PacTrBOpHBI 00C.1.4.1.0011.15

PaCTBopr - KHUIKas JIEKapCTBEHHaAsA (bopMa, Iojy4yaeMasdad paCTBOPEHHUEM XKUOKUX, TBEPABIX UJTHA
ra3006pa3HHx BEINEeCTB B COOTBETCTBYIOIIIEM PACTBOPHUTEIIE UJIM CMECH B3aMMOCMEIINBAIOIITNXCA
paCTBOpI/ITeHeﬁ C 06pa3OBaHI/IeM TOMOT'€HHBIX TUCIIEPCHBIX CUCTEM.

IlaHHas CTaThsg HEe PACIPOCTPAHSIETCS Ha PACTBOPHI, IpeJHAa3HAYEHHEIE 7151 0PTabMOJIOTHYECKOTO,
MapeHTEePaNbHOTO ¥ MHTANSIMOHHOTO TPUMEHEHHUS.

PacTBOpHI A1 TapeHTEePaTIbHOTO IPUMEHEHUS NOJIKHEI BhIlepKuBaTh TpeboBanus OPC
"JlekapcTBeHHEBIE (POPMEI [T TaPEHTEPAIbHOT'0 MPUMEHEHUS"; PACTBOPEI [JIsg 0PTaTIbMOIOTHUYECKOTO
npuMeHeHus - TpeboBanuss OQC "I'ma3Hble TeKapCTBEHHBIE OPMBI"; PACTBOPHI 71T MHTANSLMOHHOTO
npuMeHeHus - TpeboBanuss OPC "JlekapcTBeHHBIE HOPMEI 71T MHT QTSN .

K pacTBopaM OTHOCSITCS ClIeAyIOIIue JTeKapCTBeHHbIe (GOPMEL:
- COOCTBEHHO PaCTBOPHI.

- KaIljIH,

- MUKCTYPHI,

- apOMaTHHIE BOJIHL.

- CHPOTIHI,

- KOHII@HTPATHI 71T IPUTOTOBJIEHUST PACTBOPOB.

[To ciocoOy npuMeHeHUs pa3udaloT PacTBOPHI AJIs1 IpreMa BHYTPh, HAapyKHOT'0 ¥ MECTHOT'0
IIpUMEHEHUS.

B 3aBUCHMOCTH OT IPUPOAHI PACTBOPUTEIISI PACTBOPHI PA3[e/ITIOT Ha BOJHbEIE U HEBOHEIE.

PacTBOpEI A IpreMa BHYTPb, AJIT HaPyKHOT'O0 ¥ MECTHOT'O IPUMEHEHHUS - PACTBOPHI, COflepKalie
onHOo unu 0osee NEUCTBYIOIIUX BEIIECTB B COOTBETCTBYIOIIEM PACTBOPUTENIE UJIU COCTOSIINE TOJIBKO U3
JKUOKUX BEILECTB, IpeHa3HAYeHHbIE [IJI5 IpHeMa BHYTph; HaHECEHUS Ha KOXKHBEIE TOKPOBbI; HAHECEHUS
Ha CJIU3UCTHIE 000I0YKY U AJIT OPOIIEeHUS IOJIOCTeN Tejla COOTBETCTBEHHO.

Kamnmnu - XXugkas TeKapcTBeHHas GpopMa, comepKalasi OQHO UITA HECKOJIBKO JeWCTBYIOIINX BEIeCTs,
PACTBOPEHHBIX WM OUCIIEPTHPOBAHHBIX B COOTBETCTBYIOLIEM PACTBOPUTENE, U HO3UpyeMast KaIlJIsgMu C
TIOMOIITBIO CIIEITHAIbHOTO MIPUCIIOCO6IeHNS (KaleabHuIla, TUIeTKa U Ip.).

MHUKCTYpH - XKHUOKas JeKapCTBeHHas GpopMa IIPerMyIeCTBeHHO 9KCTEMITOPalIbHOTO U3TOTOBIIEHNUS,
mpedHa3Ha4YeHHas [JIs TpUeMa BHYTPh U J0o3UpyeMast ToxkKaMu. Cyxue MUKCTYPH ITepe[] IpUMeHeHHEM
Pa3BOMST BOMOM 10 HEOOXOOUMOTO 00hEMA.

ApOMaTHBIe BOJEI - BOOHBIE UJIKM BOJHO-CIIMPTOBBIE PACTBOPEI, HACHIIIIEHHBIE KOMIIOHEHTAMHU S(bI/IpHLIX
Macel7l.

Cuporns! - XXKugKas JIeKapcTBeHHas GpopMa, IIPerMYIeCTBEHHO IIPeCTaBIsAoIIas co00u
KOHILIEHTPUPOBAHHAIM PACTBOP Pa3/IMYHABIX CaXapoB, COOepKallKiil JeUCTBYIOIIME U BCIIOMOTaTETbHEIE
BEIIeCTBa.

