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["any3b TexHikK, 4O KO HAaNeXWTb BUHaXIg

HaHunii BuHaxig ctocyeTbeca bapMaLeBTUYHOT KOMNO3ULT AN BHYTPILUHBOBEHHOIO BBEAEHHS, AKa
BKMoYae B cebe 2-(4-isobyTundeHin)nponioHoBy kncrnoty (idynpoder), TpomeTtamorn i NaCl.

PiBeHb TexHiku

2-(4-i3obyTundpeHin)nponioHoBa kucnota (ibynpodeH) € 3HeBGONIYMM, KAPO3HWMKYHOUMM,
npoTusananbHUM NiKkapCbKnMM 3aco60M 3 HACTYMHO XiMiYHO hopMynoto:

HyG
}fmmt@c
Crly ]

I6ynpodeH € nikapcbkMM 3acobom, kM cTaB Ayxe gobpe BiOMUM 3 MOMEHTY CBOrO BUHaxXoay B
1960-x pokax, i B e/ Yac BiH MOCTA4YaETbCA Ha PUHOK ANS NikyBaHHA 6omto, 3ananeHHs i xapy nig
Pi3HUMM TOProBMMW HaWMMEHYBaHHAMWU Y BUrNAgi apmaueBTu4HMX ¢opMm Ans nepopanbHOro
BBEOEHHS.

I6ynpodeH moxe icHyBaTu y Burnsai (R) abo (S) eHaHTiomepiB, | xo4a 6ionoriyHO akTBHUM € (S)
eHaHTioMep, OinbwicTe npenapaTtiB  MICTATb  pauemidHy Cymiw, ockinbkn (R)eHaHTiomep
nepeTBOPIOETECA B akTMBHY (S) copmy in vivo. Hagani B paHin 3asBui TepMiH «ibynpodeH»
BMKOPUCTOBYETBCS Ansi MO3HayYeHHA abo ogHoro 3 ABox eHaHTiomepis (R) abo (S), abo ix pauemiyHoi
CyMiLLi.

OpHak, He3Baxatoun Ha baraTto nepesar, O4HUM 3 OCHOBHUX HeAOriKiB iDynpodeHy € NOro HM3bka
PO34YMHHICTL Yy BoAi. |16ynpodeH € OQHOOCHOBHOK KUCMOTOK 3i 3HaveHHsM pKa=4,4. Tomy 1oro
PO34YMHHICTb TiCHO MoB'A3aHa 3 pH i Moxe KonuBaTucs Big 78 mikporpam/mMn Mpu KUCIUX 3HAYEHHNAX
pH, 8o 291 mr/mn Npu NyXHWUX 3Ha4yeHHsx pH. BHacnigok Lboro, CTBOPEHHs AesKMX Mnikapcbkux hopm
ibynpodpeHy, 3okpema, piakux nikapcbkux dopm, 6yno npobnematnyHmm.

Tak, Hanpuknag, B nybnikauisax mixHapogHux 3assok WO 03/039532 A1 i WO 2005/065674 A1
onucyTbCA pigki hapmaueBTUYHI KOMNO3uLii iIBynpodery, Ski BKMoYaoTb B cebe amiHOKUCIOTH, Taki
SIK apriHiH, Ana noninweHHs po34YMHHOCTI iBynpodery, i aki MatoTb 3HaveHHs pH Hk4ye 3a 7,8. OgHak
Ui NpenapaTtv MalTb TON HeJoniK, WO Xo4a BOHW MOXYTb ByTu niggaHi TepmidHin o6pobui 4o NeBHOI
TemnepaTypu, BOHM He MOXYyTb OyTW aBTOKNABOBaHi, OCKINbKM B yMOBax cTepunisauii
aBTOKNaByBaHHSAM, TOOTO, AK MpaBuno, npotarom 15 xBunuH npu Temnepatypi 121°C, apriHiH 6yge
po3knagatuca 3 YTBOPEHHSIM HEMpOrHo3oBaHWX  HebaxaHux pomiwok. Lle os3Havae, wo Taki
npenapatu He MOXyTb OyTW NigAdaHi BuLle3ragaHii npouenypi aBTOKMaByBaHHS, sika € Cnocobom
cTepwuni3adii, SKU NOBMHEH 3acCTOCOBYBATMCA SIK CMOCIO neplioro BMGOpY, i € HaWbinbLW AoUiNbHUM
Anst 6yAb-9Koro iH'exkUinHoro papmaueBTUYHOro Nnpenapary.

IH'ekuiiHa bapmaueBTUYHa KOMMO3MUis iBynpodpeHy BXe IiCHye Ha pUHKY nig TOProBuMm
HarimeHyBaHHAM Caldolor, 3i cknagom, WO BignoBigae peuenTypi, ONUCaHIN Yy BuULIE3a3HaAYEHUX
nybnikauigx MikHapogHWX 3asBOK, sika NokasaHa Ans NiKyBaHHS NOMIPHOro i CMnbHOro 60rto i xapy.
Llen npenapat MicTnTb Ha 1 mn po3umHy 100 mr iBynpodeHy y Boai Ans iH'ekuin (TobTo kKoHUEeHTpauis
ibynpocpeHy ctaHoButb 100 wmr/mn) i 78 Mr apriHiHy npu MONAPHOMY  CHiBBIAHOLIEHHI
apriHiH:ibynpodeH, wo popiHioe 0,92:1, B cknaHMx amnynax, wo mictate 400 abo 800 wmr
ibynpodbeHy npu 3HayeHHi pH npubnuaHo 7,4. OgHak Uen npenapart € Ay)Xe KOHUEHTpPOBaHUM s
©e3nocepeHbLOro 3acTOCyBaHHs i BMMarae gogartkoBoro posbasneHHs o 100 abo 200 mininiTpi..
Kpim Toro, sik Bxe 3ragyBarnocsi, BiH He MoXe OyTU aBTOKNaBOBaHWW, WO PoOOUTb HeobXigHWUM
3aCTOCYBaHHS Ay)Xe [OPOroi TEXHOMOrii acenTUYHOro BUPoOHMUTBA.

dPapmaueBTUYHI Npenapatu AN MNapeHTepanbHOro BBEAEHHS, WO MICTaTb ibynpodeH B
KOHUeHTpauii 8 mr/mn i Tpometamon (Tpic-rigpokcumeTunamMmiHoMeTaH) B KoHueHTpadii 6,04 mr/mn,
3Ha4eHHs pH akmMx obmexyeTbcsa giana3oHoM Big 7,8 oo 8,2, Takox Bigomi 3 mxepena DE 19912436
A1 i noro noganbwoi MikHapogHoi nybnikauii WO 00/56325. OpgHak B LUbOMY [OOKYMEHTI He
onucylTbCa | He nepegbavaloTbCA Mpenapatv 3 iHWUMKU 3HAYEHHAMW KOHLEHTpaUil BkasaHux
KOMMOHEHTIB, abo 3i 3HayeHHsaMM pH 3a mexamu BkasaHoro gianasoHy. Kpim Toro, BigHOCHWIA BUCOKUN
BMICT iBynpodeHy B KOMMO3ULisIX, PO3KPUTUX B LIbOMY OOKYMEHTI, MOXe MOripLyBaTh pPO34YMHHICTb
ibynpocbeHy npu BkaszaHUX 3Ha4yeHHAX pH komnoawuuii, i goJaTkoBe Bka3yBaHHA Ha Te, WO
cTepuni3zauis LMX KOMNo3uLin NpoBOAMMAacsa CTepUni3ytounm pinbTpyBaHHSAM A03BOMSE NepeadaynTy,
O Ui KOMNo3uLii MOXIMBO He NpuaaTHi AN cTepwnisadii B aBToknasi. Y 0yab-akoMy Bunagky, Taka
HenpuaaTHiCTb Gyna nokasaHa 3a [JOMOMOroK MOPIBHAMBHUX eKCnepuMeHTanbHUX OOCHIMKEHb,
ONUCaHUX HUXKYE.

CyTb BUHaxogy

TakuMm 4MHOM, NPOGNEMOI0, Ha BUPILLEHHST SIKOI CMPSMOBAHWA OAHUA BUHAXid, € CTBOPEHHS
iH'eKUiNHNX pigkux npenapartiB ibynpodeHy, siki He MarTb HeOOonNiKiB KOMMO3WLIN, PO3KPUTUX B
nonepegHbOMY PiBHI TEXHILi, 30Kpema, siki MOXyTb OYTU aBTOKMaBOBaHi 3 MiHiManbHUMK BTpaTamu
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ibynpodeHy i yTBOPEHHAM HebaxaHuX OOMILLOK, a TakoX 3 iHWWMK hapMaueBTUYHO BaXXNUBMMM
napameTpamu, €Ki NiCna  npouecy aBTOKNaBYBaHHSA 3anuwIalTbCs B MPUAHATHUX  MeXax,
BCTaAHOBNEHMX dapmakoneeto. Xo4ya MNeBHa KiNbKiCTb npenapatiB  ibynpodeHy onucaHa B
nonepegHbOMY PpiBHI TexHili, NpoTe icHye npobnema, WO He OAWH 3 HUX He Moxe 6yTu
aBTOKMaBOBaHMWM, OCKINbKM iX peuentypa Bkovae B cebe XiMiuHi cnonyku, siki poskragarTbes nig
Yac aBTOKMaBYBaHHS 3 YTBOPEHHSIM HEMNpPOrHo30BaHMX HebakaHux [OOMILOK, SKi BUKITHOYalTb
MOXJIMBICTb X 3aCTOCYBaHHSA Ans iH'EKLin.

