®C.2.1.0479. ®apMaKkonenHasa cTaThbA.
®eHa30H

MuHucTepcTBO 3apaBooxpaHeHuns Poccuinckon depepaunm - N ©C.2.1.0479 | e [eicTeyoWwunin akT

(yTB. 1 BBegeHa B gencrteue lNpunkasoM MuHagpasa Poccum ot 20.07.2023 N2 377)

(«FocypmapcTBeHHada papMakonesa Poccumckon Gegepaumun. XV nsgaHue»)

NpumeyaHue

TekCT LOKYMeHTa NpuBeAEH B COOTBETCTBUM C NybnmMKaumen Ha cante
https://minzdrav.gov.ru/ no coctossHuio Ha 23.08.2023. B cOOTBETCTBUM

c NMpukasomMm MuHzgpasa Poccum ot 20.07.2023 N2 377 naHHbIN LOKYMEHT BBEAEH
B gencteue ¢ 01.09.2023. BsameH OC 42-2432-86.

MWUHUCTEPCTBO 3APABOOXPAHEHMA POCCUNCKOW ®EOEPALIUU

®APMAKOIMENHAS CTATbA

®MeHas30H ®C.2.1.0479
®deHas3oH

Phenazonum B3ameH OC 42-2432-86
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C11H12N20 M.m. 188,23
[60-80-0]
ONMPEOENEHUE
1,5-Onmetun-2-peHnn-1,2-gurngpo-3H-nnpas3on-3-oH.

Copepxunt He MeHee 99,0% 1 He 6onee 101,0% ¢peHasoHa C11H12N20 B nepecyeTe
Ha Cyxoe BelecTBo.

CBOMCTBA

OnucaHue. benbin Unu NoYTN 6enblin KPUCTaNTMYECKNI NOPOLLOK UK 6ecLBETHbIE

KPpWCTanmbl.

PacTBopnMOCTb. O4eHb NIerko pacTBOpPUM B BoAE, B crnnpTe 96%, nerko pacTtBopmuM
B Xnopodopme.

MAEHTUOUKALUA

1. UK-cnekTpoMeTpusa (ODC «CnekTpoMeTpus B cpegHen nHppakpacHom obnacTtm»).
MHdpakpacHbIn cnekTp cybeTaHumm B obnactn ot 4000 no 400 cM-1 o nonoXXeHuio
NoaOC NOrMoWeHUA OOKEH COOTBETCTBOBATbL CNeKTPY papMakonemHoro
cTaHpoapTHoro obpasua peHasoHa.

2. KayectBeHHasa peakuud. B MepHyto Konby BMecTUMoOCTbIo 50 M1 noMewatotT 2,5 r
cybcTaHUMM, PacTBOPSAIOT B BOAE M [OBOAAT 0O6BbEM pacTBOpa TEM Xe pacTBoOpUTeENneM


https://bukva.ai/docs/prikaz-ofs-1-2-1-1-0002

0o MeTku. K1 Mn nony4vyeHHoro pacteopa npnbasnsioT 4 M sBodpl, 0,25 M1 cepHon
KUCNoTbl pa3segeHHon 9,8% v 1 Mn HaTpua HUTpUTa pacteopa 10%; AomKHO

noABUTbCA 3e/1ieHOe OKpallnBaHue.

3. KauecTtBeHHas peakums. K 1 M1 NpUroToBNeHHOro B UCMbITaHUKM 2 pacTBoOpa
npunbasnsaioT 4 mn Bogbl U 0,5 mn xenesa (l1l) xnopupa pacteopa 1,3%; LOMKHO
NOSIBUTLCS KpacHOEe OKpalluBaHume.

UCMbITAHUA
Temnepatypa nnasneHus. OT 109 po 113 °C (ODC «TeMnepaTtypa NnaBieHnsa»).

