MUHUCTEPCTBO 3JIPABOOXPAHEHUSI POCCUMCKOM ®EJEPAIIAN

G®APMAKOIIEMHAS CTAThS

T'immknasua+MerdopmuHa ruapoxa0pua, ®C.3.1.0127.22
TaldJIeTKH

L'mukiaaszua+MerdgopmuH, TadIeTKH

Gliclazidum+Metformini hydrochloridum, BBoauTcs BriepBbie
tabulettae

Hacrosimas gapmakoneitHasi cTaTtbsl pacHpOCTpaHsIETCsl HAa JIEKapCTBEHHBIN
npenapar TIuKIa3ua+MeTopMuHa ruapoxiaopua, Tadnetku. [Ipemapat nomken
cooTBeTcTBOBaTh ODC «TabneTkn» U HIKENPUBEIEHHBIM TPEOOBaHUSM.

ConepKuT OT 3asBJIECHHOTO KOJIMYECTBA:

- rimakitasug CisHo1N3OsS — e menee 92,5 % u ne 6oinee 107,5 %;

- metdopmuna ruapoxiopua C4H;1Ns-HCl — e menee 95,0 % u He Goiee

105,0 %.

Omucanme. Conepkanue paszzgena npuBoautcss B cooTBerctBuu ¢ ODC
«Tabmetkny.

HoxnmunnocTts. Ha XxpomaTorpamMme HCHBITYEMOIO pPacTBOpa JOJDKHBI
HaOJII0IaThCS  TMMKH, COOTBETCTBYIOIIME I10 BPEMEHH TIOSBIICHHS ITHKaM
MIMKJIa3uaa 1 MeTGOopMUHA Ha XpOMaTorpaMMme CTaHAapTHOTO pacTBopa (paszzien
«Konu4ecTBEeHHOE ONPEACIICHUEY ).

PacTBopenmne. OmpeaeneHue nOpoBoAIT B cooTBercTBUM ¢ ODC
«PacTBOopeHue niisi TBEPIBIX JTO3UPOBAHHBIX JIEKAaPCTBEHHBIX (hopm». KoaudyecTBo
TIIMKIIa3uaa U MeT(opMuHa THAPOXJIOpUIA, MEepeHIeniee B Cpeay pacTBOPEHUS,
onpeaensitor merogom BOXX B ycnoBusax wucneitanus «KonuuecTBeHHOE
OTIpENICJICHUE» CO CIEAYIOUIMMH W3MEHEHUSIMU. Bce pacTBOpBI HCMIOJB3YIOT

CBCIKCIIPUTOTOBJICHHBIMMU.



Ycnosus ucnoimanus

Amnmapar: «Bpamaromiasics KOp3uHKay;

Cpena pacTBOpeHUS: docdarnsiii OydhepHusiit pactsop pH 7,4,
OO0BEM cpelibl paCTBOPEHHUS: 1000 mut;

CKOpOCTh BpalllcHUS: 100 o6/muH;

Bpewms pacTtBopenus: 45 MuH.

Hcnvimyemviii pacmeop. Kaxyto KOp3UHKY, B KOTOPYIO MOMEIIEHA OJHA
TabJieTKa, MOrpyXaloT B COCYJ JIi PAacTBOPEHHUS C MpPEIBapUTEIHLHO HArpeTon
cpenoii pactBopenus. Yepe3 45 muH oTOHparoT npoly pacTBopa U (PUIBTPYIOT,
orOpachiBasi mepBble mopuuu ¢unsTparta. [Ipu HE0OXOIUMOCTH TOJYYECHHBIN
pacTBOp JOMOJHUTENBHO pa3BOMAT CpPEOOM PaAcCTBOPEHHUS O OXKUIAeMOU
KOHIIGHTpaluu riaukiauga okosio 0,04 mr/mMn u MergopmuHa THUIPOXIOPUIA
okoJ1o 0,5 mMr/mi.