Po3B'a3aHHs Uiei npobneMn ocHOBaHe Ha TOMY, LLIO aBTOPM 4AHOr0 BUHAXo4y BUSIBUNK, LLO PigKi
Komno3uuii ibynpodeHy, B AKMX e aKTUBHUA KOMMOHEHT 3HAXoOUTbCH B KOHLIEHTpauii Big 2 Oo 6
Mr/Mn, nepeBaxHo, NpubnusHo 4 mr/mMn, sKi MICTATb TpomeTamon B KOHUeHTpauii Big 1,8 go 5,8
Mr/mn, i siki MatoTb 3HadYeHHsa pH Ginbwe 7, nepesaxHo Big 8,0 no 9,0, HecnogiBaHO MOXYTb ByTn
aBTOKMaBoOBaHi 3 MiHiManNbHUMM BTpaTaMu aKTUBHOIO KOMMOHEHTa i HeBenukMM 36inbLUeHHAM
HebakaHNX OOMILLOK, KiNIbKiCTb AKX 3anMaeTbCa B MPUAHATHUX MeXaX, | TaKMM YMHOM Lji KOMNO3uLii
€ ocobnueo npuaaTHUMK Ons 3aCTOCYBaHHS  $K  iH'eKUiMHUMI  (bapmaueBTU4HMIA  npenapart.
BuwesasHaveHi BnacTMBOCTI UMX npenapaTiB, TOOTO Te, WO BOHM MOXYTb OyTW aBTOKMNaBOBaHi 3
MiHIManbHUMKN BTpaTaMy aKTUBHOIO KOMMOHEHTA i NMPUAHATHUM YTBOPEHHAM HebaXaHux OOMIloK
nicns aeBTOKMaByBaHHs, OynM nokasaHi B pPi3HUX TWUMax KOHTEMHEpiB, TakMX SIK KOHTEeMHepw,
BUrOTOBIIEHI 3 MnacTuk, Takux sk noninponinen (M), NMBX abo nonieTuneH, a TakoX B CKIISAHUX
KOHTENHepax, Xo4a i B Pi3Hin Mipi B KOXKHOMY 3 HUX.

Tomy B neplloMy acnekTi AaHWi BMHaxXig cTocyeTbcsl dhapMaLeBTUYHOT koMno3uuii ibynpodeHy
Ans iH'ekuii, gka Bkrovae B cebe BOAHUIA po3ynH ibynpodeHy i TpomeTamony, B SKOMY KOHLEHTpauis
ibynpocbeHy cTtaHoBWUTL Big 2 Ao 6 wmr/mMn, nepesaxHoO, npubnu3Ho 4 wmr/mmn, i TpomeTamon
3HaxoauTbCH B KOHUeHTpauii Big 1,8 o 5,8 mr/mn, nepeaxHo, npmbnuaHo 3,8 mr/mn, i 3HavyeHHs pH
uiei komnosuuii 3HaxoanMTbesa B gianasoHi Big 7,0 go 9,5. Lli komno3suuii € npugaTHUMK NS NikyBaHHS
6onto, 3ananeHHs abo xapy.

Y [ppyromy acnekti AdaHWi BWHaxig CTOCYETbCA 3aCTOCYBaHHS BKa3aHUX KOMMO3WULIA Y
BMPOBHMLTBI NikapcbKoro npenapaTty A5 NikyBaHHs 6onto, 3ananeHHsa abo xapy.

[oknagHuin onnc BuHaxoay

Takum 4mHOM, pigki apmaueBTUYHI KOMMO3UUii AaHOro BUHAxXody MICTSATb ibynpodeH B
KOHLIeHTpau,ii Big 2 Ao 6 Mr/mn, nepeBaxHo, NpubnnM3Ho 4 Mr/mn, TpoMeTamMorn B KOHLUeHTpauii Big 1,8
no 5,8 mr/mn, nepeBaxHo, npubnusHo 3,8 mr/mn, i o6oe'saskoBe NaCl gns 3abe3neyeHHs1 HeObOXiaHOI
i30TOHIYHOCTI, sIKa, K NpaBuno, ctTaHoBuTb NpnbnuaHo 300 mOcm/kr, Wwo BuMarae koHueHTpauii NaCl,
nepeBaxHo, NpubnusHo 7,7 mr/mn. BeBaxaeTbcs, WO TpOMETamMon Cnpuse NiABULLEHHIO LIBMOKOCTI
PO34YMHEHHS IOynpodheHy y BOAHOMY PO34YMHHUKY, @ TaKOX AonoMarae nigTpuMyBaHHIO CTabinbHOCTI
ibynpodeHy B po3umHi. Y KOMMNO3WLISX AAaHOr0 BMHAxXo4y TpoOMeTamorn Ao4aHWA B KOHLEHTpauii Big
1,5 po 5,8 mr/mn, nepesaxHo, npnubnuaHo 3,8 mr/mn. 3HaveHHs pH komnoawuin gaHoro BMHaxody
3Haxo4uTbCA B AianasoHi Big 7,0 0o 12, nepesaxHo, Big 7,0 0o 9,5, 6inbw nepeBaxHo, Big 7,5 0o 9,0,
we 6inbw nepeBaxHo, Big 8,0 go 9,0 i, HaWbiNbW nepeBaxHO, NpuMbNM3HO 8,5, 3anexHo Bia
KOHTeVHepa, B SKKOMY 3HaxOOATbCA BKkasaHi komnoauuii. 3HaveHHsa pH moxe ©6yTn goBeageHe Ao
HeoOXxigHOro Oyab-SKUM MPUAHATHMM AN LbOro crnocobom, BigoMuM cpaxiBueBi B AaHii ranysi
TEXHiKK1, Xo4a nepeBaxHo, Wob Le 6yno 3pobneHo wnsxom gogasaHHa NaOH/HCI go pocsrHeHHs
DaxxaHoro aHa4yeHHs pH.

Y gaHoMmy onuci TEpMiH «aBTOKMaByBaHHA» O3Havae byab-sKMA TEPMIYHMI CNocib, kMM pobuTtb
MOXIMBOK CTepunisauito npenapary, i, 30kpemMa, npoueaypy, nig yYac fkoi npenapaTtv nigaatTbes
BnnmBy Temnepatypu Big 110 go 130°C npotarom nepiogy 4Yacy Big 2 go 190 xBunuH, Ginb
KOHKpEeTHO, BNnuBy Temnepatypu Big 120 go 125°C npotdrom nepioay yacy Big 15 4o 20 xBumnuH.

Takox 3 gaHoro onucy 6yge 3po3yMmino, WO PO34YMH Ansi iH'eKUil € TakuM, WO CTepunisyeTbest
HarpiBaHHAM, abo0 «aBTOKITABOBAHUMY», SKLWO MiCMsl NPOXOMKEHHS NpoLedypn aBTOKNaBYBaHHSA
BiAMNOBIAHO A0 nonepeAHbOro naparpada BMICT B HbOMY iDynpodeHy cTaHOBUTL LoHarMeHLwe 95%
BiJ MOYATKOBOroO BMICTY AOAAHOI0 B PO34MH ibynpodeHy.

ExkcnepuMeHTanbHi 4OCnioKeHHs

Pi3Hi ekcnepymeHTanbHi gocnigKeHHs npenapaTy i aBToknaByBaHHs ibynpodeHy 6ynu npoeeaeHi
B Pi3HUX nakyBanbHuUX MaTepianax: nonietunedi (ME), ckni, nonigiHinxnopugi (MBX) i noninponineHi
(M), Npn pisHMX 3Ha4veHHsiX pH. Y 3B'A3Ky 3 UMM MNOTPIGHO 3a3HAYMTK, O KONM B AAHOMY OMUCI
3ragyeTbCsl NakyBanbHUM MaTepian Ans KOMMO3uUin 4aHOro BMHaxody, TO Le MOTPiOHO po3yMmiTh siK
MaTepian, Wo 3HaxoauTbcs B Ge3nocepedHbOMY KOHTAKTiI 3i BKazaHMMM komnosuuigamu. OueBugHo,
O KOHTEMHepW, SKi MICTATb KOMNO3uUil BignoBiAHO OO0 OaHOro BMHAxXOA4y, MOXYTb CKnagatuca 3
WwapiB pisHMX MaTepianiB, Tak WO Wapwu, siki He 3HaxogaTbCs B 0GeanocepedHbOMY KOHTaKTi 3
KOMMO3unuisMM BIigMOBIQHO A0 [AHOro BUHAXo4y, MOXYTb MaTu cknag, BiAMiHHMKA Big BKasaHWUX
martepianis.
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BukopuctoByBaHuin npenapat MaB HacTyMHUI CKNaa:

- I6ynpodpeHoBa ocHoBa (BASF): 4 mr/mn

- Tpometamon (MercK): 3,8 mr/mn

- NaCl (Esco): 7,7 mr/mn.

[ns npurotyBaHHA KOMMO3WLIN, O BMKOPUCTOBYIOTbCA B HACTYMHUX €EKCMepUMEHTanbHMX
OOCIiOXKEHHsIX, crnoyaTky y Boay 3 TemnepaTypoto 50°C pgogaBanm HamnoBHtoBaui. [MoTim npu
nomiwyeaHHi gogaBanu idynpodeH, nicns npubnmM3HO OfHiel roanHM nepeMillyBaHHA iGynpodyeH
MOBHICTI0O pO34nHABCs. Ha 3akiHyeHHsi, pH goBoamnu oo 6axaHoro sHaveHHs 3a gornomorot 1H HCI
i/abo 1H NaOH, 3anexHo Bif KOHKPETHOro BMNaaky.

Ha ocHosi uiel peuenTtypu 6ynu npurotToBaHi 3pasku, WO MalTb HACTYNHI 3Ha4yeHHa pH: 6,5, 7,0,
7,5, 78, 8,0, 8,2, 85, 9,0 i 9,5. KoxxHun 3 umx npenapaTtis 6yB ynakoBaHWUN B CKMsHI KOHTENHepW,
naketn 3 noninponineHy (M), naketn 3 MNMBX i kOHTeNHepu 3 MNonieTUNEHy HU3bKOI FyCTUHU. Y
OOCNiAXKEHHSIX aBTOKNABYBaHHAM CKIISIHI KOHTEMHepu, noninponineHosi naketu i naketn 3 [1BX
aBToknaesyBanu npu Temnepatypi 121°C npotsarom 15 XBUNWMH, SIK yKasaHO y BUMOrax AO LbOro
npouecy B €Bponelicbkin hapmakonei. MNonieTuneHoBi KOHTENHEPU aBTOKNaByBanu npu Temneparypi
110°C npotsarom 3 roguH. MNMapanenbHO roTyBanu cepito NOPIBHANbHUX KOMMO3WLIN, BUKOPUCTOBYHOUM
TaKi )X yMOBW, K yKaszaHo BuLLe, ane no peuenTypi, po3kpuTin B axxepeni DE 19912436 A1, a came:

- I6ynpodpeHoBa ocHoBa (BASF): 8 mr/mn

- TpomeTtamon (MercK): 6,05 mr/mn

- NaCl (Esco): 5,4 mr/mn.

Y upomy pasi pH komnosuuin goBoaunu A0 HACTynHUX 3Hadedb: 7,8, 8,2 i 9,0, i gocnigxysanu
TiNbKM B KOHTEeNHepax emHicTio 100 M, BUrOTOBNEHMX 3 Pi3HNX MaTepianis.

