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                                                 №______________________________




                                                                                                                     от «_____» _______________ 20 ___г.
	№ п/п
	Наименование объектов подле-жащих отбору об-в/испытанию
	Обозначение документа на объекты отбора рбразцов и испытанию
	Наименование видов испытаний/ определяемых показателей  и отбора образцов
	Обозначение методов/ методик испытаний и отбора образцов*
	Диапазон измерений,
единицы измерений**

	1
	2
	3
	4
	5
	6

	1
	Субстанции 
	ГФ; ГФ РФ; USP-NF;  Ph. Eur.; ВР; Ph. Int.; IndP; JP; ГФ РК; ChP; JECFA; FCC; НД; АНД; ФСП; СП; СКК 
	Подлинность/идентификация (Температура плавления) 
	ГФ; ГФ РФ; USP-NF; Ph. Eur.; ВР; Ph. Int.; IndP; JP; JECFA; FCC; ГФ РК; ChP; НД; АНД; ФСП; СП; СКК- аппаратный метод определения температу-ры плавления
	20 - 400, °С



	
	
	USP-NF;  Ph. Eur.; ВР; Ph. Int.; IndP; JP; JECFA; FCC; ГФ РК; ChP; НД; АНД; ФСП; СП; СКК 
	Плотность для жидких субстанций 


	USP-NF;  Ph. Eur.; ВР; Ph. Int.; IndP; JP; JECFA; FCC; ГФ РК; ChP; НД; АНД; ФСП; СП; СКК  - плотнометрический
	От 0 до 2,0, г/см3
 

	
	
	ГФ; ГФ РФ; USP-NF; Ph. Eur.; ВР; Ph. Int.; IndP; JP; JECFA; FCC; ГФ РК; ChP; НД; АНД; ФСП; СП; СКК
	Вода 

 
	ГФ; ГФ РФ; USP-NF; Ph. Eur.; ВР; Ph. Int.; IndP; JP; JECFA; FCC; ГФ РК; ChP; НД; АНД; ФСП; СП; СКК - титриметрия по методу К.Фишера (кулоном-й) 
	От 0,01 до 100,00 мг

	
	
	ГФ; ГФ РФ; USP-NF; Ph. Eur.; ВР; Ph. Int.; IndP; JP; JECFA; FCC; ГФ РК; ChP; НД; АНД; ФСП; СП; СКК
	Количественное определение 
	ГФ; ГФ РФ; USP-NF; Ph. Eur.; ВР; Ph. Int.; IndP; JP; ГФ РК; ChP; JECFA; FCC; НД; АНД; ФСП; СП; СКК - потен-циометрическое титрование
	               _____________

	
	
	ГФ; ГФ РФ; USP-NF;  Ph. Eur.; ВР; Ph. Int.; IndP; JP; JECFA; FCC; ГФ РК; ChP; НД; АНД; ФСП; СП; СКК 
	Серы диоксид, предельное со-держание соединений серы, предельное содержание соеди-нений аммиака, нормальный карбонат, предельное содержание тиоционата, щавелевая кислота
	ГФ; ГФ РФ; USP-NF; Ph. Eur.; ВР; Ph. Int.; IndP; JP; JECFA; FCC;ГФ РК; ChP; НД; АНД; ФСП; СП; СКК –  визуальный, ХР, гравиметрия, УФ/В СФ
	УФ/В СФ: 190 -1100 нм



	
	
	ГФ; ГФ РФ; USP-NF;  Ph. Eur.; ВР; Ph. Int.; IndP; JP; JECFA; FCC; ГФ РК; ChP; НД; АНД; ФСП; СП; СКК
	Нерастворимые вещества, нелетучие вещества, окисляющие вещества 
	ГФ; ГФ РФ; USP-NF;  Ph. Eur.; ВР; Ph. Int.; IndP; JP; JECFA; FCC; ГФ РК; ChP; НД; АНД; ФСП; СП; СКК – визуальный, ХР, гравиметрия, титримет-рия
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	ГФ XIV, ОФС 1.2.4.0002.18.
	Микробиологическая чистота: 1. Общее число аэробных микроорганизмов,

2. Общее число дрожжевых и плесневых грибов,
3. Escherichia coli,

4. Salmonella spp,

5. Pseudomonas aeruginosa,
	ОФС.1.2.4.0002.18; ОКК-СКК-001МБЛ «Микробиологическая чистота» - Глубинный метод
	(1-10n) 

КОЕ в 1 г (мл)

Обнаружено/Не обнаружено

	
	
	
	6. Staphylococcus aureus,

7. Энтеробактерии устойчивые к желчи
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	2
	Сборы и лекарственные растительные сырья
	ГФ; ГФ РФ; USP-NF; Ph. Eur.; ВР; Ph. Int.; IndP; JP; ГФ РК; ChP; НД; АНД; ФСП; СП; СКК
	Количественное определение 
	ГФ; ГФ РФ; USP-NF; Ph. Eur.; ВР; Ph. Int.; IndP; JP; ГФ РК; ChP; НД; АНД; ФСП; СП; СКК – потенциометрическое титрование
	               _____________

	
	