Pacmeop cmanoapmnozco obpasya enuxknasuoa. B MepHyr  KoJOy
BMECTHUMOCTBIO 25 MJI MOMEIIAIOT OKOJO0 25 Mr (TOYHasi HaBeCKa) CTaHIapTHOTO
oOpaslia TriWKiIa3ujaa, MNpUOABISAIOT 8 M aleTOHUTpUia, 00padaThIBarOT
yIBTPA3ByKOM B TEUYEHUE S5 MUH, OXJXKIAIOT 0 KOMHATHON TeMIlepaTypbl H
JOBOJIAT 00BEM pacTBOpa CPeIoil paCTBOPEHUS 10 METKH

Cmanoapmuoii  pacmeop. B MepHylo KoJOy BMECTUMOCTBIO 50 M
MOMEIIAIOT OKOJIO 25 MTr (TOYHAsi HaBeCKa) CTaHAApTHOTO oOpasia MeTrdopmMuHa
THAPOXJIOPUIA, PACTBOPSIOT B 25 MII Cpelbl pacTBOpeHUs, NpuOaBisoT 2,0 mi
pacTBopa CTaHIApTHOTO OOpasiia TNIMKIA3HuIa U TOBOJIAT 00BEM pacTBOpa Cpeaon
PacCTBOPEHHUS 10 METKHU.

XpomaTtorpa@upyroT CTaHIAPTHBIA U UCTIBITYEMBIN PACTBOPHI.

OmHnocumenvroe 6pems yoepoicusanus coeounenui. I'nuknazung — 1,
MeTdopmun — okoJo 0,32.

Ilpucoonocme  xpomamoepaghuueckoti cucmemovl. Ha XpomaTorpamme
CTaHJapTHOTO PacTBOpa:

- haxmop acummempuu nuxa (As) TIMKIa3UIa JOKEH OBITH HE Ooee 2,5;

- OmHoOcUmelbHoe cmaHdapmHoe OMKJIOHeHue TIIomaan KaxXaoro u3 1muKoB



TIMKIIa3u1a ¥ MeTGopMHUHA TOJKHO OBITh He Oostee 2,0 % (6 BBencHMIN);
- aghpexmuenocmsb xpomamoepaghuuecxoui xononwku (N), paccCauTaHHAs 1O
MUKy TJIMKJIa3ua, T0JDKHA cocTaBIATh He MeHee 1000 TeopeTHYecKuX Tapeliok.
KomuyectBo rmmkmasuma CisHpN3O3S, mepememnmiee B pactBop, B

MPOLIEHTAX OT 3asBJIEHHOr0 KoymuecTBa (X) BRIUUCISIOT 110 (hOpMYJIE:
_S1rag F-P-1000-2 S;-ap-F-P-1,6

So+L+25-50 B So-L ’
Trac Sl — INI0Iaab IMKMKa INIMKIIadnaa Ha XpoMaTorpaMme UCIIBITYEMOI'O

pacTBOpa;

So — INIOIAaab IMTWKa INIMKIIa3nid Ha XpoMaTorpaMmme CTaHdapTHOT'O
pacTBoOpa,

ap — HaBCCKa CTAHIAapPTHOTO o6pa3ua TJIMKJIa3uJa, Mr,

F - (1)aKTOp AOITIOJITHUTCIIBHOI'O Pa3BCACHUA HUCIILITYEMOI'O paCTBOpaA,

P — COJACPIKAHHC I'TMKJIa3uaad B CTAHAAPTHOM O6p21311€ TJIMKJ1asujaa, %;

L — 3asBJICHHOC KOJINMYCCTBO I'JIMKJIa3dn 14 B 0,[[H0171 Ta6JIeTKe, MTI'.

KonuyectBo merdopmuna ruapoxiopuna C,HiiNs-HCI, nepemenmiee B

pacTBOp, B MPOLIEHTAX OT 3asBJIEHHOT0 KounuecTBa (X) BBIUUCIAIOT 11O (hOpMyJIe:
SlaoFP].OOO SlaoFPZO

SO L - 50 SO L ’
rae S; — IUIomaab Muka MeThOpMHHA Ha XPOMATOTPAMME HCTIBITYEMOTO

pacTBopa;

Sp — mromaap nuka MeTGopMUHa HA XpoMaTorpaMMe CTaHAapTHOTO
pacTBopa;

dp — HaBECKa CTaHJapTHOTO oOpa3iia MeTPOopMUHA THAPOXIIOPUIA, MT;

F — ®daxTop JOMOIHUTENBHOTO Pa3BEeACHHS UCTIBITYEMOTO PacTBOPA;

P — coxepxanue meTopMUHA THIPOXIIOPHUIA B CTAHIAPTHOM 00pasiie

MeTdopmuHa TUaApoxJIopuaa, %0;

L - 3agBIeHHOE KOJUYECTBO MET(GOPMHUHA THAPOXIIOPH/IA B OMHOU
TabJIETKE, MT.