OTpumaHi pesynbtat 6ynun HaCTYNHUMU:

1) DocnigxeHHs BMICTY HebaxaHnx JOMILLIOK B TECTOBaHMX npenapartax Nicrns aBTOKNaByBaHHSA:

BusHauyeHHss HebaxaHux gomiwok nposogunu 3a gonomoroto BEPX ananisy, BukopuctoBytoun
HaCTyMHi NnapaMeTpu:

Pyxoma dhasa: [Ona npurotyBaHHA pyxomol da3n 3 Mn amiaky po3umHsnm B 1920 mn Boawm,
3HayeHHs pH goeoamnu oo 2,5 docopHoto kKncnoToto, i noTim gogasanun 1080 mn aueToHITpuny.

LWBnakicTe NOTOKY: 2,3 Mn/xB.

Kononka: C18, 150 MM x 4,6 MM, 5 MKM.

Oetekuis: MNpun 214 Hm.

O6'em, LWwo BBoaAUTLCA: 10 MKI.

Temnepatypa = 25°C

TpuBanictb = 40 XBUMWH.

TecTtoBaHum 3pasok: [psve BBeeHHS.

KoHTponbHui 3pasok: CTaHgapTHUI po3uuH iBynpodeHy B pyxomin asi 3 koHueHTpauieto 0,04
mr/mn (1,0% BiZHOCHO TECTOBAHOIO 3paska).

MpugaTtHicTb po3udnHy: lMpuaaTHUA PO3YMH MICTUTL 4 MKr/Mn HebaxaHux AOoMmiwoK i 4 mr/mn
ibynpodpeHy.

KpuTepin npupaTHocTi: Po3pisHeHHs Mix iOynpodeHom i HebakaHumu [oMmillkamu cknagae
OinbLue Hix 2.

PesynbTaty, oTpumaHi Anga pisHMX npenapaTiB B Pi3HWX KOHTEeWHepax, npvBefeHi B HaCTYNHUX
Tabnuusx, B KX HebaxkaHi 4OMILLKM, SKLWO BOHM Oynu BUSABIEHI, NO3HAYeHi iX BignoBigHMM Yacom
yTpumyBaHHs (Trr) npu BEPX ananisi, ui gomiwkn Takox nosHadeHi 6yksamu (A, J, N i 1. 4.), ski
BU3HA4YaloTb BKasaHi [JOMIWIKM 3rigHO 3 BIiANOBIOHMM cepTUdikaToM aHanidy BignoBigHO [0
€ponencbkoi hapmakonei.
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- pH 6,5:
HebaxaHi gomiwkn (%)
Be3 aBTOKNaBYBaHHS ABTOKNaBOBaHiI
Trr MBX 100 | MBX 200 | MM 100 | M 200 | MBX 100 | NMBX 200 | M 100 | rmn 200
M M1 M M M M MIT MIT
3)’20 (nomiwuka H. B. H. B. H. B. H. B. 0,01 0,01 0,01 0,01
&’)31 (Romiwka | ¢ og 0,06 0,06 0,06 0,06 0,06 0,06 0,06
0,58 0,02 0,02 0,02 0,02 0,02 0,01 0,02 0,02
2’)93 (nomiwka | oy 0,02 0,02 0,02 0,02 0,02 0,02 0,02
1,83 H. B. H. B. H. B. H. B. 0,05 0,03 0,04 H. B.
Bcboro 0,10 0,10 0,10 0,10 0,16 0,13 0,15 0,11
HebaxaHi gomiwwkn (%)
Trr Be3 aBTOKNaByBaHHSA ABTOKNaBOBaHi
Ckno 100 mn Ckno 200 mn Ckno 100 mn Ckno 200 mn
0,20 H. B. H. B. 0,01 0,02
0,31 (nomiwka N) 0,06 0,06 0,06 0,06
0,58 0,02 0,02 0,02 0,02
0,93 (pomiwka A) 0,02 0,02 0,02 0,02
1,83 H. B. H. B. H. B. H. B.
Bceboro 0,10 0,10 0,11 0,12
HebaxaHi gomiwwkn (%)
Trr bBe3 aBTOKNaBYBaHHA ABTOKNaBOBaHi
ME 100 mn ME 200 mn ME 100 mn ME 200 mn
0,20 (powmiwka J) H. B. H. B. 0,02 0,02
0,31 (gomiwka N) 0,06 0,06 0,06 0,06
0,58 0,02 0,02 0,01 0,02
0,93 (pomiwka A) 0,02 0,02 0,02 0,02
1,83 H. B. H. B. H. B. H. B.
Bcboro 0,10 0,10 0,11 0,12

BuagHo, Wo B 3paskax, ynakoBaHWX B KOHTeWHepwu 3i ckna i MNE, 3aranbHuii BMICT HebaxkaHux
OOMILLOK 3MIHIOETBCS, B cepegHboMy, Big npubnuaHo 0,10% nepep aBToknaeyBaHHSAM, Ao 0,12%
nicnsi aBTOKNaBYyBaHHS, B TON Yac sk B 3pa3kax, BMiLLeHuX B KoHTenHepw ix MBX i [, BiH 3MiHI0ETLCA
Big npubnuaHo 0,10% po 0,15%, i y BCix BMNagkax 3anuLIAETbCs HWXKYE KOHTPOSIBHOIMO 3HAYEHHS

0.20%.
-pH 7,0:
HebaxaHi gomiwwkn (%)
bBes aBTOKNaByBaHHs ABTOKNaBOBaHi

Trr ABX 100 | MIBX 200 | MM 100 | MM 200 | BX 100 | ABX 200 | 1M 100 | AN 200
Mn M Mn M Mn Mn Mn Mn
8)’20 (Aomiluka H. B. H. B. H. B. H. B. 0,01 0,01 0,01 0,01
ﬁ')?” (momiwka | g 56 0,06 006 | 0,06 0,06 0,06 006 | 0,06
058 0.02 0.02 002 | 002 0.02 0.01 002 | 002
2')93 (momiwka | g 5, 0,02 002 | 002 0,02 0,02 002 | 002
1,83 H. B. H. B. H. B. H. B. 0,06 0,04 0,03 H. B.
Bcboro 0.10 0.10 010 | 010 017 0.14 014 | 0411
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HebaxaHi gomiwwkn (%)

Trr Be3 aBTOKNaByBaHHSA ABTOKNaBOBaHi
Ckno 100 mn Ckno 200 mn Ckno 100 mn Ckno 200 mn
0,20 H. B. H. B. 0,02 0,02
0,31 (nomiwka N) 0,06 0,06 0,06 0,06
0,58 0,02 0,02 0,02 0,02
0,93 (pomiwka A) 0,02 0,02 0,02 0,02
1,83 H. B. H. B. H. B. H. B.
Bcboro 0,10 0,10 0,12 0,12
HebaxaHi gomiwwku (%)
Trr bes aBTOKNaByBaHHA ABTOKNABOBaHiI
ME 100 mn ME 200 mn ME 100 mn ME 200 mn
0,20 (gowmiwka J) H. B. H. B. 0,02 0,02
0,31 (gomiwka N) 0,06 0,06 0,06 0,06
0,58 0,02 0,02 0,02 0,02
0,93 (gowmiwka A) 0,02 0,02 0,02 0,02
1,83 H. B. H. B. H. B. H. B.
Bcboro 0,10 0,10 0,12 0,12

3HOBY MOXHa 6aunTy, WO B 3paskax, ynakoBaHUX B KOHTeHepu 3i ckna i lNE, 3aranbHuin BMIiCT
Heba)kaHNX OOMILLIOK 3MIHIOETLCS, B cepeaHboMy, Big npubnusHo 0,10% nepen aBTOKNaByBaHHAM, 40
0,12% nicns aBTOKMaBYBaHHs, B TOM Yac SK B 3paskax, BMillleHnX B koHTenHepu ix MNBX i MMM, BiH
3MiHoeTbea Big npnbnuaHo 0,10% go 0,15%, i y BCix BMNagkax 3anuaeTbCsl HUXKYE KOHTPOSIbHOro

3Ha4veHHA 0,20%.

-pH 7,5:
HebaxaHi gomiwkm (%)
Be3 aBTOKNaByBaHHS ABTOKNaBOBaHi
Trr MBX 100 | MBX 200 | MM 100 | M 200 | MBX 100 | MBX 200 | MM 100 | MM 200
MI Mn M Mn M M Mn M
%’20 (momiwka H. B. H. B. H. B. H. B. H. B. 0,01 0,01 0,01
ﬁ’)?” (RomiWKa | g 0,06 0,06 0,06 0,06 0,06 0,06 0,06
0,58 0,02 0,02 0,02 0,02 0,02 0,02 0,02 0,02
2’)93 (RomiWKa | s 0,02 0,02 0,02 0,02 0,02 0,02 0,02
1,83 H. B. H. B. H. B. H. B. 0,05 0,03 0,04 H. B.
Bcboro 0,10 0,10 0,10 0,10 0,15 0,13 0,15 0,11
HebaxaHi gomiwku (%)
Trr Be3 aBTOKNaByBaHHS ABTOKIaBOBaHi
Ckno 100 mn Ckno 200 mn Ckno 100 mn Ckno 200 mn
0,20 H. B. H. B. 0,01 0,01
0,31 (nomiwka N) 0,06 0,06 0,06 0,06
0,58 0,02 0,02 0,02 0,02
0,93 (nomiwka A) 0,02 0,02 0,02 0,02
1,83 H. B. H. B. H. B. H. B.
Bcboro 0,10 0,10 0,11 0,11
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HebaxaHi gomiwwkn (%)

Trr Bes aBTOKNaByBaHHA ABTOKIaBOBaHi
ME 100 mn ME 200 mn ME 100 mn ME 200 mn
0,20 (powmiwka J) H. B. H. B. 0,02 0,02
0,31 (nomiwka N) 0,06 0,06 0,06 0,06
0,58 0,02 0,02 0,02 0,02
0,93 (pomiwka A) 0,02 0,02 0,02 0,02
1,83 H. B. H. B. H. B. H. B.
Bcboro 0,10 0,10 0,12 0,12

Mpun uboMy 3Ha4YeHHi pH TakoX cnocTepiraeTbCs, L0 B 3pa3kax, yNnakoBaHUX B KOHTEHEPU 3i ckna

i ME,

3aranbHMN  BMICT HebaxaHux [JOMILLOK 3MIHIOETbCS

Bia npubnusHo 0,10%

nepen

aBToknaesyBaHHAM, A0 0,12% nicna aBTOkNaByBaHHA, B TOW Yac £K B 3paskax, BMILEHWX B
koHTenHepwn ix MBX i MM, BiH 3miHoeTbes Big npubnmaHo 0,10% po 0,15%, i y BCix Bvnagkax
3anNUWAETbCA HMXKYE KOHTPOMbHOro 3HaveHHs 0,20%.