	ГФ XIV, ОФС 1.2.4.0002.18.
	Микробиологическая чистота: 1. Общее число аэробных микроорганизмов,

2. Общее число дрожжевых и плесневых грибов,
3. Escherichia coli,

4. Salmonella spp,

5. Pseudomonas aeruginosa,

6. Staphylococcus aureus,

7. Энтеробактерии устойчивые к желчи
	ОФС.1.2.4.0002.18; ОКК-СКК-001МБЛ «Микробиологическая чистота» - Глубинный метод
	(1-10n) 

КОЕ в 1 г (мл)

Обнаружено/Не обнаружено

	3
	Таблетки
	ГФ; USP-NF; Ph. Eur.; НД; АНД; КМС; ТУ; ВФС; ФС; ФСП; СП; СКК 
	Твердость
	ГФ; USP-NF; Ph. Eur.;  НД; АНД; КМС; ТУ; ВФС; ФС; ФСП; СП; СКК - физический
	1-400, Н

	
	
	ГФ; USP-NF; Ph. Eur.; Р 4.1.1672-03; НД; АНД; КМС; ТУ; ВФС; ФС; ФСП; СП; СКК 
	Количественное определение
	ГФ; USP-NF; Ph. Eur.; АНД;  Р 4.1.1672-03;  НД; КМС; ТУ; ВФС; ФС; ФСП; СП; СКК - потенциометрическое титрование
	_____________

	
	
	НД; АНД; ВФС; ФС; ФСП; СП; СКК
	Определение размеров таблеток (диаметр, толщина)
	НД; АНД; ВФС; ФС; ФСП; СП; СКК – физический
	ЩЦ I: от 0 до 150 мм

	
	
	ГФ XIV, ОФС 1.2.4.0002.18.
	Микробиологическая чистота: 1. Общее число аэробных микроорганизмов,

2. Общее число дрожжевых и плесневых грибов,
3. Escherichia coli,

4. Salmonella spp,

5. Pseudomonas aeruginosa,

6. Staphylococcus aureus,

7. Энтеробактерии устойчивые к желчи
	ОФС.1.2.4.0002.18; ОКК-СКК-001МБЛ «Микробиологическая чистота» - Глубинный метод
	(1-10n) 

КОЕ в 1 г (мл)

Обнаружено/Не обнаружено

	4
	Капсулы
	ГФ; USP-NF; Ph. Eur.; Р 4.1.1672-03;  НД; АНД; КМС; ТУ; ВФС; ФС; ФСП; СП; СКК 
	Количественное определение 
	ГФ; USP-NF; Ph. Eur.; АНД;  Р 4.1.1672-03; НД; КМС; ТУ; ВФС; ФС; ФСП; СП; СКК - потенциометрическое титрование
	               _____________

	
	
	USP-NF; Ph. Eur.;  НД; АНД; КМС; ТУ; ВФС; ФС; ФСП; СП; СКК
	Светопоглащающая примесь


	USP-NF; Ph. Eur.;  НД; АНД; КМС; ТУ; ВФС; ФС; ФСП; СП; СКК – УФ/ В СФ
	УФ/В СФ: 190 -1100 нм

	
	
	ГФ XIV, ОФС 1.2.4.0002.18.
	Микробиологическая чистота: 1. Общее число аэробных микроорганизмов,

2. Общее число дрожжевых и плесневых грибов,
3. Escherichia coli,

4. Salmonella spp,

5. Pseudomonas aeruginosa,

6. Staphylococcus aureus,

7. Энтеробактерии устойчивые к желчи
	ОФС.1.2.4.0002.18; ОКК-СКК-001МБЛ «Микробиологическая чистота» - Глубинный метод
	(1-10n) 

КОЕ в 1 г (мл)

Обнаружено/Не обнаружено

	5


	Суспензии
	USP-NF; Ph. Eur.; НД; АНД; КМС; ТУ; ВФС; ФС; ФСП; СП; СКК 
	Плотность 


	USP-NF; Ph. Eur.; НД; АНД; КМС; ТУ; ВФС; ФС; ФСП; СП; СКК – плотнометрический 
	 0 - 2, г/см3
 

	
	
	ГФ; USP-NF; Ph. Eur.; АНД; Р 4.1.1672-03; НД; КМС; ТУ; ВФС; ФС; ФСП; СП; СКК 
	Количественное определение 
	ГФ; USP-NF; Ph. Eur.; АНД;  Р 4.1.1672-03;  НД; КМС; ТУ; ВФС; ФС; ФСП; СП; СКК - потенциометрическое титрование
	               _____________

	
	
	ГФ XIV, ОФС 1.2.4.0002.15.
	Микробиологическая чистота: 1. Общее число аэробных микроорганизмов,

2. Общее число дрожжевых и плесневых грибов,
3. Escherichia coli,

4. Salmonella spp,

5. Pseudomonas aeruginosa,

6. Staphylococcus aureus,

7. Энтеробактерии устойчивые к желчи
	ОФС.1.2.4.0002.18; ОКК-СКК-001МБЛ «Микробиологическая чистота» - Глубинный метод
	(1-10n) 

КОЕ в 1 г (мл)