KoHIIeHTpaTH! IJIsT IPUTOTOBJIEHUS PACTBOPOB - XKUIKKE JTeKapCTBeHHBIE (DOPMBI BEICOKOM
KOHIIEHTPAIMH, TpeaHa3HaYEHHbIe IJIs1 TIOJIyYEeHUS PACTBOPOB IIYTEM IOCIIEAYIOIIET0 UX Pa3BENEeHUS.

OCOOEHHOCTH TEXHOJIOTHH

PacTBOpEI MOTYT OBITH ITOJTyYEHHI U3 KOHIIEHTPATOB ¥ TBEPBIX JIEKAPCTBEHHEIX (POPM (IIOPOIIKOB,
TabIeTOK, TPaHys, TMODUIN3aTOB U AP.). Pa3HOBUIHOCTHIO KOHIIEHTPHPOBAHHBIX PACTBOPOB SIBIISTIOTCS
CTaHAAPTHHIE apMaKOIIENHEIE PACTBOPEI, KOTOPHIE TPEACTABIISIOT COO0M BOIHBIE UITH CIIUPTOBEIE
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PacTBOPH HEKOTOPHIX NEUCTBYIOMIKAX BEIECTB (MIPOMBIIIJIEHHOTO IIPOU3BOAICTBA) CTPOTO ONIPeNeleHHOM
KOHIIEHTPAIMH{, yKa3aHHOU B COOTBETCTBYIOMNX (hapMaKOIEUHEIX CTaThIX UJIM HOPMaTHUBHOU
OJOKYMEHTAlluu.

CopepzkaHue OeyCTBYIOIIKX BEIIeCTB B PACTBOPE BHIPAXKAIOT B IIPOILIEHTHOM KOHIIEHTpaIuK (Macco-
00BEeMHOM, MacCoBOM UK 00beMHOM). ITpy U3r0TOBIIEHNY PACTBOPOB UCIIONB3YIOT MacCO-00beMHBIN
c11oco0 IPUTOTOBIEHMS.

BogHble pacTBOPH ONTy4a0T PaCTBOPEHNEM OEeMCTBYIOIMINX 1 BCIIOMOTaTeIbHEIX BEIIECTB B
COOTBETCTBYIOILIEM PAaCTBOPUTETIE, Yallle BCETO B BOJle OUMILEHHOM, pa3baBieHreM KOHIIEHTPATOB UJTU
CTaHAAPTHHIX (hapMaKOIeNHEIX PaCTBOPOB.

Bony 1 BogHEIE PAaCTBOPEI, 6JIM3KKE 10 IJIOTHOCTH K BOZE, OTMEPHUBAIOT, TBEPALIE JIEKAPCTBEHHEIE
BEIECTBA - OTBEIIHNBAIOT. PaCTBOPUTENM U PACTBOPHI, MIJIOTHOCTb KOTOPHIX Gosbliie unyu Mensbine 1,0, -
OTBEIINBAIOT.

[Tpu moyyyeHUU PaCcTBOPOB BHICOKOMOJIEKYISIPHBEIX COEOUHEHUHM YYUTHIBAIOT IPUPOAY CYyOCTaHLIUY.
PacTBopEl HeOrpaHUYEHHO HaOyXaloIKX BLICOKOMOJIEKYISPHBIX COeqUHEHNH (IIeTICUH, TPUIICUH U [Ip.)
[I0JTy4YaloT Mo OOIIKMM IIpaBUIaM IIPUTOTOBJIEHUS PAaCTBOPOB. PacTBOpeHNe orpaHUYeHHO HabyXalomux
BBEICOKOMOJIEKYJISIPHBIX COeOUHEHUY (KelaTUuH, KpaxMmaJl, MeTUJILESII0I03a U AP.) IPOTeKaeT, Kak
IIPaBUJIO, B OIIPefieJIeHHbIX YCIIOBUSX, CIIOCOOCTBYIOMIKX IPEIBapPUTENIbHOMY UX HaOyXaHUI0 U
nmocnenyoeMy pacTBoperntoo. Ha craguu HaOyxaHUS 3TH YCIOBUS IPEOyCMaTPUBAIOT OIPefie/IeHHbIH
00beM PaCcTBOPUTENIS, TEMIIEPATYPHEIHM pexKuM, BpeMs HabyxaHus U coOJofeHNe YCIOBUH,
o0ecrneynBaIMUX Iepexon HaOyXIuX BEICOKOMOJIEKYIIPHBIX COEIUHEHU B PACTBOD (HarpeBaHue UiIx
OXJIaXKMOeHue).

