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ПРЕДИСЛОВИЕ

«Фармацевтическая технология. Изготовление лекарственных 
препаратов» является третьим изданием одноименного учебника, 
переработанным и дополненным в соответствии с изменениями в за­
конодательстве РФ. нормирующем производственную деятельность 
аптек.

Учебник предназначен для подготовки студентов высшего профес­
сионального образования, обучающихся по специальности «Фарма­
ция» дисциплине «Фармацевтическая технология», а также может быть 
рекомендован для углубленного изучения фармацевтической рецепту­
ры в рамках элективного курса студентам, обучающимся по специаль­
ности «Лечебное дело».

Учебник подготовлен на кафедре фармации Уральского государ­
ственного медицинского университета.

Все разделы учебника построены по единому принципу. Сначала 
определения, термины, затем преимущества и недостатки рассматри­
ваемых лекарственных форм, правила и примеры их изготовления, 
упаковки и маркировки, вопросы совместимости. Каждая глава окан­
чивается контрольными вопросами, ситуационными задачами на ос­
нове современных прописей препаратов, контрольными задачами на 
основе часто повторяемых прописей, практическими заданиями и те­
стами из сборника тестовых заданий по аккредитации.

В учебнике предусмотрены разделы по государственному норми­
рованию качества, эффективности и безопасности лекарственных 
препаратов и по правилам изготовления ех /етроге твердых, жидких 
и мягких лекарственных форм. Особое внимание уделено разделам, 
находящимся на пересечении фармакологии, медицины, организации 
фармацевтической деятельности. Студенты, изучив правила и особен­
ности изготовления и применения лекарственных препаратов, биохи­
мические особенности организма больного человека, смогут грамотно 
и аргументированно объяснить посетителю аптеки преимущества и не­
достатки одних лекарственных форм в сравнении с другими и оказать 
консультационную помощь врачам и пациентам. Впервые представ­
лены современные лекарственные формы в виде карамели, помад
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и карандашей, растворов для электрофореза, гелей для фонофореза, 
используется большое количество иллюстраций, на которых изображе­
ны современное аптечное оборудование, вспомогательные материалы, 
тара и упаковка.

В учебнике приведено более 500 составов препаратов экстемпо­
рального изготовления, выпускаемых зарубежными фармацевтами, 
эффективность которых основана на самых современных достижениях 
медицины, фармакологии, а безопасность доказана клиническими ис­
следованиями.

В учебнике имеются практически все необходимые справочные дан­
ные. используемые провизором-технологом для выполнения основных 
расчетов и решения задач студентами фармацевтических специаль­
ностей. Автор с благодарностью примет все критические замечания 
и предложения читателей.

Благодарность
Автор выражает огромную благодарность и уважение: Лойду Ван 

Аллену — почетному профессору Университета Оклахомы (США), 
Кузеловичу Яну — профессору, декану фармацевтического факультета 
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фессору, декану фармацевтического факультета университета города 
Кхон Каен (Тайланд), за обучение автора и студентов УГМА органи­
зации производственной деятельности аптек за рубежом, а также спе­
циалистам фармацевтам-технологам, оказавшим помощь в подготовке 
и издании учебника.



Глава 1

I I

ТЕХНОЛОГИЯ ЛЕКАРСТВЕННЫХ ФОРМ
КАК НАУКА

В настоящее время невозможно представить жизнь общества без 
лекарств. Именно организация лекарственного обеспечения позволяет 
обеспечивать комфортную и продолжительную жизнедеятельность 
человека. Академик И.П. Павлов отмечал, что лекарственный препарат 
является универсальным оружием врача и что никакие вмешательства, 
будь то хирургические, акушерские или другие, не обходятся без 
использования лекарственных препаратов.

Более 100 лет назад Н.И. Пирогов указывал, что будущее принад­
лежит медицине медикаментозной.

Действительно, в настоящее время 90% всех назначений врача при­
ходится на использование лекарственных препаратов. Лекарственные 
препараты широко применяются для лечения послеоперационных 
осложнений, при пересадке органов и тканей, лечении сердечно-сосу­
дистых, онкологических, эндокринных, вирусных заболеваний, а также 
болезней нервной системы. Таким образом, лекарегвенное обеспече­
ние является основой жизнедеятельности современного общества.

Ни одно новое лекарственное средство (ЛС) не может быть использо­
вано без переработки с целью получения эффективного лекарственно­
го препарата. Действительно, как употребить 0,0005 г нитроглицерина 
(НГЦ)? Для этого должна быть изготовлена удобная для применения 
лекарственная форма (ЛФ) — или твердая (таблетка), или жидкая (рас­
твор), содержащая на один прием данную дозу Л С.

При этом ЛФ должна быть рациональной с точки зрения обеспе­
чения максимально возможной эффективности ЛС, его стабильности 
при хранении.

В частности. НГЦ разрушается в кислоте желудка, но хорошо всасы­
вается слизистой оболочкой ротовой полости. Поэтому оптимальной 
является ЛФ в виде таблетки для сублингвального всасывания.

Кроме того. НГЦ — легколетучая жидкость. Поэтому необходимо 
предусмотреть, чтобы он мало испарялся из таблетки, т.е. надо ввести 
вспомогательные вещества, снижающие пористость таблетки |в нашем
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случае это полимеры полиэтиленгликоль (ПЭГ) и повидон (Поливи- 
нилпирролидон*) (ПВП)], при этом их количество не должно ухудшать 
скорость высвобождения НГЦ из таблетки и всасываемость через сли­
зистую оболочку.

Препарат должен быть стабилен при хранении, т.е. гарантированно 
в течение срока годности содержать дозу ЛС. указанную на упаковке. 
Сказанное выше свидетельствует: для создания эффективного и без­
опасного лекарственного препарата необходимо использование всех 
самых последних достижений науки и технологии. Поэтому технология 
ЛФ — отдельная отрасль научных знаний, основанная на достижени­
ях науки и техники, целью которой является создание эффективных 
и безопасных лекарственных препаратов.

1.1. ОСНОВНЫЕ ТЕРМИНЫ, ИСПОЛЬЗУЕМЫЕ 
В ТЕХНОЛОГИИ ЛЕКАРСТВЕННЫХ ФОРМ

Фармацевтическая наука (фармация) — система научных знаний 
об изыскании, свойствах, производстве, анализе ЛС и препаратов, 
а также об организации фармацевтической службы и маркетинга.

Технология ЛФ является составной частью фармацевтической науки.
Технология ЛФ — наука о теоретических основах и производствен­

ных процессах переработки ЛС и вспомогательных веществ в лекар­
ственные препараты путем придания им определенной ЛФ.

Задача технологии ЛФ — изучение теоретических и технологических 
процессов изготовления ЛФ и на основании установленных физиче­
ских. химических, механических и других закономерностей реализация 
на практике наиболее эффективных и экономичных производственных 
процессов.

Основные направления технологии ЛФ включают:
• разработку теоретических обоснований существующих методов 

изготовления ЛФ;
• создание новых ЛФ, в которых максимально проявляется лечеб­

ный эффект, минимально-побочное действие и которые удобны 
при использовании больными;

• совершенствование старых способов изготовления ЛФ и создание 
новых на основании использования современных достижений 
смежных наук.
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1.1.1. Термины [Федеральный закон ФЗ N° 429 «О внесении 
изменений в Федеральный закон “Об обращении лекарственных 
средств”» (с изменениями на 27 декабря 2019 г.)]

Лекарственные средства — вещества или их комбинации, вступаю­
щие в контакт с организмом человека или животного, проникающие 
в органы, ткани организма человека или животною, применяемые для 
профилактики, диагностики (за исключением веществ или их комби­
наций. не контактирующих с организмом человека или животного), 
лечения заболевания, реабилитации, для сохранения, предотвращения 
или прерывания беременности и полученные из крови, плазмы крови, 
из органов, тканей организма человека или животного, растений, ми­
нералов методами синтеза или с применением биологических техноло­
гий. К ЛС относятся фармацевтические субстанции и лекарственные 
препараты.

Фармацевтические субстанции — ЛС в виде одного или нескольких 
обладающих фармакологической активностью действующих веществ

Основные пути решения задач технологии ЛФ состоят:
• в применении знаний медицины, химии и биохимии для изготов­

ления эффективных и безопасных лекарственных препаратов;
• использовании современного оборудования для изготовления ЛФ;
• расширении ассортимента вспомогательных веществ, концентра­

тов и полуфабрикатов дтя изготовления ЛФ в условиях аптек:
• применении физико-химических методов оценки качества ЛФ;
• использовании современных упаковочных материалов.
Любая технология, в том числе и фармацевтическая, опирается 

на технику', в которой материализованы знания и производственный 
опыт, накопленные в процессе развития общественного производства. 
В нашем случае техника представлена как совокупность машин, меха­
низмов, приборов, устройств, используемых в фармацевтическом про­
изводстве.

Технология ЛФ сравнительно молодая наука. Только в 30-х гг. XX в. 
она перестала считаться областью эмпирических знаний и завоевала 
право быть наукой.

В связи с этим фармацевтическая технология как учебная дисци­
плина включает следующие разделы: законодательные основы изго­
товления и производства Л С, процессы и аппараты фармацевтической 
технологии, технология производства и изготовления ЛФ.
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пне зависимости от природы происхождения, которое предназначено 
для производства, изготовления лекарственных препаратов и опреде­
ляет их эффективность.

Вспомогательные вещества — вещества неорганического или орга­
нического происхождения, используемые в процессе производства, из­
готовления лекарственных препаратов для придания нм необходимых 
физико-химических свойств.

Лекарственные препараты — ЛС в виде ЛФ. применяемые для про­
филактики. диагностики, лечения заболевания, реабилитации, для со­
хранения. предотвращения или прерывания беременности.

Лекарственная форма — состояние лекарственного препарата, соот­
ветствующее способам его введения и применения и обеспечивающее 
достижение необходимого лечебного эффекта.

Дозировка — содержание одного или нескольких действующих ве­
ществ в количественном выражении на единицу дозы, или единицу 
объема, или единицу массы в соответствии с ЛФ либо для некоторых 
видов ЛФ количество высвобождаемого из ЛФ действующего вещества 
за единицу времени.

Наркотические Л С — лекарственные препараты и фармацевтические 
субстанции, содержащие наркотические средства (НС) и включенные 
в Перечень НС. психотропных веществ и их прекурсоров, подлежащих 
контролю в Российской Федерации, в соответствии с законодатель­
ством Российской Федерации, международными договорами Россий­
ской Федерации, в том числе Единой конвенцией о НС 1961 г.

Психотропные ЛС — лекарственные препараты и фармацевтические 
субстанции, содержащие психотропные вещества (ПВ) и включенные 
в Перечень НС. ПВ и их прекурсоров, подлежащих контролю в Россий­
ской Федерации, в соответствии с законодательством Российской Фе­
дерации, международными договорами Российской Федерации, в том 
числе Конвенцией о ПВ 1971 г.

Радиофармацевтические Л С — Л С. которые содержат в готовой для 
использования форме один радионуклид или несколько радионукли­
дов (радиоактивные изотопы).

Референтный лекарственный препарат — лекарственный препарат, 
который впервые зарегистрирован в Российской Федерации, каче­
ство, эффективность и безопасность которого доказаны на основании 
результатов доклинических исследований ЛС и клинических исследо­
ваний лекарственных препаратов, проведенных в соответствии с требо-
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1

ваннями части 3 статьи 18 настоящего Федерального закона, и который 
используется для опенки биоэквивалентности или терапевтической 
эквивалентности, качества, эффективности и безопасности воспроиз­
веденного или биоаналогового (биоподобного) лекарственного препа­
рата.

Воспроизведенный лекарственный препарат — лекарственный препа­
рат, который имеет такой же качественный и количественный состав 
действующих веществ в такой же ЛФ, что и референтный лекарствен­
ный препарат, и биоэквивалентность или терапевтическая эквивалент­
ность которого референтному лекарственному препарату подтверждена 
соответствующими исследованиями.

Взаимозаменяемый лекарственный препарат — лекарственный пре­
парат с доказанной терапевтической эквивалентностью или биоэкви­
валентностью в отношении референтного лекарственного препарата, 
имеющий эквивалентные ему качественный состав и количественный 
состав действующих веществ, состав вспомогательных веществ, ЛФ 
и способ введения.

Лекарственное растительное сырье (ЛРС) — свежие или высушенные 
растения либо их части, используемые для производства ЛС органи­
зациями-производителями ЛС или для изготовления лекарственных 
препаратов аптечными организациями, ветеринарными аптечными 
организациями, индивидуальными предпринимателями, имеющими 
лицензию на фармацевтическую деятельность.

Лекарственный растительный препарат — лекарственный препарат, 
произведенный или изготовленный из одного вида ЛРС или несколь­
ких видов такого сырья и реализуемый в расфасованном виде во вто­
ричной (потребительской) упаковке.

Международное непатентованное наименование Л С — наименование 
фармацевтической субстанции, рекомендованное Всемирной органи­
зацией здравоохранения.

Торговое наименование ЛС — наименование ЛС, присвоенное его 
разработчиком.

Общая фармакопейная статья (ОФС)— документ, утвержденный 
уполномоченным федеральным органом исполнительной власти и со­
держащий перечень показателей качества и/или методов контроля 
качества конкретной ЛФ. ЛРС. описания биологических, биохимиче­
ских. микробиологических, физико-химических, физических, хими­
ческих и других методов анализа ЛС для медицинского применения.
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а также требования к используемым в целях проведения данного ана­
лиза реактивам, титрованным растворам, индикаторам.

Фармакопейная статья (ФС) — документ, утвержденный уполномо­
ченным федеральным органом исполнительной власти и содержащий 
перечень показателей качества и методов контроля качества ЛС для ме­
дицинского применения.

Нормативная документация — документ, содержащий перечень 
определяемых но результатам соответствующих экспертиз показателей 
качества ЛС для медицинского применения, методов контроля его ка­
чества и установленный его производителем.

Нормативный документ (НД) — документ, содержащий перечень 
определяемых по результатам соответствующих экспертиз показателей 
качества и/или методов контроля качества ЛФ, описания биологиче­
ских. биохимических, микробиологических, физико-химических, фи­
зических, химических и других методов анализа ЛС для ветеринарного 
применения, требования к используемым в целях проведения данного 
анализа реактивам, титрованным растворам, индикаторам и установ­
ленный его производителем.

Качество ЛС — соответствие ЛС требованиям ФС либо в случае 
ее отсутствия нормативной документации или НД.

Безопасность ЛС — характеристика Л С. основанная на сравни­
тельном анализе его эффективности и риска причинения вреда здо­
ровью.

Эффективность лекарственного препарата — характеристика степени 
положительного влияния лекарственного препарата на течение, про­
должительность заболевания или его предотвращение, реабилитацию, 
на сохранение, предотвращение или прерывание беременности.

Комплексная оценка лекарственного препарата — оценка зареги­
стрированного лекарственного препарата, включающая в себя анализ 
информации о сравнительной клинической эффективности и безопас­
ности лекарственного препарата, оценку экономических последствий 
его применения, изучение дополнительных последствий применения 
лекарственного препарата в целях принятия решений о возможности 
включения лекарственного препарата в перечень жизненно необходи­
мых и важнейших лекарственных препаратов, нормативные правовые 
акты и иные документы, определяющие порядок оказания медицин­
ской помощи, или исключения его из указанных перечня, актов и до­
кументов.
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Обращение ЛС — разработка, доклинические исследования, кли­
нические исследования, экспертиза, государственная регистрация, 
стандартизация и контроль качества, производство, изготовление, хра­
нение, перевозка, ввоз в Российскую Федерацию, вывоз из Российской 
Федерации, реклама, отпуск, реализация, передача, применение, унич­
тожение Л С.

Фармацевтическая деятельность — деятельность, включающая в себя 
оптовую торговлю ЛС, их хранение, перевозку и/или розничную тор­
говлю лекарственными препаратами, их отпуск, хранение, перевозку, 
изготовление лекарственных препаратов.

Организация оптовой торговли ЛС — организация, осуществляющая 
оптовую торговлю Л С, их хранение, перевозку в соответствии с требо­
ваниями настоящего Федерального закона.

Аптечная организация — организация, структурное подразделение 
медицинской организации, осуществляющие розничную торговлю 
лекарственными препаратами, хранение, перевозку, изготовление 
и отпуск лекарственных препаратов для медицинского применения 
в соответствии с требованиями настоящего Федерального закона.

Фальсифицированное ЛС — ЛС, сопровождаемое ложной информа­
цией о его составе и/или производителе.

Недоброкачественное ЛС — ЛС, не соответствующее требованиям 
ФС либо в случае ее отсутствия требованиям нормативной документа­
ции или НД.

Контрафактное ЛС — ЛС, находящееся в обороте с нарушением 
гражданского законодательства.

Производство ЛС — деятельность по производству ЛС организация­
ми-производителями ЛС на одной стадии, нескольких или всех стадиях 
технологического процесса, а также по хранению и реализации произ­
веденных ЛС.

Производитель ЛС — организация, осуществляющая производство 
ЛС в соответствии с требованиями законодательства.

Изготовление ЛС аптечными организациями, ветеринарными ап­
течными организациями, индивидуальными предпринимателями, 
имеющими лицензию на фармацевтическую деятельность, осущест­
вляется по рецептам на лекарственные препараты, по требованиям 
медицинских организаций, ветеринарных организаций в соответствии 
с правилами изготовления и отпуска лекарственных препаратов, ут­
вержденными уполномоченным федеральным органом исполнитель­
ной власти.
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Термин (от лат. гепш'пих — предел, граница) — слово или словосоче­
тание. отражающие определенные понятия какой-либо специальной 
области науки, техники и т.д. Правильная терминология позволяет до­
стоверно характеризовать изучаемые предметы и явления, независимо 
от субъективных факторов.

Терминология технологии ЛФ включает:
• термины технологии ЛФ;
• международные химические термины;
• термины специальных фармацевтических наук (фармацевтиче­

ская химия, фармакогнозия, организация и экономика фармации 
и др.);

• термины медицинских наук;
• технические термины (аппараты, процессы, материалы).
Все термины, используемые в технологии ЛФ взаимосвязаны, т.с. 

определяют отдельные стадии жизненного цикла лекарства, но объеди­
нены в связанную цепочку понятий и определений. Например, на схе­
ме I показана взаимосвязь терминов, характеризующих разработку 
и производство лекарственных препаратов.

Законодательно установлено: к ЛС относятся фармацевтические суб­
станции и лекарственные препараты. Фармацевтические субстанции 
больным для лечебных целей не назначаются, они служат лишь исход­
ным материалом для изготовления лекарственных препаратов. Поэтому 
необходимо различать понятия «лекарственное средство» и «лекарствен­
ная форма». Для изготовления ЛФ, поскольку это сложная композиция 
(система), необходим, помимо ЛС, еще один компонент — вспомога­
тельные вещества. Это дополнительные вещества, используемые для 
изготовления ЛФ. Вспомогательные вещества весьма разнообразны 
по своей природе и технологическому назначению (см. схему I).

Изготовление ЛФ из ЛС обычно сопровождается приданием 
нм определенных геометрических форм. Например, таблетки име­
ют форму дисков, пилюли — шариков, свечи — конуса и т.д. Причем 
геометрическая форма подбирается таким образом, чтобы обеспечить 
максимальное терапевтическое действие ЛС и удобство применения. 
Иногда трудно провести резкую границу между понятиями «лекар-

1.2. ВЗАИМОСВЯЗЬ ОСНОВНЫХ ТЕРМИНОВ ТЕХНОЛОГИИ 
ЛЕКАРСТВЕННЫХ ФОРМ С ТЕРМИНАМИ ДРУГИХ 

ОТРАСЛЕЙ НАУКИ
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Л

Л

1

Фармакологическое 
вещество
(вещество или смесь 
веществ с установленной 
фармакологической 
активностью)

Клинические испытания
Утверждение Фармакологичес­
ким и Фармакопейным комите­
тами Минздрава России

Вспомогательные 
вещества
Основообразующие 
Стабилизирующие 
Пролонгирующие 
Корригирующие

Упаковочный 
материал

Лекарственная форма 
Мази 
Суппозитории 
Растворы 
Эмульсии 
Суспензии 
Порошки 
Таблетки 
Пилюли 
Гранулы и др.

Схема 1. Взаимосвязь терминов в дисциплине «Технология лекарственных форм» 
ствснная форма» и «лекарственное средство», особенно в тех случаях, 
когда технологические операции, которым подвергались ЛС при изго­
товлении ЛФ, были простыми. Например, ацетилсалициловая кисло­
та, находящаяся в одной большой упаковке (штанглас, пакет), является 
ЛС, а именно фармацевтической субстанцией, но та же ацетилсалици­
ловая кислота, развешенная на отдельные дозы по 0,3 г и упакованная 
в бумажные капсулы, является ЛФ с определенным способом приме­
нения. В то же время ацетилсалициловая кислота, взятая из штангласа, 
может быть использована для изготовления и других ЛФ (мазей, свечей 
и др.). Другой пример: валерианы лекарственной корневищ с корнями 
настойка (Валерианы настойка*), находясь в емкости вместимостью 
10 л, является Л С, а именно галеновым препаратом. Эта же Валериа­
ны настойка*, расфасованная во флаконы по 30 мл, которую назначают 
как капли для внутреннего применения, является ЛФ — каплями.

5г
Лекарственное средство: 
фармацевтические субстанции 
и лекарственные препараты
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Понятия «лекарственная форма» и «лекарственное средство» тесно 
связаны между собой. Обшим между ЛС и ЛФ является то. что они со­
держат одно и то же лекарственное вещество (субстанцию).

Разница заключается в том. что они имеют различную геометри­
ческую форму, полученную посредством введения наполнителей. ЛФ 
подбирается в соответствии со способом применения. ЛС — в соответ­
ствии с фармакологическим действием.

Например, метамизол натрия (Анальгин*) выпускается в следую­
щих ЛФ: порошки, таблетки, раствор и др. Однако метамизол натрия 
как ЛС применяется в качестве обезболивающего, независимо от ЛФ, 
его содержащей. Следует отметить, что одна ЛФ может включать раз­
ные лекарственные субстанции, например таблетки Цитрамон* содер­
жат ацетилсалициловую кислоту, парацетамол и кофеин.

1.3. ПРИМЕРЫ ЭКОНОМИЧЕСКОЙ ЦЕЛЕСООБРАЗНОСТИ 
МЕДИКАМЕНТОЗНОГО ЛЕЧЕНИЯ В СРАВНЕНИИ 
С ХИРУРГИЧЕСКИМИ И ДРУГИМИ МЕТОДАМИ

МЕДИЦИНЫ
Лекарственное обеспечение — основа жизни современного обще­

ства. В настоящее время производство и изготовление лекарств — от­
расль мировой экономики, объем которой равен объему производства 
всех химических веществ.

Рассмотрим некоторые примеры экономической целесообразности 
производства ЛС и препаратов.