обнаружено/не обнаружено

	6


	Сиропы
	 USP-NF; Ph. Eur.; НД; АНД; КМС; ТУ; ВФС; ФС; ФСП; СП; СКК 
	Плотность 


	USP-NF; Ph. Eur.; НД; АНД; КМС; ТУ; ВФС; ФС; ФСП; СП; СКК –  плотнометрический
	 0 - 2, г/см3
 

	
	
	ГФ; USP-NF; Ph. Eur.; Р 4.1.1672-03; НД; АНД; КМС; ТУ; ВФС; ФС; ФСП; СП; СКК 
	Количественное определение
	ГФ; USP-NF; Ph. Eur.; АНД; НД; Р 4.1.1672-03;  КМС; ТУ; ВФС; ФС; ФСП; СП; СКК - потенциометрическое титрование
	_____________

	
	
	ГФ XIV, ОФС 1.2.4.0002.15.
	Микробиологическая чистота: 1. Общее число аэробных микроорганизмов,

2. Общее число дрожжевых и плесневых грибов,
3. Escherichia coli,

4. Salmonella spp,

5. Pseudomonas aeruginosa,

6. Staphylococcus aureus, 

7. Энтеробактерии устойчивые к желчи
	ОФС.1.2.4.0002.18; ОКК-СКК-001МБЛ «Микробиологическая чистота» - Глубинный метод
	(1-10n) 

КОЕ в 1 г (мл)

обнаружено/не обнаружено

	7


	Эмульсии
	 USP-NF; Ph. Eur.; НД; АНД; КМС; ТУ; ВФС; ФС; ФСП; СП; СКК 
	Плотность 


	USP-NF; Ph. Eur.; НД; АНД; КМС; ТУ; ВФС; ФС; ФСП; СП; СКК – плотнометрический
	0 - 2, г/см3
 

	
	
	ГФ; USP-NF; Ph. Eur.; Р 4.1.1672-03; НД; АНД; КМС; ТУ; ВФС; ФС; ФСП; СП; СКК 
	Количественное определение
	ГФ; USP-NF; Ph. Eur.; АНД;  Р 4.1.1672-03;  НД; КМС; ТУ; ВФС; ФС; ФСП; СП; СКК – потенциометрическое титрование 
	_____________

	
	
	ГФ XIV, ОФС 1.2.4.0002.18.
	Микробиологическая чистота: 1. Общее число аэробных микроорганизмов,

2. Общее число дрожжевых и плесневых грибов,
3. Escherichia coli,

4. Salmonella spp,

5. Pseudomonas aeruginosa,

6. Staphylococcus aureus,

7. Энтеробактерии устойчивые к желчи
	ОФС.1.2.4.0002.18; ОКК-СКК-001МБЛ «Микробиологическая чистота» - Глубинный метод
	(1-10n) 

КОЕ в 1 г (мл)

Обнаружено/Не обнаружено

	8
	Жидкости
	 USP-NF; Ph. Eur.; НД; АНД; КМС; ТУ; ВФС; ФС; ФСП; СП; СКК 
	Плотность 


	USP-NF; Ph. Eur.; НД; АНД; КМС; ТУ; ВФС; ФС; ФСП; СП; СКК – плотнометрический
	 0 - 2, г/см3
 

	
	
	ГФ; USP-NF; Ph. Eur.; Р 4.1.1672-03; НД; АНД; КМС; ТУ; ВФС; ФС; ФСП; СП; СКК 
	Количественное определение 
	ГФ; USP-NF; Ph. Eur.; АНД;  Р 4.1.1672-03;  НД; КМС; ТУ; ВФС; ФС; ФСП; СП; СКК - потенцоиметрическое титрование
	_____________

	
	
	ГФ XIV, ОФС 1.2.4.0002.18.
	Микробиологическая чистота: 1. Общее число аэробных микроорганизмов,

2. Общее число дрожжевых и плесневых грибов,
3. Escherichia coli,

4. Salmonella spp,

5. Pseudomonas aeruginosa,

6. Staphylococcus aureus,

7. Энтеробактерии устойчивые к желчи
	ОФС.1.2.4.0002.18; ОКК-СКК-001МБЛ «Микробиологическая чистота» - Глубинный метод
	(1-10n) 

КОЕ в 1 г (мл)

Обнаружено/Не обнаружено

	9
	Растворы
	USP-NF; Ph. Eur.; НД; АНД; КМС; ТУ; ВФС; ФС; ФСП; СП; СКК 
	Плотность 


	USP-NF; Ph. Eur.; НД; АНД; КМС; ТУ; ВФС; ФС; ФСП; СП; СКК – плотнометрический 
	  0 - 2, г/см3
 

	
	
	USP-NF; Ph. Eur.; ГФ; ГФ РФ;     НД; АНД; ТР; ТУ; ВФС; ФС; ФСП; СП
	Механические включения


	USP-NF; Ph. Eur.; ГФ; ГФ РФ; ТР; НД; АНД;  ТУ; ВФС; ФС; ФСП; СП – счетно-фотометрический
	Лазерный счетчик частиц: от 0 до 24000 частица/см3

	
	