II71s1 IPUTOTOBIEHUS PACTBOPOB KOIOMTHBIX COeAUHEHNN (ITPOTaprofi, KOJIJIaproj) UCIOIb3YIOT
IOTIOJTHUTEIbHBIE TEXHOJIOTHYECKHEe OTepaliy, 06ecredrnBaroLe THAPATALNI0 KOJIJIOUAHBIX YaCTHII.

[Tpu nony4yeHUN MacCaSHEIX PACTBOPOB IJIS1 yBEIMYEHUSI CKOPOCTU PACTBOPEHUS NEUCTBYIOMIUX U
BCIIOMOTaTeJIbHBIX BEIIECTB UCII0Ib3YIOT HarpeBaHue.

TexHOMOrusI CIUPTOBEIX PACTBOPOB HE IOAPa3yMeBaeT HarpeBaHue. B kauecTBe OCHOBHOTO
PaCTBOPUTENS UCIONB3YIOT CIUPT 96%, KOTOPHIM ITPU HEOOXOAUMOCTH PA3BOAST BOOOM OUUIIIEHHOU 1O
TpebyeMoll KOHIIEHTPAIH.

ApoMaTHBIE BOOBI IIONTy4al0T HECKOTBKUMU CIIOCO0aMU: ITeperoHKoN 3UPHOMACIUYHOTO
PaCTUTEIHHOTO CHIPhS C BOASHBEIM [TAapOM, PaCTBOpeHueM 3(pUPHOT0 Maciia B BOe UM Pa3BefeHueM

KOHIIEHTPATOB. [I11g MOBHIIIEHNUS YCTOMYUBOCTY @apOMATHLIX BOJ] B X COCTaB MOXKET OHITh N0OaBeH CIUPT
96%.

PacTBOpHTE/IH

PacTBopuTenu Ayisi paCTBOPOB BHIOMPAIOT, UCXOMS U3 CBOMCTB U IIPUPOAHI IeHCTBYIOIET0 BellleCTBa
WJTU BEILIECTB, IIs1 06eCIeYeHusT OTCYTCTBUS BO3MOXKHOI'0 XUMUYECKOT0 ¥ (GU3UKO-XUMUIECKOTO
B3aUMOMENCTBUS MEXKYy PAaCTBOPUTENIEM U IEMCTBYIOUINM BEIECTBOM HM/IM BellleCTBaMU. PacTBOpUTENh HE
IOMKEeH OKa3bIBaTh BIUSIHUS HA (PapMaKOJIOTHYECKYI0 aKTUBHOCTh JEeWCTBYIOIIETO BEIIECTBA UK
BEIIECTB.

B KayecTBe OCHOBHOT'O PACTBOPUTENIS ISl IPUTOTOBJIEHUST BOMHBIX PACTBOPOB IJIsT BHYTPEHHETO,
HapyKHOTO UK MECTHOTO IIPUMEHEHUS UCIIOIb3YIOT BOOY OUMILEHHYI0. B HEBOOHEIX pacTBOpax
OCHOBHBIMM PACTBOPUTEJISIMHE SIBJITIOTCS CIIUPT STUJIOBHIM Pa3/IMYHEIX KOHIIEHTPAIUM, Macya JXKHUPHEIE,
MacJjI0 Ba3eJIMHOBOE, TTIUIEPUH U OP.



BcnoMorare/ibHbIE BellleCTBa

[Tpu U3TrOTOBIEHUN/TPOXU3BOMICTBE PACTBOPOB B UX COCTaB MOTYT OLITH J00ABNIEHBI IIOOXOASIIINE
AHTUMHUKPOOHBIE KOHCEPBAHTHI, aHTHOKCUIAHTHI, CTAaOMIM3aTOPhI, COMIOOUIN3aTOPH], COPACTBOPUTEIU U
KOPPUTEHTHI, pa3pelieHHbIe K MEAUIIMHCKOMY ITPUMEHEHUIO.

BcmoMoraTesnbHbIE BEIIECTBA HE MOJIKHEI OTPULIATEIFHO BIIUSTh Ha 3asiBJIEHHOE TepaleBTHYeCcKoe
MeiCcTBHE JIEKAaPCTBEHHOIO IIpernapara, B KCII0JIb3yeMEIX KOHIIEHTPAIUSAX He JOJIKHEI BHI3BIBATH MECTHOE
pa3mpaxkeHue.