- pH 8,0:
HebaxaHi gomiwkm (%)
Be3 aBTOKNaByBaHHS ABTOKNABOBaHiI
Trr MBX 100 | MBX 200 | MM 100 | MM 200 [ NBX 100 | MBX 200 | MM 100 | MM 200
MIT M MIT M MIT MIT M1 MIT
0,20 (pomiwka
J) H. B. H. B. H. B. H. B. H. B. H. B. H. B. H. B.
%’)31 (Romiwka | g g 0,06 0,06 0,06 0,06 0,06 0,06 0,06
0,58 0,01 0,02 0,02 0,01 0,02 0,02 0,02 0,02
2’)93 (Romiwka | ) 0,02 0,02 0,02 0,02 0,02 0,02 0,02
1,83 H. B. H. B. H. B. H. B. 0,03 H. B. 0,03 H. B.
Bcboro 0,09 0,10 0,10 0,09 0,13 0,10 0,13 0,10
HebaxaHi gomiwku (%)
Trr bes aBTOKNaByBaHHS ABTOKNaBOBaHi
Ckno 100 mn Ckno 200 mn Ckno 100 mn Ckno 200 mn
0,20 H. B. H. B. 0,01 0,01
0,31 (gomiwka N) 0,06 0,06 0,06 0,06
0,58 0,02 0,02 0,02 0,02
0,93 (gowmiwka A) 0,02 0,02 0,02 0,02
1,83 H. B. H. B. H. B. H. B.
Bcboro 0,10 0,10 0,11 0,11
HebaxaHi gomiwwku (%)
Trr bes aBTOKNaByBaHHSA ABTOKNaBOBaHi
MNE 100 mn ME 200 mn ME 100 mn ME 200 mn
0,20 (powmiwka J) H. B. H. B. 0,01 H. B.
0,31 (nomiwka N) 0,06 0,06 0,06 0,06
0,58 0,02 0,02 0,02 0,02
0,93 (pomiwka A) 0,02 0,02 0,02 0,02
1,83 H. B. H. B. H. B. H. B.
Bcboro 0,10 0,10 0,11 0,10

Y ubOMy BUNAAKy MOXHa cnocTtepiraT MeHLe 30iNbLUeHHs KiHLEBOro piBHA HebaxaHux OOMILLIOK
nicnsi aBTOKNaByBaHHSA, OCKiNbKW B 3pa3kax, ynakoBaHUX B KOHTenHepwu 3i ckna i lNE, 3aranbHuin BmicT
HebaXaHNX LOMILLIOK 3MIHIOETBCS, B cepeaHboMy, Big npubnmaHo 0,10% nepen aBTOKNaByBaHHSM, 00
0,11% nicns aBTOKMaByBaHHs, B TOM Yac SK B 3paskax, BMilleHnXx B koHTenHepw ix MBX i MMM, BiH
3MiHIOETbCS, B cepeaHbomy, Big npmbnnsHo 0,10% po 0,12%, i y BCix BMNagKax 3anuwaeTbCs HbKYe
KOHTpOMbHOro 3HayeHHs 0,20%.
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- pH 8,5:
HebaxaHi gomiwikn (%)
be3 aBTOKNaByBaHHS ABTOKNaBOBaHiI
Trr MBX 100 | MBX 200 | MM 100 | MM 200 [ NBX 100 | MBX 200 | MM 100 | MM 200
M1 Mn M M MI M M M
0,20 (gomiwka
J) H. B. H. B. H. B. H. B. H. B. H. B. H. B. H. B.
%31 (Romiuka | g 4g 0,06 0,06 0,06 0,06 0,06 0,06 0,06
0,58 0,02 0,01 0,02 0,01 0,02 0,02 0,02 0,01
2’)93 (Romiuka | g oy 0,02 0,02 0,02 0,02 0,02 0,02 0,02
1,83 H. B. H. B. H. B. H. B. 0,02 0,03 0,04 0,01
Bcboro 0,10 0,09 0,10 0,09 0,12 0,13 0,14 0,10
HebaxaHi gomiwkn (%)
Trr Be3 aBTOKNaByBaHHSA ABTOKNaBOBaHi
Ckno 100 mn Ckno 200 mn Ckno 100 mn Ckno 200 mn
0,20 H. B. H. B. H. B. H. B.
0,31 (gomiwka N) 0,06 0,06 0,06 0,06
0,58 0,01 0,02 0,02 0,02
0,93 (gowmiwka A) 0,02 0,02 0,02 0,02
1,83 H. B. H. B. H. B. H. B.
Bceboro 0,09 0,10 0,10 0,10
HebaxaHi gomiwku (%)
Trr Be3 aBTOKNaByBaHHA ABTOKNaBOBaHi
ME 100 mn ME 200 mn ME 100 mn ME 200 mn
0,20 (powmiwka J) H. B. H. B. H. B. H. B.
0,31 (nomiwka N) 0,06 0,06 0,06 0,06
0,58 0,01 0,02 0,02 0,02
0,93 (pomiwka A) 0,02 0,02 0,02 0,02
1,83 H. B. H. B. H. B. H. B.
Bcboro 0,09 0,10 0,10 0,10

Y ubomy BMnagky npu sHayeHHi pH 8,5 TeHaeHLUis, Wo BXe cnocTepiraeTbcs npu 3HaveHHi pH 8,0,
MabyTb, 30epiraeTbCs, a came, CNOCTEPIraeTbCA MEHLUE 30inbLlUEHHS PiBHA HEOaXXaHMX JOMILLIOK Micns
aBTOKMNaBYyBaHHS, OCKifbKM B 3pa3kax, ynakoBaHWX B KOHTerHepw 3i ckna i E, 3aranbHuin BMICT
HebaxaHNX JOMILLIOK 3MIHIETBLCS, B cepeHboMy, Big npmbnusHo 0,10% nepepn aBTOKNaByBaHHSAM, [0
0,11% nicna aBTOKNaByBaHHS, B TOM Yac SK B 3pa3kax, BMilLleHux B koHTenHepm ix MBX i MM, BiH
3MiHIOETbCS, B cepeaHbomy, Big npmbnunsHo 0,10% po 0,13%, i y BCiX BMNagKax 3anuwaeTbCs HbKYe
KOHTpOrbHOro 3HadeHHs 0,20%.

- pH 9,0:
HebaxaHi gomiwwkn (%)
be3 aBTOKNaByBaHHA ABTOKNaBOBaHi
Tir ABX 100 | MIBX 200 | MM 100 | MM 200 | NBX 100 | ABX 200 | 1M 100 | AN 200

Mn M Mn M Mn Mn Mn Mn
0,20 (oomiwka
J) H. B. H. B. H. B. H. B. H. B. H. B. H. B. H. B.
ﬁl’)?” (momiwka | 56 0,06 006 | 0,06 0,06 0,06 006 | 0,06
0.58 0.02 0.02 006 | 001 0.02 0.02 002 | 002
2')93 (momiwka | g 5, 0,02 006 | 0,02 0,02 0,02 002 | 003
1,83 H. B. H. B. H. B. H. B. 0,01 H. B. 0,04 0,02
Bcboro 0.10 0.10 018 | 0,09 0.11 0.10 014 | 013
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HebaxaHi gomiwwkn (%)

be3 aBTOKNaByBaHHA ABTOKNaBOBaHi
Trr Ckno Ckno Ckno
100 mn Ckro 200 mn 100 mn 200 M1
0,20 H. B. H. B. H. B. H. B.
0,31 (nomiwka N) 0,06 0,06 0,06 0,06
0,58 0,02 0,02 0,02 0,01
0,93 (pomiwika A) 0,02 0,02 0,02 0,02
1,83 H. B. H. B. H. B. H. B.
Bcboro 0,10 0,10 0,10 0,09
HebaxaHi gomiwwkn (%)
Trr be3 aBTOKNaByBaHHA ABTOKNABOBaHi
ME 100 mn MNME 200 mn MNME 100 mn ME 200 mn
0,20 (gowmiwka J) H. B. H. B. H. B. H. B.
0,31 (gomiwka N) 0,06 0,06 0,06 0,06
0,58 0,02 0,01 0,01 0,02
0,93 (gowmiwka A) 0,02 0,02 0,02 0,02
1,83 H. B. H. B. H. B. H. B.
Bcboro 0,10 0,09 0,09 0,10

Mpwn 3HaverHi pH 9,0 4iTKO BMAHO, WO paHilwe BigMiyeHa TeHAeHUiIs NpodoBXye 3bepiratncs, Tak
B 3pas3kax, YynakoBaHUX B KOHTeWHepwu 3i ckna i [ME, 3aranbHuiA BMIiCT HebaxkaHux [OOMioK
3anNUWaeTbCsl NPaKTUYHO HE3MIHHMM MICNs aBTOKMNaBYBaHHS, B TOW Yac sik B 3pa3kax, BMILEHMX B
koHTenHepw ix MBX i MI1, BoHO Tpoxwu 36inbLUyeTLCS, B cepeaHboMy, Big npubnusHo 0,10% go 0,12%,

i Y BCiX BUNagKax 3anuvLiaeTbCs HKYe KOHTPONbHOro 3HaveHHs 0,20%.