	USP-NF; Ph. Eur.; НД; АНД; КМС; ТУ; ВФС; ФС; ФСП; СП; СКК
	Посторонние примеси 
	USP-NF; Ph. Eur.; НД; АНД; КМС; ТУ; ВФС; ФС; ФСП; СП; СКК - ХР, ВЭЖХ, ТСХ; ГХ
	ВЭЖХ: 190 - 700, нм

ГХ: Предел детектирования 1,5 пг С/с

	
	
	ГФ; ГФ РФ; USP-NF; Ph. Eur.; ВР; Ph. Int.; IndP; JP; ГФ РК; ChP; НД; АНД; ФСП ; СП; СКК
	Осмоляльность

	ГФ; ГФ РФ; USP-NF; Ph. Eur.; ВР; Ph. Int.; IndP; JP; ГФ РК; ChP; НД; АНД; ФСП ; СП; СКК -  криоскопический
	Полумикроосмометр: от 0 до 2000 мОсмоль/кг

	
	
	ГФ; USP-NF; Ph. Eur.; Р 4.1.1672-03; НД; АНД; КМС; ТУ; ВФС; ФС; ФСП; СП; СКК 
	Количественное определение
	ГФ; USP-NF; Ph. Eur.; НД; АНД; Р 4.1.1672-03; КМС; ТУ; ВФС; ФС; ФСП; СП; СКК – потенциометрическое титрование
	____________

	
	
	ГФ XIV, ОФС 1.2.4.0002.18.
	Микробиологическая чистота: 1. Общее число аэробных микроорганизмов,

2. Общее число дрожжевых и плесневых грибов,
3. Escherichia coli,

4. Salmonella spp,

5. Pseudomonas aeruginosa,

6. Staphylococcus aureus,

7. Энтеробактерии устойчивые к желчи
	ОФС.1.2.4.0002.18; ОКК-СКК-001МБЛ «Микробиологическая чистота» - Глубинный метод
	(1-10n) 

КОЕ в 1 г (мл)

Обнаружено/Не обнаружено

	
	
	ГФ XIV, ОФС 1.2.4.0003.15


	Стерильность
	ОФС 1.2.4.0003.15 - метод прямого посева
	Стерильно/Нестерильно

	
	
	ГФ XIV, ОФС 1.2.4.0006.15;


	Бактериальные эндотоксины
	ОФС 1.2.4.0006.15 - метод Гель-тромб тест
	Не более (ПСБЭ) ЕЭ/мл

	10


	Настойки
	 USP-NF; Ph. Eur.; НД; АНД; КМС; ТУ; ВФС; ФС; ФСП; СП; СКК 
	Плотность 
	USP-NF; Ph. Eur.; НД; АНД; КМС; ТУ; ВФС; ФС; ФСП; СП; СКК –  плотнометрический
	0 - 2, г/см3


	
	
	ГФ; USP-NF; Ph. Eur.; Р 4.1.1672-03;  НД; АНД; КМС; ТУ; ВФС; ФС; ФСП; СП; СКК 
	Количественное определение
	ГФ; USP-NF; Ph. Eur.; НД; АНД; Р 4.1.1672-03;  КМС; ТУ; ВФС; ФС; ФСП; СП; СКК - потенциометрическое титрование
	____________

	
	
	ГФ XIV, ОФС 1.2.4.0002.18.
	Микробиологическая чистота: 1. Общее число аэробных микроорганизмов,

2. Общее число дрожжевых и плесневых грибов,
3. Escherichia coli,

4. Salmonella spp,

5. Pseudomonas aeruginosa,

6. Staphylococcus aureus,

7. Энтеробактерии устойчивые к желчи
	ОФС.1.2.4.0002.18; ОКК-СКК-001МБЛ «Микробиологическая чистота» - Глубинный метод
	(1-10n) 

КОЕ в 1 г (мл)

Обнаружено/Не обнаружено

	11
	Экстракты

(жидкий, сухой, густой)
	 USP-NF; Ph. Eur.; НД; АНД; КМС; ТУ; ВФС; ФС; ФСП; СП; СКК
	Плотность (для жидких)
	USP-NF; Ph. Eur.; НД; АНД; КМС; ТУ; ВФС; ФС; ФСП; СП; СКК – плотнометрический 
	0 - 2, г/см3


	
	
	ГФ; USP-NF; Ph. Eur.; НД; АНД; КМС; ТУ; ВФС; ФС; ФСП; СП; СКК 
	Спирт (для жидких)
	ГФ; USP-NF; Ph. Eur.; НД; АНД; КМС; ТУ; ВФС; ФС; ФСП; СП; СКК –плотнометрический
	0 - 2, г/см3


	
	
	ГФ; USP-NF; Ph. Eur.; Р 4.1.1672-03;  НД; АНД; КМС; ТУ; ВФС; ФС; ФСП; СП; СКК 
	Количественное определение 
	ГФ; USP-NF; Ph. Eur.; НД; АНД; Р 4.1.1672-03; ФС; КМС; ТУ; ВФС; ФСП; СП; СКК - потенциометрическое титрование
	_____________

	
	
	ГФ XIV, ОФС 1.2.4.0002.18.
	Микробиологическая чистота: 1. Общее число аэробных микроорганизмов,

