mit) ¢ TpUGEHUATETPA30TUS XJIIOPHUIOM.
PaccuuTaiiTe Maccy (Mr) METHIIPETHU30JI0HA B HCTIBITYeMOM 00pasiie. Bee n3me-
PEHUS MPOBOIMIINCH B KIOBETaX C OJIMHAKOBOM TONIIMHON MOTJIOMIAIOIIETO CIIOSL.

15



PAPMAINEBTHYECKASA XUMHUA 'ECTATI'EHOB,
AHJAPOI'EHOB 1 OCTPOI'EHOB

1. [IpoBu30pOM-aHATUTHKOM OBLI MPOBEIEH KOHTPOJb KadecTBa OC TecTo-
CTepOoHa MpOIMoHaTa 1o nokasareinto «KonudyecTBeHHOE OMpe/ieIeHUE» CIEKTPO-
dboTomeTpudeckuM MeTosioM. 51,20 Mr ucneITyeMoro oopasiia IOMeCTUIIA B Mep-
HYI0 K010y BMecTUMOCThIO0 250,0 M1, pactBopuiu B 50 ma 96 % crnupma, nosenu
00BEM pacTBOpa TEM K€ paCTBOPUTENEM A0 METKH. 5,00 MJI MOJTYyYEHHOTO pacTBOpa
MOMECTWJIM B MEPHYIO K00y BMecTuMocThio 100,0 My, moBenu o6beM pacTtBopa
96 % cnupmom o MeTKU. 3aTeM MPUTOTOBHIM cTaHAApTHBIA pacTBop: 50,00 Mr
(ToyHas HaBEeCKa) CTAHIAPTHOTO 00pasiia TeCTOCTEPOHA MTPOIMMMOHATA TTOMECTHIIHN B
MepHYI0 KoJ0y BMecTuMocThio 250,0 mut, pactBopuiu B 50 mu 96 % crnupma, no-
BeJIM 00BEM pacTBOpa TeM ke pacTtBopureiem A0 MeTku. 5,00 My moxydeHHOro
pacTBOpa MOMECTHIIM B MEpHYIO KoJ0y BMecTuMocThio 100,0 M, moBenn oObeM
pactBopa 96 % cnupmom no metku. OTHOIICHWE ONMTHYECKUX TJIOTHOCTEH MCIIBI-
TyeMOTr0 pacTBOpa M pacTBOpa CTaHJIAPTHOTO oOpaslia, N3MEPEHHbIE Ha CIEKTPO-
dboTOoMeTpe B MAKCUMYyME MOTJIOIIEHUS MPH JJIMHE BOJIHBI 240 HM B KIOBETE C TOJI-
nruHol cios 10,00 MM, okazanock paBHbIM 1,02. PaccuuTaiiTe MacCoByIO JIOJIIO TE-
CTOCTEpOHA MPOMHOHATA B UCIILITYeMOM oOpasiie (oTeps B Macce MPH BBICYIIIHBA-
Huu pasHo 0,10 %) B mepecueTe Ha cyxoe BemecTBo. CoracHo TpedoBanusimM UDC,
coJiep KaHue TeCTOCTEpOHA MPOMUOHATa TOJDKHO COCTaBIsATh He MeHee 97,0 % u He
oomee 103,0 %. Cnenaiite 3akiroUeHHE O COOTBETCTBHH HCIIBITYEMOTO oOpasiia
TpeOOBAHMSIM HOPMATUBHOW JOKYMECHTAIIHH.

2. [TpoBU30pOM-aHATUTUKOM OBLIT MPOBEEH KOHTPOIh KadecTBa OC meTaH-
JMEHOHa 10 moka3aTtento « KomruecTBeHHOE ompeiesieHney cieKTpodoromerpruye-
CKUM METO/IOM. 52,30 MTr HCTIBITYEMOTO 00pa3iia MIOMECTUIIN B MEPHYIO KOJIOY BMe-
ctumocThio 250,0 M1, pactBopuiu B 20 M 96 % cnupma v nosenu o6beM pacTBopa
TEM >K€ pacTBOpUTENIeM 10 MeTKU. B MepHyto k0i10y BMectumoctbio 100,0 mit mo-
Mectiiid 5,00 MJT TTOJTy4€HHOTO pacTBOpa U JIoBeIU 00beM pactBopa 96 % cnup-
mom 110 MeTKu. OnThyeckas MIOTHOCTh MOJYyYeHHOTO pacTBOpa, U3MEpPEHHas Ha
criekTpooToMeTpe B MAKCUMYME TOTJIOIICHUS PU JIMHE BOJTHBI 245 HM B KIOBETE
¢ TomuHou ciost 1,000 cm, okazanace paBHo# 0,526. Paccunmtailite MacCOBYIO
JIOJII0 METaH/IMEHOHA B UCIILITYEMOM 00pa3iie (MoTepsi B Macce NMPH BBHICYIIIMBAHUU
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paBHo 0,40 %) B mepecueTe Ha CyXxoe BEIEeCTBO. Y ACNIbHbBIN MTOKa3aTellb MOrJIolle-
HUS MeTaHMeHoHa npu 245 uM paseH 516. CornacHo tpeboBanusim UDC, conep-
YKaHWE METAH/IMEHOHA JIOJDKHO COCTaBlsATh He MeHee 98,0 %. Caenaiite 3akiroue-
HUE O COOTBETCTBHUHU UCIIBITYEMOI0 o0pa3siia TpeOOBaHUSIM HOPMATUBHOM JJOKYMEH-
TallUu.

3. [IpoBU30pOM-aHATUTUKOM ObLT MTPOBEICH KOHTPOJIb kKauecTBa ®C HaH/-
poJIOHA JieKaHoaTa Mo nokazatento «VcnpiTanus». YT ONTUYECKOTO BpaIleHuUs
1 % pactBOpa cyOcTaHIMK B 3TaHOJE OKazayica paBHbIM 0,72° npu TOJIIMHE CIOS
20,0 cMm. Paccuuraiite BeIMUMHY YACIBHOTO ONTHYECKOTO BpAIICHUS HaHIPOJIOHA
JIeKaHoaTa B TIEpecUeTe Ha CyXOe BEIIECTBO (IOTEpsl B Macce MPU BHICYIIUBAHUT
cocrasisiet 0,20 %). Cornacuo tpedoBanusam UDC, nomycTumMoe 3HaYCHUE YETb-
HOTO ONTHUYECKOT0 BparieHus coctapisiet oT +35 o +40. Caenaiite 3aKir04eHUE O
COOTBETCTBHH UCITHITYEMOT0 00pa3iia TpeOOBaHUSIM HOPMATHBHOM TOKYMEHTAITUH.

4. IIpoBU30pOM-aHATUTUKOM OBLT MpOBeleH KOHTpoJib kauecTBa DC rek-
cactpona (M = 270,4 r/Moiab) no nokasatenio «KoauuecTBeHHOE OIpeIeICHHEY.
Oxozo 501,1 mr ucnbiTyemMoro o0pasia MoMecTUIN B K0J0y, CHa0XKEHHYI0 00paT-
HBIM XOJIOAWJIHUKOM, TpuOaBuin 5 mit 12 % pacTtBopa ykcycroeo aneudpuoa B nu-
puouHe N HarpeBajM MpU KUIEHUU B TeueHue 45 muH. PactBop oxnaaunu, npubda-
B 25 MII 600b1, 0,1 Mi 1 % pactBopa ¢henorgpmeneuna n orrurpoamu 0,5 M
pacmeopom Hampus 2udpoxcuda. IlapannaenbHO MPOBENH KOHTPOJIBHBINA OIIBIT.
Ha tutpoBanue ¢ wucmpITyeMbiM 00pa3noM uspacxozoBano 13,0 mu TuTpaHnrta,
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B KOHTPOJIbHOM ormbITe — 20,3 My1. Hanuimue ypaBHEHUS TPOTEKAIOIIMX PEaKITUii.
PaccuuTaiiTe MacCOBYIO JOJIIO0 TEKCICTPOJIa B UCIIBITYEMOM oOpasiie B Mmepecuere
Ha CcyXoe BelecTBO (IoTeps B Macce Mpu BeIcylmBaHuu coctaBisieT 0,80 %)
C IpeABAPUTEILHBIM pacdeToM THUTpa cooTBeTcTBUA. CoriacHo TpeOOBaHUIM
YDC, conmeprxranne reKcICTpolia T0HKHO cocTaBisaTh He MeHee 99,0 % u He Goiee
100,5 %. CnenaiiTe 3aKk/IFOYeHUE O COOTBETCTBHH UCITBITYEMOTO 00pasiia TpedoBa-
HUSM HOPMAaTHUBHOM IOKYMEHTAIIUH.