-pH9,5:
HebaxaHi gomiwwkn (%)
bes aBTOKNaByBaHHA ABTOKNaBOBaHi
Trr MBX 100 | MBX 200 | MM 100 | MM 200 | MBX 100 | MBX 200 | MM 100 | M 200
M M M1 MI M MIT M1 MIT
0,20 (gomiwka
J) H. B. H. B. H. B. H. B. H. B. H. B. H. B. H. B.
ﬁ’)?” (RomiuKka | g g 0,06 0,06 0,06 0,06 0,06 0,06 0,06
0,58 0,01 0,02 0,06 0,01 0,02 0,02 0,01 0,02
2’)93 (RomiWKa | s 0,02 0,02 0,02 0,02 0,02 0,02 0,02
1,83 H. B. H. B. H. B. H. B. 0,01 H. B. 0,03 0,02
Bcboro 0,09 0,10 0,10 0,09 0,11 0,10 0,12 0,12
HebaxaHi gomiwku (%)
Trr bes aBTOKNaByBaHHA ABTOKNaBOBaHi
Ckno 100 mn Ckno 200 mn Ckno 100 mn Ckno 200 mn
0,20 H. B. H. B. H. B. H. B.
0,31 (gomiwka N) 0,06 0,06 0,06 0,06
0,58 0,02 0,01 0,02 0,02
0,93 (pomiwka A) 0,02 0,02 0,02 0,02
1,83 H. B. H. B. H. B. H. B.
Bcboro 0,10 0,09 0,10 0,10
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HebaxaHi gomiwwkn (%)

Trr Bes aBTOKNaByBaHHA ABTOKIaBOBaHi
ME 100 mn ME 200 mn ME 100 mn ME 200 mn
0,20 (gowmiwka J) H. B. H. B. H. B. H. B.
0,31 (gomiwka N) 0,06 0,06 0,06 0,06
0,58 0,02 0,02 0,02 0,02
0,93 (gowmiwka A) 0,02 0,02 0,02 0,02
1,83 H. B. H. B. H. B. H. B.
Bceboro 0,10 0,10 0,10 0,10

3HoBY npu 3Ha4yeHHi pH 9,5 3paskn, ynakoBaHi B kKOHTenHepu 3i ckna i MNE, nokasanu npakTuyHo
HE3MIHHUIN BMICT HebaaHux OOMILIOK MIiCNSA aBTOKNaBYBaHHSA, B TOW 4Yac 9K 3pasku, BMilLEHi B
koHTenHepwn ix MNBX i MM, nokasanu nicna Bka3aHOro npouecy meHwe 36inbleHHs, B NOPIBHAHHI 3
nonepegHiMun 3HavyeHHsMn pH, amiHo4YUCh, B cepeaHbomy, Big 0,10% o 0,11%.

Takum YMHOM, MOXHa 3pobUTM BUCHOBOK NPO Te, LU0 MiCNS Npouecy aBTOKNaByBaHHA 30iMNbLUEHHS
BMICTYy HebaaHMX OOMILLIOK TUM MEHLLMIN, Ynum Binblue 3HavyeHHs pH, wo, 6e3CyMHIBHO, € 3HA4YHO
nepesaroo And npenaparis, NpU3HavYeHnx ang iH'ekuir.

2) JocnigxeHHsa BMICTY iGynpodeHy B TECTOBaHMX Npenapartax Nicrsi aBToKNaByBaHHS:

He npuvMeHLWYylun 3Ha4YeHHs iHWKMX napameTpiB, TakMx $SIK BMICT HebaaHux OOMILLIOK, He
BUKIMMKAE CYMHIBIB, WO Ana dapmMaueBTUYHOI KoMno3suuii ansa iH'ekuii BMIcT ibynpodeHy nicns
aBTOKMNABYBaHHSA € AyXe BaXNMBUM napameTpoM. Onsd umx uinen BBaXaeTbCs, WO MiHiManbHUM
NPUMUHATHUM BMICTOM iBynpodeHy nicna aBTOKNaByBaHHA € LWoHanmeHwe 95% Big nNo4aTkoBOro
BMICTY iBynpodpeHy, [o4aHOro B PO34UH.

lMicns aBTOKNaByBaHHSA 3anNULLKOBUIA BMICT iBynpodeHy B npenapaTtax BU3Havanu LUASAXOM OLiHKM
BTpaT, Lo Biabynuca B pesynbTaTti aBTOKNaByBaHHs. BusHayeHHs iGynpodeHy O6yno 3HOBY OCHOBaHe
Ha aHanisi 3a gonomorot BEPX 3 BUKOpUCTaHHAM HacTynHUX napameTpiB:

Pyxoma chasa: [Ans npuroTyBaHHA pyxomoi ¢asm 6 r TpudpTopoLTOBOI KMCIOTU po3unHsanm B 600
M5 BOAM, 3HadeHHs1 pH goBoaunu go 3 po3baBneHnm rigpoKCMAOM aMoHito, i noTim gogaeanu 900 mn
aLeToHITpuUny.

LWBnakicTe NOToKy: 1 Mn/xB.

Kononka: C18, 150 mm % 4,6 MM, 5 MKM.

Oetekuis: MNpun 254 Hm.

O6'em, Wwo BBOoAUTLCA: 10 MKI.

Temnepatypa = 25°C

TpuBanictb = 8 XBUMNWH.

TecTtoBaHuI 3pa3ok: TecToBaHuMI 3pa3ok ibynpodeHy posbaensanu o koHueHTpadii Big 0,8 go 1,0
Mr/mn.

KoHTponbHui 3pasok: CtaHgapTHUIM po3ynH ibynpodeHy B pyxomin ¢asi 3 koHueHTpadieto Big 0,8
no 1,0 mr/mn.

PesynbTati NnprMBeaeHi B HACTYNHin Tabnuu;:

BMOI/CT |61npc;d)eHy BwicT ibynpodpeHy | 3miHa y BMmicTi
pH Matepian O6’em o OT & MIIMA % oT 4 mr/mn nicns | iBynpodeHy
nepea aBTOKMNaBYyBaHHS (%)
aBTOKIaBYBaHHSAM
MBX 100 mn 101,8 83,6 -17,9%
200 mn 101,0 85,2 -15,6%
an 100 mn 100,9 94,0 -6,8%
65 200 mn 102,6 97,6 -3,3%
' Crro 100 mn 102,7 92,0 -10,4%
200 mn 101,6 93,5 -8,0%
nE 100 mn 100,3 94,5 -5,8%
200 mn 99,8 96,4 -3,4%
MBX 100 mn 102,8 89,8 -12,6%
200 mn 103,2 93,6 -9,3%
7,0 an 100 mn 103,0 97,9 -5,0%
200 mn 101,0 99,4 -1,6%
Ckno 100 mn 102,0 103,3 +1,3%
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BMO'/CT Gynpodbeny BwmicT ibynpodpeHy | 3miHa y BMmicTi
. , o OT 4 mMr/mn . .
pH Matepian Ob6’em nepen % oT1 4 mr/mn nicnsa | iBynpodeHy
aBTOKMNaByBaHHS (%)
aBTOKNABYBAHHAM
200 mn 103,4 104,1 +0,7%
nE 100 mn 100,7 100,8 +0,0%
200 mn 102,2 102,2 +0,0%
ABX 100 mn 104,6 97,8 -6,5%
200 mn 102,6 99,0 -3,5%
an 100 mn 103,7 104,2 +0,5%
75 200 mn 103,9 103,9 +0,0%
' Crro 100 mn 102,7 101,5 -1,2%
200 mn 100,8 101,2 +0,4%
nE 100 mn 102,3 98,9 -3,3%
200 mn 102,1 103,3 +1,2%
MBX 100 mn 102,1 97,9 -4,1%
78 rri 100 mn 102,7 99,4 -3,2%
' Ckno 100 mn 103,1 102,7 -0,4%
Me 100 mn 102,2 100,2 -2,0%
ABX 100 mn 101,1 99,7 -1,4%
200 mn 99,2 99,6 +0,4%
an 100 mn 100,8 95,9 -4,9%
80 200 mn 100,2 102,4 +2,2%
' Crro 100 mn 102,9 104,7 +1,7%
200 mn 102,3 101,6 -0,1%
nE 100 mn 100,6 103,9 +3,3%
200 mn 102,5 103,4 +0,9%
MBX 100 mn 102,5 99,1 -3,3%
82 i 100 mn 102,0 100,5 -1,5%
' Ckno 100 mn 102,5 99,1 -3,3%
MNne 100 mn 102,1 100,8 -1,3%
ABX 100 mn 102,0 102,3 +0,3%
200 mn 101,2 103,0 +1,8%
an 100 mn 101,9 103,7 +1,8%
85 200 mn 102,1 102,3 +0,2%
' CKro 100 mn 101,1 101,1 +0,0%
200 mn 101,1 1014 +0,3%
nE 100 mn 100,7 101,6 +0,9%
200 mn 101,4 101,1 -0,3%
ABX 100 mn 103,4 103,4 +0,0%
200 mn 101,3 103,6 +2,3%
an 100 mn 103,5 103,9 +0,4%
90 200 mn 100,2 103,9 +3,7%
' Crro 100 mn 100,1 104,8 +4,7%
200 mn 101,0 100,4 -0,6%
nE 100 mn 101,7 101,9 +0,2%
200 mn 101,6 100,8 -0,8%
MBX 100 mn 99,5 100,1 +0,6%
200 mn 100,0 100,4 +0,4%
an 100 mn 100,0 100,6 +0,6%
95 200 mn 99,9 100,7 +0,8%
' Crro 100 mn 100,8 1015 +0,7%
200 mn 100,9 99,2 -1,7%
nE 100 mn 99,2 101,7 +2,5%
200 mn 99,8 102,6 +2,8%
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Ak i y Bunagky 3 HebBaxaHuMM OOMilLKaMK, MOXHa crocTepiraTu TEeHAEHLi0, WO 3MEHLUEHHS
BTpaT akTUBHOrO KOMMNOHeHTa (ibynpodery) BiabyBaeTbca nNo Mipi 36inbLUeHHs 3HaYeHHs pH, xova i B
Pi3HIN Mipi, 3anexHo Big KOHTEWHepa, WO BMKOPUCTOBYETbCA. [lpyu 3HayeHHi pH 6,5 BTpaTu
idbynpodeHy 36inbLueHi y Bcix Bunagkax. OgHak npu 3HadveHHi pH 7,0 BTpaTtu ibynpodeHy ctatoTb BXe
He3Ha4yHUMKU B 3paskax, yrnakoBaHux B ckno i ME, B ToW yac Sk BOHM 3anuwialTbCs iCTOTHMMMU B
3pa3kax, ynakoBaHux B [l i ocobnueo B [BX. [pu 3HauveHHi pH 7,5 BTpatn ibynpodeHy
3anMualTbCs 3Ha4YHMMK Tenep Tinbkn B 3paskax, ynakoBaHux BX, i npu 3HadeHHi pH, wo Ginbwe
abo gopisHioe 8,0, BTpaTh € HE3HAYHMMU Y BCiX KOHTEHEpaX.

