MUHUCTEPCTBO 3JIPABOOXPAHEHUSI POCCUMCKOM ®EJEPAIIAN

G®APMAKOIIEMHAS CTAThS

AMIMUIMUIMH HATPpUS+OKCAIMIIJIMH HATPUS, ®C.3.1.0115.22
MOPOLIOK /IJIsi IPUTOTOBJIEHHUS PAaCTBOPA sl

BHYTPUBEHHOTO ¥ BHYTPHUMbIIIEYHOTO

BBeJICHUSA

AMmMmIMH+OKCAUM/UIMH, TOPOLIOK JJIsI
NPUTOTOBJICHUS PACTBOPA /ISl BHYTPHMBEHHOI'0
U BHYTPUMBIILIEYHOI'0 BBEACHUS

Ampicillinum natricum+Oxacillinum BBoauTcsi BiepBbie
natricum, pulvis pro solutione pro injectione
intravenosa et intramusculari

Hacrosmmas dapmakomneitHas cTaThs pacmpOCTpaHICTCS HA JICKApPCTBECHHBINA
mpenapar  aMIWOWUIMH —~ HATPUS+OKCAIlWJUIMH —~ HATPHs,  TMOPOIIOK IS
MIPUTOTOBJICHUS PAacTBOpa IS BHYTPUBEHHOTO M BHYTPHUMBIIICYHOTO BBEICHUS.
[Ipenapar npomken coorBercTBoBaTh TpeOoBaHuaAM ODC «llopomkuy, ODC
«JIlekapcTBeHHBIE hopMBI JUIS napeHTepPaIbHOTO MIPUMCHECHUS» "
HUKETTPUBEAEHHBIM TPEOOBAHUSM.

Conepxutr ammuimuma — Hatpust  CigHigN3NaO,S B konmdectse,
skBuBajieHTHOM He MeHee 90,0 % u ne 6onee 115,0 % oT 3aBIEHHOTO KOJIHNYECTBA
ammuimninHa CiH 9Nz O4S.

Conepxut  okcamwumH  Hatpusa  Ci;oH;gN3;NaOsS B komuuectse,
skBuBajieHTHOM He MeHee 90,0 % u ne 6onee 115,0 % oT 3agBIEHHOTO KOJIHNYECTBA

okcammminHa C;oH;9N;O5S.

Onucanme. CopaepxaHue paszaena MNPUBOAUTCA B COOTBETCTBHM C

TpedoBanusiMu OPC «ITopomkm.



HoaauHHOCTD

1. BOJKX. Bpems ynep’uBaHUs JBYX OCHOBHBIX ITMKOB Ha XPOMAaTOIPAMME
UCIIBITYEMOI'0 pacTBOpa JOKHO COOTBETCTBOBATH BPEMEHH YJIEPKUBAHUS TMHKOB
aMIMUWUIMHA W OKCAalWJUIMHA Ha XpoMaTorpamMMme CTaHJapTHOTO pacTBopa
(paznen «KonnuecTBEeHHOE ONPEIETICHHEY ).

2. Kauecmeennaa peaxyus. llpemapaT [ODKHA JaBaTh  XapaKTEPHYIO
peaknuto b Ha Hatpuit (ODC «OO01HMe peakiuy Ha TTOTUHHOCTH ).

IIpo3paunocTs pactrBopa. PactBop 11 mpenapara B 10 M Bojbl J0DKEH
ObITh po3padHbiM (ODPC «IIpo3padyHOCTh U CTENEHb MYTHOCTH KUIAKOCTEN»).

LBeTHOCTH pacTBOpa. OnTHYECKask TUIOTHOCTh MpernapaTta, U3MEpPEHHas B
KIOBETE C TONIIMHON cinost 1 cMm nipu amuHe BosiHbl 430 HM, HE JTOJKHA MTPEBBIIATH
0,1 (O®C «CnexkrpodoTomeTpusi B yIbTpaPpuOIETOBON U BUIUMOM 00JIaCTSIX)).

pH. Ot 7,0 mo 10,0 (10 % pactBop mpenapara B Boje, ODPC «MoHOoMeTpus»,
Meton 3).

Bpemst pactBopenusi. B coorBerctBun ¢ OPC «Bpems pactBopenus». K
coJiepkuMoMy (piiakoHa MPUOABISAIOT YKa3aHHOE B MpUiIaraeMoi MHCTPYKIUHU TI0
MEIUIIMHCKOMY NPUMEHEHHMIO TIpenapara KOJMYECTBO  pACTBOPUTENS U
HEMPEPHIBHO BCTPSIXUBAKOT /0 IOJHOTO PACTBOPEHUS. BuU3yanbHO oOmpeaenstor
BpeMsl, 32 KOTOPOE MPOMU30IIIIO MOJIHOE PACTBOPEHHUE COACPKHUMOro (hakoHa.