Туберкулез. До появления антибиотиков каждый заболевший тубер­
кулезом провалил 3-4 года в специализированном санатории (при еже­
годной стоимости пребывания там более чем 70 тыс. долларов в ценах 
1993 г.). За период с 1947 г. более чем 10 млрд долларов были сэконом­
лены в результате терапии туберкулеза лекарственными препаратами 
изониазида и рифампицина.

Шизофрения. Ежегодная стоимость медикаментозного лече­
ния — 4500 долларов; при лечении в стационаре стоимость лечения 
одного пациента превышает 73 тыс. долларов. Эффективные пре­
параты позволили 400 тыс. пациентов обходиться без психиатриче­
ских клиник, сэкономив, таким образом, для бюджета страны около 
25 млрд долларов.
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Язвенная болезнь желудка. Операция резекции желудка стоит поч­
ти 30 тыс. долларов. В результате разработки и внедрения современных 
Н,-блокаторов стоимость терапии язвы желудка снизилась до 900 дол­
ларов в гол. В периоде 1977 по 1987 г. наблюдалось 80% сокращение ко­
личества случаев хирургического лечения язвенной болезни желудка, 
что сэкономило 224 млн долларов в ежегодных затратах на здравоохра­
нение (по данным ТЬе Вомоп Соп$и1Ип₽ Огоир 1пс.).

В скором будущем на рынке появятся эффективные лекарственные 
препараты для лечения наиболее значимых болезней человечества:

• излишней массы тела — таблетки, снижающие аппетит:
• гепатита В и С:
• депрессии — аналоги флуоксетина:
• не вызывающие привыкания обезболивающие:
• болезни Паркинсона и Альпгеймера.
Недалеко время, когда будут созданы лекарства для окончательной 

победы человечества над онкологическими и сердечно-сосудистыми 
заболеваниями.

1.4. ПРОБЛЕМЫ И ПЕРСПЕКТИВЫ ЭКСТЕМПОРАЛЬНОГО 
ИЗГОТОВЛЕНИЯ ЛЕКАРСТВ

Ежегодно в мире растет количество людей, которым не помогают 
препараты, выпускаемые промышленностью. Для них предписание ле­
чения на основе лекарств индивидуального изготовления — единствен­
ная надежда на выздоровление. Кроме того, если добавить к терапии 
химическими ЛС вешества природного происхождения, а также рецеп­
ты старинные или народные, то преимущества индивидуального изго­
товления лекарств становятся очевидными. Кроме того, фармацевты, 
в отличие от врачей, могут в комплексе определить химическую и фи­
зиологическую несовместимость лекарственных препаратов; оценить 
устойчивость, эффективность и безопасность Л Ф, взаимосвязь режима 
приема с видом ЛФ, состоянием организма больного, условиями при­
ема пиши, сна, отдыха и т.п.

Далеко не всем порошкам и микстурам можно найти промышлен­
ную замену, особенно если они выписываются для новорожденных. 
Во-первых, потому что для их изготовления берутся ничтожно малые 
дозы ингредиентов, а во-вторых, учитываются индивидуальные осо­
бенности пациента, что в заводском исполнении сделать невозможно.
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К тому же при некоторых заболеваниях в мазях, детских микстурах, су­
спензиях и препаратах должны присутствовать специальные вещества, 
а промышленность такие лекарства не выпускает. В условиях аптечного 
производства изготовляются лекарственные препараты, нестойкие при 
хранении, что не позволяет производить их массово на промышлен­
ных предприятиях. Препараты заводского изготовления рассчитаны 
на длительное хранение (не менее 2 лет).

И самое главное, производственные аптеки также должны сохра­
няться и потому, что в соответствии с учением академика И.П. Павлова 
при лечении используется индивидуальный подход к больным. Многие 
прописи сложного состава с индивидуальными дозировками могут быть 
приготовлены только в условиях аптечного производства, где имеются 
высококвалифицированные работники. Зарубежный опыт показывает, 
что индивидуализация лечения может быть успешно реализована толь­
ко с помощью изготовления препаратов с несколькими вариантами до­
зировок в условиях рецептурно-производственных отделов аптек.

Таким образом, технология ЛФ — это:
• наука, базирующаяся на достижениях медицины, химии, физики, 

биохимии;
• конечная стадия превращения фармакологически активных ле­

карственных веществ в готовый для применения продукт практи­
ческой медицины;

• социально значимая и высокодоходная отрасль мировой эконо­
мики.

Правило
Изготовленные в аптеке препараты отличаются от произведенных 

в промышленности, так как они:
• прописаны и изготовлены с учетом индивидуальных особенностей 

пациента, в то время как промышленные препараты предназначе­
ны для среднестатистического пациента с массой тела 70 кг;

• более эффективны, так как лечащий врач может вносить измене­
ния в состав препарата и дозировку в процессе лечения;

• более безопасны, так как можно определить, кто и когда изготав­
ливал каждую капсулу и каждый раствор.

Лозунг медицины сегодняшнего дня: каждому пациенту — грамотно­
го врача и ответственного фармацевта. Только при объединении усилий 
врача, провизора и пациента можно достичь выздоровления.
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4.

5.

6.

1.
2.
3.

Тесты к главе 1
Выберите все правильные ответы.

1. Фармакологическое средство — это:
a) ЛС в виде определенной ЛФ;
b) вещество или смесь веществ с установленной фармакологической 

активностью, являющееся объектом клинических испытаний;
c) дополнительное вещество, необходимое для изготовления ле­

карственного препарата;
с!) ЛС, представляющее собой индивидуальное химическое соеди­

нение или биологическое вещество.
2. Л С—это:

a) вещества или их комбинации, применяемые для профилактики, 
диагностики, лечения заболевания, реабилитации, для сохране­
ния, предотвращения или прерывания беременности;

b) вещество или смесь веществ с установленной фармакологической 
активностью, являющееся объектом клинических испытаний;

c) дополнительное вещество, необходимое для изготовления ле­
карственного препарата;

(1) индивидуальное химическое соединение или биологическое ве­
щество.

Контрольные вопросы
Что такое термин?
Почему недопустимо различное толкование научных терминов?
Каковы основные термины технологии ЛФ? Какая связь существу­
ет между ними?
Какое значение имеет лекарственное лечение в современной меди­
цине?
Какая взаимосвязь имеется между аптечным и промышленным 
производством лекарственных препаратов?
Какие основные задачи стоят перед технологией ЛФ? Каковы пути 
их решения?

Ситуационные задачи
• Приведите пример обсуждения с врачом эффективности назначе­

ния препаратов экстемпорального изготовления.
• Предложите конспект диалога фармацевта с посетителем аптеки 

о преимуществах препаратов экстемпорального изготовления.
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5.

6. 1»

7.

имеющие лицензию

3. Лекарственные препараты — это:
a) твердые дозированные ЛС, готовые к применению;
b) твердые и жидкие дозированные ЛС, готовые к применению;
c) дозированные ЛС, готовые к применению;
(I) вещество или смесь веществ с установленной фармакологической 

активностью, являющееся объектом клинических испытаний.
4. Фармацевтические субстанции — это:

a) ЛС в виде действующих веществ, обладающих фармакологической 
активностью, предназначенных для производства, изготовления 
лекарственных препаратов и определяющие их эффективность;

b) лекарственные препараты в виде действующих веществ, облада­
ющих фармакологической активностью, предназначенных для 
производства, изготовления лекарственных препаратов и опре­
деляющие их эффективность;

c) дополнительное вещество, необходимое для изготовления ле­
карственного препарата;

б) индивидуальное химическое соединение или биологическое ве­
щество.

Проведение в РФ единой государственной политики в области обе­
спечения лекарственными препаратами граждан на территории РФ 
относится к полномочиям:

a) органов исполнительной власти субъектов РФ;
b) федеральных органов исполнительной власти;
c) аптечных организаций;
с!) организаций-производителей лекарственных препаратов.

В соответствии с 61-ФЗ «Об обращении лекарственных средств 
не запрещается продажа:
a) фальсифицированных ЛС;
b) ЛС аптечного изготовления;
c) контрафактных Л С;
<1) лекарственных препаратов, не зарегистрированных для приме­

нения в РФ.
Согласно ст. 56 Федерального закона 61-ФЗ «Об обращении лекар­
ственных средств» не имеют право осуществлять изготовление ле­
карственных препаратов:

a) индивидуальные предприниматели, 
на фармацевтическую деятельность;

b) аптечные организации, имеющие лицензию на фармацевтиче­
скую деятельность;
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с) медицинские организации, имеющие лицензию на фармацев­
тическую деятельность, и их обособленные подразделения, 
расположенные в сельских поселениях, в которых отсутствуют 
аптечные организации*.

ё) ветеринарные аптечные организации.
8. Изготовление лекарственных препаратов для медицинского приме­

нения аптечными организациями осуществляется но:
a) просьбе посетителя аптеки на основании предъявленного 

им флакона с этикеткой ранее применяемого изготовленного 
в аптеке лекарственного препарата:

b) рецептам на ветеринарные лекарственные препараты;
c) требованиям ветеринарных организаций;
б) рецептам на лекарственные препараты по требованиям меди­

цинских организаций.
9. Проведение мониторинга безопасности лекарственных препаратов 

для медицинского применения возложено на:
a) органы исполнительной власти в сфере здравоохранения субъ­

ектов РФ:
b) Федеральную службу по надзору в сфере защиты прав потреби­

телей и благополучия человека и ее территориальные органы 
(Роспотребнадзор);

c) Федеральную службу по надзору в сфере здравоохранения 
и ее территориальные органы (Росздравнадзор);

г!) Минздрав России.
10. Сертификат качества свидетельствует о:

a) соответствии серии ЛС действующему НД (ФСП);
b) высоком качестве ЛС;
c) легальности продажи;
<1) валидированном процессе производства.

11. Соответствие Л С требованиям ФС либо в случае ее отсутствия нор­
мативной документации или НД — это:

a) эффективность ЛС;
b) безопасность Л С;
c) качество Л С;
<1) обращение ЛС.

12. Характеристика Л С, основанная на сравнительном анализе их эф­
фективности и оценки риска причинения вреда здоровью. — это:

a) качество ЛС;
b) безопасность Л С;
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с) эффективность Л С;
(1) обращение ЛС.

13. Характеристика степени положительного влияния лекарственно­
го препарата на течение, продолжительность заболевания или его 
предотвращение, реабилитацию, на сохранение, предотвращение 
или прерывание беременности — это:
a) обращение Л С;
b) качество ЛС;
c) безопасность Л С;
с!) эффективность Л С.

14. ЛС. сопровождаемое ложной информацией о составе и/или произ­
водителе Л С. — это:

a) ПВ;
b) патентованное ЛС;
c) НС;
сП фальсифицированное ЛС.

15. Оригинальный препарат — это:
a) новое ЛС, впервые появившееся на фармацевтическом рынке, 

которое зарегистрировано в законодательном порядке и охра­
няется патентом;

b) ЛС. продающееся пол международным непатентованным на­
званием либо под патентованным названием, отличающимся 
от фирменного названия разработчика препарата;

c) новое ЛС в новой ЛФ;
б) препарат, обладающий принципиально новым механизмом 

действия.
16. В 61-ФЗ «Об обращении лекарственных средств* дано следующее 

определение фальсифицированного ЛС:
a) ЛС, находящееся в обороте с нарушением патентного законо­

дательства;
b) ЛС, не соответствующее требованиям ФС либо в случае ее от­

сутствия требованиям нормативной документации или НД;
c) ЛС, находящееся в обороте с нарушением гражданского зако­

нодательства;
б) ЛС, сопровождаемое ложной информацией о его составе и/или 

производителе.
17. В 61-ФЗ «Об обращении лекарственных средств» дано следующее 

определение недоброкачественного ЛС:
а) ЛС, не соответствующее требованиям ФС либо в случае ее от­

сутствия требованиям нормативной документации или НД;
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b) ЛС. находящееся в обороте с нарушением гражданского зако­
нодательства;

c) ЛС, находящееся в обороте с нарушением патентного законо­
дательства;

б) ЛС с истекшим сроком годности.
18. В 61-ФЗ «Об обращении лекарственных средств» дано следующее 

определение контрафактного ЛС:
a) ЛС, не соответствующее требованиям ФС либо в случае ее от­

сутствия требованиям нормативной документации или НД;
b) ЛС, сопровождаемое ложной информацией о его составе и/нли 

производителе;
c) ЛС, находящееся в обороте с нарушением гражданского зако­

нодательства;
б) ЛС, находящееся в обороте с нарушением патентного законо­

дательства.
19. Наименование действующего вещества фармацевтической суб­

станции, рекомендованное Всемирной организацией здравоохра­
нения, — это:

a) международное непатентованное наименование ЛС;
b) торговое наименование ЛС;
c) группировочное наименование лекарственного препарата;
б) наименование референтного лекарственного препарата.

20. Наименование ЛС, присвоенное его разработчиком, держателем 
или владельцем регистрационного удостоверения лекарственного 
препарата, — это:
a) международное непатентованное наименование Л С;
b) торговое наименование ЛС;
c) группировочное наименование лекарственного препарата;
б) наименование референтного лекарственного препарата.

21. Наименование лекарственного препарата, не имеющего между­
народного непатентованного наименования, или комбинации 
лекарственных препаратов, используемое в целях объединения 
их в группу под единым наименованием исходя из одинакового со­
става действующих веществ, — это:

a) группировочное наименование лекарственного препарата;
b) международное непатентованное наименование ЛС;
c) торговое наименование ЛС;
б) наименование референтного лекарственного препарата.
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22. Лекарственный препарат, который имеет такой же качественный 
состав и количественный состав действующих веществ в такой же 
ЛФ. что и референтный лекарственный препарат, биоэквивалент­
ность или терапевтическая эквивалентность которого референт­
ному лекарственному препарату подтверждена соответствующими 
исследованиями, называется  лекар­  
ственный препарат:

a) контрафактный;
b) воспроизведенный;
c) фальсифицированный:
с1) недоброкачественный.

23. Наименование ЛС, присвоенное его разработчиком, держателем 
или владельцем регистрационного удостоверения лекарственного 
препарата, является:
a) группировочным;
b) международным непатентованным;
c) торговым;
с!) химическим.

24. Не подлежат государственной регистрации:
a) новые комбинации зарегистрированных ранее лекарственных 

препаратов:
b) воспроизведенные лекарственные препараты;
c) оригинальные лекарственные препараты;
с!) экстемпоральные лекарственные препараты.

25. Официальным источником информации о ЛС. зарегистрирован­
ных для применения на территории РФ. является:

a) Государственная фармакопея:
b) регистр ЛС России;
c) энциклопедия ЛС;
б) государственный реестр ЛС.

26. Документом, подтверждающим качество лекарственных препара­
тов. является:

a) удостоверение о качестве и безопасности;
b) технологический регламент;
c) декларация о соответствии;
б) регистрационное удостоверение.

27. Регистрационное удостоверение лекарственного препарата — это:
а) документ, подтверждающий факт государственной регистрации 

лекарственного препарата;
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b) количество ЛС, произведенное в результате одного технологи­
ческого цикла его производителем:

c) кодовое обозначение, присвоенное лекарственному препарату 
при его государственной регистрации;

д) кодовое обозначение, присвоенное результату единовременно­
го исследования химической эквивалентности лекарственных 
препаратов.

28. Федеральным законом *Об обращении лекарственных средств» ап­
течная организация определена как:

a) организация, осуществляющая поставку ЛС медицинским и ап­
течным организациям;

b) организация, осуществляющая оптовую торговлю ЛС, их хра­
нение. перевозку:

c) организация, структурное подразделение медицинской органи­
зации, осуществляющие розничную торговлю лекарственными 
препаратами, хранение, изготовление и отпуск лекарственных 
препаратов для медицинского применения:

с!) организация, осуществляющая отпуск лекарственных препара­
тов населению и медицинским организациям.

29. Согласно положению о лицензировании фармацевтической деятель­
ности фармацевтическая деятельность не включает следующие рабо­
ты и услуги в сфере обращения ЛС для медицинского применения:

a) оптовая торговля ЛС для медицинского применения;
b) распространение лекарственных препаратов;
c) перевозка ЛС (лекарственных препаратов) для медицинского 

применения;
с!) розничная торговля, отпуск, изготовление лекарственных 

препаратов для медицинского применения.
30. Фармацевтическую деятельность не осуществляют:

a) организации оптовой торговли ЛС;
b) организации-производители ЛС;
c) аптечные организации, индивидуальные предприниматели;
с!) медицинские организации и их структурные подразделения, 

расположенные в сельских населенных пунктах, в которых 
отсутствуют аптечные организации.

31. К видам аптек, утвержденным Минздравом России, не относится 
аптека:
а) межбольничная;
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асептическихизготовления

лицензиюимеющие

b) готовых ЛФ;
c) производственная;
с!) производственная с правом 

лекарственных препаратов.
32. Розничную торговлю лекарственными препаратами могут осущест­

влять все. кроме:
a) аптеки медицинской организации:
b) аптечных организаций;
c) индивидуальных предпринимателей, имеющих лицензию на фар­

мацевтическую деятельность;
б) медицинских организаций, имеющих лицензию на фарма­

цевтическую деятельность, и их обособленных подразделений 
(амбулатории, фельдшерско-акушерские пункты и т.д.), распо­
ложенных в сельских населенных пунктах, в которых отсутству­
ют аптечные организации.

33. Федеральным законом «Об обращении лекарственных средств» 
в перечень организаций, имеющих право осуществлять фармацев­
тическую деятельность, не включены:

a) аптечные организации, ветеринарные аптечные организации;
b) организации оптовой торговли Л С;
c) центры контроля качества ЛС;
с!) индивидуальные предприниматели.

на фармацевтическую деятельность.
34. Перечень товаров, разрешенных к реализации через аптечные орга­

низации, установлен:
a) правилами продажи отдельных видов товаров;
b) приказом Минздрава России от 04.03.2003 г. № 80;
c) Федеральным законом <-Об обращении лекарственных средств - 

(ст. 55);
0) приказом Минздравсоцразвития России № 785 от 14.12.2005 г.

35. Согласно законодательству РФ к обращению ЛС не относится:
a) распространение Л С;
b) разработка, доклинические исследования, клинические иссле­

дования, экспертиза, государственная регистрация, стандарти­
зация и контроль качества;

c) производство, изготовление, хранение;
б) перевозка, ввоз на территорию РФ, вывоз с территории РФ, ре­

клама.
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Глава 2
СТАНДАРТИЗАЦИЯ И НОРМИРОВАНИЕ 

В ФАРМАЦИИ

В настоящем учебнике значительное внимание уделено вопросам 
организации фармацевтической деятельности рецептурно-производ­
ственного отдела аптеки. Это обосновано тем, что в настоящее вре­
мя существенно изменяется роль провизора в аптечном учреждении. 
Основную часть рабочего времени специалист вынужден посвяшать 
вопросам организации фармацевтической деятельности, анализу соот­
ветствия санитарного и фармацевтического режима требованиям нор­
мативной документации, которая непрерывно совершенствуется.

Автор считает, что для качественного обучения студентов правилам 
изготовления лекарственных препаратов необходимо сначала сформи­
ровать у учащихся представление о правилах выписывания рецептов, 
организации фармацевтического порядка, а затем переходить к вопро­
сам изготовления лекарств.

Вопросы нормирования качества имеют значение в любой отрасли 
производства. Установление правил проведения отдельных операций, 
норм качества и расхода сырьевых материалов, требований к готовому 
продукту не только способствует получению препаратов высокого ка­
чества, но и уменьшает материальные потери, которые особенно воз­
растают при нарушении технологического режима.

Лекарственные препараты — это своеобразные предметы потребле­
ния, особенность которых состоит в том. что в них нуждаются больные 
люди. Поэтому требования, предъявляемые к лекарственным препаратам, 
особенно высоки, так как от их качества зависят не только сила лечебного 
эффекта, но и наличие побочного, нередко токсического действия.

2.1. ОСНОВЫ СТАНДАРТИЗАЦИИ
Стандарт (от англ. — норма, образец): в широком смысле слова — 

образец, эталон, модель, принимаемые за исходные для сопоставления 
с ними других подобных объектов.
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Стандарт — НД по стандартизации, разработанный, как правило. на ос­
нове согласия, характеризующегося отсутствием возражений по суще­
ственным вопросам у большинства заинтересованных сторон, принятый 
(утвержденный) признанным органом (предприятием) (ГОСТ Р 1.0-92. 
Государственная система стандартизации РФ. Основные положения).

Стандартизация — деятельность по установлению норм, правил 
и характеристик в целях обеспечения: безопасности продукции, работ 
и услуг для окружающей среды, жизни, здоровья и имущества: тех­
нической и информационной совместимости, а также взаимозаменя­
емости продукции: качества продукции, работ и услуг в соответствии 
с уровнем развития науки, техники и технологии: единства измерений; 
экономии всех видов ресурсов: безопасности хозяйственных объектов 
с учетом риска возникновения природных и техногенных катастроф 
и других чрезвычайных ситуаций; обороноспособности и мобилиза­
ционной готовности страны (Федеральный закон -О стандартизации» 
в ред. от 27.12.95 № 211 -ФЗ. ст. I).

2.2. ВИДЫ СТАНДАРТОВ
В зависимости от сферы действия различают стандарты разного 

статуса или категории: .международный стандарт, межгосударственный 
стандарт (ГОСТ), государственный стандарт Российской Федерации 
(ГОСТ Р). стандарт отрасли (ОСТ), стандарт предприятия (СТП).

В дополнение к существующим на территории Российской Федера­
ции действуют и другие стандарты.

• Правила (ПР) — документ, устанавливающий обязательные для 
применения организационно-технические и/или общетехниче­
ские положения, порядки, методы выполнения работ.

• Рекомендации (Р) — документ, содержащий добровольные для при­
менения организационно-технические и/или обшетехнические 
положения, порядки, методы выполнения работ (ГОСТ Р 1.10).

• Норма — положение, устанавливающее количественные или каче­
ственные критерии, которые должны быть удовлетворены (ИСО/ 
МЭК 2).

Примеры норм
- Санитарно-нишевые нормы и правила «Гигиенические требо­

вания к качеству и безопасности сырья и пищевых продуктов» 
(СанПиН 2.3.2.1078 с изменениями на 6 июля 2011 г.).

- Нормы радиационной безопасности (СанПиН 2.6.1.2523-09).
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• Регламент — документ, содержащий обязательные правовые нор­
мы и принятый органом власти. При стандартизации продукции 
(услуг) и обязательной сертификации указанных объектов широко 
используют технические регламенты.

• Технический регламент — нормативно-технический документ, ко­
торый устанавливает характеристики продукции (услуги) и свя­
занные с ней процессы и методы производства (ГОСТ 1.0).

Примеры технических регламентов
- ТР ТС 029/2012 «Требования безопасности пищевых добавок...».
- ТР ТС 027/2012 «О безопасности отдельных видов специализи­

рованной пищевой продукции, в том числе диетического лечеб­
ного и диетического профилактического питания*.