2. Общее число дрожжевых и плесневых грибов,
3. Escherichia coli,

4. Salmonella spp,

5. Pseudomonas aeruginosa,

6. Staphylococcus aureus,

7. Энтеробактерии устойчивые к желчи
	ОФС.1.2.4.0002.18; ОКК-СКК-001МБЛ «Микробиологическая чистота» - Глубинный метод
	(1-10n) 

КОЕ в 1 г (мл)

Обнаружено/Не обнаружено

	12
	Порошки
	ГФ; USP-NF; Ph. Eur.; Р 4.1.1672-03;  НД; АНД; КМС; ТУ; ВФС; ФС; ФСП; СП; СКК 
	Количественное 

определение
	ГФ XI; USP-NF; НД; АНД; Ph. Eur.; Р  4.1.1672-03;  КМС; ТУ; ВФС; ФС; ФСП; СП; СКК – потенциометрическое титрование
	_____________

	
	
	ГФ; ГФ РФ; USP-NF; Ph. Eur.; ВР; Ph. Int.; IndP; JP; ГФ РК; ChP; НД; АНД; ФСП ; СП; СКК
	Механические включения


	ГФ; ГФ РФ; USP-NF; Ph. Eur.; ВР; Ph. Int.; IndP; JP; ГФ РК; ChP; НД; АНД; ФСП ; СП; СКК – визуальный, счетно-фотометрический
	Лазерный счетчик частиц: от 0 до 24000 частица/см3

	
	
	ГФ XIV, ОФС 1.2.4.0002.18.
	Микробиологическая чистота: 1. Общее число аэробных микроорганизмов,

2. Общее число дрожжевых и плесневых грибов,
3. Escherichia coli,

4. Salmonella spp,

5. Pseudomonas aeruginosa,

6. Staphylococcus aureus,

7. Энтеробактерии устойчивые к желчи
	ОФС.1.2.4.0002.18; ОКК-СКК-001МБЛ «Микробиологическая чистота» - Глубинный метод
	(1-10n) 

КОЕ в 1 г (мл)

Обнаружено/Не обнаружено

	
	
	ГФ XIV, ОФС 1.2.4.0003.15


	Стерильность
	ОФС 1.2.4.0003.15 - метод прямого посева
	Стерильно/Нестерильно

	
	
	ГФ XIV, ОФС 1.2.4.0006.15;
	Бактериальные эндотоксины
	ОФС 1.2.4.0006.15 - метод Гель-тромб тест
	Не более (ПСБЭ) ЕЭ/мл

	13
	Гранулы
	ГФ; USP-NF; Ph. Eur.; Р 4.1.1672-03;  НД; АНД; КМС; ТУ; ВФС; ФС; ФСП; СП; СКК 
	Количественное определение 
	ГФ; USP-NF; Ph. Eur.; НД; АНД;  Р 4.1.1672-03;  КМС; ТУ; ВФС; ФС; ФСП; СП; СКК –потенциометрическое титрование 
	

	
	
	ГФ XIV, ОФС 1.2.4.0002.18.
	Микробиологическая чистота: 1. Общее число аэробных микроорганизмов,

2. Общее число дрожжевых и плесневых грибов,

3. Escherichia coli,

4. Salmonella spp,

5. Pseudomonas aeruginosa,

6. Staphylococcus aureus,

7. Энтеробактерии устойчивые к желчи
	ОФС.1.2.4.0002.18; ОКК-СКК-001МБЛ «Микробиологическая чистота» - Глубинный метод
	(1-10n) 

КОЕ в 1 г (мл)

Обнаружено/Не обнаружено

	14
	Растворители
	ГФ; USP-NF; Ph. Eur.; НД; АНД; ТУ; ВФС; ФС; ФСП; СП; СКК 
	Количественное определение
	ГФ; USP-NF; Ph. Eur.;  НД; АНД; ТУ; ВФС; ФС; ФСП; СП; СКК - потенциометрическое титрование
	_____________

	
	
	
	
	
	

	
	
	ГФ XIV, ОФС 1.2.4.0002.18.
	Микробиологическая чистота: 1. Общее число аэробных микроорганизмов,

2. Общее число дрожжевых и плесневых грибов,
3. Escherichia coli,

4. Salmonella spp,

5. Pseudomonas aeruginosa, 6. Staphylococcus aureus, 
7. Энтеробактерии устойчивые к желчи
	ОФС.1.2.4.0002.18; ОКК-СКК-001МБЛ «Микробиологическая чистота» - Глубинный метод
	(1-10n) 

КОЕ в 1 г (мл)

обнаружено/не обнаружено

	15


	Капли
	USP-NF; Ph. Eur.; НД; АНД; ТУ; ВФС; ФС; ФСП; СП 
	Плотность 


	USP-NF; Ph. Eur.; НД; АНД; ТУ; ВФС; ФС; ФСП; СП 

- плотнометрический
	  0 - 2, г/см3


	
	
	ГФ; USP-NF; Ph. Eur.; НД; АНД; ТУ; ВФС; ФС; ФСП; СП
	Количественное определение
	ГФ; USP-NF; Ph. Eur.; НД; АНД; ТУ; ВФС; ФС; ФСП; СП 

- потенциометрическое титрование 
	_____________

	
	