Yepes 45 muH B pactBop mopkHO mepedith He Menee /0% (Q) or
3asBJIEHHOTO KoymmuecTBa raukiasuga CisHo1N3O3S.
Yepes 45 MuH B pacTBOp MAODKHO mepedt He Menee /5% (Q) or

3asBJIEHHOTO KoymuecTBa MeTdopmuna ruapoxiopuaa CsHq1Ns-HCI.



PoacrBennbie npumecu. Onpenenenue npoBoaar merogom BOXX (ODC

«Bpicok03pexTuBHAS KUIKOCTHAS XpOMATOTrpapus»).

1. IIpumecv A memgpopmuna. He 6omnee 0,04 %.

Ucnvimyemoiti  pacmeop. B  MepHyto koi0y BMecTUMOCTBIO 500 mi
MOMEIIAIOT TOYHYIO HABECKY IMOPOIIKA PAcTEPTHIX TabJIETOK, COOTBETCTBYIOIIYIO
okoyio 2,5 T MeTdopMuHA THApPOXJIOpHAa, NMpubaBisioT 140 M aleTOHUTpPUIIA,
00pabaThIBalOT yNHTPA3BYKOM B TeueHrne 20 MHUH, OXJaXIalOT 0 KOMHATHOMN
Temriepatypbl, npubapisiioT 180 mu BoAbI, 00padaThIBAIOT YIBTPA3BYKOM B
TedyeHue 20 MUH, OXJIAXAAIOT J0 KOMHATHOW TeMIlepaTypbl, JOBOJIAT OOBEM
pacTBOpa BOAOW A0 METKH, NEPEMEIIMBAIOT U (DUIBTPYIOT Yepe3 MeMOpaHHBIN
¢bunsTp ¢ pasmepom mop 0,45 mxM. B mepHyto Koa0y BMECTUMOCTHIO 25 Ml
noMemaroT 5,0 M MOJy4eHHOTO pacTBOpa, MPUOABISIOT 15 Ml alleTOHUTpUIIA U
JIOBOJIAT OOBEM pacTBOpa AalETOHUTPUIIOM 10 METKU. PacTBop HCHOJIB3YIOT B
TeueHue 10 MUH 1ocie IPUTrOTOBIICHUS.

lloosuscnas ¢aza (11®). Boma—aneronutpui 20:980.

Pacmeop cmanoapmmuozo obpaszya npumecu A memgpopmuna. B mMepHyIo
KoJi0y BMecTuMOCThIO 200 My momemaroT okojgo 20 Mr (TouHasi HaBECKa)
CTaHJapTHOTO oOpazma mnpumecu A wMeThopmuHa, mnpubaBisaoT 120 mi
areronuTpuia, S0 mi Boabl, 00pabaTHIBAIOT YJIbTPa3BYKOM B TeueHue 10 MuH,
OXJIXKJAIOT JI0 KOMHATHOW TEMIIEpaTyphl U JOBOAST OOBEM pacTBOpa BOJOU 110
MeTkH. B MepHyto kon0y BMecTUMOCThI0 250 M1 momeniatoT 1,0 M1 ToJTy4eHHOTO
pacTBopa, npuOaBisoT 230 MJT alleTOHUTPUIIA U JOBOASIT 00bEM pacTBOpa BOAOU
710 METKHU. PacTBOp UCMOJIB3YIOT CBEKENIPUTOTOBICHHBIM.

[Ipumeuanne
[Tpumecs A merdopmuna: N-timanoryanuaun, CAS 461-58-5.

