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	№

п/п
	Параметры контроля
	Методы
	Критерии приемлемости

	1
	Применение
	
	Цефтриаксон,  порошок для приготовления раствора для инъекций 0,5 г и 1,0 г
Цефтриаксон, порошок для приготовления раствора для инфузий 2,0 г

после завершения работ по процедуре «Контроль изменений»

	
	Анализируемые показатели качества:
2.1  Описание (свойства)

2.2 * Растворимость

2.3 Подлинность (идентификация)

2.4 Прозрачность раствора

2.5 Цветность раствора

2.6 Удельное оптическое вращение

2.7 pH
2.8 Вода

2.9 Механические включения:

  видимые частицы

  невидимые частицы:

- от 10 мкм и более

- от 25 мкм и более

2.10 Сопутствующие примеси:

-  любая примесь

-  сумма примесей

2.11 2-этилгексановая кислота

2.12 N,N-диметиланилин

2.13 Остаточные количества 

органических растворителей:
- ацетон
	Визуальный, ГФ РБ II, том 1, 5.11
ГФ РБ II, том 2, с.24
ГФ РБ II, том 2, c. 24
А. ИК-спектр, ГФ РБ II, том 1, 2.2.24

В. Реакция (а) на натрий,

ГФ РБ II, том 2, 2.3.1
ГФ РБ II, том 1, 2.2.1

ГФ РБ II, том 1, 2.2.2, метод II
ГФ РБ II, том 1, 2.2.7
ГФ РБ II, том 1, 2.2.3
ГФ РБ II, том 2, 2.5.12
ГФ РБ II, том 1, 2.9.20

ГФ РБ II, том 1, 2.9.19, метод 1

ГФ РБ II, том 2, 2.2.29

ГФ РБ II, том 1, 2.4.28

ГФ РБ II, том 1, 2.4.26, метод В 

ГФ РБ II, том 1, 2.4.24, 2.2.28


	ГФ РБ II, том 1, 5.11
Почти белый или желтоватый кристаллический порошок. Слегка гигроскопичен.

Легко растворим в воде, умеренно растворим в метаноле, очень мало растворим в безводном этаноле
ГФ РБ II, том 1, 5.11
Легко растворим в растворе 
9 г/л натрия хлорида

Положительна

Положительна

Раствор должен быть прозрачным

Окраска раствора должна  быть не интенсивнее эталона Y(Ж)5 или BY(КЖ)5

От -155 до -170 в пересчете на безводное вещество
От 6,0 до 8,0

От 8,0 % до 11,0 %

Должны отсутствоввать
Не более 2000 в 1,0 г
Не более 200 в 1,0 г
Не более 1,0 %

Не более 4,0 %

Не более 0,8 % (м/м)

Не более 0,002 % (20 ррm) 

ГФ РБ II, том 2, 5.4

Не более 5000 ррm
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	2.14 *Пирогенность

2.15 *Аномальная токсичность
2.13 Стерильность

2.16 Бактериальные эндотоксины 

2.17 Количественное определение
	ГФ РБ II, том 1, 2.6.8

ГФ РБ II, том 1, 2.6.9
ГФ РБ II, том 1, 2.6.1

ГФ РБ II, том 1, 2.6.14

ГФ РБ II, том 2, 2.2.29
	Должен быть апирогенным

Должен быть нетоксичным

Должен быть стерильным
Не более 0,08 ЕЭ/мг 

От 96,0 % до 102,0 % в пересчете на безводное вещество

	3
	Отбор проб


	
	В соответствии со стандартной операционной процедурой:

                        СОП-КО-14-057;
                        СОП-КО-12-138

	4
	Объем контрольной пробы
	
	АЛ: 65,0 г                 МБЛ: 11,1 г

	5
	Условия хранения
	
	В стерильном воздухонепроницаемом контейнере с контролем первого вскрытия в защищенном от света месте

	6
	Срок годности 
	
	3 года 

	7
	Упаковка


	
	Алюминиевые контейнеры, упакованные в картонные короба, а также другие виды упаковки, обеспечивающие сохранность сырья на протяжении всего срока годности.

	8
	Изготовитель
	
	Zhuhai United Laboratories Co., Ltd., Китай

	9
	Код
	
	120100


* Дополнительные требования ОАО «БЗМП».