MexaHn4ecKHe BKIOYEHU

Buoumwie. B cootBerctBUN ¢ ODPC «Buanmbie MexaHUUeCKHe BKIIOUCHUS B
JIEKapCTBEHHBIX (opMax s TapeHTEepaIbHOTO NPUMEHEHHS] U TJIa3HBIX
JIEKapCTBEHHBIX (hopMax».

Hesuoumvie. B cootrBerctBuu ¢ O®DC «HeBugumbie MexaHUYECKHE
BKJIFOUEHHUSI B JICKAPCTBEHHBIX (POopMax sl mapeHTEPATbHOTO TPUMEHEHUS».

Caetonoriomarmue npumecu. He 6onee 0,3. OnpenenecHue mpoBOAST
meroaoM crektpodoromerpun (1% pactBop mpemapara B Boae, ODC
«CriexkTpooTOMETpHUS B YIBTPAPHUOIETOBON U BUTUMON 00JIACTSIX»).

PoacrBennbie npuMecu. Onpeaenenue npoBoasT metogoM BOXKX (ODC

«BpicokoahpexkTrBHAS KUIKOCTHASE XpoMaTorpadus»).



1. Ilpumecu amnuyuniuna

Pacmeop A. B mepryto koi0y BmectumocThio 2000 mi momerator 1,0 mut
yKCYCHOM KucoThl pazBenénnon 30 %, 100 mu xanust quruapodocdara pactBopa
0,2 M, 100 Myt arteToHUTpHUIIA B TOBOISIT 00BEM pacTBOpa BOJION 10 METKH.

Pacmeop b. B MepHyto kon0y BMecTuMocThio 2000 M1 momemarot 1,0 M
yKCcycHOU kucioThl pa3BenéuHon 30 %, 100 mu xanus puruapodocdara pactBopa
0,2 M, 800 Myt arteToHUTpHUIIA B TOBOIIT 00BEM pacTBOpa BOJON 10 METKH.

Tloosuocnas ¢aza (I1®D). PactBop b—pactrop A 150:850.

Hcnvimyemoiti  pacmeop. B MepHylo Koji0y BMECTUMOCTBIO 50 Mi
MOMEIIAIOT TOYHYK) HAaBECKYy TIOpOIIKa, COOTBETCTBYyIomyto okomo 0,107 T
aMIUIWIUIMHA, PACTBOPSIOT B PacTBOpe A W JIOBOAIT OOBEM pacTBOpa TEM Ke
pacTBOpUTEIIEM 0 METKH. PacTBOp HCIIONB3YIOT CBEKEITPUTOTOBICHHBIM.

Pacmeop cmanoapmnoezo obpasya amnuyuniuna. B MepHyo KonOy
BMECTUMOCThIO 50 Mi1 momemaror okojo 10 mr (TouHas HaBecKa) CTaHAAPTHOTO
oOpa3ia aMNUIWUINHA, PAaCTBOPSIOT B pacTBOpe A M JOBOIAT 00BEM pacTBOpa
TEM >€ pacTBOpUTENIEM 10 METKH. B MepHyro koi0y BMecTUMOCThIO 50 M
noMemaoT 10,0 M1 MOMy4eHHOTO pacTBOpa M JOBOASAT O0BEM pacTBopa
pacTBOpOM A 10 METKH.

Pacmeop cmanoapmnozo obpaszya oxcayuniuna nampus. PacTBOpsioT 2 Mr
CTaHJIAPTHOTO O00pa3iia OKCcalUUIMHA HAaTpus B | Mi1 pacTtBopa A.

Pacmesop 0151 nposepKu pazoenumenbHoll cnocobHocmu
xpomamoepaghuueckoi cucmemsl. B MepHy0 Koi0y BMECTUMOCTBIO 50 M
noMemaroT 15 Mr crapgapTHoro ooOpaslia aMImUUIWIIMHA U | MT CTaHIapTHOTO
obopasna  nedpamuna  ((6R,7R)-7-[(2R)-2-amuno-2-(nkiaorekca-1,4-nueH-1-
nj1)aneTaMuio |-3-MeTHI-8-0Kco-5-Tra- 1-a3aduiukino[4.2.0]JokT-2-eH-2-
kapOonoBas kucinora, CAS 38821-53-3), pacTBOpsifoT B pacTBope A ¥ JOBOIST
00BEM pacTBOpa TEM K€ PACTBOPHUTEIIEM IO METKH.

