2.9.11. UcnbiTaHHe HA COJEP:KaHHE METAHOJIA U 2-TIPONIAHOJIA

TpeOGoBanus maHHON 00HIEH (PapMaKONEHHON CTaTbU PACHPOCTPAHSIOTCA HA
JIEKapCTBEHHbIE CpencTBa: (hapMalleBTHUECKUE CYOCTaHIMM, NPEICTABICHHBIC
HACTOMKaMH, HACTOMKaMH TOMEONATUYECKUMHU MATPUYHBIMU, SKCTPAKTAMU KU-
KUMH M JIEKAPCTBEHHBIMU IIpenaparaMd B KUIKUX JIEKApCTBEHHBIX (hopmax
(HacTOMKH, IKCTPAKTHI, PACTBOPBI CIIUPTOBBIE U AP.), COAEPIKAIINE B CBOEM COCTa-
BE€ CIIUPT STUJIOBBIM.

[IpenenbHO TOMYCTHMOE COAEpP’KaHWE METAHOJA M 2-TIPOIaHoJIa B JIEKap-
CTBEHHBIX CPEJICTBaX JOJKHO cocTaBisATh He Oonee 0,05 % nis MeraHosia U He
oonee 0,05 % nns 2-mpornaHoia, €Cid HeT APYTuX yKa3aHWil B 4acTHOM (papMako-
IIEWHOMU CTaThe.

HcnbiTanue Ha coiep’KaHWe METAHOJa W 2-TIPONaHoJIa MOTYT OBITh MpOBeE-
JICHBI IByMsI MeToJlaMH: napoda3zHoi razoBoil xpomatorpadueit (Mmeron 1) u razo-

BOU xpomaTtorpadueit (meton 2).

Merton 1. Ilapoda3znas razoBasi xpomarorpagus
Pacmeop enympenneco cmanoapma. 1,0 mn nponanona P1, oBOAST 6000t
P 1o 100,0 M 1 nepememmuBaroT. 1,0 MJ1 TOIy4€HHOTO pacTBOpa JOBOJST 8000t P
10 20,0 M1 1 mepeMenTuBaroT.
HUcnvrmyemuwiti pacmeop. K 1,0 Mi1 pacTBOpa BHYTPEHHEIr0 CTaHAapTa Mpu-
OaBysitoT 4,0 MIT JIEKaPCTBEHHOTO CPEICTBA, AOBOIAT godou P no 20,0 M, u (npu

HE00X0aMMOCTH) QUIBTPYIOT Yyepe3 MeMOpaHHbIid GuibTp 0,45.



Pacmeop cpasnenus (a). K 1,0 mut memanona P2 npubasisror 1,0 mi pac-
TBOpa 2-nponanona P, nosonst eodou P 100,0 mi. 1,0 M mosmydeHHOTO pacTBopa,
T0BOAAT 6o0oti P no 20,0 M 1 mepeMenrBaror.

Pacmeop cpasnenus (6). 5,0 ma 3TaHona 6€3BOJHOTO AOBOIAT 6000t P 1o
100,0 mu1 1 mepememmBarot. 25,0 M1 TOJTy4€HHOTO pacTBOpa, AOBOJST 6000t P 1o
100,0 mn u mepememmmBaroT. 1,0 MJI MOJYYEHHOTO pacTBOPA, TOBOAAT 80dotl P 1o
20,0 M1 1 IepeMenuBaloT.

Pacmeop cpasnenus (8). 1,0 Mma pacTBopa BHYTpEeHHETo craHiaapta, 2,0 M
pactBopa cpaBHeHus (a) u 2,0 M1 pactBopa cpaBHeHus (0), T0BOIAT 60001 P 1o
20,0 M1 ¥ IEpEeMETIUBAKOT.

XpomatorpagupoBaHue MPOBOAAT Ha ra30BOM XpoMarorpade ¢ riaMeHHO-
MOHU3AIMOHHBIM JIETEKTOPOM B CJICTYIOITUX YCIOBHSIX:

- KOJIOHKa KarmwuisipHas pazmepoMm 30,0 m x 0,53 MM, MOKpbITas MIEHKOW nosu
[(yuanonponun) (penun)] [oumemun] cunoxcarnom P, 3 MKM,

- IETEKTOP: TUIAMEHHO-NOHU3AIIMOHHBIH;

- Ta3-HOCUTENb: eeaull 015l xpomamozpaguu P;

- CKOPOCTh r'a3a-HOCUTENS 3 MJI/MUH;

- nenenue noroka: 1 : 50.

