Bupumbie MexaHHYeCKHe BK/IIOUEHHUsI B JIEKaPpCTBEHHBIX 09C.1.4.2.0005.15
dopmax 1715 napeHTepaJIbHOI0 IPUMEHEHHUsI H ITa3HbIX
JIEKapCTBEeHHBIX (hopMax

KWcneiTaHue mpeqHa3HavyeHo I BU3YaIbHOM OIEHKYU XUIKUX ¥ TBEPABIX ITapeHTepabHbIX
JIeKapPCTBEHHBIX (OPM, T'Ia3HBIX JIEKAaPCTBEHHHIX (DOPM (Karesb TIa3HbIX, IPUMOYEK TTIA3HBIX, IOPOIIKOB
IIJIS1 TPUTOTOBIIEHUS Kallesb TTIa3HbIX U IPYTHUX) HA HaMU4Kie BUOUMBIX MEXaHUYECKUX BKITIOUEHUH.

MOFYT HCIIOJIb30BATLCA OPYTHUE BallUJVPOBAHHBEIE METOIEL.

VcnpITaHUIO TIOOBEPTalOTCS KaK JIeKapCTBEHHBIE CPeNCTBa, HAaXOOAIIHUEeCs B IIPOILIeCCe IPOU3BOICTRA
(47T U3TOTOBJIEHUS), TAaK U TOTOBBIM MTPOIYKT.

HWcnriTaHue neKapCTBEHHBIX IIPENapaToB [J1s TapeHTePalbHOT0 IPUMEHEHUST B eMKOCTSX U3
HENPO3payHbEIX MaTePHaJIOB ITPOBOAST B COOTBETCTBUHU C TPeOOBaHUSIMH, YKa3aHHEIMU B (JapMaKOIIENHEIX
CTaThsIX.

TpeGoBaHUs JAaHHOM CTAaThU HE PACIIPOCTPAHSIOTCS Ha CYCIIEH3UU U AMYJIbCUU IJIS TTaPEHTEPATbHOTO
TIPUMEHEHUs, TeNu [/ UHbEeKLHUW, UMITJIAHTATHI, IeKapCTBEHHBIE MTperapaThl C BHICOKOU BSI3KOCTHIO.

MexaHnUYecKUe BKIIIOYEHUS - TOCTOPOHHME MOBUXKHEIE HEPACTBOPUMBIE YACTHUIIH (KPOMe Iy3LIPhKOB
rasa), CJlydyaiHO IPUCYTCTBYIOIINE B JIEKAPCTBEHHBIX ITPeriapaTax Ijis IapeHTepaabHOr0 IPUMEeHEHUS U
T7a3HBIX JIEKAapPCTBEHHBIX (popMax, IJist KOTOPHIX B COOTBETCTBUM C TpeboBanusMu OPC "[lapeHTepasbHbIe

JleKapcTBeHHbIe GopMbl" 1 "[1a3HbIe JIeKapCTBEHHBIE (QOPME" ITPENyCMOTPEHa OlleHKa COMlepKaHuU s
MeXaHM4eCKUX BKIIOUEHUH.

[Tpu mpoBeeHNY UCIBITAHUY Ha MEXaHWYECKHe BKIIIOUEHUS YIUTHBAETCS 00BEeM IapeHTepPaIbHOH
JIeKapcTBeHHOH ¢opMel. K mpemapaTtam "Manoro o0beMa" OTHOCSATCS IpemnapaTsl o0bemoM 100 M u
MeHee, "OoJbIIoro oobeMa" - 6onee 100 M1, He3aBHCHUMO OT TOT'O, ABJISIOTCS JIU OHU KUIKUMH
JIeKapCTBEHHBIMU (DOPMaMH UJTU TOJTy4YeHBl U3 TBEPOBIX JIEKAPCTBEHHBIX (HOPM (ITOPOIIKOB, THODUIN3ATOB
¥ 1Ip.) HEIIOCPEICTBEHHO IIepel IPUMEeHEHUEM.

Bri6opKa - 4MCII0 eMKOCTeM, KOTOpkle Heo6X0muMOo 0TOOpaTh AJ UCIIBITAHUS OT KaKIOOU CEPUH
aHaTM3UPyEeMOU TPOAYKIINH.

KonmmyecTBo oTOMpaeMeIx 00pa3IoB 0T KaXKI0M Cepuy IapeHTePaIbHOIO IIperapaTa 3aBUCHUT OT ero
arperaTHOT0 COCTOSHHUS (KHUIKOe UIu TBephmoe), o0beMa (Masbi umu 00JIbIoi), 00beMa CepHuH, a TaKke
OT METOMa UCIbITaHUY (Pa3pyLUIAoIui NN Hepa3pyIaloIuii).

[151 mpoBefeHUS UCTILITAaHUS [IPENapaToB, He TPeOYIOIUX BCKPEITUS U PACTBOPEHUS
(Hepa3py1alolllee UCIBITAHUE), @ TAKXKe TBEPABIX IeKaPCTBEHHBIX (GOPM MJIsI TapeHTePaTbHOTO
IpUMeHeHUs, TPeOYIOUMX BCKPHITUS U PAaCTBOPEHHUS (pa3pyllaoliee UCIEITaHUE), IIPOU3BOAST 0TOOD
BBIOOPOK ITPOAYKIIMY U OLIEHKY pe3y/IbTaTOB B [IBa 9Tala.

Ha mpon3BoacTBe 0T KaxKI0M CEPUM IIPOU3BOIIEHO O0TOMPAIOT BEIOOPKY (1 ¥ 2 CTyIEeHb UCIIEITAHHH)
IIJIT PaCTBOPOB Majoro o0beMa B COOTBETCTBUY C TabJI. 2, IJIT pacTBOPOB GOJBIIOT0 06beMa - B
COOTBETCTBHHU C Tabil. 3, g TBEPABIX ITapeHTePaIbHEIX ITPErnapaToB - B COOTBETCTBUU C TabI. 4.