Pacmeop 0Onsa  npogepku  uyscmeumenbHOCMU  XpoMamozpaguieckor
cucmemsl. B MepHyto ko0i0y BMectumocThio 10 mur momentarot 1,0 Mt pacTBOpa

CTaHJAPTHOTO 00pa3lia aMIUIWIIMHA U TOBOAAT O0BEM pacTBOpa pacTBOpoM A



n0 MeTku. B wMepHyro KomOy BMecTUMOCThIO 10 Mi  momemaror 2,5 mi

MOJIY4YEHHOTO pacTBOpa U JOBOAIT 00BEM pacTBOpa pacTBOPOM A JI0 METKHU.

Xpomamoepaguueckue ycnosus

Komnonka 250 x 4,6 MM, CHIHMKAreIb OKTaAeIMICHIIMIBHBIN,
SHAKENIMPOBAHHBIN, ISl XpoMaTorpapuu, 5 MKMm;

Temneparypa KOJIOHKH 21,5+£3,5 °C;

CkopocTh MOTOKA 1,0 mur/muH;

JlerekTop creKTpodoTOMeTprUeCcKuid, 254 HM;

O6beM poObI 50 mxT;

Bpewms perucTpanuu 3-KpaTHOE KpaTHOE OT BPEMEHU yIeP>KUBAHUS TTHKA

XPOMAaTOTPaMMBbI aMITUITAJUTAHA.

XpomaTtorpagupyroT  pacTBOp  JUIA  TMPOBEPKH  YYyBCTBUTEIHLHOCTH
xpoMarorpauueckol CHUCTEMBI, pPacTBOP JJIA TIPOBEPKH pa3IeIUTCIbHON
CIIOCOOHOCTH XpoMaTorpaduueckoid CUCTEMBI, PAcTBOP CTAHIAPTHOTO 00pasia
OKCAIlWJUIMHA HATPHs, pacTBOP CTAaHAAPTHOrO oOOpasla aMmuIWIIMHA |
UCIIBITYEMBIN pacTBOP.

Bpemsa yoeporcusanuss aMnmuuiuiiHa — OKOJIO 9 MUH.

IIpucoonocmov xpomamoepaghuueckori cucmemobl

Ha xpomarorpamme pacTBOopa il MPOBEPKH  UYYBCTBUTEIHLHOCTH
XpomaTorpauueckoit cucteMbl omuouwenue cuenar/wym  (SIN)  nmns  muka
aMITMIMJUIMHA TOJHKHO OBITH He MeHee 10.

Ha xpomatorpamme pactBopa Juisi IPOBEPKHU pa3IeTUTEIHHON CIOCOOHOCTH
XpomaTorpaduueckoit cucteMbl paspeutenue (Rs) Mexay nmukamu nedpaavHa u
aMITMIMJUIMHA JOJDKHO OBITh HE MeHee 3,0.

Ha xpomMarorpamMmmMe pacTBOpa CTaHIAPTHOTO 00pa3Iiia aMIUITNIUIHHA '

- pakmop acummempuu nuxa (As) aMIUIWUIMHA JOJDKCH OBITH HE MEHEES
0,8 u He 60:e€e 1,8;

- OMHOCUmMenbHoe CIMAHOAPMHOe OMKIOHeHUe TUTOIIAIA TTHKa aMITUITUIUINHA
JO/DKHO OBITH He 0oJiee 2,0 % (6 BBeacHMIA);

- a¢ppekmusnocmov xpomamoepaghuueckoui koaouxku (N), pacCUdTaHHAS II0

MUKy aMIUIWIIMHA, JOJDKHA COCTaBIATh He MeHee 1100 TeopeTnueckux Taperiok.
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Lonycmumoe codepocanue npumecei. Ha XxpomaTorpaMMe HCHBITYEMOTO
pacTBopa:

- IJIOIAb TTUKA 000U Jpyroil mpuMecu He JIOJDKHA MPEBBIIATh MIOMAgh
NUKa aMIUIWIUIMHA Ha XpoMarorpaMme pacTBOpa CTaHAApTHOro obOpasia
amnuuuiHa (He 6oee 2,0 %);

- CyMMapHasi IUiolaJb MUKOB BCEX MPUMECEH He JOJDKHA MPEBBIATH 2,5
IUTONIAId OCHOBHOTO MUKAa Ha XpOMaTorpaMMe pacTBopa CTaHIapTHOTO oOpasia
amnuiuuirHa (He Oonee 5,0 %).

He y4uThIBaIoT MWK OKCaWJUTMHA W THUKH MPUMECEH, TJIOMA b KOTOPHIX
MeHee IUIONIa[d AaMIHWIWUIMHA Ha XpOMAaTorpaMMe pacTBopa Ui TPOBEPKHU
qyBCTBUTEIBHOCTH XpoMmartorpaduueckoi cuctemsl (MeHee 0,05 %).

