MUHUCTEPCTBO 3JIPABOOXPAHEHUSI POCCUMCKOM ®EJEPAITAN

®APMAKOIIEMHAS CTATbhA
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TA0JIeTKH NOAbA3BIYHbIE

Mo0J109K0 MaTO4YHOE, TA0JEeTKHI
MO bsI3bIYHbIE

Apilaci, tabulettae sublinguales BBoauTcsi BmepBble

Hacrosimias ¢dapmakonieliHas ctathsi pacrnpocTpansercs Ha Moaouko
MaTOYHOE MUYENUHOE, TaOJIeTKH, TPUMEHSEMbIE B KadyeCTBE JICKAPCTBEHHOIO
npenapata. [Ipenapar nomken coorBerctBoBaTh TpeboBaHusiM ODC «TabieTku»
U HUKE MPUBEICHHBIM TPEOOBaHUSAM.

Conepxutr 10-okcu-2-m1e1eHOBON KHCIOTBI He MeHee 67 % u He Oolee
133 % oT 3aABICHHOTO KOJUYECTRA.

Omucanme. CoaepxaHue paszena TPUBOJUTCA B COOTBETCTBUU C
tpedoBanusiMu ODC «TabneTkny.

HoxmuHHOCTH

Buvicokoagppexmuenas HCUOKocmHasn xpomamozpaghus. Bpewms
yACP)KUBAHKWSI OCHOBHOTO IMHMKa Ha XpoMaTorpaMMe HCIBITYEeMOTI0 pacTBOpa,
MOJIYYCHHOU JUISI KOJUYECTBEHHOTO OIPEACIICHUsI, JOJDKHO COOTBETCTBOBATH
BPEMEHH YAEPKMBAHUS OCHOBHOI'O MHKa Ha Xxpomartorpamme pactBopa CO 10-
OKCH-2-JICIIEHOBOM KUCIIOTHI.

Kauecmeennvie peakyuu

IIpucomoenenue pacmeopos

Hcnvimyemvoiii pacmeop. TOUHYIO HaBECKY IMOPOIIKA PacTEPTHIX TaOJETOK,
AKBUBAJICHTHYIO OKOJIO 12 Mr 10-okcu-2-1e1eHOBON KHUCIOThI TOMENIAIOT B KOJIOY
BMecTUMOCTbIO 50 M1, npubaBisitoT 20 MJT BOJBI, TIEPEMEIIUBAIOT U (DUIBTPYIOT
yepe3 OyMaKHbIN QUIBTP.



1. 1 M ucBITYeMOro pacTBopa MOMEIIAIOT B MIPOOUPKY, MPUOABIAIOT 4 MII
peakThBa OMYpPETOBOTO, TMEPEMEIIMBAIOT ¥ OCTABJSIIOT TPH KOMHATHOU
temmnepatype Ha 30 MUH; TOJDKHO MOSBUTHCS PO30BOE OKpalliuBaHue (0eJIoK).

2. 2 MJI HCTIBITYEMOTO PacTBOpPA MOMEMIAIOT B MPOOUPKY, MPUOaBIstoT 1 Mt
CepHON KHCIOTHI pactBopa 20 % , mepememuBaroT 1 mpudaBisitoT 0,04 M1 kamus
nepmanranara pactBopa 0,1 M. PactBop nomken oOecupeTuTcs He Oojee yem
yepes 10 ¢ (1e1leHOBbIE KUCTOTHI).

Pacnagaemoctb. He 6onee 30 mun. B coorBeTcTBUM ¢ TpeboBanusimu ODC
«PacniagaemMocTh TaOJIETOK U KamCy.

Onuopoanocts no3upoBanmsi. B coorBerctBun ¢ O®C TpeOoBaHUAMU
ODPC «OaHOPOAHOCTH JO3UPOBAHUSY, CTIOCOO 2.

Mukpoounosornyeckas yucrora. B coorBerctBun ¢ tpedoBanusiMu ODC
«MUKpOOHOJIOTUYECKAS YACTOTAY.