B mpyrux ciy4asix moCTyImaloT, KaK yKa3aHo B I. 1. "MchbTaHre TapeHTepanbHbEIX T€KapCTBEHHBIX
dbopM" (cM. HUXKE).

O0opymoBaHHeE

YCTpoiCTBO ST TPOCMOTPA:

- COCTOMT U3 HAXOISILIUXCS PSAOM B BEPTHKAIBHOM ITOJIOKEHHUH YEPHOT0 U 6€JI0r0 MAaTOBEIX 9KPAHOB
MIOOXOMSIIEr0 Pa3Mepa;

- 06opyn0BaHo peryinupyeMuiM HJ'Ia(I)OHOM, CHaOXEeHHBIM IIOOXOOAIIMM 3aTEMHEHHBIM HCTOYHUKOM
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IHEBHOTO CBETa C COOTBETCTBYIOIIUM OTpaxKaTeseM (0CBEeTUTENb MOXKET COCTOATh U3 2 (DIIyopeCleHTHBIX
namr 1o 13 BT kaxpas, anuHo# 525 MM). MHTEHCUBHOCTH OCBEILIEHUS B TOUKE KOHTPOJIS JOJIXKHA OBITH OT
2000 mo 3750 moKC (sl UBETHHIX CTEKJITHHBIX U IPO3PavyHBIX IJIaCTMaCCOBBIX EMKOCTel
IPEANOYTUTEIBHO UCII0Ib30BaTh 00JIee BLICOKKE MOITHOCTH CBeTa). [I0ImycKaeTCs UCIOIb30BaHUE
perynupyemoro mnapoHa, CHa0KEeHHOTO IOAXOASIINM 3aTEMHEHHBIM HCTOYHUKOM ITHEBHOTO CBETA UK
37IeKTPUYECKOY JTaMIIOYKOY HaKaJIUuBaHUs C COOTBETCTBYIOIIUM OTpazkaTeseM.

Yci1oBUS IpOBeIeHUSI HCIIBITAHUS

[TomelneHue Ons IIpoBENEHUA HCIBITAHUY Ha MeXaHMYeCKNe BKIIOYEHUS 3allUIIaloT OT IIpAMOTO
II0IIaJaHKsA COJIHEYHOT'O CBETA.

30HAa UCIEITAHUS IIPH IPOCMOTPE HOJIXKHA OBITH OCBEIeHa IMEeKTPUYECKON JTaMIION HaKaIMBAHUS HIH
JIAaMIIO¥ THEBHOT'O CBETA COOTBETCTBYIOIIEH MOITHOCTH, YKa3aHHOU B Ta0m. 1.

HpI/I IMIPpOBEOEHUHU UCIIBITAHUSA XKUIOKUX ITIaPEHTEPAJIbHBIX U I''TA3HBIX JIEKAPCTBEHHBIX q)OpM
IOIyCKaeTCs MeXaHU3UPOBaHHAA Iofada eMKOCTEN B 30HY KOHTPOJIS C IOCTIEAYIOIen UxX
Tp&HCHOpTI/IpOBKOﬁ Ha I[aJ'I]:HeI;IIJ_II/Ie CTaguM KOHTPOJIsA, a TaKXKe NCIIOJIb30BAHUE PA3JTUYHEIX TUIIOB
CIelanbHBIX YCTAHOBOK IJIS1 TPOCMOTpPa, 06ecreynBarouX KaueCTBO UCIIBITaHUM corylacHo manHou ODC.

[Tpu mpoBeeHNY UCIIBITAHUS TIOBEPXHOCTh EMKOCTEH [IOJIZKHA OBITh YUCTOM U CYXOH.

Taoauna 1 - MoIHOCTH HCTOYHHKA CBeTa

L. Oxpacka, KOHCACTEHIMS JIEKaPCTBEHHBIX JJIEKTpUuYecKas jlaMIia JlaMna IHEBHOTO
by IIpernapaToB HakanuBauus*(2), Bt cBeta, BT
1.1 BecuBeTHbBIE 60 20
KpallleHHEI
1.2%(1) OKPpalleHHEIE 100 30
(unu omanecuUUpyoIIre, BI3KKUE)
IIpumeyanus:

*(1). I'pynma 1.2 BKntoyaeT GeCLBETHEIE PACTBOPEI B EMKOCTSIX U3 CBETO3AIIUTHOIO CTEKJIA UK
OKpallleHHble PACTBOPHI B eMKOCTSIX U3 OECIIBETHOTO CTEKIA, a TakXKe OllajeCLUUPYIOIIe UK BA3KUe
JKUOKNE TeKapCTBeHHbIe (OPMEI B eMKOCTSX M3 ITPO3PaYHbIX TOMMMEPHBIX MaTEPHAoB.

*(2). Ilpu mpocmoTpe Ha yctaHoBKax tTuna KVLC-10 gomycKaeTcs UCIOIb30BaHUE SJIEKTPUYECKON
JTaMITIBl HaKaluBaHUA MOIIHOCTEIO 40 BT.

MeTOoOouKa

VWcneiTaHue n1eKapCTBEHHBIX ITPEMTapaTOB Ha MeXaHNYeCKUe BKITIOUEHUS ITPOBOMSAT IIyTEM UX
IIPOCMOTPA HEBOOPYKEHHKIM I'71a30M Ha YepHOM u Gerrom dowe.

[1aBHO BpAILAIOT WK ITEPEBOPAYMBAIOT EMKOCTh, n36erast 00pa30BaHUs BO3MYLIHEIX IIY3EIPHKOB, U
IIPOCMaTPUBAIOT B TeUEHKE IPUMEPHO 5 C Ha YepHOM U 6ertoM ¢oHe. OTMEUYAIOT Hanuyue Mo0bIX YaCTHUII.