2. IIpumecu oxcayuniuna

lloosuoicnaa gaza A (IIDA). PactBopsror 6,0 v Hatpus nuruapodocdara
MoHoruapara, 0,56 r HaTpus rekcaHcyibdoHaTta MoHoruapara u S0 Mr Harpus
saerara auruapara B 800 M Boasl U 1oBoAAT PH pactBopa GochopHoil kucaoTon
KoHILIeHTpupoBaHHOU 10 3,1+0,1. [lonydeHHBIN pacTBOpP MEPEHOCAT B MEPHYIO
k0J10y BMecTuMOcThi0 1000 M1 11 TOBOAST 00BEM pacTBOpa BOJIOM A0 METKH.

Toosuoicnas ¢paza b (II1DF). AUETOHUTPUIL.

Pacmeopumens. Aueronutpun—noja 150:850.

HUcnvimyemoiti  pacmeop. B MepHylo KojJOy BMECTUMOCTBIO 50 M
MOMENIAIOT TOYHYK0 HABECKy IMIOPOIIKa, COOTBETCTBYIOIIYIO OKOJO 53 MT
OKCAIlWJUTMHA, PAcCTBOPSAIOT B pacTBOpUTEIE U JOBOAIAT OO0BEM pacTBopa
pacTBOPHUTENIEM 10 METKH.

Pacmeop cmandapmnozo obpasya oxcayunriuna nampus. B MepHyto Koily
BMecTrMOCThIO 100 Mut momeraroT okosio 10,6 mMr (TouHast HaBecka) CTaHAAPTHOTO
oOpasiia OKCallMUIMHA HATpPHsl, PACTBOPSIOT B PACTBOPHUTENC M JOBOJAAT OOBEM
pacTBOpa pacTBOpPUTENEM 10 MeTKU. B mepHyro konby BmecTUMOCTBHIO 10 Mt
noMemaT 1,0 MT  MOJydYeHHOro pacTBOpa U JIOBOJAAT O0BEM pacTBopa

pPacTBOPUTEIEM O METKH.



Pacmeop o5l nposepKu pazoenumenbHol cnocobnocmu
xpomamoepaghuueckoi cucmemsi. B MepHy0 KomOy BMecTUMOCTHIO 50 M
MOMEIIAIOT D MI' CTaHJAPTHOTO 00pasiia nmpuMecu E, pacTBOpSIOT B pacTBOpUTEIIE
U JOBOAAT OOBEM pacTBOpa pPACTBOPUTEIEM OO0 METKH. B MepHyr Kooy
BMecTUMOCThI0 10 M1 momemaroT 1,0 M1 momydeHHoro pactBopa u 10,6 mr
CTaHJApTHOTO o00pa3la OKCAlWJUIMHA HaTpusi U JIOBOASAT O0O0BEM pacTBopa
pPacTBOPHUTENIEM 10 METKH.

Pacmeop 0Ona  nposepku  uyscmeumenbHOCMU  XpOMamozpaguieckori
cucmemol. B MepHyto k010y BMectumocThio 20 mur momerniaroT 1,0 mur pacTBOpa
CTaHIApPTHOTO oOpaslia OKCallWJUIMHA HATpus H JOBOAAT O0BEM pacTBopa
pacTBOPUTEINIEM JIO METKH.

[Ipnmeuanune

[Tpumecsk 1: (3S,7R,7aR)-2,2-numetnin-5-(5-metui-3-pennnm3okca3on-4-
wn)-2,3,7,7a-tetparuapouMuiasol 5, 1-b]rnazon-3,7-qukapOoHOBas KHCIIOTA.

[Tpumecs A: (2S,5R,6R)-6-amuno-3,3-1umeTi-7-okco-4-tua-1-
azabunukio[3.2.0]renran-2-kapoonosas kuciaora, CAS 551-16-6

[Tpumecs B: (4S)-2-[kap6okcu(5-metun-3-penni-1,2-okcazon-4-
KapOoKcaMuI0 )METHA |-5,5-mumeTni-1,3-tuazonuana-4-kapOoHoBast KUCIOTA.

[Tpumeck C: 5-metuin-3-henun-1,2-okcazon-4-kapoononas kuciora, CAS
1136-45-4.

[Mpumecs D: (4S)-2-[(5-metnn-3-dennn-1,2-okcazon-4-

KapOokcaMu0 )MeTw |-5,5- numerni-1,3-trnazomuana-4-kapOoHOBas KHCIIOTA,
CAS 1642559-63-4

[Tpumech E: (2S,5R,6R)-3,3-aumernin-6-[5-metwn-3-(2-xmopdennn)-1,2--
oKca3oi-4-kapOokcamuo |- 7-okco-4-tna-1-azadburukio[3.2.0renran-2-
kapOonoBas kuciora, CAS 61-72-3

[Tpumecs F: (2R,5R,6R)-3,3-numernin-6-(5-metnn-3-penmi-1,2-okcazon-4-
KapOoKcaMuI0)-7-okco-4-tra-1-azabunukio[3.2.0renran-2-kapooTHOHOBAsS
kuciora, CAS 5053-35-0

[Mpumecs G: (2S,5R,6R)-3,3-qumetnn-6-[5-metun-3-(xmophenmn)-1,2-okc-
a307-4-kapbokcaMuio |- 7-okco-4-tua-1-azabunukino[3.2.0rentan-2-kapOoHOBas
KHCIIOTA.