Xpomamoepaguueckue ycnosus

Komonka 250 x 4,6 MM, cuiaKaresns it XxpoMmarorpadum,
CWJIbHBIA KATHOHUT, 5 MKM;

Temneparypa konouku 30 °C;
CKopocCTh MOTOKA 1,0 mn/muH;

Jerextop CHEKTPOPOTOMETPUUECKHUH, 235 HM;
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O0BEM TTpoOBI 20 MK

XpomaTtorpagupyloT pacTBOp CTaHAAPTHOTO oOpasua mpumecu A
MeT(HOpMHUHA U UCTIBITYEMBIA PACTBOD.

Bpems yoepoicusanus npumecu A — 0K0ja0 7 MUH.

Ilpucoonocms  xpomamoepaghuueckoii cucmemvi. Ha xpomaTorpamme
pacTBOpa CTaHIAPTHOTO 00pa3ia mpuMecu A MeThOpMHUHA:

- omnowenue cuenan/wym (SIN) s nmuka npumecu A MeTGOpPMHUHA JTOIDKHO
ObITh He MeHee 3,0;

- hakmop acummempuu nuka (As) npumecu A MeTHOpPMHUHA TOJKEH OBITH
He 0oxee 1,5;

- OMHOCUMeNbHOe CMAaHOapmHoe OMKIOHeHue TIONaAn TTHKa IMpuMecu A
MeTdopmMuHa 10KHO ObITH HE Ooiee 2,0 % (6 BBeneHUN);

- appekmusnocmo xpomamozpaguyeckou koarouxku (N), paccuuTaHHasi 1o
MUKy NpUMecu A, J0JKHA cocTaBisITh HE MeHee 2000 TeopeTUUeCKUX TapelioK.

Conepxxanue npumecu A MeTdopMuHa B TpoleHTax (X) BBIUUCISAIOT IO

dbopmyie:
Sla0PG500251 Sl'ao'P'G
Spra;*L-5-200-250 Sy-ra;-L-20°
rne Sy — IUIONIaab MUKa mpuMecu A MeThOpMHUHA Ha XpOMAaTOTpaMMe
UCIIBITYEMOT'O PacTBOPA;
Sy — mnomank nuka npuMecu A MeTopMUHaA HA XpOMaTOTrpaMMe
pacTBoOpa CTaHIAPTHOTO 0Opa3iia mpuMecu A MeTHOPMHHA;
dy — HaBecKa IMOPOIIKa PACTEPTHIX TAOJIETOK, MT;
dp — HaBecKa CTaHAapTHOTO oOpasma mpuMecu A MeTGopMuHa, MT;
P — conepxanue npumecu A meTopMUHA B CTaHIAPTHOM 00pasiie
npuMecu A metrdopmuHa, %;
— cpeaHsis Macca OJIHOM TaOJIETKH, MT;
L - 3asgBiIeHHOE KOJMYECTBO MET(HOpPMHUHA TUIPOXIOPHUIA B OJTHOM

Ta0JIETKE, MT.

2. /Ipy2ue npumecu

Bce pacTtBopbl HCTIOIB3YIOT CBEXKEPUTOTOBICHHBIMH.



Bygepuviii pacmsop A. PactBopsitot 2,3 mi TpudTtuiamuaa B 500 M1 BoJIbI U
nosoasT pH pactBopa ykcycHol kuciotod paseaéHuoit 30 % mo 5,5+0,1.
[lepeHOCAT TMOMYy4YEeHHBIM pacTBOp B MEpHYI Koia0y BMectumocThio 1000 mia u
TOBOJIAT 00BEM pacTBOpa BOJIOM 10 METKH.

bygepuviii pacmeop b. PactBopsitor 1,2 mut tpudTriiamuHa B 500 M1 BOJBI U
nosoasaT pH pactBopa ykcycHoil kuciotoil pazenéHHout 30 % mo 5,5+0,1.
[lepeHOCAT MONMYy4YEHHBI pPacTBOp B MEPHYI K00y BMecTuMocThio 1000 mia u
JOBOJIAT 00BEM pacTBOpa BOJIOM 10 METKH

lloosuscnaa ¢aza A (IIDPA). bydepHbiit pacTBop A-—aleTOHUTPHII
410:590.

lloosusicnaa ¢aza b (IIDF). Aueronutpun—oOydepHbiii pactBop b
270:730.