1. AcnbiTaHue MapeHTePaJIbHbIX
JIeKapCTBEHHBIX (opM

1.1. AcnbiTaHue XXKUIKHUX IIapPeHTePa/IbHbBIX
JTIeKapCTBEHHBIX hopM

[Tpu nony4yeHUN KUAKUX TapeHTepalbHBIX JIeKaPCTBEHHBIX (POPM OCYIIECTBISETCS TPEXKPaTHHIN
KOHTPOJIb YACTOTHI IIPENapaTos:

- IEPBUYHEIN - CIIJIOMIHOW KOHTPOIIE;
- BTOPUYHBIH - BLIOOPOYHEIN KOHTPOJIb;
- 3aKJIIOYUTEIbHEI - BLIOOPOYHEIN KOHTPOJIb, OCYILIECTBISIETCS Iepe MapKUPOBKOM 1 YIIaKOBKOM.

[TepBUYHOMY KOHTPOJIIO IIOAJI€XKAT BCE aMITyJibl, GJIaKOHBI, OYTHUIKY, KapTPUAXKHY, MIIIPUIIE], IIITPUL-
TIOOMKHU, TOJTUMEPHEIE EMKOCTH U IPYTHe BU/IL YIIaKOBOK C ITapeHTepalbHBIMU IIPerapaTaMy,
NIPOIIEAIIAMY CTafNI0 CTEPUANIA3ALUY UITH [TOJIyYEeHHEIMU TOJIBKO B aCENTUYECKUX YCIIOBUIX, ITepe] UxX
MapKUPOBKOH U YIIaKOBKOMU.

IInst TpoBeIeHNsT BTOPUYHOTO KOHTPOJISA OT KaxKOo# IapTUHU, IPOIIedInell MePBUYHBINA KOHTPOJIb,
0TOUPAIOT CpenHIow MPody - 5% oT maptum mo 2000 emwHUIT yKa3aHHBIX eMKOCTeld 1 250 eqUHMUIT OT BCEX
npyrux mapTtuil. [Ipu o6HapyxeHuu 6omnee 2% aHaTU3UPYEMBIX EMKOCTEHN C MEXaHUYECKUMU
BKJTIOYEHHUSIMU BCIO TTAPTHIO, OT KOTOPO# oToOpaHa cpenHsis Ipo0a, BO3BPAINAIOT AJIsl IOBTOPHOTO
TIEPBUYHOT0 KOHTPOJIS.

Il7151 IpOBefieHNs 3aKIII0YUTETIbBHOTO BEIDOPOYHOI0 KOHTPOJISE 0TOMPAaIOT CPEAHIO P00y 0T KaXAou
cepuy (WM apTUM) NOIyYEeHHOU IPOOYKIUY Iepe]] ee MapKUPOBKOU U YIIaKOBKOU. [Ipy IPOMBILIITIEHHOM
IIPOM3BOACTBE HOPMATUBE 00beMOB BEIOOPOK MJ1 IPOBEEHNS UCIIEITAHUY HAa MeXaHUYeCKUe BKIIIOYEHUS
U KPUTEPUU UX OLIEHKU IIpUBeNeHH! B Tabs. 1 u 2 [j1s nperapaToB Masiblx ¥ 60NIbIINUX 00HEMOB
COOTBETCTBEHHO.

B mpyrux ciydassx MUHUMAJIbHOE KOJINYEeCTBO EMKOCTEH IS ITperapaToB "Maioro ooremMa" - He
MeHee 80 1IT. (JOIKHBEI COOTBECTBOBATh TpeOOBaHUIO: HE 00jIee IBYX eMKOCTeH, UMEIOIIUX MeXaHUYeCK1e
BKJII0YEHHSs), "00nbIIoro oobema" - He MeHee 20 IIT. (HOJIKHEL COOTBETCTBOBATh TPeOOBAHUIO: OTCYTCTBHE
eMKOCTeH C MeXaHU4YeCKUMHU BKITIOUEHUSIMHU).

KonuuecTBo eMKOCTel, IOCTYHIAIONINX HA UCIIHITAHNS, MOXKET OBITh MEHbBIIIE U ONPENeIsaeTcs
mpaBuiaMu otb6opa npob B cooTBeTcTBUU ¢ TpeboBanusimMu OPC "OTtbop mpob".

IIpoBegeHHre HCILITAHHSI H OIIEHKA
pe3yjIbTaToB

151 mpocMoTpa aMmyibl 0epyT 3a Kanuinsapkl, GrIakoHb U OYTHUIKY - 3@ TOPJIOBUHEI, MINIPUI-TIOOUKY
- 382 KOJIIIa4yKY, BHOCAT UX B 30HY KOHTPOJIS B [IOJI0OKEHUY "BBEPX OOHEIIIKAMU" U IPOCMATPUBAIOT Ha
yepHOM U OentoM (oHax. 3aTeM NJIaBHHIM ABUKeHUEM, 63 BCTPSXUBAaHUS, IEPEBOIAT UX B IIOJIOXKEHHUE
"BHM3 NOHHINKAMU" ¥ BTOPUYHO IIPOCMATPUBAIOT Ha YepPHOM U 0esioM (poHax.

Ecnu Ha mepBoy CTyIeHW KOHTPOIS KOIUYEeCTBO EMKOCTEN C TTapeHTepaIbHbBIMU IIpernapaTaMu,
comepKaIlluMy MeXaHH4YeCKHe BKI4YeHus (Tabi. 2 1 3), paBHO UJIH IIPEBHIIIIAET YKa3aHHOe B Irpade 5, TO
BCIO Ccepuio OPaKyloT; ecy KOJIMYeCTBO TaKUX eMKOCTEN MeHbIlle YKa3aHHOT0 YKclia B rpade 5, HO



6ombie, yeM B rpade 4, TO IPOBOAST BTOPYIO CTYIIEHbh KOHTPOJIS Ha TAKOM JKe KOJIMYEeCTBe eMKOCTeH

aHaTM3WPyeMou poayKuuu (rpada 3).

Tadmuna 2 - HopmaTuBbI 00b€MO0B BHIOOPOK [IIsI IpenapaToB Maioro 00beMa U KPpHTepPHH

OII€HKH

00BeM

CEpHH, IIT.