UcCnbITaHUuA

PacTBOpH! MOMKHEL COOTBETCTBOBATh TpeboBanusaM OOC "JlekapcTBeHHEIE (POPMEL" U BHIEPKUBATh
WCILITAHUA I10 CJIEAYOLIKUM IT0Ka3aTeadM KayecTsa:

- "Onucanue",

- "M3BnekaeMblit 00beM" (IJIST paCTBOPOB [IJIsl TAPEHTEPaIbHOI'0 IPUMEHEHHUS U PACTBOPOB IS
mpueMa BHYTpb) unu "O6beM COOepKUMOT0 YIIaKOBKH",

Cuporbl JOJIKHBI COOTBETCTBOBATh TpeboBaHuIM ODPC "Cuporms”.

[OmOITHNTENBHO BOGHEIE PACTBOPHL U CIMPTOBBIE PACTBOPEI, U3TOTOBJIEHHEE Ha ciupTe 96%,
KOHTPOJIUPYIOT 110 MoKa3aTeio "pH UM KUCIOTHOCTE MU IIEJI0YHOCTL", HEBOOHBIE PACTBOPEL
KOHTPOJIUPVIOT 110 MoKa3aTeo "[IMOTHOCTL", paCTBOPH BEICOKOMOIIEKYISPHLEIX COETUHEHUN - 110
ToKa3aTeno "BA3KOCTh", MaciasgHbIE PaCTBOPHI - 10 IToKa3atenaM "KucnotHoe uucio" u "llepekrucHoe
4UCI0".

KonTpons 1o nokasarento "COUPT 3TUIOBBIN" IPOBOLSAT AJISL CHUPTOBEIX PACTBOPOB, IOTYUYEHHEIX C
WCIIOJIb30BaHMEM B KaUeCTBe PACTBOPUTENS CIUPTa 3TUIIOBOTO C KOHIeHTpanuen auxe 40% B
cooTBeTCcTBHUM C TpeboBanusmu OOC "OmpeneneHne CIupTa 3TUIOBOTO B XKUAKUX (papMalleBTUUECKUX
Ipenapartax', Ipu KoHIeHTpanuu Bhiie 40% HOpMUpyeTCs IToKa3aTeNlb KadecTsa "[IIOTHOCTR".

[Toxazartens KauecTBa "M3BrnekaeMblii 00beM" OIPEIEeNsoT OIS PAaCTBOPOB MJIs TapEeHTEPANIBHOTO
TIPUMEHEHUS U PaCTBOPOB [AJIS IIpHUeMa BHYTPD, A7 OCTaJIbHEIX PaCTBOPOB ONPENEIAIOT IT0Ka3aTesb
"O6BbEM COIEPKUMOTO YIIaKOBKH ",

[Tpu HEOOXOTUMOCTH PACTBOPH KOHTPOIUPYIOT 10 MMoKa3aTtensaM "[Ipo3pavynocTts”, "1IBeTHOCTB",
"CTepuIbHOCTL" B COOTBETCTBUU C TPeOOBaHUSAMU (papMaKOIeNHOM CTaTbU UM HOPMaTUBHOU
OOKyYMEHTAIIUH.

HcnbiTaHus IIPOBOOAT B COOTBETCTBHUH C TpeGOBaHI/IHMI/I COOTBETCTBYIOIINUX O®C Ha MeTOObI aHaNIU3a.

pH ompegnensioT, ecny yKa3aHO B (hapMaKOIeHOU CTaThe UM HOPMaTUBHON NOKyMEHTAIuH, 1
0TMeYaloT JONyCTUMBIA MHTEePBal 3HaueHui pH. VcneiTaHNe TPOBOAAT MOTEHIIMOMETPUUYECKUM METOIOM
B cooTBeTCTBUU C TpeboBanusimMu OOC "MonomeTpus".

[Tpu ycTaHOBNIEHUY NIPEEIOB KUCIIOTHOCTU UJIX IIEJIOYHOCTH PACTBOPOB C ITOMOIIbI0 HHANKATOPOB
HCTIOJIb3YIOT PACTBOPH! KUCJIOT UK IIeiovuel ¢ KoHneHTpanuei ot 0,01 mo 0,1 M.

YnakoBka

B cootBetcTBUH ¢ TpeboBanusamu ODC "JIekapcTBeHHEIE (GOPMEL",
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MapkupoBKa

B cootBercTBUU ¢ TpeboBanusMu OPC "JlekapcTBEeHHbBIE (HOPMEI".

XpaHeHHe

B cootBetcTBUU ¢ TpeboBanusamu OPC "XpaHeHuUe TeKapCTBEHHBIX CpefCcTB". B ymakoBke,
obecneuynBaloIel cTabuIbHOCTh B TeUeHNE YKa3aHHOI'0 CPOKa TOHOCTH JIEKAPCTBEHHOTO IIperapara, B
3alIMIIEeHHOM OT CBETa MECTE B YCIOBUSX, IPENYCMOTPEHHEIX (hapMaKOIeWHOU CTaThel UM HOPMAaTUBHOMN
OOKYMEHTallheu.
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