HUcnvimyemoiti  pacmeop. B wmepHyto konOy BMmectumoctbio 100 mi
MOMEINIAIOT TOYHYIO HAaBECKY IMOPOIIKA PACTEPTHIX TabJIETOK, COOTBETCTBYIOIIYIO
okomo 0,1t rmmknasmma, mnpubasstor 40 mim  aneronuTpmiaa, 20 MIT BOIHI,
00pabaThIBalOT YJIBTPA3BYKOM B TE€UEHHE |5 MUH, OXJaXIalOT JO KOMHATHOMN
TEMITepaTyphl, TOBOIAT OOBEM pacTBOpa BOAOW JO METKH, TEPEMEIIUBAIOT H
bunbTpyroT yepe3 MeMOpaHHbIi GuIbTp ¢ pazmepom mop 0,45 MKM.

Pacmeop cmanoapmnozo obpaszya npumecu A enuxnazuoa. B mMepHyIo
KOJIOYy BMECTHUMOCTHIO 50 MJI moMemarT okoio 23,5 Mr (ToO4YHas HaBecKa)
CTaHJApTHOTO oOOpa3ma mpumecd A rukinasuna, npubasiasior 20 mi
alleTOHUTpPUJIA, TEPEMEIINBAIOT JI0 PACTBOPEHHUS W JOBOIAT O0BEM pacTBopa
BOJOW 10 MeTKH. B MepHyr KojJ0y BMECTUMOCTBHIO 25 mul momemarT 5,0 mi
MOJIYYeHHOTO PAcTBOpA, MPUOABISAIOT 8 MJI alETOHUTPWIA U JOBOAIT OOBEM
pacTBOpa BOJOU 10 METKH.

Cmanoapmuoii pacmeop A. B MepHyr0 Kom0y BMECTUMOCTh 25 Ml
MOMENIAIOT 25 MI' CTaHAApTHOTO oO0pas3lia Tiukiasuaa, npubaBisaioT 10 mu
aIlleTOHUTpUJIA, TIEPEMEIINBAIOT IO PAacTBOpeHHUs, mpuoOaBisaoT 2,0 Ml pacTBopa
CTaHJapTHOTO 00pasiia mpuMecH A TIMKJIA3U/a U TOBOIIT 00BEM pacTBOpa BOJIOM

J0 MCTKH.



Cmanoapmuvii pacmeop b. B MepHyro Koa0y BMECTUMOCTBHIO 25 Ml
nomenraroT 1,0 Ma cTaHAapTHOTO pacTBopa A M TOBOAAT 00BEM pacTBOpa BOJOH
a0 MeTku. B MepHyro kon0y BMmectumocthio 20 mu  momemaroT 1,0 mi
MOJYYEHHOTO pPacTBOpa, MPUOABISIIOT § MJ alleTOHUTpUIA U JOBOAIT OOBEM
pacTBopa BOJIOHM 10 METKH.

Pacmeop 0Ona  nposepxku  uyscmeumenbHOCMU  XpoMamozpaguieckori
cucmemsi. B wmepHyro kon0y BmectuMocThio 100 Mn  momemator 1,0 mi
UCIIBITYEMOI'0 pacTBopa, NpuobaBisitor 40 mul alleTOHUTpUIA U JTOBOAIT OO0BEM
pacTBOpa BOJOW MO METKH. B MepHyr0 Koja0y BMECTHMOCTHIO 20 MJI MOMEMIAIOT
1,0 MT MOTYyYEHHOTO pacTBOpa, MPHUOABIAIOT 8 MJI AIlCTOHUTPUIA U JOBOJST
00BbEM pacTBOpa BOJIOM JO METKH.

[Ipnmeuanue
[Tpumecs A rimkmazuga: 4-metunoen3oncyinbhonamun, CAS 70-55-3.

Xpomamozpaguueckue ycnosusi

Komnonka 250 x 4,6 MM, cUIHMKAreab OKTaAeJICHIMIBHBIN IS
xpoMartorpaduu, 5 MKM;

Temneparypa kononku 30 °C;

CKopoCTb MOTOKA 1,0 mn/muH;
HerekTop CHEKTPOPOTOMETPUIECKUH, 235 HM;
O0BEM TTPOOBI 20 MKI1.