[Mpumecs I: (2S,5R,6R)-6-[(2S,5R,6R)-3,3- numeTri-6-(5-metun-3-henu-
1,2-okcazon-4-kapOokcamuio)- 7/ -okco-4-tua-1-azabunukino| 3.2.0Jrentan-2-
kapOokcamMuo |-3,3-TMMeTuI- /-0kco-4-Tra-1-azadbunukino[3.2.0rentan-2-
KapOOHOBAsI KUCIIOTA.

[Mpumecs J: (2S,5R,6R)-6-[(2R)-2-[(2R,4S)-4-kapbokcu-5,5-mumernin-1,3-
THA30MIUH-2-1|-2-(5-MeTmn-3-pennn-1,2-okcazon-4-



KapOOKcaMuI0 )areTaMu IO |-3,3-TMMeTHII- / -0KCco-4-Tna-1-
azaburnukiio[3.2.0]rentan-2-kapOOHOBAsI KUCIOTA.

Xpomamoepaguueckue ycnosus

Komnonka 250 x 4,6 MM, CHUIHMKAreab OKTaAeMJICHIMIBLHBIN,
SHAKCITUPOBAHHBIN, TSI XpoMaTorpapuu, 5 MKM;

TeMmneparypa KOJOHKU 22 °C;

CKopoCTb MOTOKA 1,5 mi/mMuH;

JleTextop CHEKTPO(HOTOMETPHUUECKUA, 225 HM;

O0BEM TTpoOBI 10 mx1.

Peorcum xpomamoepaguposanus

Bpewmsi, Mun [IDA, % [1®B, %
0-3 90 10
3-30 90 — 50 10 — 50

30-40 50 — 15 50 — 85
40-45 15 85
45-50 15— 90 85— 10

XpomaTtorpagupyroT  pacTBOp JUIA  NPOBEPKH  UYyBCTBUTEIHLHOCTH
XxpoMaTorpauueckod CHUCTEMBbI, pPAcTBOp I MPOBEPKH pa3JeIUTeIbHON
CIIOCOOHOCTH XpoMaTorpaduyeckod CHCTEMbI, PAcTBOpP CTaHAAPTHOTO oOpasia
OKCAITUJUTMHA HATPHUS U UCTIBITYEMBIN pacTBOPBI.

OmuocumenvHoe 8pems yoepoicuganus coeourenuu. OxcamwmuH — 1
(oxomo 19 mun); mpumecy A — 0,08; mpumecu B uzomep 1 — 0,66; mpumech 1 —
0,68; mpumecu B m3omep 2 — 0,69; mpumecu D m3omep 1 — 0,83; mpumecu D
nzomep 2 — 0,84; mpumecy F — 0,93; mpumecs C — 0,95; mpumecs E — 1,09;
npumeck G — 1,17; mpumecs | — 1,19; npumecs J — 1,31.

IIpucoonocmo xpomamozpaguueckoii cucmemobl

Ha xpomarorpamme pacTBOpa Il TPOBEPKH  YyBCTBUTEIHLHOCTH
XpomaTorpaduueckoit cucteMbl omuouwienue cuenar/wym (SIN)  nns  muka

OKCaIllWJIJIMHA JOJKHO OBITH HE MeHee 10.



Ha xpomaTorpamme pactBopa Jyisi TPOBEPKHU Pa3IeTUTEIHHON CIOCOOHOCTH
XpomaTorpaduaeckoit cucteMsl paspeuteriue (Rs) MEXITy TMKaMH OKCAIWIIIMHA U
npuMecu E nmomkHO ObITH HE MeHee 5,0.

Ha xpomaTtorpamme pacTBOpa cTaHIAPTHOTO 00pasIia OKCAIMILTNHA HATPHSL:

- hakmop acummempuu nuka (As) OKCallMIUIMHA T0JDKEH ObITh He MeHee 0,8
u He Ooiee 1,8;

- OMHOCUmMeNbHOe CMAaHOapmHoe OMKIOHe e TUIONIAId KA OKCAllMIIHA
JOJKHO OBITH He Ooiiee 2,5 % (6 BBeaeHuIA);

- aghhexmuenocms xpomamoepaguueckou xononku (N), pacCUUTaHHAS TIO
MUKy aMOUUOWUIMHA, JOJDKHA cocTaBisiTh He MeHee 10000 Teopernueckux
TapesioK.