1200 3200

3201
10000

CsrllIe
10000

Crtynens
BU3yalbHOTO
KOHTPOJIS

2

[lepBas
CymMapHo (1o 2
CTYTIEHSIM)

IlepBas
CyMMapHo (1o 2
CTYIIEHSIM)

[lepBas
CyMmmMapHo (110 2
CTyTIEHSIM)

0O06beM BEHIOOPKHU

KonuyecTBO eMKOCTeH C paCTBOPaMu MaJlOO

06"beMa, UMEIOIIMMU BKIIIOUEHU, IIT.

IJIs1 BU3YAJILHOT'O

KOHTPOJISL, IIT. COoOTBETCTBYET He cooTBeTcTByET
TpebOBaAHUSIM TpeGoBaHUSIM

3 4 5

80 2 5 u 6onee

160 6 7 u 6osee

200 6 10 u 6onee

400 15 16 u Gomee

315 9 14 u Gonee

630 23 24 u 6oiee

Ta06mumna 3 - HopMaTuBbI 005€M0B BHIOOPOK [IJIs1 IpenapaToB 00/15MI0r0 00beMa H
KPHTEPHH OLEHKHU

O6wemM cepuy,

IIIT.

151-280

281-500

501-1200

1201-3200

CTymeHb BU3yaJIbHOTO

KOHTPOJIS

2

IlepBas

Cymmapso (1o 2

CTyTIEHSIM)

IlepBas

CymMmapHoO (1o 2

CTYIIEHSIM)

IlepBas

CymMmapsoO (1o 2

CTyIEHSIM)

IlepBas

CymMapHoO (110 2

CTyTIEHSIM)

O06beM BHIOOPKU
IJIs BU3YAJIbHOTO
KOHTPOJIS, IIT.

20
40

32
64

50
100

80
160

KonmuecTBO eMKOCTEM C paCTBOPAMHU
00IBIIOr0 00BEeMa, UMEIOIIUMU
BKJIIOUEHHS, IIT.

CoO0TBeTCTBYET He cooTBeTCTByeT
TpeOOBAHUSIM TpebOoBaHUSIM
4 5
2
1 2
9
1 2
2
2 3
3
3 4



IlepBas
caeitre 3200 CyMmMapHo (110 2
CTyTIEHSIM)

125
250 5

—_
[epR o

3akJo4eHne 0 KaueCTBe aHaJIu3UPyeMou CepyH lapeHTepabHOI 0 Ipernapara 1ocjie BTOPOr
CTYIIEHU KOHTPOJIA [eNlal0T Ha OCHOBAHUU KOJIMYeCTBa eOUHNUL IPOAYKIUY, UMEIOIINX MeXaHuYeCKue
BKJIIOYEHUS B CyMMapHOM (0011eM) o6beMe IepBoii ¥ BTOPOii BLIOOPOK B COOTBETCTBUY C Tpadamu 4 u 5
Tabmn. 2 u 3.

Bcio cepuio OpakyioT, eCNId KOJIMYECTBO €JUHUL IPONYKINY, UMEIOINX MeXaHN4eCKue BKII0UeHus,
MIPEBHIIIAET UM PABHO YKCIy, YKa3aHHOMY B rpade 5 Tabn. 2 1 3 A5 cyMMapHOro o6beMa IepBoit u
BTOPO# BEIOOPOK.

1.2. AcnbiTaHue TBEPAbIX MapeHTePaIbHBIX
JIeKapCTBEHHBIX (popM

YcmoBus mpoBemeHNs UCILITAHMS:
- OT KaX[0¥i Cepuu IPOU3BOIHHO OTOMPAIOT MEPBYIO MOTHYI0 BEIOOPKY B COOTBETCTBUU C Tall. 4;
- IPOBOJISIT IOATOTOBKY 00PA3I[0B B MOMEINEHUSIX KJIacCa YUCTOTH B;

- CIIEIUaJINCT JOJIZKEH pa60TaTB B CTEPUJIBHOM XaJlaTe U IIall0O4YKe U3 663B0pCOBOﬁ TKaHHU U
PE3HNHOBLIX II€PYATKaAX, 06p860TaHHbIX COOTBETCTBYIOIIUM Pa3pelIeHHBIM PaCTBOPOM;

- 060pyHoBaHKe, XUMUYECKYIO TIOCYOY U MPUHAIIEKHOCTH IJisi paboTel 00pabaThBalOT PacTBOPOM
pas3pelneHHoro MowIIero cpefacTa (MaccoBasd mons 0,1%), HeCKOIBKO pa3 IPOMBIBAIOT Topsiuell BOIOU 1
OTI0TIaCKMBAIOT BOOOM, He cofepKallel MeXaHN4eCKUX BKITIOYEeHUH;

- BCKpBITHE (HJIAKOHOB UM aMIIyJ, paCTBOPEHNe JIeKAapCTBEHHOTO CPECTBA, KOHTPOJIb PACTBOPUTETIS
U IIperapara IIPOBOAAT B IOMeEIIeHUIX Klacca YACTOTH A (B JaMUHAPHOM IIOTOKE CTEPUJIBHOTO BO3OYyXa).

Tadmuna 4 - HopmaTuBbI 005€MO0B BHIOOPOK [I/IsSI TBEPILIX JIeKapCTBEeHHBIX GhopM
NapeHTepPaIbHOTI0 MPUMEHEeHHUsI U KPUTEePHH OleHKH

KonuuecTBO eMKOCTEY B CEpUU

mo 35000 mo 105000%*
mo 70000 BKIIOYKUTEIILHO
I'pynna mpenapaToB (1, 2)  BKIIOUUTENBHO BKJIIOYUTEJILHO
Yucno Komn-Bo Yucno Komn-Bo Yucno Kon-Bo

BHIOOPOK  00pa3moB  BRIOOPOK  00pa3I0oB  BRIOOPOK 00pas31oB

1. IIpenapartsy,
TIpegHa3HaYeHHEIE I
BHYTPUBEHHOT'0 BBEEHUS,
a TakXe C yKa3aHueM Ha
STUKETKe "I HHbEeKIuI":

P A 15
10 3 15
BKJIIOUUTEJILHO)

