MUHUCTEPCTBO 3JIPABOOXPAHEHUSI POCCUMCKOM ®EJEPAIIAN

G®APMAKOIIEMHAS CTAThS

JlaKTHHOMHMIIMH ®C.2.1.0226.22
JlakTHHOMUIIMH
Dactinomycin B3amen ®C 42-1554-87

AKpUHOUMHUI-O0UC(L-TpeOHUI-D-BaTMHIII-L-TIPOTUHIIT-CapKO3uii-N-meTu-L -
BaJIMHUI )-JITAKTOH

CH, CH,

Ce2HgsN12016 M.m. 1255,4

Conepxutr He wmeHee 95,0% wu ne Oomee 103,0% pakTuHOMMITMHA

Ce2HgsN12,016 B mepecuére Ha cyxoe BEIIECTBO.

Onucanne. OpaHKeBO-KPACHBIN MOPOIIOK.

* YyBCTBUTENEH K CBETY. [ UrpOCKONIUYEH.



PacTBopumocTh. PacTBOpuM B arieTone, Mano pactBopum B cnupte 96 %,
OUYeHb MaJI0 PacTBOPUM B Bojie Tpu Temmeparype oT 8 mo 10 °C, mpakTudecku
HEpacTBOpUM B Boje npu temneparype 20 °C.

IMopIMHHOCTD

1. BOJKX. Bpems ynepXuBaHHs OCHOBHOTO IIMKa Ha XpoMaTorpamme
HCIIBITYEMOT'O PacTBOpPA JOJKHO COOTBETCTBOBATh BPEMEHHU YICPKUBAHMS ITHKa
JAaKTUHOMHUIIMHA HAa  XpOMaTorpaMMe pacTBOpa CTaHIApTHOrO  oOpasla
JaKTUHOMHUIIMHA (pa3aen «PojacTBeHHBIE MPUMECHY).

2. Cnexmpoghomomempus (ODC «CnexrpodoToMeTpus B
yiIbTpaduoOIECTOBOM W BUAMMON  oOyactsx»). OnTudeckas  IJIOTHOCTh
UCIIBITYEMOT'O pacTBOpa MpHU [JWHE BOJHBI 445 HM B MepecueTe Ha CyXoe
BEIIECCTBO JI0JDKHA OBITh HEe MeHee 95,0 % u He 6onee 103,0 % 1O OTHOIICHHIO K
pacTBOpPY CTaHAAPTHOTO 0Opa3iia TaKTHHOMUITHA.

OTHOLIEHHE ONTUYECKUX IUIOTHOCTENW HCMIBITYEMOIO pacTBOpa W pacTBOpa
CTaHapTHOTO O0pasiia JAKTUHOMUITUHA Ajso/Ages MTOKHO cocTaBiaTh oT 1,30 1o
1,50.

PacTBOpBI HCMONMB3YIOT HEMOCPEACTBEHHO MOCIIE TPUTOTOBIICHHUS.

Ucnvimyemuoiti  pacmeop. B MepHyro konOy BMecTUMOCTBIO 100 M
MOMENIAIT 2,5 M CYOCTaHIIMU, PACTBOPSIOT B METAHOJE M JOBOIAT OO0BEM
pacTBOpa TEM K€ PACTBOPUTEIEM JIO METKH.

Pacmeop cmanoapmnoco obpaszya oaxmunmomuyumna. B MepHYIO KOJIOY
BMECTUMOCTHIO 100 M1 momemarT 2,5 Mr  cTaHZapTHOTO  OOpasla
JAaKTUHOMUIIMHA, PACTBOPSIOT B METAHOJE U JOBOAIT O00OBEM pacTBOpa TEM Ke
pPacTBOPUTENEM O METKH.

Yroa Bpamenust. Ot —293° no —329° (0,1 % pactBop cyOcTraHuuMu B
Metanose, ODC «IloasspumeTpus»).

IIpo3paunocts pacrBopa. PactBop 1wmr cyOctaniuu B 1 Mia Bombl
BBIJIEPKUBAIOT B TeueHue 30 MuH ripu temreparype ot — 5 10 — 7 °C u 10BOAAT A0
KOMHATHOW TeMIIepaTypbl; TOJYyYCHHBIH pacTBOP MOJDKEH OBITh MPO3pavHBbIM

(ODC «IIpo3payHOCTh U CTETIEHb MYTHOCTH >KHJIKOCTEW ).



PoacrBennbie npumecu. Onpenenenre npoBoaat Mmerogom BOXKX (ODC
«Bricokoa(hpexTUBHAS KUIKOCTHAS XPOMATOTpa(us»).