VYcnoBus aiig napodazHoro mpoOooTOOpHUKA:

- TeMIieparypa ypaBHoBemuBanus: 85 °C;

- BpeMs ypaBHOBenBaHusA 20 MUH;

- PEKHAM MPOrPAMMHUPOBAHHUSI TEMIIEPATYPHI:

Bpewmst, (Mun) Temmneparypa (°C)
Komonka 0-16 40
16 — 9,9 40 — 65
9,9 — 13,6 65 —» 175
13,6 — 20,0 175
biok BBOs1a TIPOO 200
JlerekTop 200




XpomaTtorpadupyroT 1Mo 1 MK HCTIBITYEMOTO PacTBOpa U pacTBOpa CpaBHE-
Hus (B).

llopsidox  an0uposanusi KOMNOHEHMO8 HA XPOMAmozpamme pacmeopa
CpasHeHus (8): Memano, SIMAHo, 2-nponano, NPONAaHoL.

Bpewmst yaepxuBaHus 3TaHOJIA COCTABIISIET OKOJIO 5,3 MUH.

OmuocumenvHvle 8peMeHa Y0epucudanus MMKOB JOJKHBI ObITh. METAHOT —
okouio 0,8; 2-nponanosn — 1,2; mponanoi — okoJio 1,6.

IIpucoonocme xpomamozepaghuueckoii cucmemsi ¢ UCIIOIB30BAHUEM PACTBO-
pa cpaBHEHUs (B) OMPENENACTCS B COOTBETCTBUU C 0Oweli hapmakoneunou cma-
moeti «Xpomamoepagusy co CIeIyIOUUM YTOUHEHUEM:
- paspeuierie MEXITy ITMKaMHA METAHOJIA U ATAHOJIA JJOJDKHO OBITh HE MEHEE D;
- Ko3guyuenm cummempuu MK KKJIOTO KOMIOHEHTa JoJDKeH ObITh oT 0,8 110
1,5.

ConepxaHre METaHOJIa B 00BEMHBIX TPOICHTaX (00/00) B UCIBITYEMOM JIie-

KapCTBCHHOM CPCACTBC BBIYHUCIIAIOT I10 (bOpMYJIeZ

S1-S)
X = ,
Sp-S1"-40
roe S; — IUIomah MUKa METaHOJIa HA XPOMATOTpaMMe HCIIBITYEMOTO PacTBO-

pa;

S;  — momank MHKa METaHOJA Ha XpOMaTorpaMMe pacTBOpa CPaBHEHHSI
(8);

S,/ — mJjomanak NUKa BHYTPEHHErO CTaHIapTa Ha XpOMAaTOIpaMMe UCIBITY-
€MOr0 pacTBOpa,

S, — miolaAb NMMKa BHYTPEHHETO CTaHAAPTa Ha XpOMAaTOrpaMMe pacTBOpa

cpaBHeHUS (B).

Coneprkanue 2-mpornaHoja B 00beMHBIX POIeHTaX (06/06) B HCIBITYEMOM
JICKapCTBEHHOM CPEJICTBE BBIUUCIISAIOT TIO OopMYyIIe:
S3+ S
X = :
Sa-S1'-40




rae Sz — IUIOIIAh MHKa 2-MPOIMaHoJa Ha XpOMaTOorpaMMe UCIIBITYEMOTO pac-

TBOpA,

S4 — momaah MuKa 2-MporaHoiia Ha XpoMaTorpaMMe pacTBopa CpaBHe-
Hus (B);

S) — mIomIaah MUKAa BHYTPEHHETO CTaHAapTa Ha XpOMaTorpaMMe MCIIBITY-
€MOTO0 PacTBOpa;

S, — IUIOIIaab MHKa BHYTPEHHErO CTaHIapTa Ha XpOMaTorpaMme pacTBOpa

CpaBHEHUS (B).

Merton 2. I'azoBast xpomartorpagus

Pacmeop enympenneco cmanoapma. 1,0 Mn nponanona P, noBogsr eooou P
10 100,0 Mt 1 IepeMenTuBaroT.

Hcnvimyemuwi pacmeop. 4,0 M1 UCHIBITYEMOTO JIEKAPCTBEHHOI'O CPEJICTBA,
1,0 mu1 pacTBOpa BHYTPEHHETO CTaHAapTa AOBOAAT goodoti P mo 20,0 mu, mepeme-
MIMBAIOT U (ITPU HEOOXOIUMOCTH) PUIBTPYIOT uepe3 MeMOpanHbIil puibTp 0,45.

Pacmeop cpasnenus (a). 1,0 v memanona P v 1,0 ma 2-nponarnona P, no-
BoaAT 6o0oti P o 100,0 mur m mepememmBarot. 1,0 M1 mosTrydeHHOTO pacTBOpa J0-
BOAT gooou P no 20,0 Mt 1 nepeMeninBaior.