Термин «технический регламент», как и термин «нормативный до­
кумент», — родовое понятие. К техническим регламентам относятся:

• законодательные акты, постановления Правительства Российской 
Федерации, содержащие требования, нормы, технические харак­
теристики;

• ГОСТы и ГОСТы Р, в части устанавливаемых в них обязательных 
требований;

• нормы и правила федеральных органон исполнительной власти, 
в компетенцию которых входит установление обязательных тре­
бований [например, строительные нормы и правила — СНиП Гос­
строя России; санитарные правила и нормы — СанПиН Минздрава 
России, например, Санитарно-эпидемиологические правила и нор­
мативы к организациям, осуществляющим медицинскую деятель­
ность (СанПиН 2.1.3.2630-10 с изменениями на 10 июня 2016 г.)[.

Для упорядочения ввозных пошлин, правильного налогообложения 
(НДС) и сертификации все товары разделяются на категории в указан­
ных ниже классификаторах.

• Общероссийский классификатор продукции по видам экономической 
деятельности ОК 034-2014 — официальный документ, представ­
ляющий собой систематизированный свод наименований про­
дукции (услуги, работы). Используется иерархический метод 
классификации и последовательный метод кодирования. ЛС (раз­
дел С.21) классифицированы в соответствии с анатомо-терапевти­
ческо-химической системой классификации.

• Общероссийский классификатор видов экономической деятельности 
(ОКВЭД2) входит в состав Национальной системы стандартиза­
ции РФ и предназначен для классификации и кодирования видов 
экономической деятельности и информации о них.
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ин-

2.3. НОРМАТИВНЫЕ ДОКУМЕНТЫ ПО СТАНДАРТИЗАЦИИ 
В ОБЛАСТИ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ

Согласно приказу Минздрава России РФ от 4 июня 2001 г. № 181 
«О введении в действие отраслевого стандарта “Система стандартиза­
ции в здравоохранении. Основные положения"» целью организации 
и проведения работ по стандартизации в здравоохранении является 
повышение качества профилактических и лечебно-диагностических 
мероприятий при решении задач сохранения и улучшения здоровья на­
селения. Система стандартизации в здравоохранении направлена на со­
вершенствование управления отраслью, обеспечение ее целостности 
за счет единых подходов к планированию, нормированию, лицензиро­
ванию и сертификации, на повышение качества медицинской помо­
щи, рациональное использование кадровых и материальных ресурсов, 
оптимизацию лечебно-диагностического процесса, интеграцию отече­
ственного здравоохранения в мировую медицинскую практику.

Документами, нормирующими деятельность в сфере здравоохране­
ния, являются:

• ГОСТы Р на объекты стандартизации в области здравоохранения;
• международные (региональные) стандарты, правила, нормы и ре­

комендации по стандартизации в области здравоохранения;
• общероссийские классификаторы технико-экономической 

формации;
• отраслевые стандарты и классификаторы в области здравоохране­

ния;
• стандарты и классификаторы в области здравоохранения, прини­

маемые на административно-территориальном уровне субъектом 
Российской Федерации;

• стандарты и классификаторы в области здравоохранения, прини­
маемые на уровне медицинских организаций, предприятий и уч­
реждений;

• стандарты и классификаторы в области здравоохранения, прини­
маемые на уровне научных обществ и общественных организаций;

• руководящие документы, правила и нормы, рекомендации в об­
ласти здравоохранения, принимаемые на отраслевом уровне, 
на уровне субъекта Российской Федерации, учреждений и пред­
приятий. осуществляющих медицинскую, фармацевтическую де­
ятельность и деятельность, связанную с медицинской техникой, 
а также ассоциаций, научных общественных, иных общественных 
организаций.
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Продукция Услуги

Сырье

Таким образом, система стандартизации в здравоохранении пред­
усматривает разработку' и принятие стандартов следующих видов в за­
висимости от специфики объектов стандартизации:

• основополагающие стандарты:
• стандарты на продукцию (услуги):
• стандарты на работы (процессы);
• стандарты на методы контроля (испытаний, измерений, анализа).

Правило
Основным отличием технического регулирования фармацевтической 

отрасли в сравнении с другими является приоритет отраслевого зако­
нодательства.

Мате­
риалы

Мате­
риальные

Немате­
риальные

ЛС 
и препа­
раты

2.5. СИСТЕМА СТАНДАРТИЗАЦИИ В ФАРМАЦИИ
Система стандартизации в фармации направлена на совершенство­

вание управления отраслью, обеспечение ее целостности за счет единых 
подходов к планированию, нормированию, лицензированию и серти­
фикации, на повышение качества фармацевтических препаратов и ус­
луг. рациональное использование кадровых и материальных ресурсов, 
оптимизацию процесса лекарственного обеспечения, интеграцию оте­
чественной фармации в мировую медицинскую практику. Перечень 
объектов стандартизации представлен в табл. 2.1.
Таблица 2.1. Объекты стандартизации фармацевтической деятельности

2.4. ЦЕЛИ И ЗАДАЧИ СТАНДАРТИЗАЦИИ В ФАРМАЦИИ
Цель организации и проведения работ по стандартизации в фарма­

ции — создание и развитие системы стандартизации в данной отрасли, 
как основы повышения качества фармацевтической деятельности при 
решении задач сохранения и улучшения здоровья населения.

Процессы (работы)
Нематериальные 
(управленческая, 
статистическая, 
банковская, из­
дательская дея­
тельность)

Материальные 
при изготов­
лении лекар­
ственных пре­
паратов
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Окончание пш&1. 2. /
Продукция Процессы (работы)

технологи-

за дея-

В том числе: термины, обо­
значения; параметры и раз­
меры; технические требова­
ния; методы контроля: пра­
вила приемки; правила мар­
кировки. упаковки, транс­
портирования и хранения

2.6. ГОСУДАРСТВЕННОЕ НОРМИРОВАНИЕ 
ПРОИЗВОДСТВА И ИЗГОТОВЛЕНИЯ ЛЕКАРСТВЕННЫХ 

ПРЕПАРАТОВ

Услуги
В том числе: термины; 
технические термины; 
методы оценки: класси­
фикация предприятия; 
требования к квалифи­
кации персонала; тре­
бования к организации 
аптечных учреждений

В том числе: термины; измери­
тельные процессы;
ческие процессы, процессы за­
щитного действия (на людей, 
природу)

Нормирование (в любой отрасли промышленности) — установление 
правил проведения отдельных операций, норм качества и расхода сы­
рьевых материалов, требований к готовому продукту. Нормирование 
способствует получению товаров высокого качества и уменьшает мате­
риальные потери, которые особенно возрастают при нарушении техно­
логического режима.

Лекарственные препараты — это своеобразные предметы потребле­
ния, особенность которых состоит в том. что в них нуждаются больные 
люди. Поэтому установление норм их качества является необходимым 
условием для безопасности и эффективности.

Регламентация качества лекарственных препаратов в России нача­
лась еще в XVI11 в. Циркуляры по оценке качества и руководства по из­
готовлению лекарственных препаратов с течением времени менялись. 
В настоящее время в Российской Федерации осуществляется непре­
рывный и исчерпывающий государственный контроль за производ­
ством и изготовлением лекарственных препаратов.

В любой отрасли экономики для эффективного контроля 
тельностью любого предприятия необходимо:

• во-первых, создание норм илп параметров, которым должно от­
вечать предприятие или выпускаемая им продукция;

• во-вторых, установление методов проверки соответствия показа­
телей установленным нормам.

Государственное нормирование производства лекарственных препа­
ратов представляет собой комплекс требований (узаконенных соответ-
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ствующими документами) к качеству ЛС, препаратов, вспомогательных 
технологических веществ и материалов, а также к процессу производства 
и изготовления лекарственных препаратов.

Необходимость государственного нормирования производства и изго­
товления лекарственных препаратов связана с тем, что:

• в них нуждаются больные люди:
• невозможен контроль их качества со стороны самих больных.
Техническим регламентом о безопасности ЛС (проект) установлены 

следующие требования, предъявляемые к Л С.
1. Л С, выпускаемые в обращение на территории Российской Федера­

ции, при условии их использования в соответствии с рекомендаци­
ями врача и инструкцией по медицинскому применению в течение 
срока их годности и надлежащих условий хранения, не должны 
причинять вреда жизни или здоровью человека.

2. Требования к ЛС включают:
• требования к качеству и безопасности ЛС;
• требования к упаковке и маркировке ЛС.
В отдельной статье установлены требования к качеству и безопас­

ности Л С.
• ЛС, выпускаемые на территории Российской Федерации, должны 

соответствовать установленным стандартам качества.
• Стандарты качества ЛС обеспечивают разработку и обращение 

качественного, эффективного и безопасного ЛС и устанавливают 
единые требования к ЛС, применяемым на территории Россий­
ской Федерации.

• Стандарты качества ЛС подразделяются:
- на государственные стандарты качества ЛС:

О ОФС;
о ФС;

- стандарты качества предприятия:
О фармакопейная статья;
О нормативная документация для зарубежных организаций- 

производителей.
• Государственные стандарты качества утверждаются федеральным 

органом исполнительной власти в сфере здравоохранения и соци­
ального развития.

• Стандарты качества предприятия являются неотъемлемой частью 
регистрационного досье и вводятся в действие федеральным ор-
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3)

4)

Нормирование состава стандартных прописей
Стандартные прописи создаются после проверки органами Минис­

терства здравоохранения эффективности лечебного действия лекарс­
твенных препаратов. Стандартные прописи подразделяются на офици- 
нальные и мануальные.

2.6.1. Нормирование состава прописи лекарственных препаратов
Состав лекарственных препаратов определяется соответствующими 

прописями. Прописи подразделяются на стандартные и нестандартные.

1)
2)

ганом исполнительной власти, в компетенцию которого входит 
осуществление государственного контроля и надзора в сфере здра­
воохранения и социального развития.

• Для обеспечения качества и безопасности Л С стандарты качества 
ЛС должны своевременно пересматриваться с учетом новых до­
стижений медицинской, фармацевтической и других наук, а также 
положений ведущих зарубежных фармакопей, рекомендаций ве­
дущих международных организаций в области фармацевтической 
науки.

• При разработке нового ЛС, в случае отсутствия государствен­
ного стандарта качества на фармацевтическую субстанцию, ис­
пользуемую для производства указанного ЛС, одновременно 
с разработкой стандарта предприятия на ЛС разрабатывается 
стандарт предприятия на фармацевтическую субстанцию, исполь­
зуемую для его производства.

• Срок действия государственных стандартов качества устанавлива­
ется до их пересмотра; срок действия стандартов качества пред­
приятия устанавливается на 5 лет.

Законодательно установлены следующие направления нормирования 
изготовления лекарственных препаратов:

нормирование состава прописей лекарственных препаратов;
ограничение круга лиц, которым разрешается изготавливать лекар­
ственные препараты (право на фармацевтическую деятельность);
установление норм качества для лекарственных и вспомогательных 
веществ, используемых для изготовления лекарственных препаратов; 
нормирование условий изготовления и технологических процессов 
производства лекарственных препаратов.
Разберем последовательно перечисленные направления нормирова­

ния изготовления лекарственных препаратов.
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А. Официиальные — прописи, утвержденные Государственным фармако­
логическим комитетом и ФГК Минздрава России, имеющие ФС. 
ФСП. Офининальные прописи — это составы таблеток, растворов, 
мазей, суппозиториев, выпускаемых в промышленности. Прописи 
установлены в Государственной фармакопее, в ФСП-изготовителя, 
приказах Минздрава России. Нормирование состава офипинальной 
прописи осуществляется в соответствии с |ФЗ № 61 и ГОСТ Р 52249- 
2009], разрабатывается и утверждается в следующих видах:
• ОФС;
• ФС;
• ФС на ЛС (препарат) конкретного предприятия-производителя 

ЛС-ФСП.
ОФС включает в себя перечень нормируемых показателей или ме­

тодов испытания для конкретной ЛФ. описание физических, фи­
зико-химических, химических, биохимических, биологических, 
микробиологических методов анализа ЛС, требования к используемым 
реактивам, титрованным растворам, индикаторам.

ФС разрабатывается на ЛС (препарат) под международным непа­
тентованным названием, если оно имеется (для монокомпонентных 
ЛС) и содержит обязательный перечень показателей и методов контро­
ля качества (с учетом его ЛФ), соответствующих положениям ведущих 
зарубежных фармакопей.

ФС на ЛС (препарат} конкретного предприятия-производителя Л С 
содержит перечень показателей и методов контроля качества ЛС про­
изволе гва конкретного предприятия и разрабатывается с учетом требо­
ваний Государственной фармакопеи и ФЗ № 61.

Государственная фармакопея (ГФ) (РИагтасореа от греч. рИаппасоп — 
лекарство и ро/ео — делать) — сборник государственных стандартов ка­
чества ЛС. имеющий законодательный характер |ФЗ № 611.
Б. Мануальные прописи — тоже стандартные, многократно проверен­

ные. Они широко применяются на практике, но описание их при­
ведено не в фармакопее, а в специальных сборниках (мануалах). 
В мануальных прописях часто указано название или фамилия ав­
тора-разработчика. Например, капли Вотчала, микстура Павлова, 
капли Зеленина, линимент Вишневского. Множество мануальных 
прописей представлено в мануале «Рецептурные прописи лекар­
ственных средств, известные под фамилиями авторов» [Министер­
ство здравоохранения СССР. 1965; Министерство здравоохранения 
СССР. Приказ от 12 августа 1991 г. № 223 «Об угверждении сбор-
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Нормирование состава нестандартных прописей
Помимо стандартных, используются нестандартные (индивиду­

альные) прописи — рецепты, назначаемые врачом определенному па­
циенту. Они называются врачебными, или магистральными Цогти1ас 
та&1з1га1ех, от лат. та&иг— мастер).

Согласно приказу Минздрава России (от 14.01.2019 г. № 4н «Об ут­
верждении порядка назначения лекарственных препаратов, форм ре­
цептурных бланков на лекарственные препараты, порядка оформления 
указанных бланков, их учета и хранения»), все лекарственные препара­
ты выписываются на специальном бланке, называемом — рецепт.

ника унифицированных лекарственных прописей» (действующий)!. 
Сборник утвержден в целях повышения качества обеспечения на­
селения лекарствами. сокращения малопроизводительного ручного 
труда в аптечных учреждениях и организации серийного производ­
ства часто повторяющихся прописей ЛС в аптеках и на промышлен­
ных предприятиях.
Сборник содержит следующие разделы:

1) микстуры (витаминные, стимулирующие метаболические процес­
сы, регулирующие кислотно-основное равновесие, седативные, не­
стероидные противовоспалительные средства, антигистаминные, 
местноанестезирующие, отхаркивающие):

2) растворы (спазмолитические, ферментные, ветрогонные, солевые, 
для электрофореза):

3) стерильные растворы для инъекций, инфузий, промывания:
4) капли для внутреннего применения (сердечные, спазмолитические):
5) капли в нос. глазные капли, капли в уши:
6) жидкости для наружного применения (антисептические, антими­

кробные);
7) суспензии для наружного и внутреннего применения;
8) пасты, мази, линименты;
9) порошки.

Всего в сборнике приведено более 1000 прописей, в том числе имен­
ных. указаны технология изготовления, показания, противопоказания, 
дозировка с учетом возраста пациента.

За рубежом стандартные прописи установлены в интернет-ресур­
сах, например, изузе.тсчИхса.пе!, (Шря://сотроип(Ипвих1ау.сот. 1н1рх:// 
иптгевеагсИ&пе.пег. НпрьУ/теФа.бау-тесПеп.Ое. где имеется более 
1000 составов, рекомендуемых к изготовлению в аптеках.
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Рецепт (от лат. геареге — брать, принимать; гесер/ит — отглагольное 
существительное «взятое») — письменное предписание врача об изго­
товлении лекарственного препарата или об отпуске готового препарата 
с указанием способа применения (медицинское значение рецепта). Ре­
цепт является указанием об изготовлении определенного лекарствен­
ного препарата. Помимо медицинского и технологического значений, 
рецепт имеет хозяйственное и юридическое значение. Лица, выписы­
вающие рецепты и готовящие по ним лекарственные препараты, несут 
юридическую ответственность.

Нормирование состава нестандартных прописей состоит в уста­
новлении правил и норм оформления и выдачи рецепта (14.01.2019 г. 
№ 4н «Об утверждении порядка назначения лекарственных препара­
тов. форм рецептурных бланков на лекарственные препараты, поряд­
ка оформления указанных бланков, их учета и хранения»). Приказом 
установлено: медицинские работники выписывают рецепты на лекар­
ственные препараты за своей подписью и с указанием своей должности. 
Назначение и выписывание лекарственных препаратов осуществляют­
ся медицинским работником по международному непатентованному 
наименованию, а при его отсутствии — группировочному наименова­
нию. В случае отсутствия международного непатентованного наиме­
нования и группировочного наименования лекарственного препарата, 
лекарственный препарат назначается и выписывается медицинским 
работником по торговому наименованию.

Врачи при наличии соответствующих показаний обязаны выдать 
больным рецепты, заверенные своей подписью и личной печатью. 
Рецепты должны выписываться (с учетом оплаты лекарственного 
препарата и характера действия входящих в их состав лекарственных 
веществ) на бланках, отпечатанных типографским способом, по фор­
мам, утвержденным настоящим приказом. Рецепты выписываются 
четко и разборчиво чернилами или шариковой ручкой с обязательным 
заполнением всех предусмотренных в бланке граф. Исправления в ре­
цепте не допускаются.

Структура рецепта
Рецепт состоит из следующих разделов и граф.
• 1п5спр1ю (от лат. тхпЬеге — надписывать). В надписи указывают 

наименование, адрес и телефон лечебного учреждения, в кото­
ром был выписан рецепт. Код лечебно-профилактической меди­
цинской организации печатается полностью или ставится штамп.
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Афиуапз (помогающее, содействующее) — вспомогательные веще­
ства, содействующие основному ЛС в проявлении должного лечебного 
эффекта.

Согп&епз (корриген) сопяНиепз (наполнитель) — корригирующие 
вещества. К корригенам относится группа вспомогательных веществ, 
применение которых дает возможность исправлять вкус, цвет, запах

На рецепте частнопрактикующего врача должны быть указаны его 
фамилия, домашний адрес и номер телефона, наименование ор­
ганизации, выдавшей лицензию, дата выдачи и срок ее действия.

• 1\отеп ае^гоп — фамилия и инициалы больного. В рецепте ука­
зывают фамилию и инициалы больного, для детей и лиц старше 
60 лет — возраст.

• 0(1) — дата выдачи рецепта (число, месяц, год).
• Ыотеп те(Ис1 — фамилия и инициалы врача.
• /пуосано — обращение (от лат. туосаге — взывать, умолять). В ре­

цепте эта часть представлена одним словом Кес!ре — возьми, ко­
торое обычно пишется сокращенно: Яр.; Вес.; К. Это юридически 
характеризует предписание врача фармацевту и показывает, что 
данный документ яатяется рецептом, и на него распространяются 
все законоположения о рецепте.

• Оея па('ю та/епагит, или ОпПпап'о, — перечисление на латинском 
языке лекарственных веществ, из которых готовят лекарственный 
препарат.

Правило 1
Если в рецепте прописаны наркотические, психотропные и сильно­

действующие вещества, то сначала указывают НС, затем психотроп­
ные, затем сильнодействующие, а затем все остальные.

Если в рецепте прописаны НС, ПВ в смеси с другими ингредиентами, 
то запрещается отпускать их вне состава изготовленного лекарствен­
ного препарата.

Примечание 1. За рубежом для предотвращения ошибок дозу веще­
ства рекомендуется указывать без 0после запятой. Например, 4 г (пра­
вильно), но не 4,0г (неправильно).

Примечание 2. Врач в рецепте выписывает 100% действующее веще­
ство. Например, если выписан раствор декстрозы (Глюкозы*), это оз­
начает, что для изготовления используется безводная Глюкоза* 100%. 
При изготовлении ЛФ из Глюкозы* моногидрата необходимо увеличить 
навеску на 10% (влагосодержание субстанции).
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Перевод№ н/п Сокращение Полное написание

I по. поровнуапааа

2 ас, асиГ асийип кислота

3 асго^о/ит аэрозольасг.

4 а три На ампулаатр.

5 водаад. адиа

ад. рип/. адиа рипуса га6 вола очищенная

масло (твердое)7 Ьиг. ЬиГугит

8 сархи1а капсуласарх.

9 сотрозких (а. ит)сотр., ерх

йа (1кчиг, Оептг)10 А

II А& Оа, Я&па йсшг, 
З^пешг

различных лекарственных веществ. Корригирующие вещества имеют 
большое значение в детской практике.

РгаехспрГю. или хиЬхспрпЪ. — предписание» подпись. После перечис­
ления лекарственных веществ указывается ЛФ, которая должна быть 
изготовлена.

Для обозначения ЛФ должны использоваться только принятые со­
кращения (табл. 2.2).

• Зуритн-а — сигнатура, обозначение. Начинается словами я&па 
или зл&пешг (обозначь, пусть будет обозначено), которые сокра­
щенно обозначаются одной буквой — 8. Содержание сигнатуры 
предназначено для пациента. В ней указывают, как следует при­
менять лекарственный препарат. Поэтому сигнатура пишется 
на русском языке или русском и национальном языках.

• ЗиЬспрпо тесНа — личная подпись врача. Рецепт заканчивает­
ся личной подписью и печатью врача. Все сокращения, возмож­
ные при выписывании рецепта, нормируются приказом (Приказ 
Минздрава России от 14.01.2019 г. № 4н «Об утверждении порядка 
назначения лекарственных препаратов, форм рецептурных блан­
ков на лекарственные препараты, порядка оформления указанных 
бланков, их учета и хранения») (табл. 2.2).

Таблица 2.2. Важнейшие рецептурные сокращения

сложный
Выдай (Пусть выдано. Пусть будет 
выдано)_____________________
Выдай, обозначь
Пусть будет выдано. Обозначено
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Продолжение табл. 2.2

Сокращение Полное написание№п/п

12 Дг.Л

разведенный13 аи. дНишз

Раздели на равные частиО/г. тр. аец.14

15 стик. эмульсия

16 экстракт, вытяжкаехггааитехгг
Пусть образуется (образуются)На/(Данг)17 Е

Вгапи/ит18 гранулы&гип.

19 &ииа, хииае капля, капли

20 $инае регогаНз&п. рсгог. капли для приема внутрь

21 1п/. т/ихит настой

22 /п атри/Нз1п атр. в ампулах

23 /л гаЬ. в таблетках

24 т !аЬ. рп>1оп%.

25

26 //л. Нттепгит жидкая мазь
27 Ндиог жидкость

28 1<н. кнюп лосьон

тана рНи1агит29 т. рИ. пилюльная масса

тетЬгапи1ас Ьисса1ез30 тетЬг. Ьисс. пленки защечные

М1зсе, М^хсашг Смешай (Пусть будет смешано)М.31
нихшга32 пих!. микстура

N.33 числомпитего

Ыеит масло (жидкое)Ы.34

35 рам пастараз/.