Pesicum xpomamoepaguposanus

Bpewmst, mun [IDA, % [1Db, %
0-1 0 100
1-30 0—79 100—21

30-35 79—0 21—100
3545 0 100

XpomaTtorpagupyroT  pacTBOp IS NPOBEPKA  UYYBCTBUTEIHLHOCTH
xpoMarorpaduueckoll CUCTEMBbI, CTAaHAAPTHBIN pacTBOpP A, CTaHIAPTHBIA PACTBOP
b 1 ucnsiTyemsiil pacTBOp.

OmuocumenvHoe 8pems yoepacusanus coeounenui. I'muknazug — 1 (oxoino

21 mun); npumech A raukiasuaa — okoso 0,4.




Ipucoonocmo xpomamoepaguueckori cucmembl

Ha xpomarorpamme pactBopa JUisi TPOBEPKH  YyBCTBUTEIBHOCTH
XpoMarorpad@udeckoil CUCTeMbl omHoweHue cuenan/wym (SIN) s nuka
TJIMKJIa3u/a T0HKHO OBITh He MeHee 10.

Ha xpomarorpamme CTaHIapTHOTO pacTBoOpa A

- paspeuwerue (Rs) MeXIy MUKaMH TIUKIa3UIa U MPUMECH A TIUKIa3Ma
JIOJDKHO OBITH HE MeHee 1,5;

- hakmop acummempuu nuxa (As) TIUKIa3uAa J0JKEH ObITh He 0oJ1ee 2,0;

- OMHOCUMmMeNbHOe CMAaHOapmuoe OmMKIOHeHue TUIOMaAd THKa TINKIa3uaa
JOJKHO OBITH He Ootiee 2,0 % (6 BBeneHui);

- aghpexmuenocms xpomamoepaghuieckoti kononku (N), paccuuTaHHas 10
MUAKY TJIMKJIa31/1a, TOJbKHA cocTaBisATh HE MeHee 1000 TeopeTrndeckux Tapenok.

Conepxanue mpumecu A ThuKIa3uaa B mporeHTax (X) BBIUMCIAIOT IO

bopmyie:
S1°ay"P-G-100-5-2 S;-ag-P-G-0,032
y =21 % _ 91"
Soa1L502525 So'al'L ’
rne S; — TMJIOMAAb MUKA MPUMECH A TIIHMKIIa3uia Ha XpOMaTorpaMmme
UCTIBITYEMOT'0 PacTBOPA;
Sp - mIomans NuKa MpuMecu A TIMKIa3uaa Ha XpoMaTorpaMmme
CTaHJAPTHOTO pacTBopa A;
dy — HaBecKa MOPOIIKa PACTEPTHIX TAOJIETOK, MT;
dp — HaBecKa CTaHJapTHOro 0Opasia MpUMecH A TIIHKJIa3u/ia, MT;
P — conepxanue npuMecu A IIHKJIa3uja B CTaHIAPTHOM 00pasiie
npuMecH A riuknasuna, %;
G - cpenHss macca OAHOU TaOJIETKH, MT;
L - 3asgBIeHHOE KOJMYECTBO TJIMKIIA3HU1a B OJJHON TaOJIETKE, MT.

Conepxanue 000 Apyroi mpumecd B mporieHTax (X) BBIYUCISIIOT IO

dbopmye:
Xle-aO-P-G-lOO-l-l= Sirap-P-G
Soray-L-25-25-20  Sy-aq-L-125°
rne Sy — TIUIONIAJb MUK JIFOOOW JPYroi MpUMECcH TIIMKIa3ua Ha

XpoMaTorpaMMe HCIBITYEMOTO pacTBOPA;



SO — IIOIAaAb IMWKa INIMKIIa3nid Ha XpoMaTorpaMme CTaHAapTHOT'O

pactBopa b;
dy — HaBecKa MOpOIIKa PacTEPTHIX TAOJIETOK, MT;
dp — HaBecKa CTaHAApTHOro oOpasiia rIMKIa3ujia, MrT;
P — coxepkaHue riavkiasujia B CTaHJapTHOM 00pasile riaukiaszuaa, %;

— CpCaAHAAg MaccCa OIIHOﬁ Ta6JI€TKI/I, MI';

L — 3aj4BJICHHOC KOJIHNYCCTBO I'TIMKJIa3HUJda B OI[HOﬁ T&6J’ICTKC, MT.