KonnuecTBennoe omnpenenenue. OrmpeneneHue MNPOBOAIT  METOIOM

BBICOKOA(D(EKTUBHOM KUJIKOCTHOU XpomaTorpadueii.

IIpucomosnenue pacmseopos

Hcnvimyemviii pacmeop. TOUHYI0 HABECKY MOPOIIKA PACTEPTHIX TaOJETOK,
skBUBaJICHTHYIO OKoio 0,6 mr 10-okcu-2-AerieHOBOW KHCIOTHI TIOMEIIAIOT B
MEpHYI0 KoJIOy BMecTUMOCThbio 10 mut, mpuOasiisaroT 5 mi 11® u pacTBOpsAOT Ha
yIbTpa3BykoBoil 6ane B TeueHue 10 muH. K nonyyeHHomy pactBopy npuOaBIIsSIFOT
1,0 Ma pacTBOpa BHYTPEHHETO CTaHAapTa, AOBOAAT 00BhEM pacTBopa 1D 10 MeTku
U nepememnBaroT. [loayyeHHbIi pacTBOp PUIBTPYIOT Yepe3 MeMOpaHHbIN QUIBTP
¢ pazmepom 1op 0,45 Mmxm, oTOpackiBas 2 mi GpuiabTparTa.

PacTBOp HCHIOJIB3YIOT CBEXKEMPUTOTOBIICHHBIM.

Toosuoicnas ¢aza (I1®). CMemuBaOT BOAY JJISI XpOMAaTOrpaguu ¥ METAHOJI
(55:45).

Pacmeop emympenneco cmanoapma. Oxono 25 mr (TouHas HaBecka) [3-
HapTon [CAS N 135-19-3] momemarT B TEMHYIO MEPHYIO KOJIOY BMECTHMOCTBIO
25 mn, npubasisaot 10 ma [1®, pacTBOpsIOT Ha yIbTPa3ByKOBOM O0aHE B T€UEHUE
10 muH, noBoaaT oobeM pactBopa [1D 1o meTku u nepememuBaroT (1 mr/min). 0,5
MJI MOJYYEHHOI'O pacTBOpa MOMENIAIOT B MEPHYIO KOOy BMecTUMOCThIO 10 M,
noBoAT 00beM pactBopa [1D no metku u nepemermmuBatot (0,05 mr/mi).

Pacmeop cmanoapmnoeco oobpasya (CO) 10-oxcu-2-0eyerooti Kuciomol.
Oxkomo 10 mr (tounas HaBecka) CO 10-okcu-2-1eeHOBOM KHUCIOTHI TIOMEIIAIOT B
MepHYyI0 K00y BMmecTumocThio 10 mut, mpubasnsitor 5 mu [1D, pacTBopsitor Ha
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yIIbTpa3ByKoBoM O6ane B Teuenue 10 muH, 1oBoasT 00beM pactBopa [1dD no metku
u nepememuBaroT (1 mr/mu). 1,0 M1 moTydeHHOTO pacTBOpa MOMEINIAIOT B MEPHYIO
KoJi0y BMmectumocThio 20 mii, goBoaiaT o0BeM pactBopa [ID 10 MeTkn u
nepemMetuBarot (0,05 mr/mi).

Pacmeop ons nposepku npucoonocmu xpomamoepaguueckoti cucmemsi. 1,0
M1 pactBopa CO 10-okcu-2-aeneHoBoit kuciioTsl ¥ 1,0 M1 pacTBopa BHYTPEHHETO
CTaHJapTa TIOMEIIAI0T B MEPHYIO KoJI0y BMecTUMOCThio 10 mu moBonatr oObeM
pactBopa [1® 10 METKH 1 IEPEMEIINBALOT.

PacTBOp MCHIONB3YIOT CBEXKETPUTOTOBIICHHBIM.