Mpo3padyHOCTb pacTBopa. PacTBOp, NPUrOTOBIIEHHbLIN B UCMbITaHUM 2 pa3fgena
«NpeHTudurkaumsa», 0onmkeH 6biTb Npo3padHbiM (ODC «po3pavyHOCTb U CTEMEHD
onanecueHumnmn (MyTHOCTN) XXUOKOCTEM).

LiBeTHOCTb pacTBopa. PacTBop, NPUroTOBMEHHbLIW B UCMbITaHUM 2 pa3gena
«peHTndmkaums», nomkeH 6biTb 6ecuBeTHbIM (ODC «CTeneHb OKpacKun
XNUOKOCTEN», MeTopq 2).

KNCcnoTHOCTb Unu weno4YyHocTb. K 10 M pacTteBopa, NPUroToBNEHHOIO B UCMbITAHUN 2
pasgena «MoeHTudukaumsa», npubasnaioT 0,1 mn peHondTanenHa pacteopa 1%;
pacTBOp Ao/MKeH 6biTb 6ecuBeTHbIM. OKpacka pacTBopa AOJIXKHa cCTaTb PO30BOW OT
npubasneHua He 6ornee 0,2 mn 0,01 M pacTBopa HaTpua rugpokcupa. NMpunbasngoT
0,25 Mn 0,05% pacTBopa MeTUoBOoro kKpacHoro. Okpacka pacTtBopa OOJ/KHa CTaTb
KpacHOM UIn XXentoBaTo-KpacHoM oT npmubasnerHunsa He 6onee 0,4 mn 0,01 M pacTBopa
XTOPUCTOBOAOPOOHON KMCNOTBI.

PopocTteBeHHble npuMecn. OnpepeneHune npoeoasatT MmetogoM BIXKX (ODC
«BbICOKO3QPEKTUBHASNA XNAKOCTHasA XxpoMaTorpadus»).

BydepHbIn pacTBOp. PacTBopsioT 6,8 r kanua gurugpodocdata B 900 mn BoAbl,
npubasnsioTt 2,0 MA TpUaTUNaMmnHa, LOBOAAT pH pacTBopa HaTpUsa rMgpokcuaa
pactBopoM 10% oo 7,0 n poBooaTt o6beM pacTBopa TeEM e pacTeopuTtenem no 1000

M7,
MopsuxHasa daza (MNAd). MetaHon — 6ydepHbin pacTeop 430:570.

NcnbiTyeMbli pacTBop. B MepHyto konby BMecTUMocTbio 100 M noMewatoT 50 Mr
cybcTaHuum, pacteopsioT B MNP 1 nosoaaTt o6beM pacteopa MNP 0o MeTku.

PacTBop cpaBHeHUs. B MepHYt0o Konby BMecTUMOCTbio 100 Mn nomMewatoT 1,0 Mn
NCMbITYEMOro pacTteopa 1 oBoasat o6beM pacTteopa Nd o MeTkn. B MepHyto konby
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BMecCTMMOCTbI0 10 M noMewwatoT 1,0 M NonyyYeHHOro pacTBopa 1 A0BOAAT O6bEM
pacTtBopa N® 0o MeTKu.

PacTBop cTaHgapTHoro obpasua npuMecu A. B MepHyto konby BMeECTUMOCTbIO 20 M
nomewaT 5 Mr papMakonemnHoro cTaHgapTHOro obpasua npuMecu A, pacTBopsoT
B N v poBooaT o6beM pacteopa NP oo meTku. B MepHyto konby BMecTuMocTbio 100
Mn nomewatot 1,0 MN NoNny4YeHHOro pacTeopa 1 AosodaT o6beM pacteopa MNd go
MEeTKW. B MepHyio Konby BMecTUMOCTbo 10 Mi nomMewatoT 1,0 M NONYy4YEHHOrO
pacTBopa n ooBogsaT o6beM pacTteopa Nd oo MeTku.