5. IIpoBu3opoM-aHATUTHKOM ObLT IPOBEAECH KOHTPOJIb KauecTBa @C 3TUHU-
mctpaguona (M = 296,4 r/monb) o nokazatento «KoinuecTBeHHOE orpeserne-
Huey. 200,3 Mr ucnbiTyemMoro odpasia pactBopuin B 40 M mempazuopogypana,
OUULEeHHO20 Om nepeKkucHvix coeourenuil, mpudasmiu 5,0 mi 10 % pactBopa cepe-
opa numpama n orturpoBanu 0,1 M pacmeopom nampus cudpoxcuoa (K = 0,9425)
IIOTEHIHOMETpHUUYecKu. [lapannensHo npoBen KOHTPOJIbHBIA onbIT. Ha TuTpoBa-
HUE C UCTIBITYeMBIM 00pa3IioM u3pacxoaoBaHo 7,13 Ma TUTpaHTa, B KOHTPOJIBHOM
ombiTe — 0,10 mu. Hanummre ypaBHeHus: mpoTeKalomux peakiuid. Paccunraiite
MacCCOBYIO JIOJII0 ATUHUIIACTPAIMO0IIA B UCTIBITYEMOM 00pasiie B IepecyeTe Ha CyX0e
BEILIECTBO (MOTEps B Macce NpH BhicymuBanuu coctanisier 0,60 %) ¢ npeasapu-
TEJIbHBIM pacyeToM TUTpa cooTBeTCcTBUs. CornacHo TpedoBanusiM YDC, conepxa-
HHE dTHHUJIACTPAINOIIA TOJDKHO COCTaBIATh He MeHee 97,0 % u ne 6onee 102,0 %.
Cnemnaiite 3aKkiII04€HHE O COOTBETCTBUH UCIIBITYEMOT0 00pasiia TpeOOBaHUSM HOP-
MaTHUBHOW JOKYMEHTAIIHH.
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OBIIAA XAPAKTEPUCTUKA AHTUBUOTHUKOB.
OPAPMAINEBTHYECKASA XUMUA
BETA-JIAKTAMHBIX AHTUBMOTHUKOB

1. TIpoBr30OpOM-aHAIIUTUKOM OBUT MpPOBEIEH KOHTpoJb kadecTtBa OC OeH-
SUITICHUIIWUIMHA HATpus 10 mokasarento «Mcenbitaaus». 500,0 Mr HCTIBITYEMOTO
oOpa31ia pacTBOPUIIN B 800¢e, c80O00HOU om y2iepoda ouokcuoa, P u 1oBenn 00bem
pacTtBopa 70 25,0 MJI 3THM K€ pacTBOPUTEIEM. YTOJ ONTHIECKOTO BPAIECHUS T10-
JYYEHHOTO pacTBOpa okazayics paBHbIM 5,97° nipu Tommune cinost 10,0 cm. Paccun-
TalTe BEJIMYUHY YACTBHOTO ONTUYECKOTO BpalleHHUs OCH3MINEHUIIMILTUNHA HATPHUS
B IIEpECcUeTe Ha CyX0€ BEIIECTBO (MOTEPSl B Macce MPH BHICYIIMBAHUH COCTABIISET
0,750 %). Cornacuo tpeboBanusim YDPC, nomycTuMoe 3Ha4eHHE YACIbHOTO ONTH-
YECKOTO BpamieHus cocTaBisieT oT +285 mo +310. CaenaiiTe 3aKIIIOYEHHE O COOT-
BETCTBUU HCIIBITYEMOTO 00pasiia TpeOOBaHUIM HOPMATUBHOM JOKYMEHTAIUH.

2. [TpoBU30pOM-aHATUTUKOM ObLT MPOBEAEH KOHTPOJb KauecTBa OC nuna-
craruHa Hatpus (M = 380,4 r/mMoib) 1o nokazarenio «KonuyecTBeHHOE onpeierie-
Hue». 99,95 Mmr ucneityemoro obpasia, coaepxariero 1,5 % Bobl, pacTBOpUIU
B 30 Mmut memanona, npubaBuIN 5 MI1 800061, oBenu 3HaueHue pH 1o 3,0 0,1 M pac-
TBOPOM KUCJIOMbL XA10PpUCcmosodopooroti u ortutpoBasm 0,1 M pacmeopom nampus
euopoxcuoa (K =0, 9634) moTeHIMOMETPUYCCKH (YUK 00bEM THUTPAHTA, H3PACXO-
JIOBaHHBIA MEXy TICPBOM M TPEThEH TOUKAMHU Meperuda Ha KPUBOW TUTPOBAHUS).
Ha turpoBanue u3pacxomoano 5,40 mu turpanta. Hanummre ypaBHeHHE TTpOTe-
Kalollen peakunu. Paccunraite MacCOBYIO JOJIIO IMJIACTATUHA HATPUS B UCHIBITY-
eMoM o0pas3Iie B repecyeTe Ha 0€3BOTHOE BEIIESCTBO C MPEIBAPUTEITHHBIM PaCueTOM
tuTpa cootrBeTcTBUsl. CornmacHo TpeOoBanusMm UYDC, comepxaHue LHUIACTATHHA
HaTpus JOJDKHO cocTaBisiTh He MeHee 98,0 % u He Oonee 101,5 %. Caenaiite 3a-
KITFOUCHHE O COOTBETCTBHH UCITBITYEMOT0 00pasiia TpeOoBaHUIM HOPMAaTHBHOM JI0-
KyMEHTAaIIUH.
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3. IIpoBHU30OpOM-aHAIUTUKOM OBLIT MpoBeaeH KOHTPOJb kKauecTBa OC nede-
UMa JUTHIPOXJIOpUIa MOHOTHApAaTa 1o nokaszarento «Mcnbitanus». 250,0 Mr uc-
neITyeMoro oopasia, cojepxaiiero 4,00 % Boapl, pacTBOPUIIN B 600e P u noBenu
10 oobeMma 25,0 mit 3TuMm xe pactBoputeseM. CornacHo TpedoBanusim UDC, yaenb-
HOE ONTHYECKOE BpalllcHHEe B Iepecuere Ha O€3BOJIHOE BEIIECTBO JODKHO HAXO-
IUATHCA B Auamna3one ot +40 no +45. PaccunTaiite BO3MOXKHbBIE€ BEJIUYMHBI yIJia OMl-
THUYECKOTO BPALICHHUS ISl IPUTOTOBJIEHHOTO pacTBopa npu toauuue ciioa 10,0 cm,
€CJIM UCTIBITYEMBI 00pa3el] COOTBETCTBYET TPEOOBAaHUSIM HOPMATUBHON JTOKYMEH-
TaIlMH.

4. IIpoBU30POM-aHATTUTUKOM OBLJI IPOBEIEH KOHTPOJIb kauecTBa OC nmure-
HeMa MOHOTHJpaTa Mo Moka3aTtento «KomudecTBEHHOE OIpeesieHUue» METO0M
KUIAKOCTHOM xpomarorpaduu. 25,0 Mr ucmeliTyeMoro oopasia, CoAepKallero
7,0 % BoApl, MOMECTHIIIN B MEPHYIO KOJIOY BMECTUMOCTBIO 25,0 MJT 1 10BeH 00BeM
pacTBOpa pactBoputeneM (ayemonumpun — oygepuwiii pacmeop pH 6,8 0,7:99,3)
10 meTku. OTHOIIIEHUE TUTONIA/IeH TUKOB MMHUIIEHEMA JJISl HCIIBITYEMOT0 pacTBOpa
¥ CTaHJApTHOTO pacTBopa (KOHIEHTpaIus B KoHeuHOM pacTtBope 1,05 mr/mir), oka-
3anoch paBHbIM 0,88. PaccumTaiite MaccoByro 100 HMHUIIEHEMa B MCTBITYEMOM
oOpasiie B nepecuere Ha cyxoe BeniecTBo. CornacHo TpedboBanusim YDC, conepxa-
HUE UMHUIICHEMA JIOJDKHO cocTaBiisaTh He MeHee 98,0 % u ne 6onee 102,0 %. Cne-
JaiiTe 3aKII0UYEHUE O COOTBETCTBUU HCIIBITYEMOTO 0Opasiia TpeOOBaHUAM HOpMa-
TUBHOU JTOKYMEHTALUU.
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5. [IpoBU30OpPOM-aHAIUTUKOM OBLT MPOBEAEH KOHTPOJIb KadecTBa IIO-
poIlIKa ISl IPUTOTOBJICHHUSI PACTBOpA JIII BHYTPUBEHHOTO W BHYTPHUMBIIIICYHOTO
BBejicHUS 1iedoTakcuMa HaTpus o nokasarento «cnpitanusy. 20,05 Mr ucnsiTy-
eMoro obpasia, coaepkamiero 2,50 % BoJibl, IOMECTHIIN B MEPHYIO KOJIOY BMECTH-
MocThio 100,0 M1, pacTBOpHIIN B 600¢e U JOBEIH 00BEM pacTBOpa TEM K€ PacTBO-
puteneM 10 MeTku. B mepHyto kos0y BMectumocThio 100,0 Mt momectunu 10,0 mi
MOJIYYCHHOTO PAcTBOpPA U JOBEM 00bEM pacTBOpa 6000t 10 MeTkU. OnTrdeckas
IJIOTHOCTh KOHEYHOTO PacTBOpa MpH 235 HM M TOJIIMHE TOTJIOMAOIIETO CIIOS
1,00 cMm okazanack paBHoii 0,733. CornacHo TpeboBanusMm UDC, yaenpHBIN MOKa-
3aTelb MOTJIOMICHUS Ie(hoTakCuMa HaTpus B MepecdyeTe Ha OE3BOJHOE BEIIECTBO
JIOJDKEH cocTaBisATh oT 360 1o 390. CuenaiiTe 3aKJIIOUEHHE O COOTBETCTBHUH HCIIBI-
Tyemoro o0Opasiia TpeOOBaHUSIM HOPMATHBHOMN TOKYMEHTALIUU.