Ilonpasounvie kosgp@uyuenmor. Jnsg pacu€ta conepkaHus TpUMecei
IUIOMIAN THKOB CIEIYIONUX TPUMECed YMHOXKAIOTCS Ha COOTBETCTBYIOILIUE
nonpaBoyHbie Kodpduimentsl: npumech A — 4,5; mpumecs B — 2,5; npumecs C —
0,5; mpumecs D — 1,27.

Conepsxkanue m1000# MpUMecH OKCAIIWJIMHA B TIpolieHTax (X) BBIYHUCISIOT

o ¢popmyie:
_S17apP-50 Sirap-P
~ Spra; 100 Syray 2
rae S; — IUIOHaAb MHUKa J000M MpUMecH OKCallUTHHA Ha XpOMaTOrpaMMe
HCTIBITYEMOTO PACTBOPA;
Sy — momaas MMKa OKCAMUTMHA Ha XpOMAaTOrpaMMe pacTBopa
CTaHJapTHOTO 00pa3iia OKCAIMJUIMHA HATPUSI,
d; — HaBeCKa IIOpOIIKa, MT;
dp — HaBeCKa CTaHJAapTHOIO 00pa3lia OKCAIlMUTMHA HATPHS, MT;
P — coxepxaHue okcalMJUIMHA HATPUS B CTaHJIApTHOM 00pasiie

OKCallWJITMHA HaTpus, %0,

Jlonycmumoe cooeporcanue npumecel:
- mpumech 1 — He 6onee 0,5 %;
- mpumech A — He 6omee 0,5 %;

- npuMmech B — e 6onee 1,5 %;



- nmpumech C — ue 6omee 0,5 %;

- mpumech D — "e 6onee 0,5 %;

- npumeck E — He 6omee 1,0 %;

- mpumech F — ue 6omee 0,5 %;

- npumeck G — He 6omee 0,5 %;

- npumeck | — He 6onee 0,5 %;

- mpumech J — He 6o1ee 0,7 %;

- mobas apyras npuMech — He 6onee 0,5 %);

- cymMMa mipuMecei okcanumaa — He 6omee 3,0 %.

He yuuThIBalOT NUK aMIULIWUIAHA W €r0 MPUMECH C OTHOCHUTEIbHBIM
BpPEMEHEM YyJIepKUBaHUs 1Mo UKy okcanwuiuaa 0,2; 0,42; 0,51; 0,58; 0,72 u 0,98,
a TakKe MUKW MpUMECceH, TUIoaab KOTOPhIX MEHEee IUIOMaAu OKCAIMJUIMHA Ha
XpoMaTorpaMme pacTBopa TUISt MIPOBEPKH YyBCTBUTEIBHOCTH
xpomartorpaduueckoi cucremsl (Menee 0,05 %).

Bona. He Gomee 3,5% (O®PC «Ompenenenne Boas», meton 1). Jlns
OTIpEJICIICHHS HCTIOB3YIOT 0K0JI0 60 Mr (TOYHasi HaBeCKa) Mmpernapara.

OpHopoaHocTh Ao3upoBaHus. OrpeesieHue NpoBOAST B COOTBETCTBUU C
ODPC «OnmHopomHocTh  go3upoBaHus» (cmoco6 1 wmm  cnoco6 2). Ilpu
UCIIOJIb30BaHUU criocoba 1 ompeneneHue mpoBoasaT merogoM BOXKX B ycrnoBusx
ucnbiTanus «KoiuecTBeHHOE ONPEICIICHHUE .

Ucnvimyemoiti  pacmeop. B wmepHyio kon0y BMecTUMOCThIO 50 mi
MOMEIIAIOT  cofepkumoe onaHoro ¢iakoHa, npuoOaBmsiroT 30 M1 BOJBI,
BCTPSIXUBAIOT JI0 TMOJHOTO PACTBOPEHUSI U JOBOASAT OOBEM pacTBOpa TEM Ke
pacTBOpUTEIIEM J0 METKH, MIEPEMEIINBAIOT U PUIBTPYIOT.

Cmanoapmuoii  pacmeop. PacTBOpSIOT B BOJIE TOYHBIE HABECKH
CTaHJApTHBIX OOpAa3IOB aMIUIIMIUIMHA TPUTHIpaTa M OKCAI[WUIMHA HATPHUS C
MOJYYEHHEM KOHIICHTpAI[Mi, SKBUBAJICHTHBIX OXKUJAEMbIM KOHLEHTPALMSIM
aMITUIIWJUIMHA U OKCAIlWJUUIMHA B UCTIHITYEMOM PacTBOpE.

XpomaTtorpagupyroT CTaHIaPTHBIM PACTBOP U UCIILITYEMbBINA PaCTBOP.