/я 1аЬ(и)1еП15рго1оп- 
ха Их оМис/к

йа (Оетиг) ш1ез 
доЗСЗ

т 1аЬ. рго!опх. 
оМ.

т /аЬ(и)1еП15

т 1аЬ(и)1ен15 ргЫоп-
_________________

О1\-м1е т рапез ае- 
диа1сх 

стикю

в таблетках с пролонгированным 
выс вобожден нем_____________
в таблетках с пролонгированным 
высвобождением, покрытых обо­
лочкой

Перевод

Выдай (Пусть будут выданы) такие 
дозы
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Окончание табл. 2.2

Перевод№ н/п Сокращение Полное написание

36 /н1. рг/и/а. рИи1ас пилюля. пилюли

37 рапех аециа!ех равные частир. аец.

38 осажденныйргиес/риапиррг., ргасс.

39 ри!\\ риМз порошок

40 сколько потребуется, сколько надоциапгит забзд.з

41 г., гад. гада корень

Возьми42 Л/» Кеаре

Повтори (Пусть будет повторено)Ксре/е, Керсшшг43 Кер.

44 г///;. г1и&та корневише

Обозначь (Пусть будет обозначено)5/деш. 5^петг45 5.

46 семяхеш. хешей

простой47 зипрК хнпр!ех

48 Х1гирихч/г. сироп

49 хо1. хо1игю раствор

зо1и1ю регогаИз50 .то/. регог. раствор для приема внутрь

спрей51 чрг хргау

хргау на за 1с спрей назальный52 зрг. паз.

свеча, суппозиторий53 хирроздопитзирр.

54 хихрепзю суспензия, взвесьзихр.
таблеткашЬ(и)1еиа55 гаЫ.

настойка56 Ннстга1-га. Ппс1.

57 577

58 ип$иеп/ип1 мазьин^.

59 уйгитуНг. склянка

ЗузгетаМ 
Пегарсибса 
Тптзси/анеа

Трансдермальная терапевтическая 
система
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ьтма ■ечгя.иытхфй ог?<вмйз<дий

жигт

Я»?ПЖ| - пу*н:« г.^ааерхнугы

8.Р.9. пззигнеа 

м.п.

я.п.
Ззиетга цьгзьиэаиь» ей

Х.И.О. « гэххгез. ра^этигг.з зл-нюя орга.->>за^.1 

м.п.
^•л хе>е;ак« рсцалга 15 смаЗ

Рис. 2.1. Бланк рецепта для выдачи наркотического средства

Гэхль-га г г»мач чума
1Яехгягь Оахъхдеуа. агугвзгк) 

Виды рецептов
Рецепты на лекарственные препараты выписываются на рецептур­

ных бланках по формам № 148-1/у-88, № 148-1/у-04 (л). N9 107-1/у 
и№ 107/у-НП.

Наркотические и психотропные лекарственные препараты списка 11 
Перечня выписываются на специальном рецептурном бланке но фор­
ме, утвержденной приказом Минздрава России от 01.08.2012 г. № 54н 
«Об утверждении формы бланков рецептов, содержащих назначение 
наркотических средств или психотропных веществ, порядка их изго­
товления, распределения, регистрации, учета и хранения, а также пра­
вил оформления- (с изменениями на 11 декабря 2019 г.).

Особенности бланка рецепта па НС (рис. 2.1).

рпстггсгм' еехерэшв
«X» > Л Л
Яешийиехаи зохум^лтлниг 
Одум К •.07/у-НП. 
У?Я-Р»Г»-ИНЛМ ГфИ-(«*Т м 
Ххнптт-р-тье эдми «ранение
Р^гскЭсяоЭ 9*хгрл. ли 
о-  К  

СПЕЦИАЛЬНЫЙ РЕЦЕПТУРНЫЙ Б.1М1К 
11Л ИкРКОПМЕПчОЕСРЕДСТВО 11ТН ПСИХОТРОПНОЕ ВЕЩЕСТВО

3.1.0. л вмвезь У2ММНЖ«М1»?» г».* мхи^ги?*Я1 '.?Гзнмчаихм 

Э--154" ___________________________ .________________________________________
Лум ■ *.:■«? ихаеа ж«л*яг оог» хтражоз* м _
И>игр аарш _
З./.О. «зам 
(Осяазхера. аадор*» _

__________________  >о_ г
<гл-« вшшг«* уеигпга!

"П 11'. IСеРг» | | |
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I.

2.

3.

4.

5.

6.

Рецептурные бланки — защищенная полиграфическая продук­
ция уровня «В», изготавливаемая на бумаге розового цвета размером 
10х 15 см. должны иметь серию и номер. Рецептурный бланк являет­
ся документом строгой отчетности и должен храниться в специальных 
помещениях, сейфах или в специально изготовленных шкафах, обитых 
оцинкованным железом, с надежным внутренним или навесным зам­
ком. Помещения, сейфы, шкафы, в которых хранятся рецептурные 
бланки, должны быть закрыты на замки и после окончания работы 
опечатаны печатью уполномоченной организации (медицинской орга­
низации) или опломбированы.

Правила оформления формы № 107/у-НП -Специальный рецептур­
ный бланк на НС и ПВ»

На рецептурном бланке по форме № 107/у-НП выписываются НС 
или ПВ. внесенные в список II Перечня НС. ПВ и их прекурсоров. 
Рецептурный бланк заполняется врачом, назначившим нарко­
тический (психотропный) лекарственный препарат, либо фель­
дшером (акушеркой), на которого в порядке, установленном 
приказом (Приказ Минздрава России № 252н (с изменениями 
на 31.10.2017 г.)(, возложены отдельные функции лечащего врача 
но назначению и применению лекарственных препаратов, включая 
наркотические (психотропные) лекарственные препараты.
Рецептурный бланк заполняется разборчиво, четко, чернилами 
или шариковой ручкой. Исправления при заполнении рецептурно­
го бланка не допускаются.
На рецептурном бланке проставляются штамп медицинской ор­
ганизации (с указанием полного наименования медицинской 
организации, ее адреса и телефона) и дата выписки рецепта на нар­
котический (психотропный) лекарственный препарат.
В строках «Ф.И.О. пациента» и «Возраст» указываются полностью 
фамилия, имя. отчество (последнее — при наличии) пациента, его 
дату рождения [Письмо Минздрава от 20.05.2019 «О новых формах 
рецептурных бланков на лекарственные препараты» поясняет, что 
аптекам не запрещается отпускать лекарственные препараты по ре­
цептам. оформленным на рецептурных бланках старого образца 
формы № 148-1/у-06(л) и № 148-1/у-04(л) с учетом их срока дей­
ствия!.
В строке «Серия и номер полиса обязательного медицинского стра­
хования» указывается номер полиса обязательного медицинского 
страхования пациента.
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7.

8.

9.

В строке «Номер медицинской карты амбулаторного больного 
(истории развития ребенка)» указывается номер медицинской кар­
ты амбулаторного больного (истории развития ребенка).
В строке «Ф.И.О. врача (фельдшера, акушерки)» указывается пол­
ностью фамилия, имя. отчество (последнее — при наличии) врача 
(фельдшера, акушерки), выписавшего рецепт на наркотический 
(психотропный) лекарственный препарат.
В строке «Яр.:» на латинском языке указывается наименование 
наркотического (психотропного) лекарственного препарата (меж­
дународное непатентованное или химическое либо в случае их от­
сутствия — торговое наименование), его дозировка, количество 
и способ приема.

10. На одном рецептурном бланке выписывается одно наименование нар­
котического (психотропного) лекарственного препарата.
Количество выписываемого на рецептурном бланке наркотического 

(психотропного) лекарственного препарата указывается прописью.
Способ приема наркотического (психотропного) лекарственного 

препарата указывается на русском языке или на русском и государ­
ственном языках республик, входящих в состав РФ. При указании 
способа приема наркотического (психотропного) лекарственного пре­
парата запрещается ограничиваться общими указаниями, такими как 
• Внутреннее». «Известно».
11. Рецепт на наркотический (психотропный) лекарственный препарат 

заверяется подписью пличной печатью врача либо подписью фель­
дшера (акушерки), подписью руководителя (заместителя руководи­
теля или руководителя структурного подразделения) медицинской 
организации, выдавшей рецепт на наркотический (психотроп­
ный) лекарственный препарат |с указанием его фамилии, имени, 
отчества (последнее — при наличии)], а также круглой печатью 
медицинской организации, в оттиске которой должно быть иден­
тифицировано полное наименование медицинской организации.

12. В строке «Отметка аптечной организации об отпуске» ставится от­
метка аптечной организации об отпуске наркотического (психо­
тропного) лекарственного препарата (с указанием наименования, 
количества отпущенного наркотического (психотропного) лекар­
ственного препарата и даты его отпуска].

Отметка аптечной организации об отпуске наркотического 
(психотропного) лекарственного препарата заверяется подписью 
работника аптечной организации, отпустившего наркотический
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(психотропный) лекарственный препарат ]с указанием его фамилии, 
имени, отчества (последнее — при наличии)], а также круглой 
печатью аптечной организации, в оттиске которой должно быть 
идентифицировано полное наименование аптечной организации.
13. Рецепты на НС и ПВ. внесенные в список II Перечня, хранят 5 лет.
14. Изменение в Федеральном законе «О наркотических средствах 

и психотропных веществах» предусматривает, в частности, прод­
ление срока действия рецепта на такие препараты с 5 до 15 дней 
со дня выписывания согласно ФЗ № 501. Родственники больных 
избавлены от необходимости возвращать упаковки использован­
ных лекарств. Закон устанавливает приоритет доступа к медицин­
ской помощи пациентов, нуждающихся в обезболивании.

15. После отпуска наркотических и психотропных лекарственных пре­
паратов списка II. в том числе в виде трансдермальных терапевти­
ческих систем. психотропных лекарственных препаратов списка III 
дину, получившему лекарственный препарат, выдается сигнатура 
с желтой полосой в верхней части и надписью черным шрифтом 
на ней -Сигнатура», в которой указываются:
• наименование и адрес местонахождения аптеки или аптечного 

пункта;
• номер и дата выписанного рецепта;
• фамилия, имя. отчество (при наличии) липа, для которого предна­

значен лекарственный препарат, дата рождения:
• номер медицинской карты пациента, получающего медицинскую 

помощь в амбулаторных условиях, для которого предназначен ле­
карственный препарат;

• фамилия, имя. отчество (при наличии) медицинского работника, 
выписавшего рецепт, его контактный телефон либо телефон ме­
дицинской организации;

• содержание рецепта на латинском языке;
• фамилия, имя. отчество (при наличии) и подпись фармацевтиче­

ского работника, отпустившего лекарственный препарат;
• дата отпуска лекарственного препарата (Приказ Минздрава Рос­

сии от 11.07.2017 г. № 403н «Об утверждении правил отпуска ле­
карственных препаратов для медицинского применения, в том 
числе иммунобиологических лекарственных препаратов, аптеч­
ными организациями, индивидуальными предпринимателями, 
имеющими лицензию на фармацевтическую деятельность»).

Особенности бланка рецепта № 148- 1/у-88 (рис. 2.2).
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Серия N

РЕЦЕПТ Г.

(взрослый, детский — нужное подчеркнуть)

Фамилия. инициалы имени и отчества (последнее — при наличии) пациента

М. П.

Рецепт действителен в течение 15 дней

Рис. 2.2. Бланк рецепта формы № 148- 1/у-88

Подпись 
и печать лечащего врача 
(подпись (|сльдшсра. акушерки;

Мтшстсрстгс гфзвоо'флиенш 
РоссиГкюм Фелфшки

1Ьхчс1<ов.1>тс (птпмп;
«кдтнтсвой оргамгишпг

Иаичсиоиине |'|7пшп> ниднжндххльюгс 
прсдкримичзтел1 Кичп адрес, номер 
и длп лмЕстяи. юнчсневлние ергзкз 
гр.-упрсн сикон власти, киддтего лгегтио!

Код 4ерчи по ОКУД 
Код учрсждсии I по ОКПО 
МСДЯШШСМ* документами 
Форма X 14МА-8Х 
УгвсрАХнл прим взм 
Миннстсрты крлюочтписши 
Российской ФсДфШПН 
от 14 м«*эр« 2019 г №4н

Фамилия. инициалы имени и отчества (последнее — при гсиппппо лс>ьтшсго 
врача (фельдшера, акушерки)

 

 

 

р>б. | коп. | Нр.

»  20
(дата оформления рецепта)

Дата рождения _____________________________________
Адрес места жительства или N медицинской карты амбулаторного 
пациента, получающего медицинскую помощь в амбулаторных условиях
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I.

2.

3.

4.

5.

Рецептурный бланк формы № 148-1/у-88 предназначен для выпи­
сывания:

ПН. внесенных в список III Перечня лекарственных препаратов 
(психотропные лекарственные препараты);
иных лекаретенных препаратов, подлежащих предметно-количе­
ственному учету (П КУ);
лекарственных препаратов, обладающих анаболической активно­
стью;
лекарственных препаратов, указанных в п. 5 -Порядка отпуска 
физическим лицам лекарственных препаратов для медицинско­
го применения, содержащих кроме малых количеств наркоти­
ческих средств, психотропных веществ и их прекурсоров другие 
фармакологические активные вещества», утвержденного прика­
зом Министерства здравоохранения [Приказ Минздрава России 
от 17.05.2012 I. № 562н -Об утверждении Порядка отпуска физиче­
ским динам лекарственных препаратов для медицинского приме­
нения. содержащих кроме малых количеств наркотических средств, 
психотропных веществ и их прекурсоров другие фармакологиче­
ские активные вещества» (с изменениями на 31.10.2017 г.)|;
лекарственных препаратов индивидуального изготовления, содер­
жащих НС или ПВ списка II Перечня и другие фармакологические 
активные вещества в дозе, не превышающей высшую разовую дозу 
(ВРД). и при условии, что этот комбинированный лекарственный 
препарат не является наркотическим или психотропным лекар­
ственным препаратом списка II Перечня.
Рецептурные бланки форм № 148-1/у-04(л) предназначены для вы­

писывания лекарственных препаратов гражданам, имеющим право 
на бесплатное получение лекарственных препаратов или получение ле­
карственных препаратов со скидкой.

На рецептурном бланке формы № 148-1/у-04(л) внизу имеется ли­
ния отрыва, разделяющая рецептурный бланк и корешок.

Корешок от рецепта, выписанного на указанном рецептурном блан­
ке. выдается пациенту (лицу, его представляющему) в аптечной орга­
низации, на корешке делается отметка о наименовании лекарственного 
препарата, дозировке, количестве, способе применения, и он остается 
у пациента (лица, его представляющего).

Рецептурный бланк формы № 107-1/у предназначен для выписыва­
ния: лекарственных препаратов, указанных в п. 4 «Порядка отпуска 
физическим лицам лекарственных препаратов для медицинского при-
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мснения, содержащих кроме малых количеств наркотических средств, 
психотропных веществ и их прекурсоров другие фармакологические 
активные вещества*, утвержденного приказом Министерства здра­
воохранения (Приказ Минздрава России от 17.05.2012 г. № 562н 
«Об утверждении Порядка отпуска физическим липам лекарственных 
препаратов для медицинского применения, содержащих кроме малых 
количеств наркотических средств, психотропных веществ и их прекур­
соров другие фармакологические активные вещества» (с изменениями 
на 31.10.2017 г.)], а также иных (только не наркотических, психотроп­
ных и сильнодействующих) лекарственных препаратов.

Рецепты на лекарственные препараты, выписанные на рецептур­
ных бланках 148-1/у-04 (л), действительны в течение 30 дней или 90 
или 180 дней (гражданам, достигшим пенсионного возраста, инва­
лидам первой группы, детям-инвалидам, а также гражданам, стра­
дающим хроническими заболеваниями, требующими длительного 
курсового лечения), со дня оформления до дня выписывания (рис. 2.3, 
2.4) (Письмо Минздрава от 20.05.2019 г. «О новых формах рецептурных 
бланков на лекарственные препараты* поясняет, что аптекам не запре­
щается отпускать лекарственные препараты по рецептам, оформлен­
ным на рецептурных бланках старого образца формы № 148- 1/у-06(л) 
и № 148- 1/у-04(л) с учетом их срока действия).

Рецепты на лекарственные препараты, выписанные на рецептур­
ных бланках формы № 107/у, действительны в течение 60 дней со дня 
выписывания. При выписывании медицинским работником рецептов 
на готовые лекарственные препараты и лекарственные препараты ин­
дивидуального изготовления пациентам с хроническими заболевания­
ми на рецептурных бланках формы № 107/у разрешается устанавливать 
срок действия рецепта в пределах до 1 года и превышать рекоменду­
емое количество лекарственного препарата для выписывания на один 
рецепт, установленное приложением приказа.

При выписывании таких рецептов медицинский работник делает 
пометку: «Пациенту с хроническим заболеванием», указывает срок 
действия рецепта и периодичность отпуска лекарственных препаратов 
из аптечной организации или индивидуальным предпринимателем, 
имеющим лицензию на фармацевтическую деятельность (еже­
недельно, ежемесячно и иные периоды), заверяет это указание 
своей подписью и личной печатью, а также печатью медицинской 
организации «Для рецептов».
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ФОРМА РЕЦЕПТУРНОГО БЛАНКА N 148-1/у-О4 (л)

медицинской организации

индивидуального предпринимателя

20_ г.РЕЦЕПТ NСерия

шшипДата рождения:

СНИЛС

Рис. 2.3. Бланк рецепта формы № 148- 1/у-04(л)

Министерство 
здравоохранения 
Российской 
Федерации

Штамп 
Код

Штамп 
Код

Фамилия, инициалы имени и отчества 
(последнее - при наличии) 
пациента________________________

Код категории 
граждан

N полиса обязательного 
медицинского 
страхования

Код ниозологической 
формы (по МКБ)

Источник 
финансирования 

(подчеркнуть)

% оплаты 
(подчеркнуть)

1. Федеральный бюджет
2. Бюджет субъекта

Российской Федерации
3. Муниципальный 

бюджет

1. Бесплатно
2. 50%
3. Иной %

УТВЕРЖДЕНА 
Приказом Министерства 

здравоохранения 
Российской Федерации 

от « •* 2019 г. N—

МЕСТО 
ДЛЯ ШТРИХКОДА 

<’>

Код формы по ОКУД 3108805
Форма N 148-1/у-04 (л)

Дата оформления: I I I I I
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Фамилия. инициалы имени и отчества (последнее —• при наличии) пациента

р\б. | кол. | Кр

М. П.

(.млеть ьоличктм мссмисв)

Рис. 2.4. Бланк рецепта формы № 107/у

Наименование (штамп) 
нелкикнсюП ортми мни»

Нимекоым1с I штамп* шиивнд^зтького 
прелпрп 1ГМЛТСIIН М еть ирсс. 1ЮШ.*р 
■ лап висы ши. ПМЖ1МВ1ШК органз 
гостллрсткмкой вили. вмлши.-го лнкмноо!

Ммкхстсрство ирмоочрзменпа
Рхсийсии Фсхцшин

Кол формы во ОКУД 
Кол ччрс*дс»П1* по ОКПО 
Мсдпиммскм локумепглшм 
Форма .М 107-1/у 
УТКР4К.Ю1Л пршелюм 
Министерства ирлмичр1ксн11ш 
Российском Федерики 
от Н аиварк 2019 г. X- 4н

РЕЦЕПТ 
(в (рослый, детский южное подчерктть) 
-••  20 г.  

Подпись
и печать лечащего врача
(подпись фельдшера. ак> шорки)
Рецепт дейстшпслсн в течение 60 дней, до I года 

(1ПЖЖ< ПОД'1СрК1ПТЬ<

Дата рождения
Ф1МК.1НЯ. инициалы имени и отчества (последнее — при н«тш'1ии) леелшего 
врача (фельдшера, акушерки) ____________________________

руб. | кол. | Кр.

руб. | кои. | Кр.
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Рецепты на производные барбитуровой кислоты, эфедрин, псевдо­
эфедрин к чистом виде и в смеси с другими ЛС, лекарственные пре­
пара 1ы. обладающие анаболической активностью, комбинированные 
лекарственные препараты, содержащие кодеин (его соли), для лечения 
пациентов с хроническими заболеваниями .могут выписываться на курс 
лечения до 60 дней.

В этих случаях на рецептах производится надпись «По специально­
му назначению*, отдельно скрепленная подписью медицинского ра­
ботника и печатью медицинской организации «Для рецептов».

Хранение
Остаются и хранятся у субъекта розничной торговли рецепты (с от­

меткой «Лекарственный препарат отпущен») на:
• наркотические и психотропные лекарственные препараты спи­

ска II. психотропные лекарственные препараты списка III — в те­
чение пяти лет;

• лекарственные препараты, отпускаемые бесплатно или со скид­
кой. — в течение трех лет;

• комбинированные лекарственные препараты, содержащие НС 
или НВ, внесенные всписки II и III Перечня, изготовленные в ап­
течной организации, лекарственные препараты, обладающие ана­
болической активностью, лекарственные препараты, подлежащие 
П КУ, — в течение трех лет;

• лекарственные препараты в жидкой ЛФ. содержащие более 15% 
этанола (Этилового спирта*) от объема готовой продукции, иные 
лекарственные препараты, относящиеся по анатомо-терапевти­
ческо-химической системе классификации к антипсихотическим 
средствам (код 1Ч05А). анксиолитикам (код N058), снотворным 
и седативным средствам (код N050, антидепрессантам (код 1Ч06А) 
и не подлежащие ПКУ. — в течение трех месяцев.

Правила выписывания рецептов на бланке формы № 148- 1/у-04(л)
• Рецепт выписывается врачом (фельдшером) в 3 экземплярах, 

с двумя экземплярами которого пациент обращается в аптечное 
учреждение (организацию). Последний экземпляр рецепта под­
клеивается в амбулаторную карту пациента.

НС и ПВ списка II для амбулаторного лечения граждан, имеющих 
право на получение ЛС бесплатно и со скидкой, выписываются на спе­
циальном рецептурном бланке на НС и ПВ, к которому дополнительно 
выписываются рецепты на рецептурном бланке формы № 148-1/у-04(л).
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Психотропные вещества списка III. иные ЛС, подлежащие ПКУ. 
анаболические стероиды, предназначенные для амбулаторного лече­
ния граждан, имеющих право на получение ЛС бесплатно и со скид­
кой, выписываются на рецептурном бланке № 148- 1/у-88. к которому 
дополнительно выписываются рецепты на рецептурном бланке формы 
№ 148- 1/у-04(л).