Xpomamoepaguueckue ycnogus

Komonka 150 MM X 3.9 MM, CHIJIMKAreiab
OKTaJICHWJICWIIMIIBHBIA ~ DHIKETTUPOBAHHBIN
JUTSL XpoMaTorpaguu, 5 MKM

[MoxsmxkHas daza (I1D) BOJIa IS Xpomarorpaduu — metaHod (55: 45)
Temmnepatypa KonoHkH, °C 25

Pexxum xpomarorpadgupoBaHus M30KPATUYECKU I

CxopocTh MOTOKA, MJI/MUH 1,0

JerexTop CHEKTPOPOTOMETPUUECKUI

JInvHa BOHBI, HM 225

OO6beM BBOAUMOI MPOOBI, MKJT 20

OTtHOcuTEeNbHOE BpeMsl yAepKuBaHusi MUKoB: 10-okcu-2-menenoBast KuciaoTa

- 1 (oxomo0 7,5 mun); B-HadTou - okoio 1,7.

Xpomatorpagupyrot pacTBop TUTSt POBEPKHU MIPUTOTHOCTH
xpoMarorpaduueckoi CUCTEMBbI, HCTIBITYeMbIi pacTBOp U pactBopa CO 10-okcu-2-

JIEIIEHOBOU KHCJIOTEI.

IIposepxa npucoOHOCmu xXpomamozpaghuyeckoii cucmembl.
Xpomarorpapuueckas cucTeMa CUHUTAETCSl NMPUTOAHON, €CIM Ha XpoMaTorpaMme
pacTBopa Il TPOBEPKH TMPUTOJHOCTH  XPOMATOTPaUUYECKOW  CHUCTEMBI
BBITIOJTHSIOTCS CJISTYIOIINE YCIOBHS:

- paspernieHne Mexay nmukamu 10-oKcH-2-1e1eHOoBON KUCIOTH U 3-HadTona
JIOJKHO COCTaBIIATH He MeHee 2,0;

- (akTop acuMMeTpuH TMKa 10-OKCH-2-IeIICHOBON KUCIOTHI JTOKEH OBITh
ue menee 0,8 u He Ooinee 1,5;

- OTHOCHUTEJIbHOE CTaHJApTHOE OTKJIOHEHHE OTHOILIECHUH TUIOIIAJAei MHUKOB
B-nadrona u 10-0KCH-2-7CIIEHOBOM KUCIIOTHI JODKHO ObITh He Oosiee 2,0 % (6
BBEJICHUI );



- 3¢ (eKTUBHOCTh XpOMaTOrpapuuecKoi KOJIOHKH, pACCUUTAaHHAS MO MHKY
10-okcu-2-1e11eHOBOM KHUCIIOTHI, J0JDKHA ObITh He MeHee 2000 TeopeTuueckux
TapeIiokK.

Copepxanne 10-okcu-2-71€1IeHOBOIM KUCIOTHI B TaOJETKE B MPOIEHTAX OT
3asBJICHHOTO KOJMUYECTBa (X) BBIYHUCISIOT 11O (OpMYIIe:
S-a,~10-P-100-G S -a,-P-G
TS, a-10-20-100-L S, 20-a-L’

rIe: S — mmomane nuka 10-okcH-2-1e11eHOBOM KUCIOTHI HA XpOMaTOTpaMMe

UCITBITYEMOT'O PaCTBOPA;

S, — muomanpk nuka 10-okcu-2-Ae1eHOBOM KUCIOTHI HA XpOMaTorpaMmme
pactBopa CO 10-okcu-2-mereHoBo KUCIOTHI;

a — HaBecKa Ipemnapara, MrT;

a, — Hasecka CO 10-okcu-2-ae1eH0BOi KUCIOTHI, MT;

P — conmepxanue ocHoBHOro BemiectBa B CO 10-okcu-2-merieHOBOM
KucioTel, %.

L - 3agBinenHoe xonnuecTBO 10-okcH-2-I€LIEHOBOM KHUCJIOTBHI B OJHOM
TabJIETKE, MT.

G — cpenHss Macca COASPKMMOTO OHOM TaOJIETKH, MT.

Xpanenne. B coorBerctBuM ¢ TpeOoBaHusiMu ODPC  «XpaHeHue

JICKAaPCTBCHHBLIX CPCACTB».