OPAPMAINEBTUYECKASA XUMHUA OCHOBHBIX I'PYIIII
AHTUBUOTHUKOB

1. TIpoBU3OpOM-aHAIUTUKOM OBbLIT IPOBENIEH KOHTPOIb KauecTBa OC reHra-
MunuHa cyibara 1o nokazareno  «KonuuecTBeHHOe — ompeneneHue».
250,0 mr ucmeiTyeMoro oOpasia, cozaepskamiero 12,0 % Bozawl, pacTBOpmin B
100 M1 800061 ducmuniuposanHoli, ocie 4ero gosesnu pH nomydeHHOTo pacTBopa
10 11 ¢ noMoIpio pacTBopa aMMuaka KOHIIeHTpupoBaHHOro. K pactBopy npuba-
B 10,0 mut 0,1 M pacmeopa 6apusi xnopuoa (K = 0,9920) u He0OX0AMMOE KOJIH-
YeCTBO UHIUKATOPA (hmaieuHo8020 nypnyproco. Jljia TaTpoBanus n30bITKa 6apus
xJyopuja uspacxoaoano 2,50 mi 0,1 M pacmeopa nampusi s50emama (k = 0,9790).
Hamummre ypaBHEHMs INPOTEKAIOLMX peakiuu. PaccunraiiTte MacCoBYH IOJIIO
cynbdar-uoHoB (M = 96,06 r/Mo0Jib) B UCTIBITYEMOM OOpasiie B MepecueTe Ha 0e3-
BOJ/IHOE BEIIECTBO C MPEABAPUTEIHHBIM PACIETOM TUTPA COOTBETCTBUSI.
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2. IIpoBu30pOM-aHAIMTUKOM OBLI IIPOBEIEH KOHTPOJb kKauecTBa ®C HEOMH-
uHa cynb(ara rmo nokasarento «Mcnpitanusy. Yron ontaueckoro Bparierus 10 %
BOJIHOTO PacTBOpA MCIBITYEMOTo 00pasiia oka3ajcsi paBHbIM 5,39° mpu ToImuHEe
ciost 10,0 cm. Paccunraiite BeMU4MHY yIEIHHOTO ONTHYECKOTO BPAIICHUs HEOMU-
IIMHa CyJbdaTa B IepecueTe Ha CyX0oe BeHIecTBO (IOTepsi B Macce MPH BBICYIIINBA-
Huu cocrasisger 5,50 %). CornacHo TpeboBanusiMm YDC, nomycTuMoe 3HaYeHUE
YAEIBHOTO ONITUYECKOT0 BPAIIeHHsI COCTABISIET OT +53,5 mo +59. Cnenaiite 3aKkiio-
YEHUE O COOTBETCTBHH HCITBITYEMOTro 00pasma TpeOOBaHHMSIM HOPMATUBHOU JOKY-
MEHTAIIUH.

3. IIpoBu3opoM-aHAIUTUKOM OBLIT MPOBEACH KOHTPOIIb KauecTBa OC mKo3a-
MUIIMHA MTponnoHara no nokazatemo «llogmuanoctsy. 0,0020 % pacTBOp HCTIBITY-
emMoro oOpasua B memanone npu 231 HM U TOJIIMHE MOTJIOIIAIOLIETO CIOS
10,00 mm nmeet ontuyeckyto oTHOTH 0,624. PaccunTaiiTe yienbHbIN TOKa3aTelb
HOTJIOUICHMS I)KO3aMUIIHA IPOITMOHATA B IEPECUETE Ha CyXO€ BELECTBO, €CIIHU 10-
Tepsi B Macce npu BbicymuBaHuu coctaBisieT 0,90 %. CormacHo TpebGoBaHUSIM
UDC, nomycTuMoe 3HAUEHHUE YJEIbHOIO IMOKAa3aTessl MOIVIOIIEHUS COCTABIISET
ot 310 no 350. Caenaiite 3aKJII04eHHE O COOTBETCTBUU UCTIHITYEMOT0 00pasiia Tpe-
OOBaHUSM HOPMATUBHOM TOKYMEHTALUU.

4. T[IpoBU30pOM-aHATUTUKOM OBLI MPOBEACH KOHTPOJh KadyecTBa TJIA3HBIX
Karmenb, coaepxamux jgesomurietud (M = 323,1 r/Mojb) U OOPHYIO KHCIIOTY, IO
nokazarento «KonmaectBenHoe onpeneneHuey. K 5,00 mi ucnsiTyemoro oopasiia
npubasmwm 5 mi 10 % pactBopa Hampus eudpoxcuda v 2 mi nepruapossi. Konby
HaKpbLIM BOPOHKOW U MPOKUISATUIIA pacTBop B TeueHue 15 munuyt. Ilocne oxna-
XKIACHUS K PacTBOpPY A00aBUIIM HEOOXOIMMOE KOJIMYECTBO KUCIOMbL A30MHOU U
oughenunkapbaszona u orrurposainu 0,05000 M pacmeopom pmymu (11) numpama
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noTeHoMmerpuyecku. Ha turpoBanue uzpacxogonano 0,95 mn turpanta. Paccuu-
TalTe coiepxaHue (Mr/mi) JIEBOMULIETHHA B UCIBITYEMOM 00Opasile TJIa3HbIX Ka-
nesb ¢ MpeBaApUTEIbHBIM PACYETOM TUTPA COOTBETCTBHUSI.

5. IIpoBuU30OpOM-aHATUTUKOM OBLIT MPOBEAECH KOHTpOb kadecTtBa 30 % pac-
TBOpA I MHBEKUUI JIMHKOMUIMHA TUAPOXJOpUAa Mo mnokazarento «Kommye-
CTBEHHOE OmpeziesieHne» pedpakToMeTpuuaeckuM MetoaoM. [lokasarens mpenom-
JIeHHs JaHHOTO pacTBopa paseH 1,3961. Paccunraiite KOHIIEHTpAIMIO (MI/MIT) aHa-
JU3UPYEMOTO PacTBOpa Ui UHBEKIUH C YYETOM TOTO, YTO BXOJISIINE B COCTaB
BCIIOMOTaTeNbHBIE BEIIECTBA HE MEUIAIOT KOJIWYECTBEHHOMY pedpakTOMeTpHye-
CKOMY OITpe/IeJICHUIO TMHKOMUIIMHA THAPOXIIOPUAA, a (PaKTOp MOKa3aTes MPEIoM-
nenus pasen 0,002093.

PAPMALNEBTHYECKASA XUMHUSA CUHTETHUYECKHUX
AHTUBAKTEPHUAJIBHBIX U TPOTUBOI'EJIBMHWHTHBIX
JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB

1. TIpoBH30pOM-aHAIUTUKOM OBLIT MPOBEJAEH KOHTPOJIb KauecTBa pacTBOpa
Uit nHGY3ui nedokcalia Me3uiara o nokasarento «KommuectBenHoe onpee-
JICHHE» CIEKTPOPOTOMETpUUYECKUM MeTo1oM. 5,00 M1 HcibITyeMoro oopasia mo-
MECTHJIM B MEPHYI0 K010y BMecTUMOCThI0 200,0 Mi1 11 toBenn 00beM pacTBOpa 60-
Ooti 10 MeTku. B mepnyto konby BmectumocTsio 200,0 mit momectunu 5,00 M mo-
JYy4eHHOTO pacTBOpa W JIOBEIH O00BEM pacTBOpa 8oodoti 10 MeTKu. Omruueckas
TUIOTHOCTBH TIOJTYYEHHOTO PacTBOpa, U3MEpPEHHasi Ha CIEKTPO(OTOMETPE B MaKCH-
MyMe€ TOTJIONIEHUS TIPU JJIMHE BOJIHBI 276 HM B KIOBETE C TOJIIMHOMN cios 1 cM,
okazanach paBHou 0,295. M3mepeHHass mpu Takux >K€ HapameTpax OnTHYecKas
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IJIOTHOCTH pacTBopa (3,50 MKI/Mi1) cTaHgapTHOTO 00pasiia neduiokcalia Me3u-
nara guruapara (M = 465,5 r/monb) okaszanack paBaoi 0,315. Paccuuraiite comep-
xanue nedaokcaruda (M = 333,36 r/Mob) B JIEKapCTBEHHOM IIperapare B Mpo-
IICHTaX OT 3asBJIeHHOro KomyecTBa (4 mr/mi). CoracHo TpeboBanusm YDC, mo-
NyCcTUMOE cojepkaHue nediokcanuua coctaBier He MeHee 90,0 % u He Oonee
110,0 % ot 3asBienHoro. CaenaiiTe 3aKJIFOYEHUE O COOTBETCTBUM HCIIBITYEMOTO
oOpasia TpebOBaHUSIM HOPMATUBHOM TOKYMEHTAIUH.