Все остальные ЛС. не включенные в перечень Л С. отпускаемых без 
рецепта врача, выписывают на рецептурных бланках формы № 107/у.
Примечание 1. Перечень ЛС. подлежащих ПКУ установлен Приказом Минздрава 
России от 22.04.2014 г. № 183н «Об утверждении перечня лекарственных средств для 
медицинского применения, подлежащих предметно-количественному учету* (с из­
менениями на 27.07.2018 г.).
Примечание 2. Рецепты на ЛС с пометкой •згап'т* (немедленно) обслуживаются 
в срок, не превышающий 2 рабочих дня с момента обращения заболевшего человека 
в аптечное учреждение (организацию).
Рецепты на ЛС с пометкой *с/я>* (срочно) обслуживаются в срок, не превышающий 
2 рабочих дня с момента обращения в аптечное учреждение (организацию).
Рецепты на ЛС. входящие в минимальный ассортимент ЛС. обслуживаются в срок, 
не превышающий 5 рабочих дней с момента обращения в аптечное учреждение.
Рецепты на Л С. включенные в Перечень Л С. отпускаемых по рецептам врача (фелых- 
шера), и не вошедшие в минимальный ассортимент ЛС. обслуживаются в срок, 
нс превышающий 10 рабочих дней с момента обращения в аптечное учреждение (ор­
ганизацию).
Рецепты на ЛС. назначаемые по решению врачебной комиссии, утвержденной 
главным врачом лечебно-профилактической медицинской организации, обслужи­
ваются в срок, не превышающий 15 рабочих дней с момента обращения в аптечное 
учреждение. Изменения в законе *О наркотических средствах и психотропных ве­
ществах* предусматривают, в частности, продление срока действия рецепта на такие 
препараты с 5 до 30 дней. В соответствии с приказом, назначение и выписывание 
наркотических и психотропных лекарственных препаратов пациентам может про­
изводиться как по решению врачебной комиссии, так и самостоятельно лечащим 
врачом — участковым терапевтом, участковым педиатром, врачом-специалистом 
(в случае, если такой порядок утвержден руководством данного медицинского уч­
реждения). Лечащему врачу также предоставлено право выписки кодеинсодержаших 
лекарственных препаратов больным с затяжными и хроническими заболеваниями 
на курс до двух месяцев.
Приказом Минздрава России от II. 12.2019г.№ 1О22н разрешается изготавливать ре­
цептурные бланки формы № 107-1/у и формы № 148- 1/у-04(л) с помощью компью­
терных технологий. Рецепт в форме электронного документа, содержащий назначе­
ние НС или ПВ. подписывается с использованием усиленной квалифицированной 
электронной подписи лечащего врача или фельдшера, акушерки.

Нормирование совместимости ЛС. Совместимость Л С является основ­
ным требованием, определяющим правильность выписанного рецепта.
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Схема 2.1. Виды несовместимых сочетаний
Юридические аспекты проблемы фармацевтической несовместимости
Рецепт, содержащий несовместимые лекарственные вещества, счи­

тается недействительным.
Провизор обязан проверить совместимость ингредиентов в ЛФ.
Приказом Минздрава России от 26.10.2015 г. № 751н «Об ут­

верждении правил изготовления и отпуска лекарственных препа­
ратов для медицинского применения аптечными организациями, 
индивидуальными предпринимателями, имеющими лицензию на фар­
мацевтическую деятельность» введено принципиально новое правило 
изготовления инъекционных растворов. Запрещается изготавливать 
инъекционные и инфузионные растворы при отсутствии данных о хи­
мической совместимости входящих в них Л С, технологии и режиме

Б. Несовместимость 
лекарственных средств, 
обусловленная 
химическими явлениями

|_____________________

2. Фармакологическая 
несовместимость 
лекарственных средств

Виды несовместимых сочетаний
_____________ |

1. Фармацевтическая несовместимость |

А. Несовместимость
лекарственных средств, 
обусловленная физико- 
химическими явлениями

Несовместимость ЛС — ослабление, потеря или извращение ле­
чебного эффекта ЛС или усиление их побочного или токсического 
действия. Различают фармацевтическую и фармакологическую несо­
вместимость.

Фармацевтической несовместимостью называют такое сочета­
ние ингредиентов, при котором в результате взаимодействия лекар­
ственных веществ между собой или со вспомогательными веществами 
существенно изменяются их физические и химические свойства и тера­
певтическое действие.

Изменения, происходящие при совместном применении ЛС. отно­
сят к фармакологической несовместимости и рассматривают в курсе 
фармакологии.

Несовместимость по характеру процессов, ее вызывающих, делят 
на следующие группы (схема 2.1).
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I

стерилизации, а также при отсутствии методов контроля качества, уста­
новленных ФС, ОФС либо в случае ее отсутствия — документа в обла­
сти контроля качества.

При поступлении в аптеку неправильно выписанного рецепта с него 
снимается копия и проводится регистрация в журнале. Подлинник ре­
цепта погашается аптекой отметкой «рецепт недействителен» и возвра- 
шается пациенту.

2.6.2. Ограничение круга лиц, которым разрешается 
изготавливать лекарственные препараты 
(право на фармацевтическую деятельность)

Право на занятие медицинской и фармацевтической деятельностью
Право на занятие медицинской и фармацевтической деятельностью 

ограничивается Федеральным законом № 323 «Об основах охраны здо­
ровья граждан в Российской Федерации» (с изменениями на 8 июня 
2020 г.) и Федеральным законом от 10.01.2003 г. № 15-ФЗ.

До 2016 г. для занятия фармацевтической деятельность провизору 
требовалось наличие диплома специалиста, в котором указывалась спе­
циальность «Фармация», квалификация «провизор» и сертификат спе­
циалиста, где установлено: «допущен к осуществлению медицинской 
или фармацевтической деятельности по специальности...» и далее один 
из трех вариантов: управление и экономика фармации; фармацевтиче­
ская технология; фармацевтическая химия и фармакогнозия (Приказ 
Минздравсоцразвития России от 23.07.2010 г. № 541 н «Об утверждении 
Единого квалификационного справочника должностей руководителей, 
специалистов и служащих, раздел “Квалификационные характеристи­
ки должностей работников в сфере здравоохранения"» (зарегистриро­
ван в Минюсте России 25.08.2010 г. № 18247)].

Начиная с 2016 г. выпускники фармацевтических факультетов 
после завершения обучения проходят первичную аккредитацию 
(Приказ Минздрава России от 02.06.2016 г. № 334н «Об утвержде­
нии Положения об аккредитации специалистов»). После успешного 
прохождения трех последовательных этапов — тестирования, оцен­
ки практических навыков в симулированных условиях и решения 
ситуационных задач — специалистам выдается свидетельство об ак­
кредитации с указанием специальности «Управление и экономика
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Провизор
Должностные обязанности. Осуществляет прием рецептов, требований 

медицинских организаций, отпуск ЛС и изделий медицинского назначе­
ния в соответствии с действующими правилами, хранение ЛС и изделий 
медицинского назначения в соответствии с их физико-химическими 
свойствами и установленными правилами хранения. Изготавливает Л С. 
Проводит контроль качества поступающих и изготовленных в фарма­
цевтической организации ЛС, применяя все виды внутриаптечного кон­
троля и фармацевтического анализа. Информирует врачей и население 
о наличии и применении ЛС и изделий медицинского назначения, про­

фармации», «Фармацевтическая технология», «Фармацевтическая 
химия и фармакогнозия».

Порядок аккредитации установлен Приказом Минздрава России 
№ 327н от 14.04.2020 г. «Об особенностях допуска физических лиц 
к осуществлению медицинской и фармацевтической деятельности». 
Выпускник вуза, получивший диплом провизора обшей практики, 
сможет работать на рядовых должностях в фарморганизациях. Однако 
для того чтобы стать руководителем аптечной организации, работать 
в центрах контроля качества ЛС, в системе судебно-медицинской экс­
пертизы, в научно-исследовательских лабораториях по разработке но­
вых ЛС и других организациях, выпускникам обязательно потребуется 
обучение в интернатуре/ординатуре.

Для работы в аптечной организации на должностях «провизор-тех­
нолог», «заведующий (начальник) структурного подразделения (отдела) 
аптечной организации» необходимо иметь высшее образование — спе­
циалитет по специальности «Фармация», закончить интернатуру/ 
ординатуру по специальности «Фармацевтическая технология» и до­
полнительное профессиональное образование — повышение квалифи­
кации не реже одного раза в 5 лет в течение всей трудовой деятельности 
(Приказ Минтруда России от 09.03.2016 г. № 91 н «Об утверждении про­
фессионального стандарта “Провизор”*).

Приказом Минздрава России от 23.07.2010 г. № 541н «Об утверж­
дении Единого квалификационного справочника должностей руко­
водителей, специалистов и служащих, раздел “Квалификационные 
характеристики должностей работников в сфере здравоохранения"» 
(с изменениями на 09.04.2018 г.) законодательно установлены квали­
фикационные характеристики должностей работников в сфере здраво­
охранения (фармации).
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водит санитарно-просветительную работу по вопросам их применения 
среди населения. Участвует в оформлении заявки на получение, прием 
и распределение ЛС и изделий медицинского назначения.

Должен знать: Конституцию Российской Федерации; законы и иные 
нормативные правовые акты Российской Федерации по вопросам фар­
мации; фармацевтическое дело; организацию и экономику аптечной 
службы; нормативные и методические документы по технологии изго­
товления, контролю качества ЛС, фармацевтическому порядку', сани­
тарному режиму; маркетинг ЛС и изделий медицинского назначения; 
методы получения и обработки научно-технической информации: 
основы функционирования бюджетно-страховой медицины и добро­
вольного медицинского страхования; медицинскую этику; психоло­
гию профессионального общения: основы трудового законодательства; 
правила внутреннего трудового распорядка; правила по охране труда 
и пожарной безопасности.

Требования к квалификации. Высшее профессиональное образование 
по специальности «фармация», послевузовское и/или дополнительное 
профессиональное образование и сертификат специалиста по специ­
альности «фармацевтическая технология», «фармацевтическая химия 
и фармакогнозия» без предъявления требований к стажу работы.

Старший провизор — высшее профессиональное образование 
по специальности «фармация», послевузовское и/или дополнительное 
профессиональное образование и сертификат специалиста по специ­
альности «фармацевтическая технология», «фармацевтическая химия 
и фармакогнозия», стаж работы по направлению профессиональной 
деятельности не менее 5 лет.

Целевые виды деятельности провизора-технолога. Провизор-техно­
лог обязан осуществлять проверку рецептов в отношении правильно­
сти написания и оформления, совместимости ингредиентов, разовых 
и суточных доз ЛС списков А и Б. Провизор-технолог также руково­
дит работой фармацевтов при изготовлении лекарственных препаратов 
и внутриаптечных заготовок, контролирует выполнение всех техноло­
гических требований. Он контролирует соблюдение санитарного ре­
жима в производственных помещениях, исправность и точность всех 
весоизмерительных приборов.

Обязанности провизора-технолога. Провизор-технолог должен:
• знать фармацевтическое дело, законодательные акты, методи­

ческие и НД, определяющие порядок деятельности аптечного 
предприятия (организации) по оказанию лекарственной помощи 
населению;
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• знать управленческую, организационную, производственную 
и экономическую деятельность аптечного учреждения. Должен 
организовать производственный процесс по лекарственному обе­
спечению населения и лечебно-профилактических медицинских 
организаций;

• уметь изготавливать ЛФ всех видов и оформлять их к отпуску в соот­
ветствии с существующими требованиями и обучать персонал аптеки 
правильным методам изготовления лекарственных препаратов;

• уметь проверять качество ЛФ, изготовляемых в аптеках, с исполь­
зованием современных методов контроля;

• знать все НД. регламентирующие фармацевтическую деятель­
ность; вести работы по контролю соблюдения законодательства 
в аптечном учреждении:

• знать правила реализации ЛС и оказывать квалифицированную 
консультацию по надлежащему хранению и применению лекар­
ственных препаратов.

Ответственность провизора (фармацевта) технолога — специали­
сты. занятые изготовлением рецептурных лекарственных препаратов 
или биологически активных добавок должны иметь соответствующую 
профессиональную подготовку и обязаны постоянно расширять свои 
знания в этой области, принимая участие в семинарах и/или изучая соот­
ветствующую литературу. Провизор должен хорошо знать НД, нормиру­
ющие порядок изготовления рецептурных нестерильных и стерильных 
лекарственных препаратов, расчеты, используемые при изготовлении 
рецептурных лекарственных препаратов и другие, действующие на фе­
деральном или региональном уровне правила или законы. Провизор 
несет ответственность за качество всех препаратов, изготовленных 
на основе рецептурных прописей; использование или отбраковку всех 
субстанций, вспомогательных материалов, тары для ЛС, укупорочных 
материалов и маркировку; выполнение и проверку всех записей, отно­
сящихся к приготовлению прописи, чтобы гарантировать отсутствие 
ошибок; обеспечение надлежащей эксплуатации, чистоты и примене­
ние всего оборудования, используемого при изготовлении ЛС; соблюде­
ние того, что только персонал, имеющий соответствующее разрешение 
(аккредитацию), может изготавливать и даже находиться в непосред­
ственной близости от операций по изготовлению данного ЛС; гарантию 
того, что ЛС и/или компоненты ЛС разрешены для применения в РФ. 
Провизор должен гарантировать, что персонал, занятый изготовлени­
ем, одет в чистую одежду, соответствующую типу выполняемой опера­
ции, например, халаты, перчатки, маски, обувь или другую санитарную
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2.6.3. Нормирование условий производства и изготовления 
лекарственных препаратов

Производство и изготовление лекарственных средств
ПроизводствоЛС (препаратов) — серийное получение ЛС в соответ­

ствии с правилами организации производства и контроля качества ЛС, 
утвержденными федеральным органом контроля качества ЛС (ОМР) 
по ГОСТу [ГОСТ Р 52249-2009. Национальный стандарт Российской 
Федерации; Правила производства и контроля качества лекарственных 
средств; Соод тапиГасшппв ргасНсе Гог теФста! ргодиси (ОМР)].

Законодательство [Приказ Минпромторга России от 14.06.2013 г. 
№ 916 «Об утверждении правил организации производства и контро-

одежду, необходимую для зашиты от контакта и предотвращения воз­
можного загрязнения лекарственного препарата. При изготовлении ЛС 
провизор должен обеспечить выполнение процедур, предотвращающих 
загрязнение других Л С (например, пенициллинами).

Обучение персонала. Обучение и повышение квалификации персо­
нала фармацевтических учреждений осуществляется в соответствии 
с порядком, установленным приказом М3 РФ (Приказ Минздрава 
России от 03.08.2012 г. № 66н «Об утверждении Порядка и сроков со­
вершенствования медицинскими работниками и фармацевтическими 
работниками профессиональных знаний и навыков путем обучения 
по дополнительным профессиональным образовательным программам 
в образовательных и научных организациях»). Весь персонал, вовлечен­
ный в процесс изготовления, оценки качества, упаковки и маркировки 
изготовленных препаратов, должен быть соответствующим образом 
подготовлен, в зависимости от категории изготовляемого средства. Все 
обучение должно сопровождаться соответствующими стандартными 
операционными процедурами и документацией. Все фармацевты и весь 
персонал, вовлеченный в изготовление рецептурных ЛС, должны быть 
хорошо обучены и принимать участие в действующих, имеющих отно­
шение к данной проблематике, обучающих программах. В обязанности 
провизора (фармацевта) входит прохождение обучающих программ 
и ее продолжение. Стандарты, установленные законодательством, тре­
буют, чтобы все сотрудники были в достаточной мерс обучены своим 
производственным функциям, и чтобы весь процесс их подготовки был 
надлежащим образом документирован.
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Лекарственные препараты

Изготавливаются
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-V____
Аптеки 
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пункты 

с правом 
изготовления 

лекарственных 
средств

ля качества лекарственных средств» (с изменениями на 18.12.2015 г.)] 
устанавливает требования к организации производства и контроля 
качества ЛС для медицинского и ветеринарного применения. Пра­
вила. установленные в приказе, распространяются на все виды ЛС 
и устанавливают общие требования к организации их производства 
и контроля качества, а также специальные требования к организации 
производства отдельных видов Л С. Настоящие Правила не распростра­
няются на вопросы охраны труда персонала, занятого в производстве, 
на обеспечение промышленной безопасности, пожарной безопасно­
сти. взрывобезопаспости. химической безопасности, санитарно-гиги­
енической безопасности и иной безопасности при производстве ЛС, 
а также нс затрагивают вопросы охраны окружающей среды. Принятие 
необходимых мер в указанных случаях является непосредственной обя­
занностью производителя в соответствии с нормативными правовыми 
актами Российской Федерации.

В 2020 г. вводятся дополнительные требования в части прослежива­
емое! и ЛС [Постановление Правительства РФ от 14.12.2018 г. № 1556 
•Об утверждении Положения о системе мониторинга движения лекар­
ственных препаратов для медицинского применения» (с изменениями 
на 20.03.2020 г.)|.

Производство ЛС осуществляется на основе соответствующих ли­
цензий предприятиями-производителями ЛС (схема 2.2), а изготовле­
ние — аптеками с рецептурно-производственным отделом.

10% --------------------------- ----------------------
Схема 2.2. Производители лекарственных средств и их доля в общем объеме

Предприятия М3 РФ

3 п

Производятся

Iо
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Лицензия на производство лекарственных средств
В соответствии с Постановлением Правительства РФ от 20.08.2010 г. 

№ 650 «О внесении изменений в некоторые законодательные акты Прави­
тельства Российской Федерации в связи с принятием Федерального закона 
“Об обращении лекарственных средств"» (с изменениями на 28.06.2012 г.) 
лицензирование деятельности по производству Л С для медицинского на­
значения отнесено к полномочиям Минпромторга России. Департамен­
та химико-технологического комплекса и биоинженерных технологий 
(Приказ Минпромторга России от 01.09.2010 г. № 744 -Об организации 
работ в Министерстве промышленности и торговли Российской Федера­
ции по лицензированию производства лекарственных средств»).

Положение о лицензировании производства Л С утверждено Поста­
новлением Правительства РФ от 06.07.2012 г. № 686 «Об утверждении 
Положения о лицензировании производства лекарственных средств» 
(с изменениями на 15.05.2020 г.).

Лицензия на производство ЛС выдается предприятию-производите­
лю ЛС федеральным органом исполнительной власти, в компетенцию 
которого входит лицензирование производства ЛС. Лицензия выдастся 
на срок не менее чем 5 лет. Лицензия на производство Л С содержит:
1) перечень ЛС, разрешенных к производству предприятием-произ­

водителем Л С;
2) данные об условиях производства ЛС, включая размещение обору­

дования и количество производственных помещений:
3) фамилии, имена, отчества лиц, ответственных за производство, ка­

чество и маркировку Л С.

Виды аптечных организаций
В соответствии с Приказом Минздравсоцразвития России 

от 27.07.2010 г. № 553н «Об утверждении видов аптечных организаций» 
по характеру деятельности аптечные организации подразделяются 
на три вида.
1. Аптека, осуществляющая розничную торговлю (отпуск) лекар­

ственных препаратов населению:
• готовых лекарственных форм:
• производственная с правом изготовления лекарственных препаратов:
• производственная с правом изготовления асептических лекар­

ственных препаратов.
2. Аптека как структурное подразделение медицинской организации:

• готовых лекарственных форм:
• производственная с правом изготовления лекарственных препаратов:
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га»1

• производственная с правом изготовления асептических лекар­
ственных препаратов;

• производственная с правом изготовления радио()>армацсвтических 
лекарствеиных препаратов.

3. Аптечный пункт, в том числе как структурное подразделение меди­
цинской организации.

4. Аптечный киоск | Министерство здравоохранения Российской Фе­
дерации приказ от 31 июля 2020 года №780н «Об утверждении видов 
аптечных организаций").

Аптечные организации могут осуществлять следующие функции.
• Реализация населению готовых лекарственных препаратов (в том 

числе гомеопатических препаратов) по рецептам и без рецептов 
врача, учреждениям здравоохранения по требованиям или заявкам.

• Изготовление лекарственных препаратов по рецептам врачей и тре­
бованиям учреждений здравоохранения, изготовление внутри аптеч­
ной заготовки всоответствии с утвержденными прописями и фасовка 
лекарственных препаратов и Л РС с последующей их реализацией.

• Отпуск лекарственных препаратов бесплатно или со скидкой отдель­
ным группам населения в соответствии с действующим законодатель­
ством РФ и на основании заключенных договоровстерриториальными 
органами управления здравоохранением, лечебно-профилактически­
ми медицинскими учреждениями и страховыми компаниями.

• Торговля эффективными и безопасными лекарственными препа­
ратами, медицинскими изделиями, а также дезинфицирующими 
средствами, предметами и средствами личной гигиены, посудой для 
медицинских целей, предметами и средствами, предназначенными 
для ухода за больными, новорожденными и детьми, не достигшими 
возраста трех лет. очковой оптикой и средствами ухода за ней. мине­
ральными водами, продуктами лечебного, детского и диетического 
питания, биологически активными добавками, парфюмерными 
и косметическими средствами, медицинскими и санитарно-про­
светительными печатными изданиями, предназначенными для 
пропаганды здорового образа жизни.

• Отпуск предметов через пункт проката в соответствии с установ­
ленным порядком.

• Предоставление населению необходимой информации по надле­
жащему использованию и хранению лекарственных препаратов 
в домашних условиях.

• Предоставление медицинским работникам необходимой инфор­
мации об имеющихся в аптеке лекарственных препаратах, а также 
о новых лекарственных препаратах.
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• Оказание первой медицинской помоши (Приказ Минздрава Рос­
сии от 31.08.2016 г. № 647н «Об утверждении Правил надлежащей 
аптечной практики лекарственных препаратов для медицинского 
применения»).

Изготовление лекарственных препаратов — комплекс технических, 
технологических и организационных мероприятий, включающий по­
лучение лекарственных препаратов, проверку их качества, подготовку 
персонала и рабочего места, само изготовление лекарственного препа­
рата в соответствии с требованиями НД. фасовку и упаковку, проверку 
качества и отпуск препарата:

• по рецептам врачей:
• по требованиям лечебно-профилактических медицинских орга­

низаций;
• стандартным прописям с последующей их реализацией в пределах 

юридического лица по рецептам врача.
Изготовление лекарственных препаратов проводится из ЛС. заре­

гистрированных в РФ. При этом аптечное учреждение должно иметь 
лицензию на фармацевтическую деятельность, выданную в установ­
ленном порядке органом исполнительной власти субъекта РФ. на ос­
новании заключения территориального органа контроля качества Л С 
о соответствии условий изготовления ЛС в аптечном учреждении тре­
бованиям федерального закона.

В своей деятельности производственная аптека должна руководство­
ваться правилами (Приказ Минздрава России от 26.10.2015 г. № 751н 
•Об утверждении правил изготовления и отпуска лекарственных пре­
паратов для медицинского применения аптечными организациями, 
индивидуальными предпринимателями, имеющими лицензию на фарма- 
певтичсскую деятельность»). которые устанавливают требования к изготов­
лению и отпуску лекарственных препаратов для медицинского применения 
аптечными организациями, индивидуальными предпринимателями, име­
ющими.лицензию на фармацевтическую деятельность с правом изготовле­
ния лекарственных препаратов для медицинского применения. Настоящие 
правила распространяются на изготовление и отпуск лекарственных пре­
паратов аптечными организациями и индивидуальными предпринимате­
лями. в том числе по рецептам на лекарственные препараты.