[EEN
1
N



2. Ilpenapartsl,
npefHa3HaYeHHEBIE IS

BHYTPUMEIIIIEYHOI' O

BBEIEHUA:

Gonee 11 (1051 1 ; ) 10 : o
1 3 2 6 3 J

BKJTIOYHTEJIBHO)

* Ot kaxawix nociaenyoomux 35000 ¢hnakoHOB (ammyn) oTOMpaeTcs ofHa BIOOpKa

IIpumeyaHus:

1. [Inst mpemapaToB C MO3UPOBKOH 6ojiee 5 T YKUCI0 BEIOOPOK, KOJTHYECTBO 00Pa3loB B BEIOOPKE U
HOpMa COflepKaHKUI MEeXaHUYECKUX BKIIIOUEHHUH JOIKHbI OBITh YKAa3aHH B (DapMaKOMEeHHBIX CTaThsIX.

2. [Inst mpoBeieHUS UCIIBITAHUS B KOHTPOIUPYIOUIUX OpPraHax 0TOMpaloT YABOEHHOE KOJTUYECTBO
00pa3I[0B OMHOM BEIOOPKY BHE 3aBUCUMOCTH OT TPYIIIIH, K KOTOPOU OTHECEH mpenapart. [1pu
He0OXOIUMOCTH KOHTPOIUPYIOIIKME OPTaHbl MOTYT 3alIPOCUTh HOMOJHUTEIHHOE KOIMYECTBO 00pa3LoB,
IIpeBHIIIaIONIee BHIIEYKa3aHHOE YIBOEHHOE KOJIMYeCTBO.

ITonroToBKa 00pa31oB

EMKoCTH, 0oTOOpaHHbIE [AJISI IPOCMOTPa, 0CBOO0XKIAIOT OT 3TUKETOK U aTlOMUHUEBHIX KOITIAayKOB; 3
pasa IIPOMBIBAIOT BOJOM, HE cofepkKaliell MeXaHu4eCKUX BKIIIOUeHHH, ¥ MOACYIIUBAIOT B JaMUHAPHOM
IIOTOKE CTEPUJILHOTO BO3MyXa.

BCKpEITHE aMITyJT IPOU3BOAST CIIEAYIOIMM 00pa30M: Ha MMOBEPXHOCTH KAMUJUISIPa C TIOMOIIBIO
o0eoUTOBOT0 HOXKa HAHOCAT HaCeYKY, 3aTeM K Kpalo HaCedKy IIPUKacaloTCs PacKaJleHHOHM ToKpacHa
MOJTUOIEHOBOM UITH BOJIBPPAMOBOU ITPOBOJIOKOM. [Tocye 0XJTakaeH!s KalluIIsp OCTOPOKHO CHUMAIOT.
Bo3moxkeH m1000i1 ApyToi crioco® BCKPHITUS, UCKITIOUAIONIUH IToNafaHue CTeK/Ia B CONepXKUMOe aMIyJl.

II71s1 pacTBOPEHHUS UCIONIb3YIOT BOAY MM APYTOM PaCTBOPUTEND, YKa3aHHHBIN B (hapMaKonenHou
CTaThe WIN B UHCTPYKLIUHU 110 IPUMEHEHUIO IIperapara, IpefiBapuTeIbHO NPOQUIbTPOBAHHEIN Yepes
MeMOpaHy C guaMeTpoM Imop He Gonee 1,2 MKM.

[TpenBapuTeNnbHO IPOBOOAT BU3YaIbHEIM KOHTPOJb pacTBopuTensd. bepyT 10 TImaTenbHO OTMBITHIX
(h1aKOHOB BMECTHMOCTHIO 10 MJT ¥ C TIOMOIIThIO TTPOMBITOTO MEAUIIMHCKOTO IIMPUIla U QUIBTPYIOUIETO
npucnocobnenus tuna "IlucToner" B Kaxkabli (GIaKOH BIXBAIOT OKOJIO 5 MJI COOTBETCTBYIOLIETO
pactBoputens. 3aTeM (HIaKOHH 3aKPHBAIOT PE3UHOBEIMU ITPOOKaMU, CBOOOIHBEIMY OT MEXAaHUYECKUX
BKJIIOYEHUY, ¥ IPOCMAaTPUBAIOT KaK YKa3aHHO BEHIIIE.

PacTBopuTENb IPUTONEH [T UCIIBITAHUS, eCk B 9 dnakoHax u3 10 He 06HapyKeHO MeXaHUUYEeCKUX
BKJTIOUEHUH, BUAUMBIX HEBOOPYXKEHHIM T'JIa30M.

BBenenue pacTBOpUTENS B eMKOCTH ((JITaKOHEI, aMITyJIbl U AP.) IPOBOAST Yepe3 TOPJIOBUHY C
TIOMOIIbI0 GUNBTPYIOLIET0 MpUcIoco0aenus Tuna "IIucTonet" ¥ OPYruX UK C IIOMOIIBIO ITPEABAPUTENTBHO
IIPOMBITOTO LITIPHIIA: AOMYCKaeTCs BBEOEHWE PAaCTBOPUTEIS Yepe3 MPOOKY C MTOMOIIbIO LIPHUIla C UTJI0N
N 08x40 (puemrnu# guametp urisl 0,8 MM, anmrHa 40 MM), TPeOBapUTEIbHO IPOMBITON BHYTPH U CHapPYyXKU
BOMOOM, He coflepKalllell MeXaHU4YECKUX BKITIOYEHHUH.

PacTBopuTENL BBOAST B KOIMUECTBE, JOCTATOYHOM [IJIsl TOJIHOTO PACTBOPEHUS IIpemnapara (0KoJIo
MIOJIOBUHBEI 06b€Ma EMKOCTH), UK B 00beMe, YKa3aHHOM B (papMaKONeHON CTaThe WU B UHCTPYKIIMH 110
IPUMEHEHUI0. 3aTeM eMKOCTH BHOBb 3aKPHIBAIOT IpoOKaMu. IIpenapat gomkeH ObITh IOJTHOCThIO
PacTBOPEH IIPU BCTPSIXUBAHUM.