PacTBop A5 NpoBepKKN pasgenmteslbHOn CNocCOBHOCTM XpoMaTorpadpuyeckom
cucTteMmsbl. B MepHyto konby BMecTMMOCTbIO 20 M1 nomeLaoT 5 Mr papMakonemnHoro
CTaHgapTHOro obpasua npumecu A, pacteopstoT B MDD, npubasnsaioT 10 Mn
NCMbITYEMOro pacteopa 1 gosoadat o6beM pacTteopa [Nd o MeTkn. B MepHyto konby
BMecTuMocTbio 50 M noMewatoT 1,0 MN NONYyYEHHOro pacTBopa 1 AoBOAAT 06beM
pacTteopa N® 0o MeTKu.

MpuMevaHune
MpumMecsb A: 5-MeTun-2-deHunn-2,4-gpurngpo-3H-nmupason-3-oH [89-25-8].

XpoMaTorpagpunyeckume ycnoeud

KonoHka 150 x 6,0 MM, cunuKaresib OKTageUunICUANIbHbIA ans
XxpoMaTtorpadum, 5 MKM;

TeMnepaTypa KONOHKU 25°C

CKOpOCTb NoTOKA 1,0 M5/MuH;

HeTtekTop CMeKTPOPOTOMETPUYECKUN, 254 HM;

O6beM npoobkl 10 MKnT;

Bpems 3-KpaTHOEe OT BpEMEHMU yaepXnBaHUA Nvka ¢eHasoHa.
XpoMaTtorpadmnpoBaHUs

XpoMaTtorpadpupyioT pacTBop ANs NPOBEPKM pas3nenmuTenbHON CNoCo6HOCTM
XpoMaTorpapmniyeckon CUCTEMbI, PaCTBOP CTaHOAPTHOro o6pasua npuMecu A,
pPacTBOP CPaBHEHUS U UCMbITYEMBI PacTBOP.

OTHOCUTENBLHOE BpeEMS yaepXXMBaHUsa coeguHeHnn. ®eHasoH — 1,0 (okono 13 MuH);
npuMecb A — okono 0,8.



MpunrogHoCTb XpoMaTorpaduyeckom cuctemMol. Ha xpoMaTorpaMme pacteopa ans
NpoBepKU pasgenmTenbHOW crnocobHOCTU XpoMaTorpaduyeckom CUCTEMbI
paspeweHmne (RS) Mexay nukamu npumecn A n peHasoHa OO/MKHO 6bITb HE MeHee
3,0.

JonycTnMoe coaepskaHne npumecein. Ha xpoMmatorpaMme UCMbITYEeMOro pacTeopa:

e MNoWanb nMKka npuMecu A He JO/MKHa NPeBbIWaTh Nowanb OCHOBHOMO NMKa Ha
XpoMaTorpamMme pacTBopa cTaHgapTHoro obpasua npumecu A (He 6onee 0,05%);

e noLwaab nmka niobon apyron npuMecu He gomkHa npesbiwath 0,5 nnowann nuka
¢deHas3oHa Ha xpoMaTorpamme pacteBopa cpaBHeHus (He 6onee 0,05%);

e CyYMMa niowagemn nmMKoB BCeX NpUMecen He foKHa NpeBbiWwaTh naowanb nmka
¢peHas3oHa Ha xpoMaTorpamme pactBopa cpaBHeHUs (He 6onee 0,1%).

He yunTbiBaloT NuKu, nnowanb KOTopbix MeHee 0,3 nnowanm nmka peHasoHa Ha
XpoMaTorpamMMe pacTteopa cpaBHeHUsA (MeHee 0,03%).

MoTepsa B Macce npwu BbicywnBaHun. He 6onee 1,0% (ODC «INoTeps B Macce npu
BbICyLIMBaHUN», cnocob 3). Boicywmnealot 1 r (TouHaa HaBecka) cybcTaHUnm
B BaKkyyMe rnpu teMmnepatype 60 +/- 2 °C B TeueHune 6 4.

Cynbdartbl. He 6onee 0,01% (ODC «CynbdaTbl», MeTog 1). PactBopstoT 1,0 r
cy6cTaHuum B 10 Mn BoAbI.