Известны семь категорий сложности изготовления, введенные для 
того, чтобы обеспечить понимание ассистентами особенностей техно­
логии различных ЛФ (в порядке возрастания).

• Категория I. Нестерильные — обычно простые, технология за­
ключается в смешивании двух и более субстанций.



Глава 2. Стандартизация и нормирование в фармации 75

• Категория 2. Нестерильные сложные — обычно изготавливаемые 
из упаковок «ангро», требующие расчетов.

• Категория 3. Стерильные, уровень риска 1 (низкий), где прово­
дятся простейшие операции по изготовлению стерильных пре­
паратов, например, приготовление раствора подачей с помощью 
стерильного шприца стерильной воды из ампулы в стерильный 
флакон с антибиотиком в помещениях 5-го класса чистоты по 180.

• Категория 4. Стерильные, уровень риска 2 (средний) — изготов­
ление препаратов по утвержденным прописям, где выполняются 
несколько технологических операций, например, жидкости для 
парентерального питания в многодозовых ампулах или флаконах.

• Категория 5. Стерильные, уровень риска 3 (высокий) — изготовление 
препаратов с высоким риском контаминации микроорганизмами, 
втом числе из воздуха, с классом качества по 150 ниже 5, паузы до сте­
рилизации более 6 ч, использование до стерилизации нестерильных 
ингредиентов и оборудования, например, изготовление растворов 
из перечня часто повторяющихся прописей из нестерильных субстан­
ций и воды для инъекций. В данном случае до стерилизации растворы 
подлежат обязательному фильтрованию через фильтр 1,2 мкм.

• Категория 6. Радиофармпрепараты.
• Категория 7. Ветеринарные препараты.

2.6.4. Нормирование условий и технологических процессов 
изготовления лекарственных препаратов

Включает следующие составные части:
• нормирование санитарного режима и условий асептики;
• нормирование условий приемки, хранения ЛС. препаратов и из­

делий медицинской техники;
• нормирование правил работы с сильнодействующими, ядовитыми 

наркотическими Л С;
• нормирование процесса изготовления лекарственных препара­

тов. выполнения правил изготовления, упаковки, оформления 
и контроля.

Нормирование санитарного режима и условий асептики
Основные требования установлены [Федеральный закон «О сани­

тарно-эпидемиологическом благополучии населения» (с изменения­
ми на 26.07.2019 г.)|, и [Постановление Главного санитарного врача от 
24 декабря 2020 года №441, а нормативы [Приказ Минздрава России 
№ 309 от 21.10.1997 г. «Об утверждении инструкции по санитарному 
режиму аптечных организаций» (с изменениями на 24.04.2003 г.)].
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Приказ включает инструкцию по санитарному режиму аптечной 
организации. Настоящая инструкция содержит основные требования, 
предъявляемые к санитарному режиму аптечного производства и лич­
ной гигиене работников аптек. Действие инструкции распространяется 
на все аптеки независимо от их формы собственности и ведомственной 
подчиненности, находящиеся на территории Российской Федерации.
Инструкция содержит 10 разделов и 11 приложений.

Правила
1. Общие положения.
2. Термины и определения.
3. Санитарные требования к помещениям и оборудованию аптек.
4. Санитарные требования к помещениям и оборудованию асептиче­

ского блока.
5. Санитарное содержание помещений, оборудования и инвентаря.
6. Санитарно-гигиенические требования к персоналу аптек.
7. Санитарные требования к получению, транспортировке и хране­

нию воды очищенной и воды для инъекций.
8. Санитарные требования при изготовлении ЛС в асептических ус­

ловиях.
9. Санитарные требования при изготовлении нестерильных ЛФ.
10. Объекты микробиологического контроля в аптеках.

Приложения:
1. Рекомендуемые состав и плошали помещений аптек, обслуживаю­

щих население.
2. Максимальный перечень рабочих мест производственной аптеки.
3. Освещенность рабочих помещений, источники света, тип ламп 

в аптеках.
4. Расчетные температуры, кратности воздухообменов аптечных орга­

низаций (аптек).
5. Подготовка персонала к работе в асептическом блоке.
6. Правила поведения, обработка рук персонала, правила эксплуата­

ции бактерицидных ламп.
7. Средства и режимы дезинфекции различных объектов.
8. Обработка укупорочных средств и вспомогательного материала.
9. Обработка аптечной посуды.
10. Режимы и методы стерилизации различных объектов.
11. Требования к микробиологической чистоте ЛС.
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Нормирование процесса изготовления лекарственных препаратов 
в части правил работы с сильнодействующими, ядовитыми наркотическими 
лекарственными средствами

Согласно законодательству [Федеральный закон «О наркотических 
средствах и психотропных веществах» (с изменениями на 26.07.2019 г.)|. 
организации, участвующие в обороте наркотических и сильнодейству­
ющих веществ, могут вести свою деятельность только на основании 
соответствующей лицензии. Порядок получения лицензии установлен 
приказом М3 РФ (Приказ Минздравсоцразвития России от 16.03.2010 г. 
№ 15Хн «Об утверждении методических указаний по осуществлению 
органами государственной власти субъектов Российской Федерации 
переданных полномочий по лицензированию деятельности, связанной 
с оборотом наркотических средств и психотропных веществ»).

В зависимости от количества хранящихся НС Постановлением 
Правительства [Правительство Российской Федерации. Постанов­
ление от 31 декабря 2009 г. № 1148 «О порядке хранения наркотиче­
ских средств, психотропных веществ и их прекурсоров (с изменениями

Нормирование условий приемки, хранения лекарственных средств, 
препаратов и изделий медицинской техники

Законодательно установлены правила хранения Л С в оптово-ло- 
1истических компаниях (Приказ Минздрава России от 31.08.2016 г. 
№ 646н «Об утверждении Правил надлежащей практики хранения 
и перевозки лекарственных препаратов для медицинского примене­
ния») и аптеках (ГФ XV) [Приказ Минздрава России от 23.08.2010 г. 
№ 706н «Об хтверждении Правил хранения лекарственных средств» 
(с изменениями на 28.12.2010 г.)].

Правила содержат следующие разделы.
• Общие положения.
• Общие требования к устройству и эксплуатации помещений хра­

нения ЛС.
• Общие требования к помещениям для хранения ЛС и организа­

ции их хранения.
• Требования к помещениям для хранения огнеопасных и взрывоо­

пасных Л С и организации их хранения.
• Особенности организации хранения ЛС в складских помещениях.
• Особенности хранения отдельных групп ЛС в зависимости от фи­

зических и физико-химических свойств, воздействия на них раз­
личных факторов внешней среды.
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4.

8.

9.

>

на 10.11.2017 г.)] установлены четыре категории помещений в целях 
обеспечения безопасности.

Приказ М3 РФ (Приказ Минздрава России № 330 от 12.11.1997 г. 
«О мерах по улучшению учета, хранения, выписывания и исполь­
зования наркотических лекарственных средств» (с изменениями 
на 18.03.2019 г.)] предусматривает мероприятия по технической укре­
пленности и определяет основные принципы создания многорубеж­
ных систем охранно-пожарной сигнализации для зашиты помещений 
(специальных хранилищ) с НС, внесенными в списки, издаваемые По­
стоянным комитетом по контролю наркотиков (ПККН). Кроме того, 
приказ определяет мероприятия по надлежащему учету и хранению 
наркотических ЛС и содержит 11 приложений:
1. «Типовые требования по технической укрепленности и оснащению 

средствами охранно-пожарной сигнализации помещений с хране­
нием наркотических средств».

2. «Форма специального рецептурного бланка на наркотическое ле­
карственное средство».

3. «Расчетные нормативы потребности наркотических лекарственных 
средств для амбулаторных и стационарных больных».
«Правила хранения и учета наркотических лекарственных средств 
в аптеках».

5. «Правила хранения и учета наркотических лекарственных средств 
и специальных рецептурных бланков в лечебно-профилактических 
медицинских организациях».

6. «Положение о списании и уничтожении наркотических лекар­
ственных средств и специальных рецептов, не использованных он­
кологическими больными».

7. «Правила хранения, учета и отпуска наркотических лекарственных 
средств и специальных рецептурных бланков на наркотические 
средства в аптечных складах (базах)».
«Правила хранения и учета наркотических средств в контрольно­
аналитических лабораториях».
«Правила хранения и учета наркотических средств в научно-иссле­
довательских институтах, лабораториях и учебных заведениях».

10. «Акт на уничтожение использованных ампул из-под наркотических 
лекарственных средств».

11. «Форма внеочередного донесения, представляемого Министерству 
здравоохранения Российской Федерации о хищении и краже нар­
котиков из аптечных и лечебно-профилактических медицинских 
организаций».
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Формирование списка ПКУ в аптеке по Приказу Минздрава Рос­
сии от 22.04.2014 г. № 183н «Об утверждении перечня лекарственных 
средств для медицинского применения, подлежащих предметно-коли­
чественному учету». К ним относятся:

• ЛС — фармацевтические субстанции и лекарственные препараты, 
содержащие НС. ПВ и их прекурсоры, включенные в списки II. 
111. IV перечня:

• ЛС — фармацевтические субстанции и лекарственные препараты, 
содержащие сильнодействующие и ядовитые вещества, внесен­
ные в списки для целей ст. 234 и др. статей УК РФ (Постановление 
Правительства РФ от 29.12.2007 г. № 964);

• комбинированные лекарственные препараты, содержащие, кроме 
малых количеств НС и ПВ и их прекурсоров, другие фармаколо­
гические активные вещества (кодеин-, фенобарбитал-, эфедрин­
содержащие и др.):

• прегабалин. тропикамид. циклопентолат.
ПКУ должен быть организован в соответствии приказом Мин­

здравсоцразвития России № 785. Он ведется в журнале, который дол­
жен быть пронумерован, прошнурован, количество страниц заверяется 
подписью руководителя и печатью аптеки. Журнал заводится на год. 
На первой странице указывается перечень лекарственных препаратов, 
которые учитываются в данном журнале. На каждое наименование, до­
зировку. фасовку для учета отводится отдельная развернутая страница. 
Записи производятся липом, ответственным за его веление и сохран­
ность этих ценностей. Поступление отражается в хронологическом по­
рядке. По каждому наименованию указываются документ, его номер 
и дата. Расход отражается ежедневно, общим итогом отдельно по каж­
дому наименованию, указывается отпуск по амбулаторным рецептам, 
лечебным учреждениям, отделам аптеки. По итогам за месяц подчи­
тывается расход по каждому виду реализации и общий расход за месяц 
данного ЛС, выводится остаток, который сопоставляется с фактиче­
ским остатком на конец месяца. Учет и ведение журнала производятся 
липом, уполномоченным руководителем, приказом по аптеке.

Нормирование процесса изготовления лекарственных препаратов, 
выполнения правил изготовления, упаковки, оформления и контроля

Основные положения, требования и правила изготовления установ­
лены в соответствующих статьях ГФ XV и Приказе Минздрава России 
от 26.10.2015 г. № 751 н «Об утверждении правил изготовления и отпуска
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Нормирование процесса изготовления лекарственных препаратов в части 
показателей и порядка контроля качества изготовленных лекарственных 
препаратов с постадийным контролем

Контроль качества готового продукта включает систему мероприя­
тий по обеспечению НД. реактивами и приборами, обучение персонала, 
проведение физико-химического анализа, регистрацию результатов, 
проверку и самоконтроль.
I. Общие положения. Все изготовленные лекарственные препараты 

подлежат обязательному письменному, органолептическому кон­
тролю при отпуске. Результаты всех вилов контроля записывают 
в отдельном журнале. Журнал регистрации результатов органолеп­
тического. физического и химического контроля лекарственных 
препаратов, изготовленных по рецептам, требованиям и в виде вну- 
триаптечной заготовки, концентрированных растворов, тритура-

лекарственных препаратов для медицинского применения аптечными 
организациями, индивидуальными предпринимателями, имеющими 
лицензию на фармацевтическую деятельность». Настоящие правила 
устанавливают требования к изготовлению и отпуску лекарственных 
препаратов для медицинского применения аптечными организациями, 
индивидуальными предпринимателями, имеющими лицензию на фар­
мацевтическую деятельность с правом изготовления лекарственных 
препаратов для медицинского применения по рецептам и требовани­
ям-накладным.

В разделе I приказа обозначены:
• порядок хранения фармацевтических субстанций:
• порядок веления журнала лабораторных и фасовочных работ:
• требования к упаковке и маркировке изготовленных препаратов.
В разделах 11-У прописаны характеристика, классификация и осо­

бенности изготовления различных ЛФ:
• твердых:
• жидких:
• мягких.
Правила контроля качества препаратов указаны в разделе VII. Опре­

делены семь разновидностей контроля: приемочный, письменный, 
опросный, органолептический, физический, химический, контроль 
при отпуске препаратов.

Информационный материал в текстовой форме и в форме таблиц, 
представленный в 15 приложениях.
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ний, Этилового спирта* и фасовки Л С должен быть пронумерован, 
прошнурован и скреплен подписью руководителя аптечной орга­
низации и печатью.

2. Приемочный контроль. Все ЛС и вспомогательные материалы при 
поступлении в аптеку подвергаются приемочному' контролю. 
Приемочный контроль проводится с целью предупреждения посту­

пления в аптеку некачественных ЛС. Заключается в проверке поступа­
ющих Л С на соответствие требованиям по показателям:

• описание;
• упаковка;
• маркировка;
в проверке правильности оформления расчетных документов (сче­

тов), а также наличия сертификатов соответствия производителя 
и других документов, подтверждающих качество ЛС в соответствии 
с действующими НД.
3. Виды обязательного контроля

• Письменный
При изготовлении лекарственных препаратов, в том числе по рецеп­

там и требованиям, а также в виде внутриаптечной заготовки, заполня­
ется паспорт письменного контроля (ППК). в котором указываются:

а) дата изготовления лекарственного препарата;
б) номер рецепта или требования:
в) наименование медицинской организации, название отделения 

(при наличии); номер серии, количество в серии — для лекар­
ственных препаратов в виде внутриаптечной заготовки;

г) наименования взятых ЛС и их количества, степень взятых го­
меопатических разведений или гомеопатических субстанций, 
число доз. подписи лиц, изготовивших, расфасовавших и про­
веривших ЛФ.

Все расчеты для изготовления лекарственного препарата произ­
водятся до изготовления лекарственного препарата и записываются 
в ППК.

Если в состав лекарственного препарата входят НС, психотропные, 
ядовитые и сильнодействующие вещества, а также другие ЛС, подле­
жащие П КУ. их количество указывается на оборотной стороне рецепта.

В случае, если лекарственные препараты изготавливаются и отпу­
скаются одним и тем же лицом, П П К заполняется в процессе изготов­
ления лекарственного препарата.
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при

Правило 2
Паспорт заполняется немедленно после изготовления ЛФ по па­

мяти, на латинском языке, в соответствии с последовательностью 
технологических операций. В паспорте следует указывать формулы 
расчета и использованные при этом коэффициенты.

При изготовлении порошков, суппозиториев указываются общая 
масса, количество и масса отдельных доз. Общая суппозиторная мас­
са, концентрация и объем (или масса) изотонирующего вещества, до­
бавленного в глазные капли, растворы для инъекций и инфузий, должны 
быть указаны не только в ППК, но и на оборотной стороне рецепта 
на лекарственный препарат.

В случае использования концентрированных растворов в ППК ука­
зываются их состав, концентрация и взятый объем.

Паспорт сохраняется в аптеке в течение 2 мес.
Изготовленные лекарственные препараты. рецепты 

и требования, по которым изготовленылекарственные препараты, 
заполненные ППК передаются на проверку провизору, 
выполняющему контрольные функции при изготовлении 
и отпуске лекарственных препаратов.

Контроль заключается в проверке соответствия записей 
в ППК назначениям в рецепте или требовании, правильности 
произведенных расчетов.

Если провизором-аналитиком проведен полный химический 
контроль качества изготовленного лекарственного препарата, 
то на ППК проставляется номер химического анализа и подпись 
провизора-аналитика.

• Органолептический
Органолептический контроль является обязательным видом кон­

троля и заключается в проверке лекарственного препарата по внешне­
му виду, запаху, однородности смешивания, отсутствию механических 
включений в жидких ЛФ. На вкус проверяются выборочно ЛФ. пред­
назначенные для детей.

Однородность порошков, тритураиий гомеопатических, масел, 
сиропов, мазей, суппозиториев проверяется выборочно у каждого 
фармацевта (провизора) в течение рабочего дня с учетом всех видов из­
готовленных ЛФ.

Результаты органолептического контроля регистрируются в жур­
нале регистрации результатов органолептического, физического
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и .химического контроля лекарственных препаратов, изготовленных 
по рецептам на лекарственные препараты, требованиям медицинских 
организаций и в виде внутриаптечной заготовки, концентрированных 
растворов, тритураний. Этилового спирта* и фасовки ЛС.

• Контроль при отпуске
Контролю при отпуске лекарственных препаратов подвергаются все 

изготовленные лекарственные препараты, в рамках которого проверя­
ется соответствие:

а) упаковки лекарственного препарата физико-химическим свой­
ствам входящих в него ЛС;

б) указанных в рецепте или требовании доз НС. психотропных, 
сильнодействующих веществ возрасту пациента;

в) реквизитов рецепта, требования сведениям, указанным на упа­
ковке изготовленного лекарственного препарата:

г) маркировки лекарственного препарата требованиям приказа.
При выявлении одного из указанных несоответствий изготовлен­

ный лекарственный препарат не подлежит отпуску.
4. Виды выборочного контроля

• Физический
Физический контроль заключается в проверке общей массы 

или обьема лекарственного препарата, количества и массы отдельных 
доз (не менее трех доз), входящих в лекарственный препарат, количе­
ства гранул в 1 г гомеопатических гранул, распадаемости гомеопатиче­
ских гранул.

В рамках физического кон троля проверяется также качество укупор­
ки изготовленного лекарственного препарата. Лекарственные препара­
ты. изготовленные по ренетам, требованиям, подлежат физическому 
контролю выборочно в течение рабочего дня с учетом всех видов изго­
товленных ЛФ. но не менее 3% от их количества задень. Лекарственные 
п|х*параты. изготовленные в виде внутриаптечной заготовки, подлежат 
физическому контролю в количестве не менее трех упаковок каждой 
серии (в том числе фасовка промышленной продукции и гомеопатиче­
ских ЛС). Физический контроль обязательно осуществляется в отно­
шении лекарственных препаратов, предназначенных для применения 
у детей в возрасте до 1 года, содержащих НС, психотропные и сильно­
действующие вещества, лекарственных препаратов, требующих стери­
лизации. суппозиториев, инъекционных гомеопатических растворов, 
настоек гомеопатических матричных. Результаты физического контро­
ля фиксируются в журнале регистрации результатов органолептическо-
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го. физического и химического контроля лекарственных препаратов, 
изготовленных по рецептам, требованиям и в виде внутриаптсчной за­
готовки, концентрированных растворов, тритураций, Этилового спир­
та* и фасовки Л С.

• Опросный
Опросный контроль осуществляется выборочно и проводится после 

изготовления фармацевтом (провизором) не более пяти ЛФ. При про­
ведении опросного контроля провизором, осуществляющим контроль­
ную функцию, называется первое входяшее в состав лекарственного 
препарата ЛС. а в лекарственных препаратах сложного состава указы­
вается также его количество, после чего фармацевтом (провизором) 
указываются все иные используемые ЛС и их количества. При исполь­
зовании концентрированных растворов фармацевтом (провизором) 
указываются также их состав и концентрация.
Примечание. Правило «четырех глаз».
Правило «четырех глаз» при изготовлении лекарств законодательно не определено. 
К нему обращаются в связи с изготовлением сложных препаратов, особенно содержа­
щих высокие дозы сильнодействующих и ядовитых веществ. Правило -четырех глаз* 
(в буквальном смысле слова «взгляд через плечо») может быть п|х>писано в стандарт­
ных операционных процедурах на изготовление препаратов с высокоэффективными 
веществами. Л Ф для новорожденных детей и других. Разумеется, в случае каких-либо 
неопределенностей, возникающих в процессе изготошюния. необходимо обязательно 
приглашать второго человека. В более широком смысле принцип -четырех глаз» уже 
реализован в некоторой степени: в части заполнения ППК. где установлены подписи: 
•Изютовил...» и «Проверил...». Однако присутствие второго специалиста вовремя из­
готовления таких препаратов, по мнению зарубежных фармацевтов, является обяза­
тельным (О1е "АПрететел УогкЬпйеп” ги Рй. Еиг.. ОАВ ип<) ОАС/МКЕвекеп (иг аПе 
Мопо^гар1неп ипй юпя^еп Техте. ОАС/ИКР 2019/2 р. 25).

• Химический контроль
Химический контроль заключается в оценке качества изготовления 

ЛС по показателям: «подлинность», •испытания на чистоту и допу­
стимые пределы примесей» (качественный анализ) и «количественное 
определение» (количественный анализ) лекарственных веществ, вхо­
дящих в его состав.

Качественному анализу подвергаются обязательно:
а) очищенная вода и вода для инъекций ежедневно из каждого 

баллона, а при подаче воды по трубопроводу — на каждом рабо­
чем месте на отсутствие хлоридов, сульфатов и солей кальция. 
Вода, предназначенная для изготовления стерильных раство­
ров, должна быть также проверена на отсутствие восстанавли­
вающих веществ, солей аммония и углерода диоксида;
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б) все ЛС п концентрированные растворы (в том числе настой­
ки гомеопатические матричные, тритурации гомеопатические 
первого десятичного разведения, растворы гомеопатические 
первого десятичного разведения), поступающие из помещений 
для хранения в помещения для изготовления лекарственных 
препаратов:

в) ЛС, поступившие в аптечную организацию, к индивидуальному 
предпринимателю в случае возникновения сомнения в их качестве:

г) концентрированные растворы, жидкие ЛС в бюреточной уста­
новке и в штангласах с пипетками, находящиеся в помещении 
изготовления лекарственных препаратов, при их заполнении:

д) расфасованные ЛС промышленного производства:
е) гомеопатические лекарственные препараты в виде внутриаптеч- 

пой заготовки. Качество лекарственного препарата оценивают 
по вспомогательным веществам.

Вода очищенная и вода для инъекций должны ежеквартально под­
вергаться полному качественному и количественному анализу.

Качественному анализу подвергаются выборочно: лекарственные пре­
параты различных ЛФ. изготовленные фармацевтом (провизором) 
в течение рабочего дня. но нс менее 10% от общего количества изготов­
ленных каждым фармацевтом лекарственных препаратов, кроме гоме­
опатических.