IIpumeyanus

1. Jlerko rugponu3yIOLUIMecs IpenapaThl PaCTBOPSIOT HEIIOCPEICTBEHHO TIepe;] KOHTPOJIEM.



2. [T11s1 BLICOKOMOJIEKYISIPHBIX COequHeHuM (OeKH, MONMMCaXapUIbl, TITMKOIIPOTEU L U AP.) B
HOPMaTUBHOU NOKyYMEHTAIlMX Ha IIpenapaT Uik B UHCTPYKIUY 10 IPUMEHEHUIO YKa3kBal0T
pacTtBopuTenu, pH, BpeMs u yCIOBUST pacTBOPEHHUS, a TakKxKe Opyrre ¢haKTOPHl, BIUSIIONIME Ha MIPOIECC
pacTBOpPEHHUS.

IIpoBeeHHue UCIBITAHUSA U OIIEHKA
pe3yj1bTaToB

[ns1 mpocMoTpa aMIyibl 6epyT 3a Kanuiispsl, GIakKOHH U OYTHIIKY - 3@ TOPJIOBUHEI, BHOCSIT UX B
30HY KOHTPOJIS B IIOJIOKEHNUH "BHU3 NOHBIKAMU", IJIaBHO BpallaooT, u3beras o0pa3oBaHUsI BO3LYIIHBIX
IIy3bIPHKOB, ¥ TPOCMATPUBAIOT Ha YepHOM U 6estoM ¢oHax. 3aTeM (HIaKOHB ¥ OYTHIIKY MJTABHBIM
IBUKeHUeM, 6e3 BCTPSIXUBaHUS, IEPEBOMSAT B II0JI0KEHNE "BBEPX JOHBIIIKAMU" U BTOPUYHO
IIPOCMATPHUBAIOT Ha YepHOM U 6estoM ¢poHax. OTMeYaloT Halmuuue JIIObIX YaCTHUII.

[TepBOHAYANBHO IPOCMATPUBAIOT 00PA3IIkl CYMMapHO! BEIOOPKYM B 3aBUCUMOCTH OT YKCJIa YIIAaKOBOK B
cepun (Tabi. 4) ¥ MOACYUTHIBAIOT B KaXK0M 00pasiie YKCII0 MEXaHUYECKUX BKITIOUeHUM. [Ipu
o0HApyXKEeHWU B OHOM €MKOCTH CBHIIIE 5 MeXaHUYECKUX BKITIOYEHUM JabHEeHIINY MOICUET He
MIPOM3BOMST. 3a Pe3y/IbTaT MPOCMOTPA B 9TOM ClIydae MPUHUMAIT Iudpy 7. CYMMUPYIOT YUCIIO
MeXaHUYeCKUX BKITIOUEHUM, 00HAPYKEHHBIX BO BCeX 00pa3Iiax MepBoy MOTHOM BEIOOPKH, U OEAT Ha
YKCIIO BEIOOPOK.

[Tpu oOHapyKeHUU B IpernapaTax [1epBoi BEIOOPKU, MPefHa3HaYeHHEIX 11 BHYTPUBEHHOTO
BBefEHUS, C yKa3aHNeM Ha STUKETKe "Od MHbeKIU':

- 15 MexaHWYECKUX BKIIIOUEHUN U MEHee - CEepUst COOTBETCTBYET TPEOOBAHUSM;
- 20 MexaHUYeCKUX BKJIIOUeHUN 1 6ojiee - cepuio OPaKkyioT;

- 0T 16 mo 19 MexaHUYECKUX BKITIOYEHHU - 0TOMPAIOT BTOPYIO BEIOOPKY B TOM Ke KonudecTBe (Tabi.
3) ¥ IPOCMATPUBAIOT I10 TOU XK€ METOJUKE.

[Tpu oOHapyKeHUU B Ipernapartax epBoi BEIOOPKY, TpeAHa3HaYEHHEIX [J1T BHYTPUMBILIIEYHOT'0
BBE[ICHUS:

- 23 MexaHWYECKUX BKIIIOUEHUS U MEHEE - CEPHSI COOTBETCTBYET TPEOOBAHUIM;
- 29 MexaHUYeCKUX BKJIIOUeHUN u 6ojiee - cepuio 6PaKkyioT;

- 0T 24 10 28 MexaHUYECKUX BKITIOYEHU - 0TOMPAIOT BTOPYIO BEIOOPKY B TOM K€ KonudecTBe (Tabi.
3) ¥ IPOCMATPUBAIOT I10 TOU XK€ METOJUKE.

B cnyyae KOHTPOJIA yIBOEHHO!N BEIOOPKYU Pe3yIbTaThl IEPBOM U BTOPOH BEIOOPOK CYMMUPYIOT.

[Tpu oO6HapyKeHuU B IpelapaTax, MpegHa3sHaYeHHbIX 71T BHYTPUBEHHOT'0 BBeIeHU S, C yKa3aHUEM Ha
3TUKETKe "[JIsT UHbeKIINuN":

- 34 MexaHUYEeCKUX BKJIIOYEHUS U MEHee - CepPUsi COOTBETCTBYET TPeOOBaHUAM;

- 35 MexaHUYECKUX BKITIOYEHUM 1 6oJee - cepuio OpakyroT.

[Tpu obHapyKeHUY B IpernapaTax, IpefHa3HAYeHHBIX OJIS BHYTPUMBIIIEYHOTO BBEIEHUS:
- 52 MeXaHWYECKUX BKIIIOUEHUS ¥ MEHEe - CePUsi COOTBETCTBYET TPeOOBAHUSIM;

- 53 MexaHWYeCKUX BKJIIOUeHUH 1 Oosee - cepuio 6paKkyoT.