Llonycmumoe codepacanue npumecei:

- mpumMech A rmkiasuaa — e 6onee 0,75 %;

- IPUMECH C OTHOCUTEIBLHBIM BPEMEHEM YyepKUBaHuUs okoJio 1,1 — He Ooiee
0,5 %;

- mo0as apyras npumech — He 6oee 0,2 %;

- cymma npumeceit — ve 6osee 1,0 %.

He yuutbIBaloT npumMecu, coaepxanue Kaxaou u3 kotopsix menee 0,05 %.

OpHopoaHocTh ao3upoBaHus. OnpeneneHue NpoBOAST B COOTBETCTBUU C
O®C «OnHOPOAHOCTH AO3UPOBAHUS.

MuxkpoOuosaoruyeckass  4ucrora. B coorBerctBum ¢ ODC
«MuKpoOHOJIOTHYECKAS] YUCTOTAY.

KounuecrBennoe onpeaesenue. OnpeneneHue npoBoasT MetogoM BOXX
(ODC «BricokoapdexTuBHas KHUAKOCTHAsE Xpomarorpadus»). Bce pactBopsl
UCIIOJIB3YIOT CBEKETPUTOTOBICHHBIMHU.

bygepuviii pacmsop. PactBopsitor 0,9 Mt TpudTHiIamMuHa B 950 M1 BOABI U
noBogaat pH pactBopa ykcycHou kwucnorou paseaéHnou 30 % mo 6,0+0,1.
[lepeHoCAT TONMy4YEHHBIM PacTBOp B MEpHYI Koia0y BMectumocThio 1000 M u
JIOBOJIAT 00BEM pacTBOpa BOJIOM 10 METKH.

lloosuocnas ¢aza (I1D). Auetonntpui—o0oydepnsiii pactop 300:700.

HUcnvimyemoiti  pacmeop. B wmepHyto konOy BMectuMmocTbio 100 mu
MOMEIIAI0T TOYHYK0 HABECKY MOPOIIKA PacTEPTHIX TaOJIETOK, COOTBETCTBYIOIIYIO
okomo 10 mr romknasuma uw okono 0,125T wmerdhopmuHA THAPOXIOPUIA,
npubaBisitor 60 M1 aleTOHUTpUIA, 00padaTHIBAIOT YIBTPA3BYKOM B TEUEHUE

10 MuH, OXJIaXAAIOT /10 KOMHATHOW TeMmIiiepaTyphl, MpuOaBisitoT 20 MJ BOJIBI,
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o0palaThIBalOT yJIbTPa3ByKoM B TeueHue 10 MHUH, OXJaKAAIOT 10 KOMHATHOM
TEMIIEPATYphI, JOBOAIAT 00BEM pAacTBOpa BOJOM A0 METKM M (UIBTPYIOT depes
MeMOpaHHBIH GUIBTP ¢ pazmepom mop 0,45 MKM.

Pacmeop cmanoapmmuoco obpazya enukiazuoa. B MepHYIO KOJOy
BMECTUMOCTBIO 25 MJT TIOMEmaloT okojio 31 Mr (To4Has HaBecka) CTaHAAPTHOTO
oOpasinia TIIMKIa3uaa, NpUOABIAIOT 15 M aneTroHUTpuiaa, 00padaThIBaOT
yIbTPa3ByKOM B TEUEHHE 5 MUH, OXJAXKIAIOT 10 KOMHATHOW TeMIlepaTypbl U
JOBOJSIT 00BEM pacTBOpa BOJOM IO METKH.

Cmanoapmuoii  pacmeop. B MepHyl0 KoJOy BMECTUMOCTBIO 25 M
noMmenaT okojo 31 Mr (TouHas HaBeCKa) CTaHAAPTHOTO oOpasma MeThopMHHA
TUAPOXJIOpU/IA, MPUOABISIOT 5 M Bozbl, 12 mul aneroHuTpuia, 2,0 mii pacTBopa

CTaHJapTHOTO 00pa3la MIMKJIa3uaa U 10BOJIAT 00BEM pacTBOpa BOJOM 10 METKHU.