2. [TpoBU30pOM-aHATUTUKOM ObLIT IPOBEIEH KOHTPOJIb kauecTBa OC ohok-
canmHa (M = 361,4 r/monp) mo mokasatennto «KolndecTBEeHHOE OINpeIeICHUEY .
300,2 mr ucnbiTyemMoro oopasna pactopuwin B 100 M kuciiomul yrcycroti 6e3600-
Hoti P v ortutpoBanu 0,1000 M pacmeopom kuciomwl Xx10pHOot TOTEHITMOMETpUYC-
cku. Ha tutpoBanme m3pacxomoBaHo 8,28 mu TuTpanta. Hammmumre ypaBHEHHE
npoTeKaronied peakiuu. Paccunraiite MaccoByro 70110 O(JIOKCcal[iHa B UCTIBITYE-
MOM 00pa31e (moTeps B Macce pu BoicylunBanuu coctasisieT 0,05 %) B nepecuere
Ha CyXO0€ BEIIECTBO C MPEIBAPUTEIHLHBIM PAaCu€TOM TUTpPa cooTBeTCTBUS. COTIacHo
TpedoBanusiMm UDC, comepkanue ogaokcaluHa JOHKHO COCTaBIIATh HE MEHee
99,0 % u ue 60mnee 101,0 %. Caemaiite 3aKIF0YCHUE O COOTBETCTBHH UCITBITYEMOTO
oOpasua TpeOOBaHUSIM HOPMATUBHOM JOKYMEHTALIUH.

3. [TpoBU30pOM-aHATTUTUKOM OBLIT MPOBEJAEH KOHTPOJh KadecTtBa DC aib-
oenmaszona (M = 265,3 r/moib) o nokaszatenio «KomuuecTBeHHOE ONpeIeICHUEY.
250,2 MT UCTIBITYeMOT0 00pa3iia PaCTBOPUIIH B 3 MJI KUCIOMbL MYPABLUHOU 03800~
Hoti P, mpu6aswmu 40 M kuciomsi yxcycHotl be3soounoti P u ortutposanu 0,1000 M
pacmeopom KUciomul XJI0pHOU IOTEeHIIMOMeTpruiecku. Ha TurpoBanue uzpacxojo-
BaHO 9,40 M1 TuTpanTa. Hanumure ypaBHEeHHE TpoTeKarolieil peakiuu. Paccuu-
TaliTe MaCCOBYIO JI0JIIO aJIbOEH/1a301a B UCTIBITYEMOM o0pas3iie (MoTepsi B Macce Mpu
BhIcymuBaHuu coctapisieT 0,20 %) B mepecueTe Ha CyXo€ BEIIECTBO C MpeBapH-
TEJIbHBIM pacyeToM TUTpa cooTBeTcTBUs. CornacHo TpedoBanusiMm YDC, conepixa-
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HME aJIbOEH1a30J1a TOJDKHO cocTaBiaaATh He MeHee 98,0 % u ne 6onee 102,0 %. Cre-
JaiTe 3aKIIIOUYCHUE O COOTBETCTBUU UCIBITYEMOTO 00pasiia TpeOOBaHUSM HOpMa-
TUBHOW JOKYMCHTAIIHH.

4. IIpoBU30pOM-aHAJIUTUKOM OB MPOBEJEH KOHTPOJb KauecTBa OC neBo-
¢okcanrHa no nokazatento «lcnpiTaHusy. YT0I ONTHYECKOTO BPAICHUS METa-
HOJIBHOTO pacTBopa (5,00 mr/mur) ucneityemoro obpasia, coaepxariiero 2,00 %
BOJIbI, Oka3zascs paBHbIM 0,92° npu Tonmmue ciost 20,0 cm. PaccunTaiite Benuuruny
yIE€IBHOTO ONTUYECKOTO BpALLEHU JIEBO(IIOKCALIMHA B IIEPECUYETE Ha CyXO€ Bellle-
ctBo. CornacHo tpeboBanusiM UDC, nomycTUMoe 3HAUYE€HUE YAEIBHOTO ONTHYE-
CKOTO BpauieHus coctaBiseT oT —92 no —106. Cnenaiite 3aKkitoueHne O COOTBET-
CTBUH HUCTIBITYEMOT0 00pa3iia TpeOOBaHUSAM HOPMATUBHOW JJOKYMEHTAIUU.

5. [TpoBHU30pOM-aHATUTUKOM OBLT MPOBEAEH KOHTPOJIb KauecTBa DC xiop-
reKCHIMHA TUTroKoHaTa pactBopa (M = 898 r/moib) mo mokasaremo «Konnge-
ctBenHoe omnpenenenne». K 1000,2 mr ucneityemoro obpasiia nmpudasuwin 50 mi
Kkuciomul ykcycHoti oessoonoti P m orturpoBanu 0,1000 M pacmeopom xucromor
XnopHot ioTeHImomerpudecku. Ha Tutposanue nzpacxoaoBano 8,30 My TUTpaHTa.
Hanumure ypaBHeHHe npoTekarolen peakuuu. Paccunraiite KoHUEeHTpanuto (1/11)
XJIOPTEKCUAMHA JUTIIOKOHATA PacTBOpa C MPEIBAPUTEIHHBIM PacCuye€TOM TUTpPA CO-
OTBETCTBHS C YUYE€TOM TOTO, YTO IUIOTHOCTh JAHHOT'O pacTBopa paBHa 1,058 r/mi.
CornacHo TpeOoBanusiM YDC, KOHIEHTpalus XJIOPreKCHJIWHA OUTIIIOKOHATa
nokHa ObITh He MeHee 190 /i u He 6oinee 210 r/n. CaenaiTe 3aKIFOYEHUE O COOT-
BETCTBHH HCIIBITYEMOTO 00pa3iia TpeOOBaHUSIM HOPMATUBHON JOKYMCHTAIIHH.
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OAPMAIEBTUYECKASA XUMHUA TIPOTUBOBUPYCHbBIX
N ITPOTUBOI'PUBKOBBIX IEKAPCTBEHHbBIX CPEJICTB

1. TIpoBU30pPOM-aHAIUTUKOM OBLT MPOBEAECH KOHTPOJIb KauyecTBa TaOJIETOK
alMKJIOBHUpA I10 MoKazaTelto «KonnuecTBeHHOE orpeieieHne ClieKTpoPOTOMETpHU-
4yecKUM MeTo1oM. 195,0 Mr ncneiTyemoro oopasiia pacTepTbix TabJIeTOK 00padboTain
0,1 M pactBopoM rampus eudpoxcuda, noryuus 100,0 mu pactBopa. PactBop mpo-
bunbTpoBau. B MepHyto konby Bmectumocthio 100,0 M BHeciu 15,0 Mt dusib-
Tpara, mpubasuiu 50 M1 BoJibl, 5,8 M1 2 M pacTBopa Kuciomol X10pucmosooopoo-
HOl, TIOCJIC YETO JOBEIN 00BEM PacTBOpPA 8000l IO METKU U TMEepeMelaiu. 3aTeM
5,00 M1 mostyaeHHoro pactBopa pazbaswiu 0,1 M pacTBOpoM Kuciomsl X10pucmo-
600opoonoti 10 50,0 M u nepememiaiv. OnTryeckasl MIOTHOCTh KOHEYHOTO pac-
TBOpA IIPH JUIMHE BOJIHBI 255 HM U TOJIIMHE noromaromiero cios 1,00 cm okazanack
pasuoit 0,820. PaccuuTaiiTe Maccy amnukioBupa (Mr) B TabJieTKe, CUMTasl Ha Cpej-
HIOIO Maccy OJIHOM TaONeTKH. Y AeNIbHBIN MMOKa3aTesb MOTJIOIIEHUS allMKJIOBHpA MPU
255 1M paBeH 560. Macca 20 ucnbITyemMbIx TabneTok coctaisier 8,0608 .