[Tpu o6HapyKeHuU B BLIOOPKE XOTSI OBl OOHOM YaCTHUIIEI CTEKIAa OTOMPAIOT HOMOTHUTEIBHYIO BEIOOPKY
B TOM K€ KOJIMYeCTBeE.

Cepuio CYMTAIOT TONHOM, €CNTU HU B ONHOM U3 €MKOCTEe! NOMOJTHUTEIHbHOM BEIOOPKY He 00HapyKeHO
HU O[THOM 4aCTHULEHI CTEKJIa.



2. AcnibiTaHHUeE I'/Ia3HbIX JIEKAaPCTBEHHBIX
¢popm

HcnbiTaHue IMpegHa3Ha4YeHOo OJIsd BPI3yEiJ'[bH0§I OIlEHKH Ha HaJIn4Khe BUOUMBIX MEXaHNYECKHUX
BKJTIOUEHHH TJIa3HBIX JIEKaPCTBEHHLBIX d)OpM B BU€ KalleJlb I'Ia3HbIX, IPMMOYEK I'Ia3HbIX, MHBEKIITMOHHBIX
TJIa3HBIX JIEKAPCTBEHHBIX (1)OpM, TBEPOLIX I''TA3HBIX JIEKAPCTBEHHBIX q)OpM OJIsd IIDUTOTOBJIEHU S KalleJlb
TJIa3HBIX, IIJIEHOK TI'JIa3HbIX.

[Tpu monydyeHUM yKa3aHHBIX IJIa3HBIX JIEKAPCTBEHHHIX (DOPM OCYILECTBIISIOT ABYKPATHBIA KOHTPOJIb
Ha MeXaHU4eCKUe BKIIUEeHUs:

- IEPBUYHHIH;
- BTOPUYHBIH - BBIOOPOYHEIN KOHTPOJIE [JIsI TOTOBOM MTPOMYKITUH.

HepBI/I‘{HOMy KOHTPOJIIO ITOOJIe2KaT BCe IIPEIapaThl, IPOomenlne CTaguio CTEPUIIU3AlIUN UITA
TII0JIy4eHHEBI€ TOJIBKO B aCEIITUYECKUX YCIIOBUAX, IIepen Uux MapKHpOBKOﬁ u YHaKOBKOfI.

BTopuuHbIN BEIOOPOYHEIN KOHTPOJIb OCYIIECTBISETCS AJIST TOTOBOU MPOAYKUKHU. [IJIs1 3TOTO U3 CEPUH
otbupatoT 1% emuHUI TPOAYKIIMHU, HO He MeHee 50 eMKOCTEe) C pacTBOpAMHU TJIa3HAIX JIEKaPCTBEHHBIX
dhopm.

B Clly4dae YIIaKOBKHU XKUIOKHUX I''TA3HBIX JIEKAPCTBEHHBIX (bOpM B EMKOCTH K3 HEIIPO3PAaYHBIX
MaTepHnalioB, TBEPOLIX I''Ta3HBIX JIEKAPCTBEHHLBIX q)OpM B €MKOCTH K3 CTEKJla UJIK IIPO3PavYHEIX
TIOJIMMEPHEBIX MaTE€PHaJIOB, a TaK2K€e TBEPOBIX I''TA3HBIX JIEKAPCTBEHHBIX (1)0pM B eMKOCTH K3 HEIIPO3PAaYHBIX
MaTepHnaoB KOJIM4YeCTBO eMKOCTeﬁ, nogjieKallyX UCIBITAaHUIO, PErIaMeHTUPYEeTCA IMIPenInpuiTueM-
HU3TOTOBUTEJIEM.

EMKOCTH C XKUOKUMHU T'1a3HEIMU JIEKaPCTBEHHBEIMHU (I)OpMaMI/I, B KOTOPBIX 06Hapy}KeHBI BUOVMEIE
MeXaHHN4YeCKHEe BKIIIYEHUs, CHUTAIOTCA 3a6paKOBaHHbIMI/I.

IIpoBegeHyre HCILITAHHSI H OIIEHKA
pe3yjIbTaToB

XKunkue riaasHele JeKapCTBEeHHEIE (POPMEL
HcneITaHie IPOBOAST B IOMEIIeHUIX Kiacca [I.

IInst mpocMoTpa 6epyT He Oojlee 5 eMKOCTEl U3 CTEK/a 3a TOPJIOBUHY U He 0ojiee 7-8 eMKOCTel u3
MIPO3payvHBIX OJIMMEPHEIX MaTepPHUasoB 3a KOJMaYyKy, BHOCAT B 30HY KOHTPOJIS "BBEPX MOHBIIIKAMU" U
IIPOCMATPHUBAIOT Ha YEePHOM U 6estoM (oHax. 3aTeM IIJIaBHEIM IBUXKEHHUEM, 6€3 BCTPSIXUBAHUS, TIEPEBOOST
€MKOCTH B TI0JI0KEeHHUe "BHU3 JOHBIIIKAMK" ¥ BTOPUYHO IIPOCMATPUBAIOT Ha YePHOM U 6estoM ¢GoHax.

BpeMs mpocMoTpa 0OmHOM €eMKOCTH U3 CTeKIa - 3-5 ¢, TPYNIEL eMKOoCcTel - 8-10 ¢, a rpynmnel eMKoCTer
Y3 IPO3payvHbIX IOJIUMEPHBIX MAaTepUaosB - He MeHee 15 c.

B cnydae ucmonb30BaHUS YIIAaKOBKY M3 HETIPO3PAaYHBIX MaTEPUAJIOB OMIpee/IeHe TPOBOAST METONOM
pa3pyIIaoIiero KOHTPOJIs, OCYIIEeCTBIISIs TOAT0TOBKY 00Pa3IioB B IIOMEIIEHUSX KJlacCa YUCTOTH B.