Mpn uUbOMY eKcnepuMeHTanbHi AOCMIAXKEHHS, NPOBeAEeHi 3 KOMMO3WLUISMKW, BUTOTOBMEHUMM
BiANOBIOHO A0 Teopii, BUknageHoi B AokymeHTi DE, aanun HacTynHi pesynbtatu:

BwmicT ibynpodeny I
; , % oT 4 mMr/mn OBMICT |6ynpod)§Hy 3MiHa y BMIiCTi
pH|Matepian| O6’em % OT 4 mr/mn nicns , o
nepeg ibynpodeHy (%)
aBTOKﬂaByBaHHH
aBTOKﬂaByBaHHﬂM
MBX 1“,'0]? 90,5 72,0 -20,4%
M 100 96,6 75,7 -21,6%
7,0 mn
’ 100
Ckno 96,3 88,2 -8,4%
Mn
MNEe 100 95,4 91,7 -3,9%
Mn
MNBX :|L\/|oj'? 93,9 78,4 -16,5%
mn 100 95,3 81,7 -14,3%
78 Mn
’ 100
Ckrno 94,2 89,1 -5,4%
Mn
= 100 94,7 92,2 -2,6%
Mn
MBX ]I-VIOJ'? 94,8 85,3 -10,0%
mn 100 99,1 94,2 -4,9%
82 Mn
’ 100
Ckrno 98,4 94,4 -4,1%
Mn
= 100 98,6 94,7 -3,9%
Mn
mex | 100 99,3 88,2 -11,2%
M
nn | 100 99,6 91,0 -8,6%
90 M
! 100
Ckno 99,9 81,1 -18,8%
M
ne | 199 90,8 94.4 5,4%
M

AK MOXHa MOMITUTK, B KOMMNO3ULSIX, BUTOTOBIIEHUX Bi4NOBIOHO OO TEOPIi, BUKITALEHOI B AOKYMEHTI
DE, HenoBHe pO34MHEHHs iDynpodeHy 4acTo CrnocTepiranocs BXe nepeq aBTOKNaBYBaHHAM, 3
noyaTkoBMM BMICTOM iBynpodeHy Hwk4e HeobXigHOro MiHiManbHOro 3HadveHHs 95%, a B ogHOMY
BMNaaKy HaeiTb nease gocsrawun 90%. Li pesynbTatm ctanu wWwe ripwe nicns aBTOKNaByBaHHS,
OCKiNbKM Micna ujei TepMiyHOi 0OpoOkM Hi B OAHOMY BUMAZKy HEOOXiOHWA MiHIManbHUIA BMICT
ibynpodpeHy 95% He 6yB gocsArHyTui, i B 6araTbox Bunagkax Oynu BUSIBNEHi BTpaTH, WO cknagalTb
binbwe 3a 5%. Ha 3akiH4eHHs MOXHa 3pOoOGMTU BMCHOBOK, LIO KOMMO3WUii, SKi MalTb BMICT
ibynpodeHy npnbnusHo 8 mr/mn i BMiCT TpomeTtamony npubnusHo 6,05 mr/mn, € HenpuagatHUMKU Ang
aBTOKMNaBYyBaHHS, i NPUroTOBaHi TakKMM YMHOM KOMMNO3WLIIT NPY aBTOKMaByBaHHI MOXYTb BTpayatu A0
28% Big cnoyaTtky gogaHoro ibynpodeHy, 3anexHo Big 3HaveHHs pH, Lo po3rnsgaeTbes.

3) JocnigkeHHs1 3MiHK 3Ha4YeHHs1 pH TecToBaHUX NpenaparTiB Nicnsi aBTOKMNaBYBaHHS:
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3HayeHHs pH TecToBaHMX npenapaTiB  BUMIpIOBanNM Micns  ynakoByBaHHA, abo 6e3
aBTOKNaByBaHHA abo nicns aBTOKMaByBaHHSA, AN Toro, Wob OuiHMTK 3MiHWM LUbOro napameTpa,
BVKIMKaHI BKazaHWM npouecoM. bynu oTpumani HacTynHi pesynbTaTtu:

pH Martepian O6’em lMepen aBTOKNaBYBaHHAM lMicna aBTOKNaByBaHHSA
ABX 100 mn 7,44 7,80
200 mn 7,43 7,75
An 100 mn 7,47 7,58
65 200 mn 7,44 7,58
' Crro 100 mn 6,93 6,90
200 mn 6,83 6,92
nE 100 mn 6,66 7,50
200 mn 6,64 7,42
100 mn 7,91 8,03
MBX 200 mn 7,89 8,01
An 100 mn 7,88 7,86
70 200 mn 7,87 7,89
’ CKio 100 mn 7,41 7,40
200 mn 7,30 7,39
nE 100 mn 7,25 7,58
200 mn 7,26 7,54
100 mn 8,37 8,39
MBX 200 mn 8,35 8,40
an 100 mn 8,34 8,34
75 200 mn 8,38 8,34
' Crro 100 mn 7,85 7,84
200 mn 7,86 7,86
nE 100 mn 7,72 7,91
200 mn 7,75 7,89
100 mn 8,74 8,72
MBX 200 mn 8,73 8,72
an 100 mn 8,71 8,73
8 200 mn 8,71 8,74
CKIo 100 mn 8,31 8,28
200 mn 8,31 8,32
nE 100 mn 8,22 8,29
200 mn 8,21 8,28
100 mn 9,12 9,15
nBx 200 mn 9,11 9,16
an 100 mn 9,11 9,16
85 200 mn 9,06 9,11
' Crro 100 mn 8,70 8,77
200 mn 8,73 8,79
nE 100 mn 8,87 8,57
200 mn 8,82 8,56
100 mn 9,42 9,38
MBX 200 mn 9,44 9,38
an 100 mn 9,46 9,44
90 200 mn 9,47 9,42
' Crrto 100 mn 9,23 9,14
200 mn 9,21 9,24
MnE 100 mn 9,18 8,95
200 mn 9,16 8,97
100 mn 9,83 9,72
95 MBX 200 mn 9,80 9,70
' An 100 mn 9,76 9,64
200 mn 9,77 9,67
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pH Matepian Ob’em lMepen aBTOKNABYBAHHAM lNicns aBTOKNABYBaAHHSA
Crro 100 mn 9,62 9,64
200 mn 9,67 9,65
nE 100 mn 9,40 9,27
200 mn 9,37 9,29
Mpn nNOpiBHSAHHI aBTOKNaBOBaHWX npenapaTtiB i npenapaTtiB nicna ynakoByBaHHA 6e3

aBTOKNAaBYBaHHA BWAHO, WO 3HOBY edeKkT Aewo BiAPI3HAETbLCH 3anexHO Big KOHTenHepa, Lo
BMKOPUCTOBYETLCA. 3aranom, npu 3HaveHHi pH=6,5 cnoctepiraetbcs 3HayHe nigsuieHHa pH nicns
aBTOKMNaBYyBaHHS, WO € SBHOK BKa3iBKOW Ha pO3KNagaHHA Aesikux KOMMOHEHTIB npenapaty 3
YTBOPEHHSIM MOXiAHMX Ny>KHOro xapaktepy. OgHak Le nigBuLLeHHs 3HavyeHHa pH € gyxe 3HayHuM B
3paskax, BMiweHux B [NE, MeHLWw 3Ha4YHUM B 3paskax, BMiweHux B NBX i M1, i B3arani negse noMiTHUM
B 3paskax, BMilleHnx B ckno. Kpim Toro, no mipi 30inbleHHs No4aTkoBOro 3Ha4YeHHs pH TecTtoBaHmx
npenaparTiB, 30iMblIEHHs 3Ha4YeHHSA pH nicns aBToknMaByBaHHSA MOCTYNOBO 3HUXYETLCH, TakK, O BOHO
CcTae B3arani negBe MOMITHUM 3anexHo Bif KOHTENHepa, Lo BUKOPUCTOBYETbCA. [lpenapatamu,

3pasku SKUX B Pi3HUX KOHTENHepax MatoTb fiedBe NOMITHE 3MEHLUEHHS 3Ha4YeHHs pH, €:
- Ons ckna, nodnHatoun 3 pH=6,5
- ana M, noynHatoum 3 pH=7,0 i
- ana MNBX, nounHatoum 3 pH=7,5,
B ToM vac sk ang NE BkaszaHe 30inbLUeHHs, Xo4a i 3MEHLYETbCA A0 3HaYeHb 6nu3bko 0,1 oguMHULi
pH npwu 3HauveHHax pH npnbnusHo 9,5, HikonM He MoXe po3rnagaTcs Sk negse NnomiTHe.
4) JocnigppkeHHA YaCcTMHOK, HEBUOUMMX HEO3OPOEHMM OKOM:
HeBnoumi He030POEHMM OKOM YacCTMHKW TaKoX BM3Ha4YanuM Ao i nicns aBToknaByBaHHs. Lle
OOCTiAKEHHs1 NPOBOAMIM LWAsIXOM 6e3nocepeqHbOro BUMIpIOBAHHS LIbOro napamMeTpa B NiYUNbHUKY
YaCTUHOK, HEBMOMMUX Heo30poeHMM OkoM. BignoBigHo oo €Bponeicbkoi dapmakonei BUMMOrM Ao
LbOro nokasHuka € HaCTYMHUMMU:
Onsa 100 mn:
<6000 yacTMHOK po3mipom =210 MKM Ha KOHTENHEpP
<600 4YacTMHOK pO3MipOM 225 MKM Ha KOHTENHEpP
Ons 200 mn:

<25 yacTNHOK po3mipom =10 MKM Ha Mn
23 yacTKM PO3MIpOM 225 MKM Ha M1

PesynbTaTtun, oTpumaHi onsa TectoBaHuX npenaparTis, 6ynun HacTynHUMK:

pH Martepian Ob6’em be3 aBToknaByBaHHA ABTOKNAaBOBaHi
100 fn?(?n “acTuHok/nakeT 210 1112 yactuHok/naket =10
M MKM
MNBX :/I(I)(I(\)/I HacTuHok/naker 225 67 yactmHok/nakeT 225 MKM
200 M1 4 yactnHkn/mn 210 MKM 16 yactnHok/mn 210 MKM
0 yacTuHoK/MN 225 MKM 1 yactunHka/mn 225 Mkm
489 vacTuHoK/nakeT 210 300 yactmnHok/nakeT 210
MKM
100 wan 89 yactmHok/nakeT = MKM
mnn o5 B 33 yacTtmHok/nakeT 225 MKm
MKM
200 M 4 yactnHkn/mn 210 MKM 2 yacTuHkmn/mn 210 MKM
65 1 yactunHka/mn 225 Mkm 0 yacTuHok/Mn 225 MKM
' 889 yacTMHOK/KOHTENHEP 411 4aCTUHOK/KOHTENHEP
100 mn 210 MKM 210 MKM
Crro 167 YaCTUHOK/KOHTENHEp 67 YacTUHOK/KOHTENHEp 225
225 MKM MKM
200 M 4 yactuHkn/mn 210 MKM 8 yacTtuHok/mn 210 MKM
1 yacTuHka/Mmn 225 MKmM 1 yactuHka/mn 225 Mkm
2544 yactuHkn/KoHTEenHep  |2967 YaCTUHOK/KOHTEHep
100 mn 210 MKM § 210 MKM 5
nE 67 YacTUHOK/KOHTelHep 225 |589 yacTUHOK/KOHTENHEP
MKM 225 MKM
200 M 11 yacTnHok/mn 210 MKM 12 yacTnHok/mMmn 210 MKM
1 yactnHka/mn 225 Mkm 1 yactmHka/mn 225 Mkm
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pH Matepian Ob’em bes aBTOKNaByBaHHA ABTOKNaBOBaHi
533 yactuHku/nakeT 210 411 yacTuHoK/nakeT 210
100 mn MKM MKM
nBXx :ﬂ?{?ﬂ HacTuHok/naket 25 67 yacTmHok/nakeT 225 MKM
200 M 6 yacTuHok/mn 210 MKm 5 yactnHok/mn 210 MKm
0 yacTuHok/Mn =225 MKM 2 4yaCTUHKKU/MN 225 MKM
389 vactuHok/nakeT 210 667 yactnHok/naket 210
100 mn MKM MKM
nn 78 yacTmHok/nakeT 225 MkM |33 yacTuHKM/NakeT 225 MKM
200 Mn 2 yactuHkM/mMn 210 MKM 5 yactuHok/mn 210 MKM
1 yacTuHka/mn 225 MKm 1 yacTuHka/mn 225 MKm
7 467 YaCTUHOK/KOHTENHEP 922 4aCTUHKN/KOHTENHEP
100 mn =10 MKM § =10 MKM §
Crro 78 yacTMHOK/KOHTEeNHep 225 |89 YyacTUHOK/KOHTENHEpP 225
MKM MKM
200 Mn 9 yactTuHok/Mn 210 MKM 4 yacTuHkM/Mn 210 MKM
1 yacTuHka/mn 225 MKv 0 yacTuHok/Mn 225 MKM
1322 yacTuHkK/KOHTEHep  [4733 YacTUHKU/KOHTENHEP
100 mn 210 MKM § 210 MKM )
nE 100 yacTUHOK/KOHTENHEP 500 4acTMHOK/KOHTENHEP
225 MKM 225 MKM
200 M 15 yactuHok/mn 210 MKM 15 yacTnHok/mn 210 MKm
1 yactuHka/mn 225 MKm 2 4yaCcTUHKMU/MN 225 MKM
522 yactuHku/nakeT 210 3189 vacturok/naket 210
100 mn MKM MKM
nBXx 67 yactTnHok/nakeT 225 MKM ;ﬁfn “acTUHKW/NaKeT 225
200 M 7 yacTtuHok/mn 210 MKm 10 yacTnHok/mMn 210 MKM
1 yactuHka/mn 225 MKm 0 yacTuHoK/Mn 225 MKM
456 yacTuHok/naket 210 933 vactmHku/naket 210
100 mn MKM MKM
nn 44 yacTuHku/nakeT 225 MKM |56 YacTuHok/nakeT =225 MKM
200 M1 3 yactuHkn/mn 210 MKM 4 yactnHkn/mn 210 MKM
0 yacTuHoK/MN 225 MKM 0 yacTuHoK/Mn 225 MKM
7,5 911 YacTMHOK/KOHTENHEP 156 yacTUHOK/KOHTEHEp
100 M 210 MKM § 210 MKM )
Crro 133 4YaCTUHKN/KOHTENHEP 11 yacTUHOK/KOHTENHEp =25
225 MKM MKM
200 M1 6 yactuHok/mMn 210 MKm 3 yacTuHkn/mn 210 MKM
1 yactnHka/mn 225 Mkm 0 yacTuHok/Mn 225 MKM
2033 yactnHkn/koHTerHep  |1022 YacTUHKU/KOHTENHEP
100 mn 210 MKM 210 MKM
122 yaCTUHKU/KOHTEHEpP 56 yacTnHOK/KOHTENHEp 225
= 225 MKM MKM
200 M 23 yactuHkn/mn 210 MKM 22 yactuHku/mn 210 MKm
1 yacTuHka/Mmn 225 MKmM 2 4yaCcTUHKMU/MA 225 MKM
500 yacTtuHok/nakeT 210 544 yactunHku/naket 210
100 mn MKM MKM
MNnBX 89 yactuHok/nakeT 225 MKM |44 yacTuHku/nakeT 225 MKM
200 M 3 yacTtuHkn/mn 210 MKM 13 yacTnHok/mn 210 MKMm
8 0 yacTnHOK/MIT 225 MKM 1 yacTtuHka/mn 225 MKm

400 yacTtuHok/naket 210
100 mn MKM
rn 44 yactuHku/nakeT 225 MKMm

222 yactuHku/naket 210
MKM
33 yacTmHku/nakeT 225 MKM

200 M 6 yacTuHok/Mn 210 MKM
0 yacTuHOK/MI 225 MKM

2 yacTuHkM/Mn 210 MKM
0 yacTuHok/mMn =225 MKM
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pH Matepian Ob’em bes aBTOKNaByBaHHA ABTOKNaBOBaHi
2367 yacTuHOK/KOHTENHep  |444 YaCTUHKW/KOHTENHEpP
100 mn 210 MKM 210 MKM
111 yacTUHOK/KOHTEHEP 22 4aCTUHKU/KOHTENHEp =225
Crro 225 MKM MKM
200 M 6 yacTuHok/mn 210 MKm 2 yacTuHkmu/mn 210 MKm
1 yactnHka/mn 225 Mkm 0 yacTuHok/Mn 225 MKM
667 4aCTMHOK/KOHTENHEpP 2300 4yacTMHOK/KOHTENHEP
100 mn =10 MKM § =10 MKM §
AE 56 yacTMHOK/KOHTENHEpP =25 |22 YaCTUHKWU/KOHTENHEpP 225
MKM MKM
200 Mn 13 yacTtuHok/mn 210 MKM 12 yacTnHok/mMmn 210 MKM
2 YaCTUHKWU/MIT 225 MKM 1 yacTuHka/mn 225 MKm
444 yacTtuHkn/naket 210 978 yactmnHok/naket 210
100 mn MKM MKM
MNBX 33 yacTuHku/nakeT 225 MKkM |44 yacTUHKK/NakeT 225 MKM
200 Mn 5 yactuHok/mMn 210 MKm 7 yactnHok/Mn 210 MKM
1 yacTuHka/mn 225 MKm 1 yacTuHka/mn 225 MKM
222 yactuHku/naket 210 467 yacTuHok/naket 210
100 mn MKM MKM
mnn 67 yactnHok/nakeT 225 MKkM |44 yacTuHku/nakeT 225 MKM
200 M 2 yacTtuHkn/mn 210 MKM 4 yactnHkn/mn 210 Mkm
0 yacTuHoK/MN 225 MKM 0 yacTnHOK/MI 225 MKM
85 978 4aCTMHOK/KOHTENHEP 267 4aCTMHOK/KOHTENHEpP
! 100 mn 210 MKM 210 MKM
111 yacTUHOK/KOHTEHEp 44 yaCTUHKN/KOHTelrHep 225
Crro 225 MKM MKM
200 M 6 yacTuHok/mMn 210 MKM 2 yacTuHkmu/mn 210 MKm
0 yacTuHok/mMn 225 MKM 0 yacTuHOK/Mn 225 MKM
722 4aCTUHKWU/KOHTENHEpP 1656 4YaCTUHOK/KOHTENHEP
100 mn 210 MKM § 210 MKM }
AE 100 yacTUHOK/KOHTENHEP 167 4aCTUHOK/KOHTENHEP
225 MKM 225 MKM
200 M1 4 yactnHkn/mn 210 MKM 9 yacTtmHok/mn 210 MKM
1 yactnHka/mn 225 Mkm 1 yactmHka/mn 225 Mkm
344 yactuHku/naket 210 2689 vacTuHoK/nakeT 210
100 mn MKM I;Aggn W/ >05
MBX 89 yactmHok/nakeT 225 MKM MKM HactvHoknaker
200 M1 4 yactnHkn/mn 210 MKm 37 yactmHok/mn 210 MKM
0 yacTuHoK/MN =225 MKM 1 yactuHka/mn 225 Mkm
667 yactnHok/nakeT =210 1200 yacTtuHok/nakeT 210
100 mn MKM MKM
mnn 89 yactunHok/nakeT 225 MKM |56 yacTuHok/nakeT 225 MKM
200 M 3 yacTtuHkn/mn 210 MKM 16 yacTnHok/mMn 210 MKM
0 yacTuHok/mMn 225 MKM 2 4yaCcTUHKMU/MN 225 MKM
9 800 yacTMHOK/KOHTENHEP 278 4aCTUHOK/KOHTENHEP
100 mn 210 MKM § 210 MKM }
CKio 67 YacTUHOK/KOHTENHep 225 |44 yacTUHKU/KOHTENHep =25
MKM MKM
200 M 3 yacTtuHkn/mn 210 MKM 2 yacTuHku/mn 210 MKm
0 yacTnHOK/MIT 225 MKM 0 yacTuHoK/Mn 225 MKM
1978 yacTUHOK/KOHTENHEP (2722 YaCTUHKW/KOHTENHEP
100 mn 210 MKM § 210 MKM )
nE 211 4aCTUHOK/KOHTENHEpP 4 yacTUHKW/KOHTeHep 225
225 MKM MKM
8 yacTtuHok/mn 210 MKMm 14 yactnHkn/mn 210 MKM
200 mn

1 yacTuHKa/Mn 225 MKm

2 4yaCTUHKM/MN 225 MKM
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pH Matepian Ob’em bes aBTOKNaByBaHHA ABTOKNaBOBaHi
611 yactnHok/naket 210 28756 yactnHok/naket 210
100 mn MKM MKM
133 yactnHkn/naket 225 4456 yacTtuHok/naket 225
MNBX MKM MY
721 yactnHka/mn =210 MKM
200 mn 16 uacTuHok/Mn 210 M 119 yactnHoku/mn 225
2 YacTUHKK/MN 225 MKM mimD
789 yacTtuHok/nakeT 210 3878 yactuHok/naket 210
100 M MKM MKM
an 100 yacTuHok/nakeT 225 878 (‘*-Il?CTVIHOK/I'IaKeT 225
MKM MKM
200 Mn 3 yacTuHku/Mn 210 MKM 18 yactnHok/mn 210 MKM
9,5 0 yacTuHok/Mn 225 MKM 3 yacTuHkn/mn 225 mkm ™Y
989 4yacTMHOK/KOHTENHEP 389 yacTMHOK/KOHTENHEpP
100 mn 210 MKM § 210 MKM )
Crro 44 yacTUHKW/KOHTeHep 225 [0 YacTUHOK/KOHTEHep =25
MKM MKM
200 M 6 yacTuHok/mn 210 MKm 2 yacTuHkmu/mn 210 MKm
1 yactuHka/mn 225 MKm 0 yacTuHoK/Mn 225 MKM
1189 vacTuHok/koHTeNHep (1911 yacTUHOK/KOHTENHEP
100 mn 210 MKM 210 MKM
nE 144 yaCTUHKU/KOHTENHEp 111 YaCTUHOK/KOHTEHep
225 MKM 225 MKM
200 M 10 yactnHok/mn 210 MKMm 14 yactnHkn/mn 210 MKM
1 yactnHka/mn 225 MKm 2 4yaCcTUHKMU/MN 225 MKM

D 3'qBnseTbCA BENMKA KiNbKICTb YACTUHOK | HUTOK, BUONMUX B CYCMEHS3ii.