2. ITpoBHU30pOM-aHATUTUKOM ObLIT MPOBEAEH KOHTpoib kadecTBa OC 3um0-
ByauHa 1o nokazarento «Mcnbitanusi». 500,0 Mr ucneiTyemoro obpasiia pacTBo-
puiu B amauoe 6e3600nom, onydu 50,0 M1 pacTBopa. YTOJ ONTHYECKOTO Bpa-
HIEHUA MTOJYYEHHOTO PacTBOpa OKa3aJicsl paBHbIM +1,23° mpu TONIIUHE CI0s pac-
tBOpa 20,00 cm. PaccunTaiite BeIMYMHY YJAEILHOTO ONTHUYECKOTO BpaIlleHUsl 3U10-
BYyJIMHA B IepecueTe Ha cyxoe BemecTBo. [loteps B Macce mpu BBICYIIMBAHUM JIJIS
ucnsiTyemoro oopasua cocrasiset 0,25 %.
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3. [TpoBU30pOM-aHATUTUKOM OBLI MPOBEEeH KOHTpoJb KauecTBa OC kero-
koHazona (M = 531,4 r/monb) no nokazarennto «KoaudecTBEHHOE ONpeIeIeHUEe.
202,5 Mr ucneITyeMoro oopasia pacTBopusid B 70 MJI CMECU KUCIOMbL YKCYCHOU
bezsoonou u memundzmuikemona (1:7, 06/06) n orrurpoamu 0,1 M pacmeopom
kucromot xaoprou (K= 0,9919). B pe3ynpraTe aHaimu3a yCTaHOBJICHO, YTO MacCcoOBast
JI0JIs1 KETOKOHA30J1a B UICIIBITYeMOM 00pa3siie coctanisieT 99,1 % B nepecuete Ha Cy-
X0€ BEIECTBO (MOTeps B Macce Ipu BbicymuBaHuM paBHa 0,35 %). Hanumure
ypaBHEHUE MpoTeKaromen peakiuu. Kakoir 00beM TUTpaHTa U3pacX0/I0BaH MPOBHU-
30poM Ha TuTpoBaHue? [IpenBapUTENbHO PaCCUUTANTE TUTP COOTBETCTBUSI.

4. TTpoBU30pOM-aHATUTUKOM OBLT IPOBENICH KOHTPOJIb KadecTBa PC MUKO-
Ha3osa Hutpara (M = 479,1 r/monb) no nokazarenio «KonnyecTBeHHoe onpenere-
Huey. 350,0 Mr ucBITYyeMOT0 00pasiia paCTBOPUIIH B 75 MJI KUCIOMbL YKCYCHOLUL Jle-
osinou P u ortutpoBanu 0, 1000 M pacmeopom Kuciomul X10pHoU TOTEHIIMOMETPH-
yecku. [lapaniensHo mpoBein KOHTPOJIbHBIN ONBIT. Ha TUTpOBaHKE C UCTIBITYEMBIM
00pasIoM U3pacxo0BaHo 7,35 MJI TUTpaHTa, B KOHTPOJbHOM orbiTe — 0,10 M.
Hanuimure ypaBHeHHe poTeKarolei peakiiuu. Paccunraiite MaccoByIO A0OJIO0 MU-
KOHAa30J1a HUTpaTa B UCHOBITYEMOM 00pa3lie B MepecueTe Ha CyX0e BellecTBO (Mo-
Tepsi B Macce npu BeicymmBanuu coctasisier 0,30 %) ¢ npenBapuTenbHBIM pacue-
TOM TUTpa cooTBeTcTBUs. CornacHo TpedoBanusam YDC, cogep:kanre MUKOHA30J1a
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HUTpaTa JI0HKHO cocTaBisATh HEe MeHee 99,0 % u ne 6omee 101,0 %. Cnenaiite 3a-
KITFOUCHHE O COOTBETCTBHH UCITBITYeMOT0 o0pa3iia TpeOoBaHUsIM HOPMAaTUBHOM J10-
KYMEHTAIIHH.

5. ITpoBHU30pOM-aHATUTUKOM OBLI MPOBEAEH KOHTPOJIb KauecTBa PC rpuzeo-
dbynbpBUHA 110 Mokazarento «KoinuecTBeHHOE omnpeeneHrne» cueKTpohoToMeTpu-
yeckuM MeTo1oM. 80,0 Mr ucTibITYyeMOro 00pasiia pacCTBOPUIIU B 3MAHOIE, TTIOTYIUB
200,0 ma pactBopa. 3arem 2,00 M 3TOro pactBopa pa3daBWIM 2MAHOIOM JI0
100,0 mi. M3aMepuinn ONTHYECKYIO IJIOTHOCTh KOHEYHOTO PAacTBOpa MpHU JJIUHE
BOJIHBI 291 HM B KIOBETE C TOIIIMHOM norjoiatomero cios 1,00 cM 0THOCUTENbHO
smaroa. I3BECTHO, UTO MOTEPS B MACCe MPH BHICYIIIMBAHUY JIJISI UCTIBITYEMOTO 00-
pasia cocrasiset 0,50 %, a yaenbHbIN MOKa3aTeNb NOTJIONMIEHUs Tpu3e0dyIbBUHA
npu 291 HM paBeH 686. PaccunraiiTe HHXKHIOIO U BEPXHIOIO TPAHUIBI MHTEpBaja
BEJIMYMH ONTUYECKOMN TIIOTHOCTU KOHEYHOTO PACcTBOpPA MPH YCIOBUU, YTO UCIIBITY-
eMbIil 00pa3el] COOTBETCTBYET TPEOOBAaHUSAM HOPMATUBHOM JOKYMEHTAIIUU TI0 KO-
JUYECTBEHHOMY conepxkaHuto rpuzeodynsBuna (97,0-102,0 % B mepecuere Ha Cy-
X0€ BEIIECTBO).
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OAPMAIEBTUYECKASA XUMUSA NTIPOTUBOTYBEPKYJIE3HBIX
N ITPOTUBOMAJIAPUNHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB

1. TIpoBU30pOM-aHATUTUKOM OBLI TPOBEJAEH KOHTPOdb KauecTBa DPC
nzonnazuaa (M= 137,1 r/mMoib) 1o nokasarero «KoaudaecTBeHHOE ONpeieICHUE .
102,0 mr (B mepecueTe Ha CyXOe€ BEIIECTBO) UCIBITYeMOro o0pasiia MoMecTUIN B
KOHHUYECKYIO KOJIOY BMeCTUMOCThIO S00 MJI ¢ mpuTepTOit MpoOKOM U pacTBOPUIIU B
100 mi 8oowr. K pactBOpy mpubaBunu 2 r xHampus euopokapoonama, 50,0 M
0,05 M pacmeopa uooa u ocrapuiv Ha 30 munyT ipu 40 °C B TeMHoM mecte. [locrne
9TOro K00y momectwin Ha 10 MuHYT B 6aHIO CO JIbJIOM, 3aTeM npubaBwm 20 M
KUCI0Mbl X10p068000pooHoti 1 oTtutpoBanu 0, 1000 M pacmeopom nampus muo-
cynvghama. lapannenbHo TPOBEM KOHTPOIBHBIN ONIBIT. Ha TUTpOBaHUE C UCTIBITY-
eMbiM oOpasmoM m3pacxomoBaHo 20,0 M TUTpaHTa, B KOHTPOJBHOM OITBITE —
49,5 my. Hammummute ypaBHEHHUS MPOTEKAIONUX peakmnuii. PaccunTtaiite MaccoByrO
JIOJIFO U30HUA3H/IA B UCTIBITYEMOM 00pasLie B IEPECUETE Ha CYyXO€ BEIIECTBO C IPEI-
BapUTEIBHBIM PACYETOM TUTPA COOTBETCTBHUSI.

2. IIpoBu3opoM-aHAIUTUKOM OBLI IPOBEIeH KOHTPOIIb KauecTBa OC XxrHMHA
cynbdara (M 6e3BonHoro BemectBa = 747,0 r/mMonp) no nokaszarento «Konuue-
cTBeHHOe ompenenenue». 300,0 Mr ucneiTyeMoro oopasia pacTBOPUIN B CMECH,
coctosiieit uz 10 mi xzopogpopma P n 20 mit yxcycnozo aneudpuoa P, n oTTUTPO-
Banu 0,1 M pacmeopom xuciomsi x10pHot IOTeHIMOMeTpruuecku. Ha TutpoBanue
pactBopa uzpacxoaoBano 11,5 mi tutpanTta. Hanummre ypaBHEHHE TPOTEKAOIIEH
peakuuu. PaccunTaiite MaccoByIO 1010 XMHUHA CYyJib(aTa B UCIIBITYEMOM 00pasiie
(motepst B Macce npu BeicymuBanuu cocrasisieT 4,00 %) B pacuyere Ha 6e3BOIHOE
BemecTBo. CornmacHo TpeboBanmsim UDC, coneprkanne XMHUHA CyIb(}aTa T0IKHO
coctaBiiaTh He MeHee 99,0 % u He 6oaee 101,0 %. Chenalite 3aKII0OYEHHUE O COOT-
BETCTBHH UCTIHITYEMOTO 00pa3iia TpeOOBaHUSIM HOPMATUBHOW JOKYMEHTAIIHH.
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3. ITpoBHU30pOM-aHATUTUKOM ObLI MPOBEAEH KOHTPOJIb KauecTBa PC pudam-
nuiyHa no nokasarento «KoinuecTBeHHOE omnpeesieHne» CrekTpodoToMeTpuye-
ckuM MetosoM. 100,0 Mr ucnbITyeMOro oopasia pacTBOPWIM B Memarose P u no-
Benu 10 ooveMa 100,0 M atuM ke pactBoputenem. 2,00 MJI MOJY4EHHOTO pac-
TBOpa pazdasuwiu 10 100,0 Ma hocpammuvim 6ypepuviv pacmeopom (pH 7,4). Orni-
TUYECKasl ITIOTHOCTh PacTBOPA, MOJIYYEHHOTO MPHU pa30aBlIeHUH, PU JJIMHE BOJIHbI
475 M u tonmuHe noraomatomero cios 1,00 cM okazanack paBnoi 0,373. Pac-
CUHUTANTE MAaCCOBYIO OO pUpaMIHUIIHA B UCTIBITYeMOM o0Opa3siie (oTepsi B Macce
npu BeicymmBaHuu coctaBisieT 0,10 %) B mepecuere Ha cyxoe BEMIECTBO. Y JCITb-
HBIM TIOKa3atenb moromieHus: pudavmunuaa npu 475 um paBen 187. CormacHo
tpeboBanmsiMm UDC, comepkanne pudamMnuIiimHa TOJDKHO COCTaBIATh HE MEHEE
97,0 % u ne 60xee 102,0 %. CaenaiiTe 3aKII04€HUE O COOTBETCTBUU UCIILITYEMOTO
oOpasua TpeOOBaHUSIM HOPMATUBHOM JOKYMEHTALIMH.