Ot Kaxao# cepuu mpemnapaTta 0TOUpaT cpefHioio mpody B KomudecTBe 10 emkocTei. OToOpaHHEIE
0o0pa31Iiel mepen BCKPBITHEM 3 pa3a IPOMBIBAIOT BOMOM, He ComepKallell MeEXaHNYeCKUX BKITIOUEHUH.,
[TpoMbITEIE 0OPA3ITEl BHICYIIMBAIOT B ITAaMUHAPHOM IIOTOKE BO3yXa. BCKPHEIBAIOT EMKOCTH B ITOMEIEHUSIX
KJlacca YHUCTOTHL A, IIEPEHOCAT COlEPKIMOe KaXKooi eMKOCTH B OTHEIbHbIN CTEKIIHHBIN (PIaKoH, He
comepKalmii MexaHMUYeCKUX BKJIIOYEHUH, ¥ 3aKPEIBAIOT PE3MHOBOM ITPOOKOIi, CBOOOOHOM OT
MeXaHM4eCKUX BK/IIOUeHU. [lanee KOHTPONIb Ha MeXaHN4eCKHe BKITIOYEeHNS IPOBOOAT HEBOOPYXKEHHEIM
IJ1a30M Ha YepHOM U 6ejioM (GoHax.



TBeanIe TJIa3HBIE JIEKAPCTBEHHEIE q)OpMBI OJIsA IIPDUTOTOBJIEHU A KaIleJIb I'/ITa3HBIX B eMKOCTAX U3
CTeKJIa MJIU MIPO3PayvHBIX TOMMEPHEIX MaTePHUAJIOB - UCIIBITAHUE IPOBOXAT B COOTBETCTBUU C
TpeOOBaHUSIMHU, OITUCAHHKIMY B pa3nene 1.2; oTéupas cpemHio Ipoly B KonudecTBe 10 eMKOCTEH.

TBepabie TIa3HbIE TeKaPCTBEHHEIE (DOPMEI [JIST IPUTOTOBIEHMS Kalellb TJIa3HEIX B eMKOCTSIX U3
HeIpo3payHLIX MaTEPHAJIOB - HCIBITAHKE ITPOBOMST B COOTBETCTBUH C TPEOOBAHUSIMH, YKa3aHHLHIMHU B
(hapMaKOIEeHHEIX CTAThIX.

[1neHKM T71a3Hble - UCIIBITaHUE TPOBOAST B COOTBETCTBUY C TPeOOBAaHUAMM, YKa3aHHBIMU B
(hapMaKoIelHBIX CTaThsX.

[Tpu mpocMOTpe GUKCUPYIOT KOMUUYECTBO BOPCUHOK B KaXKIOM eOUHUIIE UCTIBITYEMOM IPOAYKIIUHU.

B cnyuyae oOHapyKeHUs B eOUHHIE POSYKIUY XOTS ObI ONHOM TBePHOU YaCTHUIE Uiy 6onee 5
BOPCUHOK IIPOBOASIT IIOBTOPHBIA KOHTPOJIb Ha YIBOEHHOM KOJIMYECTBe eMKOCTel. B ciydyae oOHapyKeHUs
X0Ts1 Obl B OMHOY eOUHUIIEe NPOSYKIUY YaCTAUYEK CTEKIIa - Cepus OpaKyeTcs.

[Tpu 0OHAPYKEHUHU B YOBOEHHOM KOJIMYECTBE €MKOCTEH B eIUHUIIE MPONYKIIUU XOTSI OB OHOM
TBEPMOM YaCTHIILI UK 60jiee 5 BOPCUHOK CepHst OJTHOCTLIO GPaKyeTCs.

KauecTBo npopyknuu onpepensieTcs mo Ko3hduimeHTy nedeKTHOCTH, KOTOPHIM paCCUUTHIBAETCS KaK
cpenHeapu@MeTHUECKOe YHUCII0O BODCUHOK U3 B3SITHIX HA BTOPUYHBINA IPOCMOTP €AUHHUI] IIPOAYKIUH.

Cepus cunTaeTCcsd rOJHOU [JIS IPENapaToB:
- Bo (prrakoHax, ecnu Ko3hpuiineHT nedheKTHOCTH He IpeBhIaeT 1,5;

- B TIOOMK-KaIleJIbHUIIAX, €CJTH BO B3SITOM Ha IIPOCMOTP KONMMYECTBE TIOOMK-KameabHuUIl He 6onee 4%
eOUHUI] TPOAYKIINY, COIePKallliX MeXaHUuYeCKre BKITIOUEeHUS (ITPU 3TOM B KaXKIOM TIOOMKe-KaleIbHUIEe
He MIOJIXKHO OBITh 60Jiee 5 BOPCHHOK).

['ma3HEle nexapcTBeHHbIe GOPMEI C onasneciieHnyel He OpaKylOTCs B Clydae, eCi OllaleCLe s
[OIyCKaeTcs papMaKOIeNHOH CTaTbell UMK OelCTBYIOIleld HOPMaTUBHOM NOKYMeHTalue.

HcnbITaHusI TIeKapPCTBEHHBIX (DOPM IJIs
NMapeHTepPaJIbHOr0 BBeJeHH U Kallejb
rJIa3HbBIX IIPH U3TOTOBJ/IEHUH B aliTeKe

B anTeke 0oCyIIeCTBIAIOT IEPBUYHEIYA KOHTPOJIb Ha MEXaHUYECKUe BKIIIOUEHNUSI BCEX U3TOTOBIIEHHBIX
€MKOCTEH C paCTBOpPaMU ITapeHTePaIbHOTO BBEJEHUS U KallJIIMU IJIa3HEIMU B COOTBETCTBUHU C
MeTO[UKaMH, IPUBEIeHHEIMY paHee. JIeKapCTBEeHHBIE CPENCTBa IOABEPTAOTCS KOHTPOJIIO ABaXKABL: 10
CTepunu3auuu (Iocjie IPUroTOBIEHUS U YKYTIOPKU) U IIOCJIe CTEPUIN3AlUY - 10 MapKuUPOBKU. [Ipu 3TOM B
KaX[0l eMKOCTH MeXaHW4YeCKUe BKIIIOUEeHUS JOJIXKHEI OTCYyTCTBOBATE.