	ГФ XIV, ОФС 1.2.4.0002.18.
	Микробиологическая чистота: 1. Общее число аэробных микроорганизмов,

2. Общее число дрожжевых и плесневых грибов,
3. Escherichia coli,

4. Salmonella spp,

5. Pseudomonas aeruginosa,

6. Staphylococcus aureus,

7. Энтеробактерии устойчивые к желчи
	ОФС.1.2.4.0002.18; ОКК-СКК-001МБЛ «Микробиологическая чистота» - Глубинный метод
	(1-10n) 

КОЕ в 1 г (мл)

Обнаружено/Не обнаружено

	
	
	ГФ XIV, ОФС 1.2.4.0003.15


	Стерильность
	ОФС 1.2.4.0003.15 - метод прямого посева
	Стерильно/Нестерильно

	
	
	ГФ XIV, ОФС 1.2.4.0006.15;
	Бактериальные эндотоксины
	ОФС 1.2.4.0006.15 - метод Гель-тромб тест
	Не более (ПСБЭ) ЕЭ/мл

	16
	Суппозитории
	ГФ; USP-NF; Ph. Eur.; Р 4.1.1672-03;  НД; АНД; ТУ; ВФС; ФС; ФСП; СП
	Количественное определение
	ГФ; USP-NF; Ph. Eur.; НД; АНД; Р 4.1.1672-03;  ТУ; ВФС; ФС; ФСП; СП – потенциометричес-кое титрование 
	_____________

	
	
	ГФ XIV, ОФС 1.2.4.0002.18.
	Микробиологическая чистота: 1. Общее число аэробных микроорганизмов,

2. Общее число дрожжевых и плесневых грибов,
3. Escherichia coli,

4. Salmonella spp,

5. Pseudomonas aeruginosa,

6. Staphylococcus aureus,

7. Энтеробактерии устойчивые к желчи

8. Candida albicans
	ОФС.1.2.4.0002.18; ОКК-СКК-001МБЛ «Микробиологическая чистота» - Глубинный метод
	(1-10n) 

КОЕ в 1 г (мл)

Обнаружено/Не обнаружено

	17
	Мази
	ГФ XIV, ОФС 1.2.4.0002.18.
	Микробиологическая чистота: 1. Общее число аэробных микроорганизмов,

2. Общее число дрожжевых и плесневых грибов,
3. Escherichia coli,

4. Salmonella spp,

5. Pseudomonas aeruginosa,

6. Staphylococcus aureus,

7. Энтеробактерии устойчивые к желчи

8. Candida albicans
	ОФС.1.2.4.0002.18; ОКК-СКК-001МБЛ «Микробиологическая чистота» - Глубинный метод
	(1-10n) 

КОЕ в 1 г (мл)

Обнаружено/Не обнаружено

	
	
	
	
	
	

	18
	Масла
	USP-NF;  Ph. Eur.; НД; АНД; КМС; ТУ; ВФС; ФС; ФСП; СП; СКК
	Плотность 
	USP-NF;  Ph. Eur.; НД; АНД; КМС; ТУ; ВФС; ФС; ФСП; СП; СКК– плотнометрический 
	От 0 до 2,0, г/см3
 

	
	
	ГФ; USP-NF; Ph. Eur.; Р 4.1.1672-03;  НД; АНД; ТУ; ВФС; ФС; ФСП; СП
	Количественное определение
	ГФ; USP-NF; Ph. Eur.; НД; АНД; Р 4.1.1672-03;  ТУ; ВФС; ФС; ФСП; СП – потенциометри-ческое титрование 
	_____________

	
	
	ГФ XIV, ОФС 1.2.4.0002.18.
	Микробиологическая чистота: 1. Общее число аэробных микроорганизмов,

2. Общее число дрожжевых и плесневых грибов,
3. Escherichia coli,

4. Salmonella spp,

5. Pseudomonas aeruginosa,

6. Staphylococcus aureus,

7. Энтеробактерии устойчивые к желчи

8. Candida albicans
	ОФС.1.2.4.0002.18; ОКК-СКК-001МБЛ «Микробиологическая чистота» - Глубинный метод
	(1-10n) 

КОЕ в 1 г (мл)

Обнаружено/Не обнаружено

	19
	Драже
	ГФ XIV, ОФС 1.2.4.0002.18.
	Микробиологическая чистота: 1. Общее число аэробных микроорганизмов,

2. Общее число дрожжевых и плесневых грибов,
3. Escherichia coli,

4. Salmonella spp,
5. Pseudomonas aeruginosa,

6. Staphylococcus aureus,

7. Энтеробактерии устойчивые к желчи
	ОФС.1.2.4.0002.18; ОКК-СКК-001МБЛ «Микробиологическая чистота» - Глубинный метод
	(1-10n) 

КОЕ в 1 г (мл)

Обнаружено/Не обнаружено

	20
	Леденцы лекарственные
	ГФ XIV, ОФС 1.2.4.0002.18.
	Микробиологическая чистота: 1. Общее число аэробных микроорганизмов,