Pacmeop cpasnenus (6). 1,0 M smanona 6e3600n020 P, 1oBOAST 6odoti P
10 50,0 M1 1 MIepeMenTuBaroT.

Pacmeop cpasnenus (8). 1,0 mi pacTBOpa BHYTpEHHETo cTaHmapra, 2,0 M
pactBopa cpaBHenus (a) u 1,0 Mi pactBopa cpaBHeHHs (0), TOBOAAT 60001 P 1o
20,0 M1 ¥ IepeMenTuBaroT.

XpomatorpadgupoBaHue MPOBOAAT HA Ta30BOM XpoMarorpade ¢ rmiaMeHHO-
MOHU3AIMOHHBIM JIETEKTOPOM B CJICTYIOITUX YCIOBHSIX:

- KOJIOHKa KBapiieBas Kamuuisipaas pazmepom 30,0 m x 0, 53 mm, ¢ noau [(yuaro-
nponun) (¢henun)] [oumemun] cunoxcanom P, 3 Mxm,

- IETEKTOP: TUIAMEHHO-NOHU3AIIMOHHBIH;

- Ta3-HOCHUTEINb: 2enutl 0isi Xxpomamozpaguu P,

- CKOPOCTh Tra3a-HOCUTENS 3 MJI/MUH;

- nenenue mmoroka 1 : 50;



- PEKHAM NPOrPAMMHUPOBAHHUSI TEMIIEPATYPBI:

Bpewmsi, mun Temneparypa (°C)
Komonka 0-1,6 40
16-9,9 40—65
9,9-13,6 65—175
13,6 — 20,0 175
bnok BBosa mpob 200
JleTexTop 200

Xpomatorpagupyrot mo 1 MKJI UCHBITYEMOI0 pacTBOpa U pacTBOpa CpaBHeE-
Hus (B).

llopsidox  anr0uposanusi KOMNOHEHMO8 HA XPOMAamozpamme pacmeopa
CpasHeHUs (8): Memarol, SIMAHo, 2-NPoOnano, NPONAaHOJL.

Bpems ynepxuBaHus 3TaHOJIA COCTABIIAET OKOJIO 5,3 MUH.

OmuocumenbHvie 8pemMeHa Y0epiHCU8aHUus MUKOB JTOJHKHBI ObITh: METAHOJ —
okouio 0,8; 2-nponanos — 1,2; mponanoi — okoJio 1,6.

IIpucoonocmo xpomamozpaguueckoii cucmemul.
- paspewenue (R) MKy TUKaMH METaHOJIa U 3TaHOJIa Ha XpOMAaTOrpaMMe pac-
TBOpa CpaBHEHMUS (B) JIOJKHO OBITh HE MEHEE O;
- Ko9hpuyuenm cummempuy TUKa KKJIOTO KOMIIOHEHTA JA0JKeH ObITh oT 0,8 10
1,5.

ConepxaHre METaHOJIA B 00BEMHBIX TPOICHTAX (00/00) B UCIBITYEMOM JIie-

KapCTBEHHOM CPEJICTBE BBIYMCIISIOT 110 (hOpMYJIE:

S1- Sy
X = ,
S,-Sy-40
rae S;  — IUIOIIA;b MMKA METAHOJa Ha XPOMATOrpaMMe UCIBITYEMOIO Pac-

TBODA,;

S; — miom@AIk MMKa METaHOJIA Ha XPOMATOrpaMMe PACTBOPA CPABHEHHUS
(B);

S,/ — TIomaas MUMKa BHYTPEHHETO CTaHAApTa Ha XPOMATOTPaMME HCIIbI-
TYEMOI'0 PacTBOPA;

S,/ — TWomanb MMKa BHYTPEHHETO CTAHAApTa HA XPOMATOrpaMMeE PacTBOpa

CpaBHEHUs (B).



Copepxanue 2-mporaHosia B 00beMHbIX IpolrieHTax (06/06) B HCIIBITYyEMOM

JIEKapCTBEHHOM CPEJICTBE BBIYUCIIAIOT 1O PopMyJIe:

rIe

S
St

Sy

S3- S

S4-5¢"-40

IUIOINAb NMMKa 2-MIPOTAaHoJIa Ha XpOMaTOTrpaMMe UCTIBITYEMOTO pac-
TBOPA,

IUTOINAb IMMKA 2-IIPOIaHOJIa Ha XpoMaTorpaMMe PacTBOpa CpaBHE-
HuA B;

IUTOINAb MMKA BHYTPEHHETO CTaHIapTa Ha XpPOMAaTOrPaMMeE UCIIBITY-
€MOTr'0 pacTBOPA;

IUIOIIA/Ib MMKa BHYTPCHHETO CTaHAapTa Ha XpoMaTorpaMMe pacTBopa
cpaBHeHUS (B).