Xnopuabl. He 6onee 0,01% (ODC «Xnopuabl»). Ana onpegeneHnsa Ncrnosnb3yoT 4 Mn
pacTBopa, NPUroTOBNEHHOIO B UCMbITaHUM 2 pa3gena «MoeHTudunkaumnsa»
M poBegeHHoro sogomn oo obbema 10 Mn.

CynbdaTHaa 3ona. He 6onee 0,1% (ODC «CynbdaTHada 3onax»). [Lna onpeneneHmsa
ncnone3yloT 1 r (ToyHas HaBecka) cybcTaHUuMN.

OcTaToyHble opraHuyeckune pactesoputenn. B cootseTcTBun ¢ TpeboBaHusamMm ODC
«OcTaToO4YHbIE OpraHNnYeckmne pacTBOPUTENN».

Mukpobuonormndeckasa yncrtorta. B coorsetctBum ¢ TpeboBaHnamm OOC
«Mukpobunonornyeckasa YyncToTa».

KOJIMMECTBEHHOE ONPEAENEHUE

OnpepeneHune npoBogaT MeTtogoM Tutpumetpun (ODC «TuTpuMeTpus
(TUTpUMeTpUuYeckmne MeToabl aHanmsa)»).
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PacTeopsioT 0,15 r (TouHas HaBecka) cybcTaHumm B 20 M1 BOAbI B KON6GE € NputepTon
npobkor BMecTUMOCTbIO 250 M/, NpmnbaBndaioT 2 r HaTpKUs aueTaTa, 1 M YKCYCHOM
KMUCNoTbl pa3sBegeHHon 12% n 25 mn 0,05 M pacteopa nopga. Nony4vyeHHbI pacTBop
B36anTbIBalOT 1 BblAEpP>KMBAIOT B 3allULLEHHOM OT CBeTa MecTe B TedeHne 30 MUH.
MpubasnaoT 25 Mn xnopodopMa 1 NepemMeLInBaoT 0O NOSTHOro PacTBOPEHUS
ocagka. lNMony4deHHbIn pacTeBop TUTPYIOT 0,1 M pacTBOpPOM HaTpua TUocynbdaTa o0
cnabo-xxentoro okpawuBaHus, npnbasnaoT 1 Mn Kpaxmana pacteopa 1% v TuTpytoT
0o obecuBevynBaHUSA.

MapannenbHO NPOBOAAT KOHTPOJbHbIN OMbIT.

PasHocTb 06bemoB 0,1 M pacTBopa HaTpua TMocynbdaTta cooTBeTCcTBYET 06bemMy 0,05
M pacTBoOpa noga, npopearnposaBLllero ¢ ¢eHasoHOM.

CopeprxaHune ¢peHazoHa C11H12N20 B nepecyeTe Ha CyXxoe BeLLEeCTBO B NPoLeHTax
(X) BbluncnaoT no popmyne:
(Vo — V1) - K - 9,411 - 100 - 100

a- (100 — W) ’

X =
roe V1 — ob6bem 0,1 M pacTtBopa HaTpua TuocynbdaTa, n3pacxogoBaHHbIN Ha
TUTPOBaHME B OCHOBHOM OMbITE, MJ1;

VO — 06beM 0,1 M pacTBOopa HaTpusa TuocynbdaTa, M3pacxogoBaHHbIM Ha TUTPOBaHNE
B KOHTPOJIbHOM OrMbITE, MJ1;

a — HaBecka cybCTaHuun, Mr;
K — nonpaBo4yHbI KO3adduumeHT 0,1 M pacTBopa HaTpusa Tnocynbdara;

9,412 — KonnyecTBO PeHa30Ha, Mr, cooTBeTcTBylowee 1 mn 0,05 M pacTBopa nopaa,
Mr/mn;

W — noTeps B Macce npu BbicylWwnBaHum, %.
XPAHEHUE

B 3aWwunLLEeHHOM OT CBETa MecTe.