2. Общее число дрожжевых и плесневых грибов,
3. Escherichia coli,

4. Salmonella spp,

5. Pseudomonas aeruginosa,

6. Staphylococcus aureus,

7. Энтеробактерии устойчивые к желчи
	ОФС.1.2.4.0002.18; ОКК-СКК-001МБЛ «Микробиологическая чистота» - Глубинный метод
	(1-10n) 

КОЕ в 1 г (мл)

Обнаружено/Не обнаружено

	
	
	
	
	
	

	21
	Пастилки лекарственные
	ГФ XIV, ОФС 1.2.4.0002.18.
	Микробиологическая чистота: 1. Общее число аэробных микроорганизмов,

2. Общее число дрожжевых и плесневых грибов,
3. Escherichia coli,

4. Salmonella spp,

5. Pseudomonas aeruginosa,

6. Staphylococcus aureus,

7. Энтеробактерии устойчивые к желчи
	ОФС.1.2.4.0002.18; ОКК-СКК-001МБЛ «Микробиологическая чистота» - Глубинный метод
	(1-10n) 

КОЕ в 1 г (мл)

Обнаружено/Не обнаружено

	
	
	
	
	
	

	22
	Исходные ингридиенты для БАД, пищевых добавок и диетических добавок
	ГФ XIV, ОФС 1.2.4.0002.18.
	Микробиологическая чистота: 1. Общее число аэробных микроорганизмов,

2. Общее число дрожжевых и плесневых грибов,
3. Escherichia coli,

4. Salmonella spp,

5. Pseudomonas aeruginosa,

6. Staphylococcus aureus,

7. Энтеробактерии устойчивые к желчи
	ОФС.1.2.4.0002.18; ОКК-СКК-001МБЛ «Микробиологическая чистота» - Глубинный метод
	(1-10n) 

КОЕ в 1 г (мл)

Обнаружено/Не обнаружено

	23
	Пищевые добав-ки, БАДы, Нут-риенты, Диети-ческие добавки (в виде таблеток капсул, порош-ков, гранул, си-ропов, суспензии спреи, эмуль-сии, драже, пас-тилки, леденцы, масла, капли)
	ГФ XIV, ОФС 1.2.4.0002.18.
	Микробиологическая чистота: 1. Общее число аэробных микроорганизмов,

2. Общее число дрожжевых и плесневых грибов,
3. Escherichia coli,

4. Salmonella spp,

5. Pseudomonas aeruginosa,

6. Staphylococcus aureus,

7. Энтеробактерии устойчивые к желчи
	ОФС.1.2.4.0002.18; ОКК-СКК-001МБЛ «Микробиологическая чистота» - Глубинный метод
	(1-10n) 

КОЕ в 1 г (мл)

Обнаружено/Не обнаружено

	
	
	
	
	
	

	24
	Вода очищенная
	USP-NF; Ph. Eur.; ГФ; ГФ РФ; НД; АНД; КМС; ТУ; ВФС; ФС; ФСП; СП; СКК
	Описание
	USP-NF; Ph. Eur.; ГФ; ГФ РФ% НД; АНД; КМС; ТУ; ВФС; ФС; ФСП; СП; СКК – визуальный 
	____________

	
	
	USP-NF; Ph. Eur.; ГФ; ГФ РФ; НД; АНД; КМС; ТУ; ВФС; ФС; ФСП; СП; СКК
	Значение рН
	USP-NF; Ph. Eur.; ГФ; ГФ РФ; НД; АНД; КМС; ТУ; ВФС; ФС; ФСП; СП; СКК- потенциометрический 
	0 - 14 ед.; рН

	
	
	USP-NF; Ph. Eur.; ГФ; ГФ РФ; НД; АНД; КМС; ТУ; ВФС; ФС; ФСП; СП; СКК
	Сухой остаток
	USP-NF; Ph. Eur.; ГФ; ГФ РФ; НД; АНД; КМС; ТУ; ВФС; ФС; ФСП; СП; СКК – гравиметрия 
	_____________

	
	
	ГФ XIV, ОФС 1.2.4.0002.18.
	Микробиологическая чистота:

1. Общее число аэробных микроорганизмов

2. Escherichia coli

3. Pseudomonas aeruginosa

4. Staphylococcus aureus
	ОФС.1.2.4.0002.18; ОКК-СКК-001МБЛ «Микробиологическая чистота» - Глубинный метод
	(1-102) 

КОЕ в 1 мл



	
	
	ГФ; ГФ РФ; USP-NF; Ph. Eur.; ВР; Ph. Int.; IndP; JP; JECFA; FCC; ГФ РК; ChP; НД; АНД; ФСП; СП; СКК
	Электропроводность
	ГФ; ГФ РФ; USP-NF; Ph. Eur.; ВР; Ph. Int.; IndP; JP; ГФ РК; ChP; JECFA; FCC; НД; АНД; ФСП; СП; СКК –кондуктометрия
	0,01-100 мСм/см

	
	
	USP-NF; Ph. Eur.; ГФ; НД; АНД; КМС; ТУ; ВФС; ФС; ФСП; СП; СКК
	Кислотность и щелочность, восстанавливающие вещества, диоксид углерода, сульфаты, хлориды, нитраты, аммиак, кальций и магний, тяжеллые металлы
	USP-NF; Ph. Eur.; ГФ; НД; АНД; КМС; ТУ; ВФС; ФС; ФСП; СП; СКК – ХР
	_____________