PacTBOpBI 3aIMIIAIOT OT CBETA U UCIIOJIb3YIOTCS CBEKEIPUTOTOBICHHBIMHU.

Toosuocnas ¢aza (I1D). Bona—aneronutprut 400:600.

Ucnvimyemoiti  pacmeop. B MepHyro konOy BMecTUMOCThIO 100 M
MOMEIIAI0T OKOJIO 25 MT' (TOYHas HaBecka) cyOcTaHiuu, pacTBopstoT B IID u
JIOBOJIAT 00BEM pacTBOpa TEM K€ PACTBOPUTEIIEM J0 METKH.

Pacmeop cmanoapmnoco obpazya oaxmunomuyuna. B MepHYIO KoOJIOY
BMecTHMOCTBIO 100 M1 moMemarT okosio 25 Mr (TOYHash HaBeCKa) CTaHIAPTHOTO
oOpasia JakKTUHOMHMIIMHA, PacTBOPSIOT B I1D u goBOASIT 00BEM pacTBOpa TEM Ke
pacTBOPUTEINIEM JIO METKH.

Pacmeop ¢genokcazuna. B wMepHyto kon0y BMectumocThio 100 M
nomeniarT 25 mr (eHokcasuna, pactBopstoT B [ID u goBoasT o0BEM pacTtBOpa
TEM e PaCTBOPUTEIIEM JI0 METKH.

Pacmeop ol nposepKu pazoenumenbHoll cnocobHocmu
xpomamoepaghuueckoti cucmemsi. CMENIMBAIOT PAcTBOpP CTaHIAPTHOIO 00pasiia
JTaKTUHOMMIIMHA U pacTBOp (heHokcazuna 2:1.

Pacmeop 0Ons  nposepxku  uyyscmeumenbHOCmu  Xpomamozpaguueckou
cucmemsi. B MepHyto kondy Bmectumoctbio 100 mur momenraror 1,0 Mt pactBopa
CTaHJAPTHOTO 00pa3lla JMaKTHHOMHUIIMHA W JOBOASAT 00bEM pactBopa I[ID 1o
MeTku. B MepHyto kon0y BMecTUMOCThI0 10 M1 momemaroT 5,0 MiT OTy4eHHOTO

pacTBopa U Jo0BoJAT 00bEM pacTBopa 1D 1o meTkwu.

Xpomamoepaguueckue ycnosus

Kononka 250 x 4,6 MM, cHIIMKareab OKTaIeIIICUINIBHBIN,
J€aKTUBUPOBAHHBIN TI0 OTHOIIICHUIO K
OCHOBaHMSAM, dHJIKCTUPOBAHHBIN, JIIS
xpoMarorpaduu, 5 MKM;

TemnepaTypa KOJIOHKH 20 °C;

CKopOoCTb MOTOKA 1,7 mn/muH;

HerekTop cneKTpohOoTOMETpUIECKUM, 254 HM;
O0BEM TTPOOBI 5 MKII;



Bpewms 3-X KpaTHO€ OT BPEMEHU YACPKUBAHUS MHKA
xpomMartorpadupoBaHus JAKTUHOMUILIMHA.

XpomaTtorpagupyroT  pacTBOp  JJIA  TNPOBEPKU  YYBCTBUTEIHLHOCTH
xpoMarorpauueckor CHUCTEMBI, pPAcCTBOp JJIS TIPOBEPKH pa3eIUTEIHHON
CIIOCOOHOCTH XpoMaTorpaduyeckoid CHUCTEMBbI, PacTBOpP CTaHAAPTHOTO oOpasia
JAKTUHOMUIIMHA U UCTIBITYEMBIN pacTBOP.

OmHnocumenvroe 8pems yoeporcusanus coeounenui. JlaktmHoMunH — 1
(oxoiio 7 muH); heHokcazuH — okoJio 0,7.

Ilpueoonocmo xpomamoepaguueckoii cucmemol

Ha xpomarorpamme pacTBOpa il MPOBEPKH  UYBCTBUTEIHLHOCTH
XpoMarorpad@uyeckoil CUCTeMbl omuowenue cuenan/wiym (SIN) mis  nuka
MAKTUHOMMIIMHA JOJKHO OBITH HEe MeHee 10.

Ha xpomaTtorpamme pactBopa Jyisi IPOBEPKHU pa3IeTUTEIbHON CIOCOOHOCTH
XpomaTorpaduueckoit cucteMsl paspeuierue (Rs) Mexay MuKaMu (EHOKCa3uHA U
JTAKTUHOMMIIMHA JOJKHO OBITH He MeHee 2,0.