Качественному и количественному анализу (полный химический кон­
троль) подвергаются обязательно:

а) все растворы для инъекций и инфузий до стерилизации, вклю­
чая определение значения рН, изотонирующих и стабили­
зирующих веществ. Растворы для инъекций и инфузий после 
стерилизации проверяются по значению рН, подлинности 
и количественному содержанию действующих веществ: ста­
билизаторы после стерилизации проверяются лишь в случае, 
предусмотренном документом в области контроля качества;

б) стерильные растворы для наружного применения (офтальмоло­
гические растворы для орошений, растворы для лечения ожо­
говых поверхностей и открытых ран, для интравагинального 
введения и иные стерильные растворы):

в) глазные капли и мази, содержащие НС, психотропные, силь­
нодействующие вещества. При анализе глазных капель со­
держание в них изотонируюших и стабилизирующих веществ 
определяется до стерилизации;
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г) вес ЛФ. предназначенные для лечения новорожденных и детей 
до I года;

д) растворы атропина (Атропина сульфата*) и кислоты хлористо­
водородной (для внутреннего применения), растворы серебра 
нитрата;

е) все концентрированные растворы, тритураиии. кроме гомеопа­
тических тритураиий;

ж) лекарственные препараты в виде внутриаптечной заготовки 
каждой серии, кроме гомеопатических лекарственных препара­
тов;

з) стабилизаторы, применяемые при изготовлении растворов для 
инъекций и инфузий, буферные растворы, применяемые при 
изготовлении глазных капель;

и) концентрация Этилового спирта* при разведении, а также в слу­
чае возникновения сомнений в качестве Этилового спирта* при 
его поступлении в аптечную организацию, к индивидуальному 
предпринимателю;

к) инъекционные гомеопатические растворы;
л) ЛФ, изготовленные по рецептам и требованиям, в количестве 

не менее трех ЛФ при работе в одну смену с учетом различных 
видов ЛФ. Особое внимание должно обращаться на ЛФ для 
детей, применяемые в офтальмологической практике, содер­
жащие наркотические и ядовитые средства, растворы для ле­
чебных клизм.

Примечание. За рубежом при изготовлении лекарств аналитическое тестирование, 
как правило, не прояснится. поскольку качество обеспечивается производствен­
ным процессом, включая контроль во время и иотовлення. правило «четырех глаз*. 
Полный .химический контроль, во-первых, чрезвычайно затратен, длителен, требует 
двойного количества пробы для проведения анализа, оборудования и специалиста 
высочайшего класса. Европейская фармакопея 2012 г. официально требует проведе­
ния сенсорного ("Органолептического») теста рецептурных лекарств, который дол­
жен быть задокументирован с|»армаиевтом или его представителем перед отпуском 
в соответствии с положениями 3 и 4. параграф 1с раздела 7. Предполагается, что 
фармацевт или. если возможно, его официально зарегистрированный представитель 
проводит сенсорнчю проверку самостоятельно. Сенсорная проверка проводится ви­
зуальным осмотром готового продукта в невскрытой упаковке. В случае стерильной 
и зашишенной от вскрытия упаковки она не может быть открыта. Обязательно в от­
чете по изготовлению ЛФ должен быть указан результат сенсорного тестирования 
(внешний вид).
На этикетке или инструкции должны быть указаны все ингредиенты состава, их ко­
личество, а также подписи изготовившего и проверившего качество препарата.
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•221

2.8. ОБОРУДОВАНИЕ, ИСПОЛЬЗУЕМОЕ
ДЛЯ ПРИГОТОВЛЕНИЯ ЛЕКАРСТВЕННЫХ ПРЕПАРАТОВ

Оборудование и аппаратура, используемые при изготовлении ЛС. 
должны быть необходимой конструкции и производительности. Усло­
вия его хранения должны обеспечивать отсутствие загрязнения и на­
ходиться в месте, удобном для работы и обслуживания. Оборудование

2.7. НАПРАВЛЕНИЯ ГОСУДАРСТВЕННОГО 
НОРМИРОВАНИЯ КАЧЕСТВА СУБСТАНЦИЙ, 

ПРИМЕНЯЕМЫХ ДЛЯ ИЗГОТОВЛЕНИЯ ЛЕКАРСТВЕННЫХ 
ПРЕПАРАТОВ

Фармацевт должен в первую очередь использовать субстанции ле­
карственных веществ из списка фармакопеи, выпускаемых на пред­
приятиях. имеющих соответствующую лицензию. Фармацевт также 
должен использовать вспомогательные компоненты, зарегистрирован­
ные в органах Роспотребнадзора, выпускаемые на предприятиях, по­
лучателях свидетельства о государственной регистрации в РФ (см. сайт 
сгс.ги). Если компоненты получены из других источников, фармацевты 
должны профессионально оценить качество компонентов при получе­
нии. хранении или применении, при малейших сомнениях направить 
образны на экспертизу в контрольно-аналитическую лабораторию со­
ответствующей области аккредитации. Если компоненты не отвечают 
фармакопейным требованиям, то могут использоваться вещества выс­
шего качества, имеющие квалификацию «химически чистый», «чистый 
для анализа», входящие в перечень химических веществ, применяемых 
в пищевой промышленности. Если субстанция приобретается у неофи­
циального дистрибьютора. то повторный контроль качества в контроль­
но-аналитической лаборатории необходим (с профессиональной точки 
зрения). В случае использования субстанций, получаемых из жвачных 
животных (например, коровы, козы. овцы), поставщик должен предо­
ставить письменную гарантию, что эти животные родились, выращены 
и забиты в странах, где нет коровий губчатой энцефалопатии и губча­
того энцефалита у коз и овец. Субстанции не должны храниться на полу, 
а должны использоваться и храниться таким образом, чтобы избежать 
загрязнения, и с учетом их срока годности (Письмо Минздрава России 
от 05.08.2016 г. № 2070168/25-4).
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должно состоять из таких материалов, чтобы поверхности, контак­
тирующие с компонентами ЛС, не были ни реакционноспособными 
к веществам, ни сорбирующими и поэтому не могли влиять на чистоту 
изготовляемых ЛС или изменить их качество.

Автоматизированное, механическое, электронное оборудование, 
используемое для изготовления и контроля ЛС. должно регулярно под­
вергаться поверке, калибровке и проверяться с целью гарантии долж­
ного функционирования. Непосредственно перед началом операции 
изготовления фармацевт должен проверить оборудование, чтобы опре­
делить его исправность.

Оборудование после использования должно быть соответствующим 
образом убрано. Следует уделять особое внимание чистке оборудова­
ния. используемого для изготовления ЛС. требующих мер предосто­
рожности, например антибиотиков, цитотоксинов, онкологических 
препаратов и других опасных материалов. По возможности для этих 
целей должно быть предназначено особое оборудование. Если же 
одно и то же оборудование применяется для приготовления всех ЛС, 
то должны выполняться соответствующие процедуры, которые обеспе­
чивают тщательную мойку оборудования до начала изготовления дру­
гих препаратов (17.5. Рйагтасорс1а/№попа1 ЕогтЫагу, КоскуШе МИ,
17.5. Р11агтасоре!а1 Сопуетюп, 1пс., 2020: ГФ XV).

1)
2)
3)
4)

2.9. НАПРАВЛЕНИЯ ГОСУДАРСТВЕННОГО КОНТРОЛЯ 
ЛЕКАРСТВЕННЫХ СРЕДСТВ

Законом о ЛС в Российской Федерации установлен приоритет госу­
дарственного контроля:

• производства;
• изготовления:
• качества:
• эффективности;
• безопасности Л С.
Государственное регулирование отношений в сфере обращения ЛС 

осуществляется путем:
государственной регистрации ЛС;
лицензирования деятельности в сфере обращения ЛС;
аттестации и сертификации специалистов;
государственного контроля производства, изготовления, качества, 
эффективности, безопасности ЛС;
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4.

6.

7.

5) государственного регулирования иен на ЛС.
Для осуществления государственного регулирования отношений 

в сфере обращения ЛС существует Государственная система контроля 
качества, эффективности, безопасности ЛС, которая включает:

• федеральный орган исполнительной власти и органы исполни­
тельно»! власти субъектов Российской Федерации:

• научно-исследовательские учреждения, институты, лаборатории;
• этические сонеты, действующие при М3 РФ и учреждениях здраво­

охранения;
• экспертные советы по обращению Л С при Правительстве Россий­

ской Федерации;
• информационную систему.
Государственный контроль качества произведенных ЛС определен 

ГОСТ Р 52249-2009. Правила производства и контроля качества лекар­
ственных средств. Настоящий стандарт является идентичным перево­
дом правил ОМР Европейского Союза (ОМР ЕС) «Оооб МапиГасшппе 
РгасНсе Гог МесИста! Ргос1ис1з Гог Нитап апс! Уегеппагу Озе» по состоя­
нию на 31.01.2009 г.

Государственный контроль (надзор) в сфере обращения ЛС вклю­
чает в себя:
1) лицензионный контроль в сфере производства Л С и в сфере фарма­

цевтической деятельности;
2) федеральный государственный надзор в сфере обращения ЛС;
3) выборочный контрол!, качества ЛС (Федеральный закон 

от 22.12.2014 г. N9 429-ФЗ).

Контрольные вопросы
1. Что представляет собой государственное нормирование производ­

ства лекарственных препаратов?
2. Какие имеются виды стандартов? Какова их применимость?
3. Система стандартизации в фармации. Назовите объекты стандар­

тизации.
Как формируется состав лекарственного препарата? Что представ­
ляют собой стандартные и нестандартные прописи?

5. Что такое рецепт? Какова его структура?
Можно ли готовить лекарственный препарат по рецепту, если в ре­
цепте завышена ВРД? Как должен поступить провизор-технолог?
Какими документами ограничивается круг лиц, имеющих право 
на занятие фармацевтической деятельностью в РФ?
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Тесты к главе 2
1. Объектами стандартизации фармацевтической деятельности не яв­

ляются:
a) продукция;
b) услуги;
c) процессы (работы);
с!) персонал.

2. Выберите неправильный ответ. Законодательно установлены сле­
дующие направления нормирования изготовления лекарственных 
препаратов:
a) нормирование состава прописей лекарственных препаратов;
b) ограничение круга лиц. которым разрешается изготавливать ле­

карственные препараты (право на фармацевтическую деятель­
ность);

c) установление норм качества для лекарственных и вспомога­
тельных веществ, используемых для изготовления лекарствен­
ных препаратов;

Ситуационные задачи
• 1. Приведите пример обсуждения с врачом рецепта, выписанного 

с нарушением требований законодательства:
ЛС выписано на несоответствующем бланке;
превышена доза ЛС без соответствующего оформления;
превышена норма отпуска этанола (Этиловый спирт*).

• 2. Предложите конспект диалога фармацевта с посетителем аптеки 
о преимуществах препаратов экстемпорального изготовления.

8. Каковы должностные обязанности провизора?
9. Как нормируются условия производства лекарственных препаратов?
10. Какими приказами нормируется технологический процесс изго­

товления лекарственных препаратов?
11. Перечислите объекты нормирования процессов изготовления ле­

карственных препаратов на основе НС и ПВ?
12. Перечислите вилы внугриаптечного контроля при изготовлении 

лекарственных препаратов.
13. Каковы основные правила оформления лекарственных препара­

тов? Перечислите основные этикетки и дополнительные надписи.
14. Какими приказами нормируется качество лекарственных препара­

тов?
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7.

б) нормирование технологических регламентов производства ле­
карственных препаратов.

3. Выберите неправильный ответ. Прописи разделяют на:
a) официальные;
b) официнальные;
c) мануальные;
б) часто повторяющиеся.

4. Что неверно? Изготовление лекарственных препаратов — комплекс 
технических, технологических и организационных мероприятий, 
включающий:
a) изготовление лекарственного препарата, фасовку, упаковку, 

проверку качества в соответствии с требованиями НД;
b) отпуск препарата пациенту:
c) подготовку персонала и рабочего места;
б) оформление рецепта.

5. К фармацевтическому работнику, согласно ФЗ-323 «Об основах ох­
раны здоровья граждан в Российской Федерации», относится физи­
ческое лицо, которое имеет:

a) фармацевтическое образование, работает в фармацевтической 
организации и в трудовые обязанности которого входят оптовая 
торговля ЛС, их хранение, перевозка и/или розничная торговля 
лекарственными препаратами для медицинского применения, 
их изготовление, отпуск, хранение и перевозка;

b) фармацевтическое образование и работает в центре контроля 
качества Л С;

c) фармацевтическое образование и работает в Росздравнадзоре;
б) фармацевтическое образование и работает в центре фармацев­

тической информации.
6. Номенклатура фармацевтических специальностей для лиц с выс­

шим фармацевтическим образованием не включает:
a) клиническую фармацию;
b) управление и экономику фармации;
c) фармацевтическую технологию;
б) фармацевтическую химию и фармакогнозию.

К должностям, утвержденным для фармацевтических работников, 
имеющих высшее фармацевтическое образование, не относятся:

a) фармацевт;
b) провизор, провизор-стажер;
c) старший провизор;
б) провизор-аналитик.
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8. Согласно ФЗ № 61 «Об обращении Л С» на первичной упаковке ЛС 
нс указывается информация о:

a) наименовании лекарственного препарата (международное не­
патентованное. или химическое, или торговое наименование);

b) сроке годности;
c) номере серии;
д) условиях хранения.

9. На вторичной упаковке ЛС. полученных из крови, плазмы крови, 
органов и тканей человека, должна наноситься надпись:

a) «Продукция прошла радиационный контроль»;
b) •Гомеопатический»;
c) «Антитела к ВИЧ-1. ВИЧ-2, к вирусу гепатита С и поверхност­

ный антиген вируса гепатита В отсутствуют»;
с!) знак радиационной опасности.

10. На вторичной упаковке лекарственных препаратов, поступающих 
в обращение, хорошо читаемым шрифтом на русском я зыке дол жна 
быть указана необходимая информация. кроме:

a) условия отпуска, условия хранения, предупредительные надписи;
b) наименование лекарственного препарата (международное непа­

тентованное или химическое и торговое наименования), номер 
серии, дата выпуска (для иммунобиологических лекарственных 
препаратов), номер регистрационного удостоверения, срок год­
ности. способ применения:

c) дозировка или концентрация, объем, активность в единицах 
действия либо количество доз в упаковке. ЛФ;

<1) сведения о декларировании соответствия.
11. Согласно ФЗ «Об обращении лекарственных средств» на вторичной 

(потребительской) упаковке ЛС не указывается информация о:
a) номере серии;
b) способах применения и дозах;
c) сроке годности;
б) наименовании производителя лекарственного препарата.

12. Розовый сигнальный цвет в виде поля на белом фоне соответствует 
этикетке, используемой для оформления ЛФ. предназначенных для 
применения:
a) наружного;
b) инъекционного;
c) внутреннего;
с!) офтальмологического.
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13. Все этикетки титя оформления лекарственных препаратов, изготов­
ленных или расфасованных в аптечной организации, обязательно 
должны содержать предупредительную надпись:

a) «Беречь от детей»;
b) «Хранить в прохладном и защищенном отсвета месте»;
c) «Хранить в недоступном для детей месте»;
с! 1 «Обращаться с осторожностью».

14. Предупредительная надпись «Хранить в прохладном месте», на­
клеиваемая на изготовленные лекарственные препараты, должна 
иметь следующий текст и сигнальный цвет:

a) на синем фоне белый шрифт;
b) на голубом фоне белый шрифт;
c) на зеленом фоне белый шрифт;
с!) на красном фоне белый шрифт.

15. Предупредительная надпись «Хранить в защищенном от света ме­
сте», наклеиваемая на изготовленные лекарственные препараты, 
должна иметь следующий текст и сигнальный цвет:

a) на красном фоне белый шрифт;
b) на голубом фоне белый шрифт;
c) на зеленом фоне белый шрифт;
с!) на синем фоне белый шрифт.

16. Предупредительная надпись «Беречь от огня», наклеиваемая на из­
готовленные лекарственные препараты, должна иметь следующий 
текст и сигнальный цвет:

a) на синем фоне белый шрифт:
b) на красном фоне белый шрифт;
c) на голубом фоне белый шрифт;
с!) на зеленом фоне белый шрифт.

17. Предупредительная надпись «Для новорожденных*, наклеиваемая 
на изготовленные лекарственные препараты, должна иметь следу­
ющий текст и сигнальный цвет:
a) на синем фоне белый шрифт:
b) на красном фоне белый шрифт:
c) на зеленом фоне белый шрифт;
с!) на голубом фоне белый шрифт.

18. Аптечные этикетки для наружного применения имеют на белом 
фоне сигнальный цвет:

a) оранжевый;
b) розовый;
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с) зеленый:
б) синий.

19. Согласно Приказу N° 751н от 26.10.2015 г. на этикетках для глазных 
капель и глазных мазей должна быть отпечатана предупредительная 
надпись:

a) «Беречь от детей*;
b) «Хранить в прохладном и зашишенном от света месте»;
c) «Хранить в прохладном месте»;
б) «Хранить в зашишенном от света месте».

20. В ГФХ1П издания дано следующее определение понятия «хранение»:
a) совокупность климатических условий хранения:
b) лицензируемый вид деятельности, являющийся составной ча­

стью обращения ЛС:
c) процесс размещения товара в складских помещениях, содержание 

и уход за ними с целью обеспечения их качества и количества:
б) процесс хранения ЛС до момента их использования в пределах 

установленного срока годности, являющийся составной частью 
обращения ЛС.

21. Приказ № 706н устанавливает требования к:
a) помещениям для хранения ЛС:
b) оформлению торгового зала:
c) хранению рекламной продукции;
б) оборудованию медицинской организации.

22. ЛС с истекшим сроком годности должны храниться:
a) отдельно от других групп ЛС. в специально выделенной зоне;
b) в сейфе под замком;
c) вместе со всеми ЛС:
б) в отдельном помещении.

23. Термометры и пирометры в помещении хранения ЛС должны на­
ходиться на расстоянии от дверей, окон и отопительных приборов 
не менее:
a) 4 м:
b) 1 м;
c) 2 м;
б) 3 м.

24. В помещениях хранения ЛС проверка температуры и влажности 
воздуха должна осуществляться не реже:
a) 2 раз в сутки:
b) 1 раза в смену;
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с) 2 раз в смену;
с!) 1 раза в сутки.

25. В помещениях хранения ЛС показатели температуры и влажности 
регистрируются в:
a) журнале (карте) регистрации параметров воздуха;
b) стеллажной карте;
c) журнале учета операций, связанных с обращением ЛС для меди­

цинского применения;
с1) журнале учета ЛС с ограниченным сроком годности.

26. Журнал (карта) регистрации температуры и влажности воздуха 
в помещениях хранения аптеки после окончания текущего года 
хранится в течение:

a) 5 лет;
b) 3 лет;
c) I года;
с1) срока хранения, устанавливаемого руководителем.

27. В помещениях хранения установка стеллажей должна осуществля­
ется таким образом, чтобы:

a) расстояние между стеллажами составляло не менее 0,5 м;
b) они находились от наружных стен на расстоянии не менее 0,5 м;
c) они находились от пола на расстоянии не менее 0,75 м: 
фони обеспечивали доступ к ЛС, свободный проход персонала.

а также доступность стеллажей, стен, пола для уборки.
28. Контроль за своевременной реализацией в аптеке лекарственных 

препаратов с ограниченным сроком годности ведется в:
a) журнале регистрации лекарственных препаратов с ограничен­

ным сроком годности и стеллажной карточке;
b) инвентарной карточке;
c) оборотной ведомости;
с!) акте.

29. Стеллажная карта, как документ, идентифицирующий хранящиеся 
ЛС, нс должна содержать информацию о:

a) стоимости Л С;
b) наименовании ЛС;
c) номере серии Л С;
с!) производителе ЛС.

30. Информация на стеллажной карте не включает:
a) способ применения;
b) наименование ЛС, форму выпуска и дозировку;
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с) номер серии, срок годности;
(1) наименование производителя ЛС.

31. Лекарственное вещество, особо чувствительное к свету:
a) ментол;
b) цинка оксид;
c) эфирное эвкалиптовое масло;
с!) серебра нитрат.

32. К лекарственным веществам, разлагающимся с образованием лету­
чих продуктов, не относится:

a) калия йодид;
b) водорода пероксид;
c) хлорамин Б;
б) натрия гидрокарбонат.

33. При обеспечении условий хранения и изготовления лекарственных 
препаратов необходимо учитывать, что углерод диоксид воздуха 
способен снижать качество:

a) рибофлавина;
b) аминофиллина (Эуфиллина*);
c) борной кислоты;
б) бензокаина (Анестезина*).

34. Высокой гигроскопичностью обладает:
a) магния оксид;
b) калия перманганат;
c) теофиллин;
с1) кальция хлорид.

35. При температуре не ниже +9 *С следует хранить:
a) 40% раствор формальдегида;
b) жирные масла;
c) Глюкозу*;
с!) магния оксид.

36. Согласно правилам пользования ФС под «теплой» подразумевают 
температуру:

a) 35-37 *С;
b) 40-50 ’С;
c) 18-20’С;
с!) 36-38 *С.

37. К летучим растворителям, применяемым в аптечной практике, от­
носят:
a) этанол;
b) глицерол (Глицерин*):
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с) оливковое масло;
с!) парафин жидкий (Масло вазелиновое*).

38. Пахучие ЛС следует хранить:
a) в герметически закрытой таре;
b) в таре, заполненной доверху;
c) в таре, залитой сверху парафином;
с!) только в стеклянной таре.

39. Количество огнеопасных ЛС в нерасфасованном виде, допустимое 
для хранения в помещениях для хранения огнеопасных и взрывоо­
пасных ЛС. расположенных в зданиях другого назначения, не долж­
но превышать (кг):

a) 200;
b) 150;
c) 100;
с!) 250.

40. Спирты в больших количествах хранятся в металлических емко­
стях. заполняемых не более чем на% объема:

a) 85;
b) 80;
c) 75;
0)90.

41. Вещества, обладающие легковоспламеняющимися и горючими 
свойствами, вне помещения для хранения огнеопасных и взрывча­
тых Л С разрешено хранить в количестве до кг:

a) 50;
b) 5;
c) 10;
с!) 100.

42. К легковоспламеняющимся ЛС относятся:
a) органические масла;
b) спирт, спиртовые растворы;
c) спиртовые и эфирные настойки, спиртовые и эфирные экстрак­

ты;
с!) растительные масла.

43. Рецепт на лекарственный препарат с пометкой «С1ТО» с момен­
та обращения больного в аптечную организацию обслуживается 
в срок, не превышающий рабочих дней:
a) двух;
b) одного;
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с) пяти;
т1) десяти.

44. Врач обязан в рецепте написать лозу лекарственного вещества про­
писью и поставить восклииательный знак, если превышается:
a) предельно допустимое количество лекарственных препаратов 

на один рецепт:
b) высшая суточная доза;
c) количество упаковок лекарственного препарата:
б) ВРД.