4. [IpoBU30pOM-aHATUTUKOM OBLT MPOBENICH KOHTPOJb KayecTBa TaOJIETOK
nupasvuHaMuia 1o nokaszatento «KomuecTBeHHOE ompesesieHne» CrneKTpodoTo-
MeTpU4ecKuM MeTo1oM. [TpoOy mopor1ika pacTepThiX TaOJIETOK pACTBOPUIIH B 800e,
nosryuanB 500,0 mu pactBopa. PactBop npodunbTpoBanu, mocie uero 5,00 mi ¢puib-
Tpata pazdaBuwiu 10 100,0 Mt 600ou. OnTudeckas MIOTHOCTh KOHEYHOTO PacTBOpa
MIpY JJIMHE BOJIHBI 268 HM W ToJIIMHE norjomatoniero ciuost 1,00 cm okazanack
paBHoii 0,640. PaccuuTaiite Maccy nupazuHamuja (Mr) B npooe. Y AenbHbIN moKa-
3aTeNb MOTJIOIIEHUS NupasuHamMuaa rnpu 268 um paseH 650.

5. ITpoBHU30pOM-aHATUTUKOM ObUT MPOBENEH KOHTPOJb KayecTtBa OC xJ10-
poxuna ¢ocdara (M = 515,9 r/mMmonsb) no nokazatento «KonnuecTBeHHOE onpeie-
aerue». 0,1000 T ucnpITyeMOTo 00pasiia pacCTBOPUIIU B 00e U IOBEIH JaHHBIM pac-
tBOpHUTENeM 10 oobema 100,0 M. 3atem 1,00 M 3TOT0 pacTBopa pazdaBmivd 60001
10 100,0 ma. OnTrueckas INIOTHOCTh KOHEYHOT'O pacTBOpa Mpu 342 HM U TOJILUHE
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noryomatomero cios 1,00 cm okazanack paBuou 0,375. Paccuuraiite BETUUYHHBI
YAEIBbHOTO U MOJISIPHOTO TOKa3aresied MOTIJIONIeHHUs XJIopoxuHa ¢ocdara mnpu
342 uM. MaccoByro 10110 XJ0opoxuHa gocdara B UCIBITYeMOM 00paslie CUUTaTh
pasHoii 100 %.

OPAPMALNEBTUYECKASA XUMMUSA ITPOTUBOOITY XOJIEBBIX,
HNPOTUBONNOJATI'PUYECKUX U UMMYHOCYIIPECCHUBHbIX
JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB

1. TIpoBH30pOM-aHAIUTUKOM OBLI MPOBEAEH KOHTPOJIb KauecTBa ®C menda-
naHa (M = 305,2 r/monp) mo mnokazarento «KonmuecTBEHHOE OIpeeIeHHE.
K 400,0 mr (B mepecueTe Ha CyxXo€ BEIIECTBO) UCIBITYEMOro 00pasiia nprubaBuin
20 mu pacTtBopa kaaus euopokcuda (200 /1), HarpeBaiv B TEYCHHUE 2-X YaCOB, I1e-
pUOJIUYECKH JTOOABIISISI BONY, TEPAEMYIO BCJICJICTBUE WCIIAPEHUsS, U 3aTE€M OXJia-
nud. K oxnaxxaeHHOMY pacTBOPY MPUOABUITHU 75 MIT 800bl, 4 MIT KUCIOMbL A30MHOU
u ortutpoBasiu 0, 1000 M pacmeopom cepebpa numpama. Ha TuTpoBaHue u3pac-
X0ZI0BaHO 26,7 mn TuTpanTa. Hanummre ypaBHEHUS MPOTEKAOIIMX peakuuil. Pac-
CUMTATE MACCOBYIO JIOJII0 Mel(palaHa B UCHBITYEMOM 0Opasle ¢ MpeIBapuTesb-
HBIM Pacue€TOM TUTPA COOTBETCTBUSI, €CJIU MIPU BBHIMOJHEHUH UCTIBITAHUS HA UOHU-
3UPOBaHHBIN XJ10p U3pacxoaoBano 0,52 miu 0, 1000 M pacmeopa cepebpa numpama.

2. ITpoBU30pOM-aHATUTHUKOM ObLIT TPOBeIeH KOHTPOJb KauecTBa OC pedyk-
cocrara 1o nokasareinto «KonmuectBeHHoe onpenenenuey. 250,2 Mr HCITBITYEMOTO
oOpasia pactBopuiau B 50 Mit smanona v ortutpoBanu 0,1 M pacmeopom nampus
euopoxkcuoa (k =0,9687) norennmomerprudecku. IlapamieasHo MpoBer KOHTPOJIb-
HBII OTBIT. Ha TUTpOBaHMeE ¢ MCTIBITYeMBIM 00pa3iioM u3pacxooBano 8,10 mi1 TUT-
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paHTa, B KOHTposbHOM onbiTe — 0,10 M. PaccuuTaiite MaccoByto 107110 (hedykco-
cTata B HCIBITYyeMOM oOpasie (ToTepsi B Macce MPHU BBICYIIMBAHUU COCTABIISICT
0,30 %) B mepecueTe Ha Cyx0e BEIIECTBO C Y4e€TOM Toro, uto 1 mi 0,1 M pacmeopa
Hampus 2udpokcuoa cootBeTcTByeT 31,64 mr edykcocrara. CormnacHo TpeboBa-
HusiM YDC, conepxanue GpedykcocTara JOHKHO COCTABIATH He MeHee 98,5 % u He
o6onee 101,5 %. Cpenaiite 3akiitoueHHE O COOTBETCTBHM HCIBITYEMOTO 00Opasiia
TpeOOBaHMSIM HOPMATUBHON JOKYMEHTAIIHH.

3. [TpoBU30pOM-aHATUTUKOM OBUT IIPOBE/IEH KOHTPOJIh KayecTBa TaOJIETOK
aJJIOMypUHOJIAa 0 moka3arento «KoiaumdecTBeHHOE ompenesieHue» crnekTpodoro-
MeTpru4ecKuM MeToaoM. 105,7 Mr ucipITyeMoro o0pasiia pacTepThiX TaOJIETOK MO-
MECTHJIM B MEPHYIO K00y BMecTUMOCTHI0 250,0 mut, mpubasuau 20 M 0,05 M pac-
TBOpa Hampus 2udpoxcuoa v B30anTeiBadu B TeueHue 20 MUHYT. 3aTeM puOaBUiIn
80 mu 0,1 M pactBOpa Kuciomsl X10pucmogo0opooHol N B30OJITAIA B TCUCHUE
10 munyT, MOCIHIE Yero 00beM coaepKIUMoro koJos! nosenu 0,1 M pacTBopoM Kuc-
JIOMbl XJI0PUCTMOB000POOHOU 10 METKH, IEpeMeIIalii U po@uiibTpoBaiu. B mep-
HY10 K0J10y BMecTUMOCThIO 250,0 Mt momectunu 10,0 mi ¢punbrpara, nopenu 0,1 M
PacTBOPOM KUCIOMbL XAOPUCHOB000POOHOU O METKU U niepemerianu. Ontudeckas
IJIOTHOCTh KOHEYHOT'O pAcTBOPA MPH JJIMHE BOJHBI 250 HM U TONIIMHE MOTJIOMIAK0-
niero ciost 1,00 cM okazanace pasHoit 0,730. PaccunTaiite Maccy amionypuHoia
(Mr) B TabneTKe, cunTasi Ha CPEHIOK MAcCy OJIHOM TaOJEeTKHU. Y IeNbHBIN MOKa3a-
TeJb MOTJIOIIEeHHS ajutonmypuHona npu 250 M paBeH 563. Macca 20 ucnbITyeMbIX
TabaeTok cocraBisieT 7,8098 r.