	25
	Вода для инъекций
	ГФ XIV, ОФС 1.2.4.0002.18., Ph. Eur.;
	Микробиологическая чистота:

1. Общее число аэробных микроорганизмов
	ОФС.1.2.4.0002.18; ОКК-СКК-001МБЛ «Микробиологическая чистота» - Глубинный метод
	(1-102) 

КОЕ в 1 г (мл)

обнаружено/не обнаружено в 100 мл

	
	
	ГФ XIV, ОФС.1.2.4.0003.15
	Стерильность
	ОФС 1.2.4.0003.15 - метод прямого посева
	Стерильно/Не стерильно

	
	
	
	
	
	

	
	
	USP-NF; Ph. Eur.; ГФ; ГФ РФ; НД; АНД; КМС; ТУ; ВФС; ФС; ФСП; СП; СКК
	Описание
	USP-NF; Ph. Eur.; ГФ; ГФ РФ; НД; АНД; КМС; ТУ; ВФС; ФС; ФСП; СП; СКК – визуальный 
	____________

	
	
	USP-NF; Ph. Eur.; ГФ; ГФ РФ; НД; АНД; КМС; ТУ; ВФС; ФС; ФСП; СП; СКК
	Сухой остаток
	USP-NF; Ph. Eur.; ГФ; ГФ РФ; НД; АНД; КМС; ТУ; ВФС; ФС; ФСП; СП; СКК – гравиметрия 
	_____________

	
	
	USP-NF; Ph. Eur.; ГФ; ГФ РФ; НД; АНД; КМС; ТУ; ВФС; ФС; ФСП; СП; СКК
	Кислотность и щелочность, восстанавливающие вещества, сульфаты, хлориды, нитраты, аммиак, кальций и магний, 
	USP-NF; Ph. Eur.; ГФ; ГФ РФ; НД; АНД; КМС; ТУ; ВФС; ФС; ФСП; СП; СКК – ХР
	

	
	
	ГФ; ГФ РФ; USP-NF; Ph. Eur.; ВР; Ph. Int.; IndP; JP; ГФ РК; ChP; НД; АНД; ФСП ; СП; СКК
	Неведимые частицы


	ГФ; ГФ РФ; USP-NF; Ph. Eur.; ВР; Ph. Int.; IndP; JP; ГФ РК; ChP; НД; АНД; ФСП ; СП; СКК –  счетно-фотометрический
	Лазерный счетчик частиц: от 0 до 24000 частица/см3

	
	
	ГФ; ГФ РФ; USP-NF; Ph. Eur.; ВР; Ph. Int.; IndP; JP; JECFA; FCC; ГФ РК; ChP; НД; АНД; ФСП; СП; СКК
	Электропроводность
	ГФ; ГФ РФ; USP-NF; Ph. Eur.; ВР; Ph. Int.; IndP; JP; ГФ РК; ChP; JECFA; FCC; НД; АНД; ФСП; СП; СКК –кондуктометрия
	0,01-100 мСм/см


Сокращения:
ГФ - Государственная фармакопея СССР; 

ГФ РФ -  Государственная фармакопея Российской Федерации; 
USP-NF -  Фармакопея США и Национальный формуляр;

Ph. Eur. - Европейская фармакопея 

ВР -  Британская фармакопея;

Ph. Int. - Международная фармакопея;

IndP - Индийская фармакопея;

JP - Японская фармакопея; 

ГФ РК - Государственная фармакопея Республики Казахстана; 

ChP - Китайская фармакопея;
FCC- Food chemical codex;

JECFA – Joint Expert Committee on Food Additives
Р 4.1.1672-03 – Руководство по методам контроля качества и безопасноси биологически активных добавок к пище;
МУК 4.1.1472-03 - Атомно-абсорбционное определение массовой концентрации ртути в биоматериалах животного и растительного происхождения;

МУ – Методические указания;

ГОСТ- Государственный стандарт;
КМС – Кыргыз Мамлекеттик стандарт;

НД - Нормативный документ; АНД -  Аналитический нормативный документ; 

ФСП - Фармакопейная статья предприятия; 

СП - Спецификация производителя;
СКК – Спецификация контроля качества;
ВФС – Временная фармакопейная статья; ФС – Фармакопейная статья;

ТУ – Технические условия;

ХР -Химические реакции;

ТСХ - Тонкослойная хроматография;

ВЭЖХ - Высокоэффективная жидкостная хроматография;

УФ/В СФ – Спектрофотометрия в ультрафиолетовой и видимой области;

АЭС - Атомно-эмиссионная пламенная спектрофотометрия;             
ГХ - Газовая хроматография.
Гибкая область по матрице, по аналиту, по производительности метода, по методу
Генеральный директор ОсОО «БИОВИТ»_____________А. Ж. Бабаев                                                                   Руководитель ОКК___________Кемелбек к. И.
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Гибкая область по матрице, по аналиту, по производительности метода, по методу
Генеральный директор ОсОО «БИОВИТ»_____________А. Ж. Бабаев                                                                   Руководитель ОКК___________Кемелбек к. И.
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