Ha xpomMarorpamme pacTBopa cTaHIapTHOIO 00pasiia JTaKTHHOMUITMHA!

- hakmop acummempuu nuxa (As) TaKTHHOMHMIIMHA JOJDKEH OBITh HE 0oJice
1,5;

- OMHOCUmMenbHoe  CMAaHOapmHoe  OmMKIOHeHue  TUIOIMAau  TIUKa
JTaKTHHOMHMIIMHA J0DKHO OBITh He Ootee 2,0 % (6 BBeacHMIA);

- agppekmusrnocmov xpomamoepaghuueckou koaouxku (N), pacCuuTaHHAs IO
MUKy JaKTUHOMMIIMHA, JOJDKHA cOocTaBiATh He MeHee 2000 Teoperndeckux
Tapesok.

Jonycmumoe cooepcanue npumeceti. ConepkaHue KaxJI0u U3 npuMecen B
mpernapare B TMPOIEHTaX BBIYHCIAIOT corjlacHo Merony HopmupoBauus (ODC
«Xpomatorpadus»):

- mobas nmpumecu — He 6outee 0,5 %;

- cyMMa npumecei — He 6osiee 3,0 %.



He yuuteBarOT muku, miomanbk KOoTopsix MeHee 0,1 miomamyu OCHOBHOTO
MMKa Ha XpoMmarorpaMMe pacTBopa [Jisi MPOBEPKHM UYBCTBUTEIHLHOCTHU
xpomartorpaduueckoit cucremsl (Menee 0,05 %).

Ilotepsi B Mmacce npu BbicymuBanuu. He 6omnee 5,0 % (ODC «lloteps B
Macce Mpu BhICyMBaHUN», crocod 3). Okouno 0,1 r (ToyHas HaBecka) CyOCTaHIIUU
cymar B BakyyMe Iipu Temneparype 60 °C u ocTaToO4HOM JaBJIECHUU 5 MM.PT.CT B
T€4YEeHUE 3 4.

AHOMAJIbHASL TOKCUYHOCTH. CyOCTaHIusl JOJIKHA OBITh HETOKCUYHOU
(O®C «AHOManbHasi TOKCHYHOCTBY»). TecT-mo3a — 7 MKr JaKTHHOMMIIMHA
cyocrannmu B 0,5 Mi1 BOABI Ha MBIIIb, BHYTPUBEHHO cO ckopocThio 0,1 mir/c
(Bpems BBeneHus S c). Cpok HaOmtoaeHust 14 cyr.

BakTtepuanbublie 3u10TOKCHHBI. He 6omee 80 ED na 1 Mr makTuHOMHIIIHA
(ODC «bakrepuanbHbie SHIOTOKCUHBD?).

Ocrarounble opranmuyeckue pacrBopurenau. B coorBerctBun ¢ ODC
«OcTaTO4YHbIC OPTAaHUYECKUE PACTBOPUTEIIN.

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

KoaudecTBenHoe onpeaesenune. OnpeneneHue npoBoasitT MetojgoM BOXX
OJIHOBPEMEHHO C UCTIbITAaHUEM «POJICTBEHHBIC TPUMECHY.

Conepxxanne gaktuHomuiimHa CgHggN1,016 B cyOcTaHIIMM B TpOIIEHTaX B

nepecuéTe Ha cyxoe BemecTBO (X) BRIYUCIAIOT 10 opmyIie:
Sy+ap-P-100-100  S;-ap-P-100

X = =
Sora;-100-(100—W) Sy-a;- (100 —W)
rae  S; — IUIONIajab IMKa JAaKTMHOMHMIIMHA Ha XpOMaTOrpaMMe HCIIBITYEMOTO

pacTBopa;

Sy — mmomaak NMUKa JaKTHHOMHUIIMHA Ha XpOMaTorpaMMe pacTBopa
CTaHJIapTHOTO 00pa3Iiia JaKTHHOMHIINHA,

d; — HaBecka CyOCTaHIUH, MT;

dp — HaBecKa CTaHJIapTHOTO 0Opa3iia JaKTHHOMUIIMHA, MT;

P — coxepxaHue TaKTHHOMHIIMHA B CTAHJIAPTHOM 00pasIie

TaKTUHOMHIIMHA, %0;



W — moreps B Macce pu BbICYIIMBaHUH, %0.

XpaHeHHe. B I'SpMCTUYIHO BaKpLITOﬁ YIIAKOBKC, B 3allIUIICHHOM OT CBCTa

MCCTC.

*[IpuBoauTcs miist nHGOpMAITUH.