Conepxanue ammumwuinHa CigHigN3O4S B mporieHTax oOT  3asBJICHHOTO



KomdecTBa (X) BRIYUCIISAIOT 11O (hopMyJie:

_$;-Cy-P-50
- )
SO - L
rac S]_ — INIomaab IIMKa aMIIMOWIJIMHA Ha XpoMaTrorpaMmMe HCIIBITYyCMOTI'O
pacTBopa;
SO — IIomaab IIMKa aMIIMOWJUIMHA Ha XpoMartorpamMme CTaHAapTHOI'O
pacTBopa;
Co — KOHUEHTpalMs CTaHJApPTHOro oOpaslia aMIUUWJUIMHA TPUTHUApaTa B

CTaHJapTHOM PAaCcTBOpE, MI/MJI,

P — conepxanue amMOuIMIUIMHA B CTaHJIAPTHOM 00pa3le aMIUIUIUIMHA
Tpuruapara, %o;

L — 3as4BJICHHOC KOJIHNYCCTBO aMIIMIIWJIJIMHA B OAHOM Q)HaKOHG, MI.

Conepxxanue okcammuinHa Ci9HigN3OsS B mpemapare B mpolieHTax ot

3asBJIEHHOTO KoyndecTBa (YY) BBIYUCISIOT 1O (popMmyiie:

rIe S; -

Co -

L —

4014 -
4234 -

81+ Cy+P-50-401,4
~ Sp-L-4234

Iiomanab IIMKa OKCalluJI'IMHA Ha XpoMartrorpaMme
HCIIBITYCMOI'O paCTBOpPA,

IWIOMaah  NWKAa  OKCAWJUIMHA  HAa  XpOMaTorpamme
CTaHJapTHOTO PacTBOPA;

KOHIEHTpAaLUs CTaHIapTHOro oOpa3la OKCalWJUIMHA HaTpHsl B
CTaHAAPTHOM PACTBOpE, MI/MII;

COJIEp>KaHHE OKCallWJUIMHA HATpUsi B CTaHJIApTHOM oOpasie
OKCallMJUIMHA HaTpus, Yo;

3as4BJICHHOC KOJIMYCCTBO OKCAIlMJIJIMHA B OAHOM (bHaKOHC, MTI';
MOJICKYJIIpHaAsA Macca OKCaluIJINHA,

MOJICKYJIAApHAA MaCCa OKCAllUJDIMHA HAaTPHUs.

AHOMAJIbHASI TOKCHYHOCTD. [Ipenapat gomxeH 0bITh HeTOKCHYHBIM (ODC

«AHOMaJIbHasg TOKCUYHOCTH»). Tect-go3a — 15 Mr cyMmbl amMOuMUWUIMHA U

OKCalluJIJIMHA B 0,5 MJI BOABI OJIA I/IH"beKI_II/Iﬁ Ha MbIIIb, BHYTPUBCHHO.

Bakrtepuanbubie 3Ha0TOKCcHHbI. He Oonmee 0,07 ED ma 1 Mr cymwmsl

amruuiiHa U okcanuuinHa (ODPC «baktepralibHbIE SHIOTOKCUHBD).

CrepuwiabHocTb. [lpemapar  nmomken  ObiTh  crepuiibHBIM — (ODC

«CTepuIBbHOCTDY ).
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Koan4yecrBennoe onpenesenne. Onpenenenre npoBoasT metogoM BOXX
(ODC «BricokorhpexTrBHAs KUIKOCTHASI XpOMATOTpa(Us»).

Bce pacTBOpHI HCIIONIB3YIOT CBEKETPUTOTOBICHHBIMH.

Ammonusi ayemama pacmeop 0,2 M. B MepHyI0 KOJI0Yy BMECTUMOCTHIO
500 M momemiarot 7,7 T aMMOHUS aietata, pacTBopstoT B 300 M1 BOABI U IOBOJST
00BbEM pacTBOpa BOJIOM O METKH.

lloosuscnaa  ¢aza (I1D). MeraHoT—aIeTOHUTPUI—AaMMOHHUS ~ alleTara
pactBop 0,2 M 80:150:650.

Hcnvimyemoiti  pacmeop. B MepHylo Koji0y BMECTUMOCTBIO 50 Mi
MOMEIIAIOT TOYHYIO HABECKy IIpermapara, COOTBETCTBYIONIyIO okojio 37,5 mr
amMnuiuiHa, npudapisitoT 40 mi [1D, BCTpsSXUBAIOT 10 MOJTHOTO PACTBOPEHUS U
JTOBOJIAT 00BEM pacTBOpa TEM K€ PACTBOPHUTENIEM 10 METKH, MEPEMEIIUBAIOT H
GUIBTPYIOT.