4. TTpoBU30pOM-aHATUTUKOM OBLIT IPOBEAEH KOHTPOJIb KauecTBa PC dropy-
pamia (M = 130,1 r/monb) mo mokasarento «KolndecTBEHHOE Ompese/ieHue .
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109,0 Mr ucneiTyemoro oopasia pactTBopwin B 80 M dumemungpopmamuda u OT-
tutpoBanu 0,/000 M pacmeopom mempabymunrammonusi 2u0poKcuoa ¢ MHIUKaTO-
poM mumonoguim cunum. Ha TuTpoBaHme n3pacxomaoBano 8,35 Mi TUTpaHTa (¢ yde-
TOM TIOTPAaBKU KOHTPOJHHOTO OMbITa). HanmuimmTe ypaBHEHNE IPOTEKAIOIIEH peak-
un. Paccunraiite MaccoByro 1010 (hTOpypaluia B UCIIBITYeMOM 00pasiie (morepst
B Macce npu BeicymuBanuu coctapisiet 0,40 %) B mepecueTe Ha CyXOe BEUIECTBO.

5. [TpoBU30pOM-aHATUTUKOM OBUT TIPOBEJIEH KOHTPOJIh KayecTBa TaOJIETOK
MEpKaInTonyprHa Mo nokasareinto «KoandecTBeHHOE ONpeeieHe» CeKTPoPoTo-
MeTprudecKkuM MeToioM. 101,2 MT ucIbITyeMOT0 00pasia pacTepThiX TaOJIETOK pac-
TBOPWIH B 5 Ml dumemuicynvgoxcuda. [lonydenusiii pactsop pazbaswiu 0,1 M
pacTBOpOM Kuciomsl xaopucmogodopoorou 1o 500,0 miu. 3atem 25,0 M 06pazo-
BaBIierocs pacteopa pazoasuiu 0,1 M pacTBopoM kuciomsi X10pucmo8ooopooHol
10 1000,0 ma 1 npodunsTpoBasiv. OnTHYECKas MIOTHOCTh (PUIIbTPATA MPU JITTUHE
BOJIHBI 325 HM U ToJuuMHe noraomaroniero cios 1,00 cm okazanacek pasHou 0,290.
PaccuuTaiiTe Maccy MepKanTonypuHa B TaOJIETKE, CUMTAsI HA CPEIHIOI0 Maccy OJ1-
HO TabseTKku. Y IebHBIN MOKa3aTelb NOTJIOMIEHNUS MEpKaNnToIyprHa npu 325 HM
paBeH 1165, cpeanss macca omnou Tadbmerkn — 0,1010 r.
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OAPMAIEBTUYECKASA XUMUA
KOHTPACTHBIX U PA/IMOPAPMAIEBTUYECKUX
JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB, COPBEHTOB

1. [IpoBU30pOM-aHATUTHKOM OBLIT MPOBEIEH KOHTPOJIb KayecTBa pacTBOpa
JUTSI THBEKITUH TaoInaMuIa 1o mokazaTelnto « KommdaecTBeHHOE onpeiesieHre» Me-
TOJIOM XUAKOCTHOH XxpomaTorpaduu. B mepHyto kon0y Bmectumocthio 100,0 mu
noMecTuan 2,1 MII HCIBITYyeMOTo o0pasiia U JIOBEIH O0BEM pacTBOpa 6000 10
MeTku. B mepnyro kondy BMectumocThio 100,0 mur momectunu 3,00 Mt mosrydeH-
HOTO pacTBOpa U JIOBEIH 00BEM PacTBOpPA 6000i IO METKH. 3aT€M MPUTOTOBHIN
pacTBOp CTaHAAPTHOTO oOpasia ragoauamuaa. B MepHyro koi0y BMECTUMOCTBIO
100,0 M momectunu 18,00 Mr cranmapTHoro obpasia ragoauamuaa, pacTBOPUIH
B 8o0e U JI0BEJIM 00BEM pacTBOpa BOAOM A0 MeTku. OTHOIIEHUE IUTIOMIAAeH MUKOB
rajioAnaMua JUisl UCIIBITYEMOTO M CTaHIaPTHOTO PAaCTBOPOB OKa3aJIOCh PaBHBIM
0,954. PaccunTaiiTe coaepkaHue rajjoiuaMua B JeKapCTBEHHOM IIpenapaTe B po-
LEHTaxX OT 3asBJeHHOro kojsuyectBa (287 mr/mun). CornacHo tpedoBanusim UDC,
collep KaHue TagoauaMuia JoJDKHO coctaBisitb He MeHee 90,0 % u He Oosee
110,0 % ot 3asBiaenHoro. CruenaiTe 3aKJIIOUEHHE O COOTBETCTBUM HUCIBITYEMOTO
oOpasiia TpeOOBaHUSIM HOPMATUBHON JOKYMEHTAIIUH.

2. IIpoBu3opoM-aHAIUTUKOM OBLT MpOBeeH KOHTpousb kauecTBa OC ramo-
IvaMua ruapata mno nokaszarento «Mcnbitanusiy. [Ipu onpenenenun cBoOOOIHOTO
ragonuaus (111) 1000,0 mr ucmeiTyemMoro o0pasiia MOMECTHIH B KOHHYECKYIO
K0JI0y BMECTUMOCTBIO 125 M1, mpubaswmmum 25 mit OydepHoro pactBopa, 0,1 mi pac-
TBOpa uHAnKaropa (apcenaszo 1) u mepemeriaau 10 pacTBOpEHHs. 3€IEHOBATO-
roiy0o IBET MHANKATOPA CBUIETEIHCTBOBAI O TPUCYTCTBUH CBOOOTHOTO Taj[0JTH-
aus (111). OrtutpoBanu monaydeHHbId pactBop 0,2 MM pacmeopom nampus 30e-
mama 10 (UOJETOBO-PO30BOr0 OKpammBaHus. Ha TuTpoBaHHE H3pacxo/I0BaHO
0,92 mn tutpanTa. Hanummure ypaBHEeHHE MpoTekaromiel peakiuu. PaccuuTtaiite
coJiep>KaHre CBOOOAHOTO TaJ0JIMHUSI B UCTIBITYeMOM o0Opasiie (CyMMapHOE CoJiep-
JKaHUE BOJBI M OCTATOYHBIX OPraHUYEeCKHX pacTBOpHuTeNel cocraBisieT 6,10 %)
B IiepecueTe Ha OE3BOJIHOE U CBOOOIHOE OT OCTATOUHBIX OPTaHUYECKUX PACTBOPH-
TeJiel BelecTBoO ¢ yuyeroM Toro, uto 1,0 ma 0,2 MM pacmeopa nampus 30emama
cootBeTcTBYeT 31,45 MKr cBoOOAHOTO Tafgonunus. CornacHo TpedoanusiM YDC,

34



coJiepKaHKre CBOOOTHOTO TaJIONMHUSA JI0JDKHO cocTaBisaTh He 6osee 0,005 %. Cue-
JalTe 3aKJIIOUYEHHE O COOTBETCTBUHU UCIIBITYEMOTO 00pa3iia TpeOOBaHUSIM HOpMa-
TUBHOM JTOKYMEHTAIIUH.

3. IIpoBU30pOM-aHATUTUKOM OBLI MPOBeACH KOHTPOJb kKaduecTBa DC ramak-
TO3bI 10 Mokazarennto «Mcneiranus». 10,0000 T ucneiTyemMoro oopasiia, coaepxa-
aiero 0,50 % Boawl, pactBopuin B 80 Mit 800st P, ipubasuiiu 0,2 Mt pacTBopa am-
muaxa paszeedennozco Pl, Beiiepxanu B TeueHue 30 MUH U 1I0BeNU 6000t P 10 00b-
ema 100,0 M. Yron onTHYECKOro BpallleHUs MOJYYEeHHOIO pacTBOpa, HAXOAsAIe-
rocs B nojsipuMerpuaeckoi Tpyoke mmnoi 200,0 MM, paBen +15,7°. PaccunTaiite
BEJIMYMHY YIEIbHOTIO ONTHYECKOTO BpaIlleHUs TajlakTO3bl B IIepecuyeTe Ha OE3BO/I-
Hoe BemiecTBO. CormacHo TpeboBanusiM UDC ynenpbHOE ONTHYECKOE BpalllCHUE
JIOJDKHO HaXOJUThCS B mpejenax oT +78 mo +81,5. Chenalite 3akit04eHHE O COOT-
BETCTBHH UCTIBITYEMOTO 00pa3iia TpeOOBaHUAM HOPMATUBHOM JOKYMEHTAIIUH.