Xpomamozepaguueckue ycnosus

Komnonka 250 x 4,6 MM, cUIHMKAreab OKTaAeICHIMIBHBIN IS
xpomatorpadun, 10 mrMm;

Temneparypa xononku 55 °C;

CkopocTh MOTOKA 1,0 mu/muH;

JerexTop cnektpodoroMerpuieckuii, 260 HM;
O06BEM TpoOBI 20 MKIT;

Bpewms 12 muH.

xpoMarorpadupoBaHus

XpomaTorpagupyroT CTaHIapTHBINA PACTBOP U UCIILITYEMbIN pacTBOP.

OmnocumenvHoe 6pems yoepicueanus coeOuHenuu. I'muknazun — 1;
MeTdopmun — okoJo 0,24.

IIpucoonocme  xpomamoepaghuueckoti cucmemvl. Ha XpomaTorpamme
CTaHIapTHOTO PacTBOpA.

- haxmop acummempuu nuxa (As) TIMKIa3UIa JOKEH OBITH HE Oosee 2,5;

- OMHOCUmMenbHoe CIMaHOapmHoe OmKIOHeHue TIIOIAIN KaXKI0r0 U3 MUKOB
TJIMKIa3Ku1a 1 MeT(hOpMHUHA JI0DKHO ObITh He 0ostee 2,0 % (6 BBeacHMIA);

- aghpexmuenocms xpomamoepaghuueckoui xononku (N), paccauTaHHas 1O

MUKY TJIMKJIa31/1a, TOJbKHA cocTaBaATh HE MeHee 1000 TeopeTuyeckux Tapesok.
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Conepxxanne rimknasuna CisHiN3O3S B mpemapate B mpoleHTax oOT

3asBJICHHOTO KoJimyecTBa (X) BEIYHCIISAIOT 110 popmyrie:

roe S

So

L

¢ _S170 P G-100-2 S ay P G032
B SoalLZSZS B So'al'L ’

— INI0IAaab IMKMKa INIMKIIa3naa Ha XpoMaTorpaMme UCIIBITYEMOI'O

pacTBopa,

— INIOAaab IKMKa INIMKIIa3nid Ha XpoMaTorpaMme CTaHAapTHOTO

pacTBopa;

— HaBECKa MOPOIIKa PaCTEPTHIX TAOJIETOK, MT;

— HaBeCKa CTaHJapTHOIro o0pasia IriuKIa3u/a, MT;

— cojepkaHMe TIIMKIa3u/ia B CTaHAAPTHOM oOpasIiie TrKia3zuaa, %;
— CcpeaHsisa Macca OJIHOM TaOJIETKH, MT;

— 3aj4BJICHHOC KOJIHNYCCTBO I'JIMKJIa3HUda B O,Z[HOﬁ Ta6J'I€TKC, MTI.

Conepxxanne metdopmunaa ruapoxmopuaa CysH; Ns-HCl B mpemapare B

IIPOLCHTAaxX OT 3ajABJICHHOI'O KOJIUYCCTBA (X) BBIYHCJIAIOT 110 @OpMYHG:

rme  S;

X_Sla0PG100_51a0PG4
~ Syra;-L-25  Sprag-L

II0IAAh TMKa MeT(POPMUHA HA XpOMATOTpaMMeE UCTTBITYEMOTO
pacTBopa;

IO TMKa MeT(hopMUHA HA XpOMaTOTrpaMMe CTaHAapTHOTO
pacTBopa;

HaBECKa MOPOIIKa pACTEPTHIX TAOJIETOK, MT;
HaBECKa CTaHAApTHOTO o0pa3ia MeTGOopMUHA THAPOXIIOPUIA, MT;

coziep kaHre MeTHOPMHUHA TUAPOXJIOPHUIA B CTAHIAPTHOM 00pasIie
MeTdopmMuHa TUaApoxJIopuaa, %0;

CpeaHsisi Macca OJTHOM TaOJIETKU, MT;

3asBJICHHOE KOJIMYECTBO MET(HOPMHUHA THIPOXJIOPH/IA B OJTHOU
Ta0JIETKE, MT.

Xpanenne. CopnepkaHue pasjaeiia npuBoautcsi B cooTBerctBuu ¢ ODC

«XpaHeHUE JEKAPCTBEHHBIX CPEACTBY.
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