3 paHoi Tabnuui MoxHa GauuTh, Wo B npenapartax, ynakoBaHUX B CKIsiHi KOHTEMHEpW, y BCiX
BMNagKkax piBeHb HEBUOUMUX HEO3OPOEHVM OKOM YacCTUHOK 3HaxOAMTbCS B MeXax BWMOr, 3
HEBESIMKOK TEHAEHUIE A0 3HWXKEHHS PiBHS BKasaHWX YaCTUHOK MO Mipi NiaBULLEHHS 3HadeHHsa pH
npenapaTy, 30Kpema, Yy BuUMNagKy npenapariB, NigAaHuX aBTOKMNaBYBaHHIO, Xo4va, B OyOb-skomy
BMNAAKy, MOXHa 3pobuTM BMCHOBOK MPO Te, WO Afs CKNna NPUAHATHUMIA gdiana3oH 3HaveHb pH
npenaparTis Bkntoyae B cebe BCi npoTecToBaHi 3HayeHHs pH, To6T0 Big 6,5 4o 9,5.

OpHak, y Bunagky npenapartis, ynakosaHux B [1I1, MBX i NE, npn Bucokux 3HayeHHsAx pH (pH=9,5)
B aBTOKIaBOBaHMX npenapartax BigdyBaeTbCs 36inbLUeHHS KiNbKOCTI HEBUANMNX HEO3OPOEHNM OKOM
YacTUHOK, 30Kpema, y Bunagky NBX, i B meHwin mipi y sunagky MMM i ME. Tomy, y Bunagky umx
mMaTepianiB NPUAHATHMI fiana3oH 3HaveHb pH npenapatiB NOBMHEH BkMYaTn B cebe 3HayeHHs Big
6,5 0o 9,0.

Takum 4YMHOM, MOXHa 3pobUTM BMCHOBOK MPO Te, WO Xo4a npenapartu ibynpodeHy onsa iH'ekuii
BiAMOBIAHO [0 AaHOro BUHaxody B OinbLIOCTi BUNAOKIB MOXYTb BUKOPUCTOBYBATMUCA B Aiana3oHi
3HayeHb pH Big 7,0 po 9,5, HaWbGinbw nepeBakHUMK BapiaHTaMu 30JIACHEHHSI OAHOro BMHaxXoady
MOXYTb OYTUW, HaNpUknag, HacTyMHi:

- Konu npenapat 3HaxoguTbCHA B KOHTEWHepax 3i ckna, To 3HayeHHs pH npenapaTy cknagae Big
7,0 po 9,5, GinbL nepeBaxHo, Big 8,0 0o 9,0 i HaNGINbLW NepeBaxHo, NPUGM3HO 8,5;

- Konu npenapat 3HaxoauTbcsa B KOHTenHepax 3 [NE, To 3HayeHHs pH npenapaty cknagae Big 7,0
0o 9,0, 6inbw nepesaxHo, Big 8,0 oo 9,0 i HanbinbLW NnepeBaxHO, NpUGNN3HO 8,5;

- Konu npenapat 3HaxoguTbcs B KOHTenHepax 3 [1I1, To 3HayeHHsa pH npenapaTy cknagae Bsig 7,5
0o 9,0, 6inbw nepesaxHo, Big 8,0 oo 9,0 i HanbinNbLW nepeBaxxHO NpuGN3HO 8,5;

- Konu npenapat 3Haxoantbecs B KOHTeHepax 3 NBX, To 3HayeHHs pH npenapaty cknagae Big
8,0 0o 9,0 i 6inbw nepeBa)xxHO NpMbNMN3HO 8,5.

Lli npenapaTu 3gaTHi nicns aBToknaByBaHHSA 30epirat piBHi KOHUEHTpALii aKTUBHOrO KOMMOHEHTA
B NPUNHATHUX 3HAYEHHSX 3 MPUAHATHO 3MIHOI iHLLNX BaXXNTMBUX NApaMeTpIiB LMX KOMMO3ULIN, TaKux
AK 36inblUeHHA BMICTy HebaaHuxX AOMIOoK, 3MiHa 3HayeHHa pH abo 36inblUeHHS  KinbKOCTI
HEBMAMMUX HEO3BPOEHMM OKOM YaCTMHOK, KOMM MpenapatM [JaHoro BMHaxody niagaeTbed
aBTOKMNaBYyBaHHIO.
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SOPMYJIA BUHAXOLOY

1. ®apmaueBTMYHa Komno3uuia ibynpodeHy ans iH'ekuii, WO MICTUTb BOAHWUIA PO34uH iBynpodery i
TpOMeTaMoJ1, B SKi KOHUeHTpauia ibynpodeHy cknagae Big 2 o 6 Mr/mn, KOHUeHTpauis
TpomeTamorny cknagae Big 1,8 go 5,8 mr/mn i 3HaveHHs pH sikmx cknagae Big 7,0 go 9,5.

2. ®apmaueBTMYHA KoMNo3uuis ibynpodeHy ans iH'ekuii 3a n. 1, B ski KOHUEHTpauis ibynpodeny
CTaHOBUTb NPUGNN3HO 4 Mr/mn.

3. dapmaueBTMYHa koMmMo3uuis 3a n. 1 abo 2, B sKiA KOHLEHTpauis TpoMeTamosny CTaHOBUTb
npnbnuaHo 3,8 mr/mn.

4. dapmaueBTMYHaA KOMMO3uUiAd 3a Oyab-AkMM 3 nonepegHix nyHkTiB 1-3, fka € Takow, LWo
CTepUNI3yeTbCA HarpiBaHHSAM LUMASXOM aBTOKMNaByBaHHA npu Temnepatypi Big 110 °C pgo 130 °C
npoTsrom nepiogy yacy Big 2 oo 190 xBunuH.

5. ®dapmaueBTUYHa KOMMO3uULia 3a n. 4, Ae KOMNO3WULis € Takol, WO CTepUMi3yeTbCa HarpiBaHHAM
LINAXOM aBTOknaByBaHHA npu Temnepatypi 121 °C npotarom 15 xBunuH.

6. PapmaueBTUYHA KOMMO3ULis iIDynpodery ans iH'ekuii 3a Oyab-skMM 3 nonepeaHix NyHKTiB 1-5, oe
LSt KOMMO3MLis 3HAaXOANTLCSA B KOHTEHEpax 3i ckna i mae 3Ha4veHHs pH Big 7,0 oo 9,5.

7. ®apmaueBTMYHA KOMNO3uLis iBynpodeHy Ans iH'ekuii 3a 6yab-kuM 3 nonepenHix nyHkTiB 1-5, ge
LSt KOMMO3MLUis 3HAaXOAUTLCSA B KOHTEMHEpax 3 nonieTuneHy i mae 3HadveHHsa pH Big 7,0 go 9,0.

8. dapmaueBTUYHA KOMMO3UList iIDynpodery ans iH'ekuii 3a Oyab-skMM 3 nonepeaHix NyHKTIB 1-5, oe
L1 KOMMO3MLis 3HAaXOANTBLCSA B KOHTEHEpax 3 noninponineHy i mae 3HadeHHsa pH Big 7,5 go 9,0.

9. dapmaueBTMYHA KOMMO3ULis iIDynpodeHy Ans iH'ekuii 3a Oyab-AkMM 3 nonepeaHix NyHkTiB 1-5, ge
LS KOMMO3MList 3HaxX0AUTbCs B kOHTenHepax 3 [BX i mae 3HaueHHa pH Big 8,0 oo 9,0.

10. dapmaueBTVyHa komno3uuiss 3a Oyab-AkuM 3 nonepegHix MNyHKTIB, ska Mae 3HadveHHs pH
npnbnmaHo 8,5.

11. ®apmaueBTUYHa KoMMNo3umuia 3a Oyab-aKMM 3 nonepeaHix NyHKTIB, WO AOAATKOBO MICTUTL Ciflb B
KiNbKOCTi, HeoOXigHIM Ans HagaHHSA KOMMO3uuUii OCMONSANbHOCTI, Wo AopiBHOE npubnuaHo 300
MOCM/Kr.

12. ®apmaueBTnYHa koMno3uuis 3a n. 11, B ki cinb siBnse coboto NaCl B KoHUEeHTpaLii npubnuaHo
7,7 mr/mn.

13. Komnoauuis 3a 6yab-aknM 3 NyHKTIB 1-12 Ans 3acTtocyBaHHA Ans nikyBaHHSA 6onto, 3ananeHHs abo
Xapy.

14. Komnosuuis 3a n. 13, dka posdacosaHa B koHTelrHepy emHicTio 100 mn abo 200 mn.

15. 3actocyBaHHs bapmaueBTUYHOI KOMNosuuii 3a OyAb-akMM 3 nyHKTiB 1-12 y BUMPOOHMUTBI
nikapcbKoro npenapary ansg nikysaHHsa 6onto, 3ananeHHs abo xapy.

Komn’'toTepHa BepcTka A. KpyneBcbkuii

[HepxaBHa cnyxba iHTeneKTyanbHOi BMacHocTi YKpaiHu, Byn. Ypuupekoro, 45, m. Kuie, MCI1, 03680, YkpaiHa

0N “YKpaiHCbKMI iIHCTUTYT NPOMMUCIIOBOI BriacHocTi”, Byn. [Na3yHoBa, 1, M. KuiB — 42, 01601
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