4. IIpoBU30pOM-aHATUTUKOM ObLT MPOBEAEH KOHTPOJb KAaYeCTBa pacTBOpa
JUIS  WHBEKIUH aMHUJIOTPU30€BOM KHCIOThI (M OE3BOJHOrO BeIlIecTBa =
=613,9 r/mMmonb) mo mnoxkazarento «KonnuecTBeHHOE ompeneneHuey. B mepHyro
k010y BMectuMocThio 100,0 M momectunu 5,00 Mt ucneiTyeMoro oopasiia, pac-
TBOPUJIU B BOJIE U IOBEJIN 00BEM pacTBOpa TEM KeE PaCTBOPHUTENIEM 10 METKHU. B ko-
HUYECKYI0 KoJ0y BMecTtuMocThio 100 mut momectunu 5,00 M1 mosy4eHHOTO pac-
TBOpa, mpubasuiu 15 mu 10 % pactBopa rampus eudpoxcuoa, 1 T yunka nopowka
Y IIepeMeEIalii HA MarHUTHOM MEIIAJIKE B TeueHue 5 MuH. K 1mojgydeHHou cMmecu
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npubaBuid 15 M1 600wt 1 5,0 MIT Kuciomul yKCyCcHOU 1e0AHOU, TIEpEMEIIATTA U TIPO-
(GbUIBTpOBAIIN Yepe3 CTEKISHHBIN PHIbTP ¢ pazMmepoM nop oT 4 1o 16 mxm. Ocagok
B K0JIO€ U Ha QUIIBTPE MPOMBUIM BOAON TPHXKbI opuusamMu 1o 30 mui, o0beaAuHsIs
Bce ¢uapTpathl. [lomyduenusiit pactBop orrutpoBanu 0,1 M pacmeopom cepebpa
Humpama TOoTeHIIMoMeTpuyecku. [lapannenbHo MPOBENM KOHTPOJIbHBIN OIIBIT.
Ha tutpoBanue ¢ ucneiTyeMbIM 00pasiioMm wuzpacxogoBaHo 7,30 Ml TUTpaHTa,
B KOHTPOJbHOM ombiTe — 0,10 My1. Hanmmmmre ypaBHEHHE TPOTEKAIOMIEH pEeaKITiu.
Paccumnraiite conep:kaHue aMHIOTPU30€BOI KUCIOTHI B UCIIBITYEMOM 0Opasiie OT
3asiBJICHHOTO KoymmdecTBa (600 MT/MiIT) ¢ mpeaBapuTEIbHBIM PACIETOM THTPA COOT-
BercTBHs. CormacHo TpeboBanusmM UDC, comepxanue aMUA0TPU30EBON KUCITOTHI
OJHKHO cocTaBiaTh HEe MeHee 95,0 % u ue 6oiee 105,0 % ot 3asBiaennoro. Crue-
JaiTe 3aKII0UYeHHEe O COOTBETCTBUH UCIIBITYEMOro 0Opasiia TpeOOoBaHUSIM HOpMa-
TUBHOW JOKYMCHTAIIHH.

5. [TpoBu30pOM-aHATUTUKOM OBUT TIPOBENIEH KOHTPOJb KAayeCTBa pacTBOpa
JUTST MHBEKIUNA CTpOHIMA-89 Xyopua. AKTUBHOCTH JICKAPCTBEHHOTO TMperapara
OTpeJieNsiach B COOTBETCTBHUM € 00IIel papmakorneitHoi ctathet «Pannodapma-
[IEBTUYECKHE JIEKAPCTBEHHBIC MpenapaTb» 1 okazanack paBHoit 36,3 Mbk/mi. Co-
riacHo TpedoBanusiM UDC, nekapcTBeHHBIN Npenapat coaepxut He menee 90,0 %
u "He 6otee 110,0 % ot 3asBnenHo# akTuBHOCTH (37,5 MBK/Min) cTponnius-89. Pac-
CUMTalTE aKTMBHOCTH JIEKAPCTBEHHOTO Tpernapara oT 3asBICHHON M CeaiTe 3a-
KITFOUEHHE O COOTBETCTBHH HUCITBITYEMOTO 00pasiia TpeOOoBaHUIM HOPMAaTUBHOM J10-
KyMEHTAIINH.
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OTBETDBI HA 3AJIAYM

dapmaneBTHYECKAS XUMHSI 0JIOKATOPOB KAJIbIMEBbIX KAHAJIOB U UHTH-
OMTOpPOB AHTMOTEH3UHIIPEBPAIIAOIIEro (pepMeHTA:

1. 99,9 %. CooTBeTCTBYET.

2. 98,1 %. He cooTBeTCTBYET.

3. 99,7 %. CooTBETCTBYET.

4.2,38.

5.0or-1,31 no -1,37.

dapmaneBTHYECKAS XUMHUS AHTATOHUCTOB AHTHOTEH3MHOBBIX PelenTo-
POB U INYPETUKOB:

1. 98,5 %. He cooTBeTcTBYyET. 4. 100,3 %. CooTBETCTBYET.
2. 9,86 Mr/mu. 5.100,1 %. CooTBeTCTBYET.
3. 99,3 %.

(I)apMaueBaneCKaﬂ XMMHUA THINOJHIIMIACMHYECCKUX JICKAPCTBCHHBLIX
CPeaACTB U JICKAPCTBCHHBIX CPEACTB, BJIUAIINMNX HA CHCTEMY KPOBH .

1. 3,01. 4. 99,6 %. CooTBETCTBYET.
2. 17,6 M. 5. 98,0 %. CooTBeTCTBYET.
3. 100,0 %.

dapmaneBTHYECKAS XMMUS JEKAPCTBEHHBIX CPEACTB JJIsl JieYeHus 3a-
0oJieBaHMii IIUTOBU/HON KeJie3bl U MEePOPATLHBIX TMIOTIUKEMUYECKUX JIe-
KAPCTBEHHBIX CPEICTB:

1. +18. CooTBercTBYET. 4. 99,8 %. CooTBeTCTBYET.
2. 8,18 mi. 5.499,6 mr.

3. 14,8 mr.

dapmaneBTHYECKAS XUMUSI KOPTHKOCTEPOU/IOB:

1. 99,0 %. CooTBeTcTBYET. 4.101,9 %. CooTBETCTRBYET.
2. +100. CooTBeTCTBYET. 5. 10,2 wmr.

3.0t +2,23° no +2,36°.

dapmaneBTHYECKAS XMMHUSI T€CTAT€HOB, AHIPOT€HOB H 3CTPOT€HOB!
1. 99,7 %. CooTBETCTBYET. 4. 99,3 %. CoOTBETCTBYET.
2. 97,8 %. He cooTBeTcTBYET. 5. 98,6 %. CooTBeTcTBYET.
3. +36. CoOoTBETCTBYET.

OO0mas xapakTepucTHKAa aAaHTHOMOTHKOB. DapmaneBTHUYECKAS XUMHS
0eTa-JIaKTAMHBIX AHTHOMOTHKOB!

1. +301. CootBeTcTBYET. 4. 99,4 %. CooTBETCTBYET.

2.100,5 %. He cooTBeTcTBYET. 5. 375. CoOTBETCTBYET.

3. ot +0,38 mo +0,43.

37



dapManeBTHYECKAs] XUMUSI OCHOBHBIX TPy AHTHOMOTHKOB:
1. 32,6 %. 4. 3,07 mr/mi.

2. +57. COOTBETCTBYET. 5.301 mr/m.

3. +315. CooTBeTCTBYET.

dapmaneBTHYECKAS XUMHSI CHHTETHYECKHUX AHTHOAKTEPHAIBHBIX
M NPOTHBOIeJIbBMUHTHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPE/ICTB!

1. 93,9 %. CooTBeTCTBYET. 4. -94. CoOTBETCTBYET.

2. 99,7 %. CooTBETCTBYET. 5. 197 r/n. CooTBEeTCTBYET.

3. 99,9 %. CooTBeTCTBYET.

d)apMaueBaneCKaﬂ XMMUA MPOTHBOBUPYCHBIX M HpOTHBOI‘pHﬁKOBLIX
JEKAPCTBCHHBIX CPEACTB:

1.201,8 mr. 4. 99,5 %. CooTBETCTBYET.
2.+61,7. 5. 010,530 10 0,557.
3. 7,59 man.

dapmaneBTHYECKASA XUMHS MPOTHBOTYOEPKYJIe3HbIX U MPOTHBOMAJIA-
PMIAHBIX JIEKAPCTBEHHbBIX CPEACTB:
1.99,1 %. 4. 98,5 mr.
2. 99,4 %. CooTBeTCTBYET. 5. 375; 1,93*10%
3. 99,8 %. CooTBeTCTBYET.

(I)apMaueBaneCKaﬂ XMMHUA MMPOTUBOOIIYXO0JEBLIX, IPOTHBOIIOAAIPAYC-
CKUX U HMMMYHOCYIIPECCHBHBIX JICKAPCTBEHHBIX CPEACTB.

1. 99,9 %. 4.100,1 %.
2. 98,3 %. He cooTBeTCTBYET. 5.49,7 wmr.
3. 299 wr.

dapmaneBTHYECKAS XUMHUA KOHTPACTHBIX U paguodapManeBTHYECKUX
JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB, COPOEHTOB!

1. 95,0 %. CooTBeTCTBYET. 4, 98,2 %. CooTBETCTBYET.

2. 0,003 %. CooTBeTCTBYET. 5. 96,8 %. CooTBeTcTBYET.

3. +78,9. CooTBETCTBYET.
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