Cmanoapmuoiii  pacmeop. PacTBOpsloOT B BOJIE TOYHBIE HABECKHU
CTaHJAPTHBIX OOpAa3IOB AMIUIIMUIMHA TPUTHApPATAa W OKCAIWJUIMHA HATPHUS C
MOJIYyYCHUEM KOHIEHTpAIMii, SKBUBAJICHTHBIX OXHUJAAEMBIM KOHIICHTPALMIM

AMITMIWIIJIMHA U OKCAIWJIJIMHA B UCIIBITYEMOM PacTBOPC.

Xpomamoepaguueckue ycnogus

Kononka 150 x 4,6 MM, CUIIMKArellb OKTaeIUICHINIBLHBIMH,
SHAKENIMPOBAHHBIN, /ISl XpoMaTOrpapuu, 5 MKM;

Temmneparypa komonkun 30 °C;

CKopocCTh MOTOKA 1,0 mu/mMuH;
HerexTop CHeKTpopoTOMETpHUECKUH, 232 HM;
OO6bem TpoObI 10 mx;

XpomaTorpagupyroT CTaHIAPTHBIN U UCTIBITYEMbIN PACTBOPHI.

Ilpucoonocme  xpomamoepaghuueckoti cucmemovl. Ha XpomaTorpamme
CTaHIAPTHOTO PacTBOpA:

- paspewerue (Rs) MEXIy MUKaMUA aMIUIWIIMHA ¥ OKCAIMJUTUHA JOJDKHO

ObITh HE MeHee 6,0;
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- OmHocumesltbHoe cmam)apmﬂoe OMKJIOHeHUue TIIIoMaau IM1MKa aMITWIUnIJINHa

JOJDKHO OBbIThH He Oosee 2,0 % (6 BBeneHMiA);

- OmMHoOcumeilbHoe cmaHaapmﬂoe OMKJIOHEeHUe 11J101Iaau ITMKa OKCalluJIJIMHa

TOJDKHO OBITH He Ooitee 2,0 % (6 BBeacHMIA).

Conepxanne amnuimummHa CigHjgN3;O4S B mpemapare B mpoueHTax oT

3asIBJICHHOTO KoJInYecTBa (X) BBIYUCIISIOT IO (popMyIie:

rme S; -

G -—
L —

B So'al'L ’

oMb MHKa aMIUIMUIMHA HAa XPOMATOTrPaMMe HCIBITYeMOTO
pacTBopa;

IIONIaIb MHKAa aMIWIWUIMHA Ha XPOMaTorpaMMe CTaHJIApPTHOIO
pacTBopa;

HaBCCKa IIpCIiapaTra, Mr',

KOHOCHTPAIUA CTAHAAPTHOI'O 06pa3ua aMIIMIIWJUIMHA TpUIHApaTa B
CTaHIapTHOM PaCTBOPC, MF/MJI;

coJiepKaHUEe aMIUIWUIMHA B CTaHAApTHOM OO0paslie aMIUIMIIINHA
Tpuruapara, %o;

cpeaHAaAAa MmacCa COACPIKUMOIO OJHOI'O (bJ'IaKOHa, MI';

3asBJICHHOC KOJIMYCCTBO aMIIMIIUJIJIMHA B OJHOM (1)J'IaKOHC, MT.

Conepxxanne okcammminHa Ci9HigN3OsS B mpemapate B mporeHTax ot

3asBJIEHHOTO KoymuecTBa (YY) BEIYUCIIAIOT 1O (popMmyrie:

TIE Sq

So

as

Y_Sl-CO-P-G-50-401,4
~ Spray-L-4234 7

— IUIOMaAb ~ TNWKa  OKCAWJUIMHA  Ha  XpoMaTorpamme
UCIIBITYEMOI'O PacTBOpa;

— IUIOmaAb ~ NWKa  OKCAWJUIMHA  Ha  XpoMaTorpamme
CTaHIApTHOTO PaCcTBOPA;

—  HaBecKa Ipenapara, Mr;

—  KOHIIGHTpAIMUs CTaHAAPTHOTO 0Opa3ia OKCAIWUTMHA HATPHS B
CTaHJapTHOM PAaCcTBOpE, MT/MII;

—  coAcpKaHWE OKCalWJIJIMHA HATpUs B CTaHAApPTHOM oOpasIiie
OKcalMJITMHA Hatpus, %0,

— cpeansiasa MmacCa COACPKNUMOIoO OJHOIO (bHaKOHa, MT,

— 3asiBJICHHOC KOJINMYCCTBO OKCallWJIJIMHA B OJJHOM CI)J'IaKOHe, MI';
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401,4 - wmonekyisApHas Macca OKCallUJINHA,

423,4 — wMoJeKyJIsIpHAs Macca OKCallWIMHA HATPHs.

Xpanenue. Cojepxkanue pasziena MNpUBOAUTCS B cooTBeTcTBUU ¢ ODC

«XpaHEHHE JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTBY.
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