45. Рецепт на бланке формы № 107-1/у подписывается врачом и заве­
ряется:

a) круглой печатью медицинской организации;
b) треугольной печатью медицинской организации «Для рецеп­

тов»:
c) личной печатью врача;
<1) гербовой печатью медицинской организации.

46. При выписывании пациентам с хроническими заболеваниями ре­
цептов на лекарственные препараты со сроком действия рецепта 
в пределах до одного года медицинский работник должен сделать 
пометку «Пациенту с хроническим заболеванием», указать срок 
действия рецепта и периодичность отпуска лекарственных препа­
ратов из аптечной организации (еженедельно, ежемесячно и иные 
периоды), заверить это указание своей подписью и личной печа­
тью, а также:

a) круглой печатью медицинской организации;
b) печатью медицинской организации «Для рецептов»;
c) гербовой печатью медицинской организации;
б) штампом медицинской организации.

47. Если в рецепте прописаны наркотические вещества, психотропные 
и сильнодействующие вещества, то сначала указывают:
a) НС;
b) психотропные;
c) сильнодействующие;
с!) все остальные.

48. Рецепты на лекарственные препараты, не подлежащие ПКУ. выпи­
санные на бланках формы 148-1/у-04(л) и !48-1/у-06(л). действи­
тельны в течение дней;

a) 10;
b) 5;
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0 30:
<1)90.

49. НД. устанавливающим требования по оформлению рецептурного 
бланка на НС. ГИЗ списка II перечня НС. ПВ и их прекурсоров, яв­
ляется:

a) Приказ Минздрава России от 01.08.2012 г. № 54н «Об утверж­
дении формы бланков рецептов, содержащих назначение 
наркотических средств или психотропных веществ, порядка 
их изготовления, распределения, регистрации, учета и хране­
ния. а также правил оформления»:

b) Приказ Минздрава России от 20.12.2012 г. № 1175н «Об ут­
верждении порядка назначения и выписывания лекарственных 
препаратов, а также рецептурных бланков на лекарственные 
препараты, порядка оформления указанных бланков, их учета 
и хранения»;

c) Приказ Минздравсоцразвития России от 12.02.2007 г. № НО 
«О порядке назначения и выписывания лекарственных препа­
ратов, изделий медицинского назначения и специализирован­
ных продуктов лечебного питания»;

(1) Федеральный закон от 12.04.2010 г. № 61-ФЗ «Об обращении 
лекарственных средств».

50. Психотропные вещества, внесенные в список III перечня НС, ПВ 
и их прекурсоров, выписываются на рецептурном бланке формы №:

a) 148-1/у-88 «Рецептурный бланк»;
b) 107/у-НП «Специальный рецептурный бланк на НС и ПВ»;
c) 107- 1/у «Рецептурный бланк»;
<1) 148- 1/у-04 (л) «Рецептурный бланк*.

51. Расход наркотических Л С дополнительно учитывается в журнале:
a) регистрации операций, связанных с оборотом НС и ПВ;
b) регистрации операций, связанных с оборотом прекурсоров НС 

и П В;
c) регистрации операций, связанных с оборотом НС и ПВ II спи­

ска Перечня НС, ПВ и их прекурсоров;
<1) учета операций, связанных с обращением ЛС для медицинского 

применения, подлежащих ПКУ.
52. Поступление в аптечную организацию калия перманганата необхо­

димо оформить в:
а) журнале регистрации операций, при которых изменяется 

количество прекурсоров НС и ПВ;
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b) журнале учета операций, связанных с обращением ЛС для 
медицинского применения:

c) журнале учета операций, связанных с оборотом НС и II В:
с!) книге учета наркотических и других ЛС. подлежащих ПКУ.

53. Срок хранения рецептов на наркотические и психотропные 
лекарственные препараты списка II перечня НС. НВ и их пре­
курсоров. подлежащих контролю в РФ. составляет в аптечной 
организации:

a) I гол;
b) 5 лет:
c) 3 года:
с!) 10 лет.

54. На рецептурном бланке формы 107/у-НП не требуется:
a) номера медицинской карты больного;
b) штампа медицинской организации;
c) круглой печати медицинской организации;
0) печати медицинской организации *Для рецептов*.

55. Срок действия рецепта, в котором выписан раствор тримеперидина 
(Промедола*) 2% в ампулах, составляет:

a) 30 дней;
b) 10 дней;
c) 15 дней;
с!) 2 мес.

56. Срок хранения рецепта в аптеке, в котором выписан раствор мор­
фина (Морфина гидрохлорида*) 1% в ампулах, составляет:
a) 10 лет;
b) I год:
c) 3 года;
с!) 5 лет.

57. Порядок отпуска из аптечных организаций раствора Промедола* 
2% в ампулах осуществляется по рецепту, выписанному на бланке 
формы №:

a) 107/у-НП;
b) 107-1/у. имеющему штамп медицинской организации, личную 

печать и подпись врача:
c) 148-1/у-88. имеющему штамп медицинской организации, лич­

ную печать и подпись врача;
с!) 148- 1/у-88, имеющему штамп медицинской организации, лич­

ную печать и подпись врача, печать «Для рецептов».
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58. К оснащению торгового зала аптечной организации не относится:
a) витрина для выкладки лекарственных препаратов и других 

товаров, разрешенных к отпуску из аптечных организаций, 
холодильная витрина или холодильники для хранения термола- 
бильных лекарственных препаратов;

b) шкафы для хранения лекарственных препаратов и других това­
ров. разрешенных к отпуску из аптечных организаций;

c) шкаф для хранения санитарной одежды;
с!) контрольно-кассовая техника или регистратор продаж.

59. Согласно требованиям санитарного режима перед началом работы 
в помещениях аптечной организации проводят:
a) влажную уборку с применением дезсредств;
b) уборку:
c) сухую уборку;
(1) генеральную уборку.

60. Оборудование производственных помещений и торговых залов ап­
тек подвергают уборке:

a) еженедельно;
b) ежедневно;
c) не реже 2 раз в неделю:
с.1) не реже 2 раз в декаду.

61. Согласно требованиям санитарного режима в аптечной организа­
ции смена полотенец для личного пользования должна произво­
диться:

a) 2 раза в неделю;
b) I раз в неделю;
c) ежедневно;
(1) 1 раз в 2 дня.

62. Поверхности стен и потолков производственных помещений апте­
ки должны быть:
a) любыми, допускающими сухую уборку;
b) гладкими, допускающими сухую уборку;
c) любыми, допускающими влажную уборку:
с!) гладкими, без нарушения целостности покрытия, 

допускающими влажную уборку с применением дезсредств.
63. Смена специальной (санитарной) одежды производится не реже:

a) I раза в неделю;
b) 2 раз в неделю;
c) 1 раза в 2 дня;
с!) I раза в месяц.
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Глава 3
АСЕПТИКА, СТЕРИЛИЗАЦИЯ

«Синае ор1нКа1-

Асептика — условия и комплекс мероприятий, направленных 
на предотвращение микробного и другого загрязнения при получении 
стерильной продукции на всех этапах технологического процесса.

Согласно Приказу Минздрава России № 751н «Об утверждении 
правил изготовления и отпуска лекарственных средств* в асептических 
условиях изготавливают:

• растворы хчя инъекций и инфузий;
• ирригационные растворы, вводимые в полости, не содержащие 

микроорганизмов;
• жидкие ЛФ для новорожденных и детей до 1 года;
• препараты в жидкой ЛФ. содержащие антибиотики и другие анти­

микробные вещества (фармацевтическая субстанция), а также 
предназначенные для нанесения на раны и ожоговые поверхности;

• капли глазные, офтальмологические растворы для орошений 
и примочек;

• концентрированные растворы (в том числе гомеопатические раз­
ведения);

• жидкие лекарственные препараты в виде внутриаптечной заготов­
ки.

ГФ предъявляет особые требования к стерильным и асептически из­
готовляемым ЛФ. Требования изложены:

• в ФС: «Ногтю тесйсатепюгит рго т]ес(ютЬи5», 
гтнсае», «Ациа рго т]ес(ютЬи5»;

• приложениях: «Стерилизация*. «Проверка стерильности». «Провер­
ка на микробиологическую чистоту», «Испытание на пирогенность*.

Необходимость асептического изготовления ЛФ связана со следующи­
ми обстоятельстаами:
1) способом введения перечисленных растворов: нарушение защит­

ных барьеров организма (кожа, слизистые оболочки), нанесение 
растворов на поверхности или в полости организма, не содержащие 
микроорганизмов или на слизистую оболочку глаза, характеризуе­
мую повышенной чувствительностью к микроорганизмам;
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3.1. АСЕПТИЧЕСКИЙ БЛОК
Для изготовления лекарственных препаратов в асептических усло­

виях в аптеке имеется асептический блок.
Асептический блок — территория аптеки, специально выделенная, 

оборудованная и используемая таким образом, чтобы снизить проник­
новение. образование и задержку в ней микробиологических и других 
загрязнений.

2) низкой сопротивляемостью организма детей до 1 года к инфициро­
ванию:

3) разрушением действующих веществ (антибиотики) ферментами 
микроорганизмов, попавших в ЛФ. и следовательно, потерей эф­
фективности лекарственных препаратов.

Для обеспечения асептики необходимо учитывазь источники микроб­
ной контаминации лекарственных препаратов, которыми являются:

• воздух:
• поверхность оборудования и помещений:
• персонал;
• вспомогательные и упаковочные материалы:
• фармацевтические субстанции.
Поэтому в аптеке, изготавливающей стерильные ЛФ, необходимо на­

личие:
• персонала, специально подготовленного и сертифицированного;
• помещений асептического блока;
• оборудования для технологических операций и поддержания 

асептических условий, в том числе: воздушный шлюз, ламинар­
ный бокс, бактерицидные облучатели, коврики для обеспылива­
ния обуви:

• устройств кондиционирования, фзьтьтрании и стерилизации воз­
духа:

• инструкций (стандартных операционных процедур) на все стадии 
процесса изготовления от обработки помещений, оборудования, 
подготовки персонала к работе в асептических условиях, обра­
ботки. мойки тары, вспомогательных материалов, стерилизации 
лекарственных препаратов, вспомогательных веществ, тары, ма­
териалов до возврата и утилизации препаратов с истекшим сроком 
годности, возвращенных лечебно-профилактическим учреждени­
ем (Л ПУ).
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Асептические блоки включают:
• моечную:
• стерилизационную для посуды;
• ассистентскую (асептическую);
• фасовочную (асептическую);
• стерилизационную для лекарственных препаратов;
• контрольно-маркировочную комнату'.
В блоке предусмотрены следующие мероприятия:
• стерильная фильтрация нагнетаемого воздуха;
• облучение бактерицидными лампами поверхностей;
• уборка I раз в смену всех поверхностей и оборудования;
• ношение стерильной спецодежды:
• хранение только стерильных материалов.
Помещения асептического блока должны размешаться в изолиро­

ванном отсеке и исключать перекрещивание «чистых» и «грязных» по­
токов.

Асептический блок должен иметь отдельный вход или отделяться 
от других помещений производства воздушным шлюзом (рис. 3.1).
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Требования к помещениям для производства лекарственных препаратов 
в асептических условиях

Производство и изготовление стерильных препаратов предъявля­
ют особые требования к организации производственного процесса, 
помещениям и оборудованию. Эти требования установлены в между­
народном стандарте боа/ тапи/астпп^ ргаспсех (ОМР) — «Правила 
правильного производства».

ОМР — это единая система требований по организации производ­
ства и контролю качества ЛС от начала переработки сырья до произ­
водства готовых продуктов, включая общие требования к организации 
и ведению технологического процесса.

В нашей стране действуют ГОСТ Р 52249-2009. Национальный 
стандарт РФ «Правила производства и контроля качества лекарствен­
ных средств» Сооб тапиГасшппе ргасИсе Гог тесИста! ргобис(х (ОМР) 
и Приказ Минпромторга России от 14.06.2013 г. № 916 «Об утверждении 
правил организации производства и контроля качества лекарственных 
средств» (с изменениями на 18.12.2015 г.), нормирующие требования 
надлежащего производства Л С.

В соответствии с ГОСТом все этапы технологического процес­
са изготовления ЛС (препаратов) проводятся в чистых помещениях 
и подлежат обязательному освидетельствованию на соответствие опре­
деленным требованиям.

Чистое помещение—производственное помещение и/или зона для изго­
товления ЛС (препаратов) с чистотой воздуха, нормируемой по содержанию 
механических частиц определенного размера и жизнеспособных микроор­
ганизмов, сконструированное и используемое таким образом, чтобы свести 
к минимуму проникновение, распространение, образование и сохранение 
механических частиц и микроорганизмов внутри этих помещений.

Все чистые помещения, в зависимости от содержания микроорга­
низмов и механических частиц, подразделяются на 4 класса чистоты (А, 
В. С. О) (табл. 3.1).

Класс чистоты помещения — степень чистоты воздуха, харак­
теризуемая содержанием механических частиц определенного 
размера в I л воздуха и микробных частиц в I м3 воздуха.

1-й класс чистоты достигается установкой в помещениях 2-го класса 
чистых камер — локальных чистых зон с подачей ламинарного потока 
стерильного чистого воздуха (ламинарные боксы). В этих помещениях 
проводят асептическое приготовление растворов, розлив стерильных 
растворов, укупорку флаконов, выгрузку стерильных флаконов, про­
бок и другие операции, требующие особой чистоты воздуха.
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Рис. 3.2. Твердостенный вариант устройства чистых помещений Нагбада! С!еап
гоош. Устройство и распределение воздушных потоков: I — тамбур-шлюз;
2 - технический этаж; 3 — кондиционер; 4 — ассистентская-асептическая;
5 — стерилизующий фильтр воздуха; б — оборудование (ламинарный бокс)

2-й и 3-й класс чистоты обеспечиваются стерильной приточной венти­
ляцией. увеличением кратности воздухообмена, специальной санитарной 
подготовкой помещения, оборудования и персонала, применением бакте­
рицидных ламп. установкой рециркуляционных очистителей воздуха.

В помещениях 2-го класса проводятся операции стерильной филь­
трации растворов, сушка, фасовка стерильных порошков, выгрузка 
стерильных флаконов и пробок, выгрузка и хранение стерильной тех­
нологической одежды.

В помещениях 3-го класса чистоты проводится мойка флаконов, про­
бок. кассет, загрузка их на стерилизацию, предварительная фильтрация 
растворов, подготовка стерилизующих фильтров, находятся лаборатории.

4-й класс чистоты включает помещения, в которых установлены ап­
параты распылительной сушки, проводятся приготовление дезинфи­
цирующих растворов, просмотр, этикетирование, упаковка и хранение 
готовой продукции, бытовые помещения.

Асептические блоки проектируют и изготавливают в 3 модификациях.
1. Из стандартных строительных материалов (рис. 3.2). Монтаж за­

нимает от нескольких недель до месяцев. Стоимость не менее 
2000 долларов за 1 м-’.



Фармацевтическая технология. Изготовление лекарственных препаратов

г-з г*.04

04Т ’Г 04

Ж X ж ж

< Ь2 и.

а

3 В Б Ьь о 2Н

я 
X

ж г:

1
§

§•О.
я 
г*

ж 
У к
2

8 
1»

3 я 
I1 
3 а

1
яI

I с

ц 
V

5 ф
Г о Б !

Я х 
X

н 
и

—

9 я I
м 5

т 

I 
г*5

108

о

I
**ь
гч 
X

С

3 
§

§1 
о &X

8 
Ж 

5 

Н 
= й н11

Ц||
2

- *

ш
1 |

к 2я Р-кч ₽ 

2"*4 и
I I- 

1ЛН1
ъ в

»хI а 
§

•» Й- с. с а

_ г _я ь г >; ₽ х5 -2 е 1 М
Й Й « 3 н г

а «ё = з 
НИ

Ни м 
<1111. Н111 е
Р я - О = «

н
н 
а® - 

НШИН

ж

и
5

3 6м
11
Я «2 1

Р-5
и

II
Р.Ш| — ж — с. «

|| 

И
X *

1 
«■ с

и

|Ц1
е г

= ж

11 - 5



Глава 3. Асептика, стерилизация 109

ГЛ •Г*.

о

ГЛ

I I

О
эе эс 5

X

х

я

1о с

Е—

§

Б= с.

I ё I
АА

5
<ю

■**

■
XI

•Л 
о 
А

§ 
§

I 
§

= 3=

II

А

•л 
А

я 
X

А
V 
а

§ 
8 2

V 
о

V 

О

1 я

а 
3 
X 
о

! 
X

1
1 I
1

8 в а.
с

а с 
2

А Т 
V
2

X 
§.I 
я сь

§ V. 
Г*|

1 
й

и 
§ а 
6 
V 
X

IX
X 
XI

§ 
Я 
ГЛ

1
I 

ж 
?5

яВ 
X

5 а

х и й

ш
*

Г*. г*.

1
г*.

1

>х XI 
- 
X 
§ 
о 
X 
X 
я г 
X о 
X I X 

§

8
8
§ 
и а 
I
3

н о & 
X

■ I I I 
1 з 
X
X и я 
2

I я и
8

= 1 о

!1
=
и

•5

Нн Е 2
|

мН
2 Г

§ -

2 х н*и

2 Ж Е 
з ?:•

X 

ф 
11 = 
= § = 
=Ле

И о —

5 П 
=

= 3
1*ИII

=; =

В 
н§ ш !1|
О Е ЯX 

X

И.5 § §

!|Пг I- И 2

. = :•! 

о а с.

1|5 
5 2^ |Нм 8 | з - а

а = я 
| 5 2 

1и

И г 11 §■ 
И 8

Я *х 
I- 

_ г § 

|И н| 23|
X X 

X

г ? з 11Ш
Дгэ

КИ1г

■

II

= | ! ^ 

§1 §ВН х||=|ё 

ПНР 
■’-!>= = =

Ч! о о



Фармацевтическая технология. Изготовление лекарственных препаратов110

1

Рис. 3.4. Организация зон различной чистоты с помощью полимерных пленок. 
5оЛ С1еап гоот «Есоло-Тет*

Рис. 3.3. Модульный вариант устройства чистых комнат для фармацевтической 
промышленности Мо<1и1аг С1еап гоот »Вю-С1е;1п»

3. Из полимерной пленки (временные чистые комнаты) (рис. 3.4). 
Данные конструкции характеризуются низкой стоимостью. Мон­
таж осуществляется быстро, при этом используются существующие 
здания и коммуникации. Размеры комнат 4*6 м. Общий размер 
не более 30*30 м.

1>, 1 . * .л,..
( | чл,:.'Г 7 .

2. Сборный из алюминиевых и стеклянных профилей (рис. 3.3). Такие 
блоки могут встраиваться в существующие производственные пло­
щади. Монтаж занимает до 2 нед. Стоимость до 1000 долларов за I м2.
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3.2. УСТРОЙСТВА И ОБОРУДОВАНИЕ ДЛЯ ПОДДЕРЖАНИЯ 
АСЕПТИЧЕСКИХ УСЛОВИЙ

В связи с особенностью работы в асептических блоках должны быть 
устройства, необходимые для поддержания асептических условий.

A. Воздушный шлюз — установленное в замкнутом пространстве 
устройство, предотвращающее проникновение механических частиц 
шп микроорганизмов, или замкнутое пространство между помеще­
ниями различной чистоты, отделенное от них дверями (см. поз. 1 
на рис. 3.2). В шлюзе создается подпор воздуха (повышенное давление) 
на 1.4-4 мм рг.ст. для предотвращения поступления воздуха извне. 
В шлюзе должны быть предусмотрены:

• скамья для переобувания с ячейками для специальной обуви;
• шкаф для халата и биксов с комплектами стерильной одежды;
• раковина (кран с локтевым приводом);
• одноразовые гигиенические салфетки и зеркало; гигиенический 

набор для обработки рук;
• инструкции о порядке переодевания и обработке рук. правила по­

ведения в асептическом блоке.
Б. Коврики для обеспыливания обуви. Коврики располагают перед 

входом в воздушный шлюз, пропитывают дезинфицирующими сред­
ствами. Рекомендуются вязаные коврики из полиэфирной нити, ко­
торые имеют абразивную структуру, позволяющую быстро и полно 
чистить обувь, в том числе сильно загрязненную. Дополнительно для 
очистки подошвы обуви от микрочастиц пыли применяются липкие 
циновки, изготовленные из тонких слоев пластыря на пленке из поли­
этилена (рис. 3.5).

B. Ламинарный бокс. Согласно СанПиН 2.1.3.2630-10. все паренте­
ральные растворы готовятся в аптеке в шкафу с ламинарным потоком 
воздуха, с использованием асептической технологии. Ламинарный 
бокс — специальное оборудование для создания горизонтальных 
или вертикальных ламинарных (однонаправленное без перемешивания 
движение молекул и частиц) потоков чистого воздуха в отдельных ло­
кальных зонах для защиты наиболее ответственных участков или опе­
раций внутри чистых помещений (рис. 3.6). Стерильная зона создается 
ламинарным потоком воздуха, поступающего от вентилятора через сте­
рилизующий фильтр. Ламинарные боксы имеют рабочие поверхности 
и колпак из гладкого прочного материала. Скорость ламинарного по­
тока — в пределах 0.3-0.6 м/с. При работе необходим регулярный кон­
троль стерильности воздуха не реже 1 раза в месяц.
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Рис. 3.5. Пластырь -Таску Маь и ковры «АЬРНАМОР СОУЕШи

►

2

Рис. 3.6. Ламинарный бокс; схема распределения воздушных потоков; устрой­
ство: I — стерилизующий фильтр: 2 — фильтр грубой очистки воздуха; 3 — вен­
тилятор (стрелками показано направление движения воздуха)
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Г. Бактерицидные облучатели. Для дезинфекции различных поверх­
ностей и воздуха внутри чистых помешенин применяют стационарные 
или передвижные облучатели с открытыми или экранированными лам­
пами. Облучатели бактерицидные представляют собой газоразрядные 
лампы, ихзучаюшие ультрафиолетовые лучи с длиной волны 254 нм. 
соответствующей области наибольшего бактерицидного действия лу­
чистой энергии.

Количество и мощность бактерицидных ламп должны подбираться 
из расчета не менее 2-2.5 Вт мощности неэкранированного излучате­
ля на I м’ объема помешенин. При экранированных бактерицидных 
лампах I Вт на I м’. Настенные бактерицидные облучатели ОБН-210 
(рис. 3.7) устанавливают из расчета 1 облучатель на 30 м' помещения; 
потолочные ОБП-ЗОО — из расчета I на 60 м’; передвижной ОБП-450 
(рис. 3.8) с открытыми лампами используют для быстрого обеззаражи­
вания воздуха в помещениях объемом до 100 м’. Оптимальный эффект 
наблюдается на расстоянии 5 м от облучаемого объекта.

Рис. 3.7. Бактерицидный облучатель настенный или потолочный
Открытые бактерицидные лампы применяются в отсутствие людей 

в перерывах между работой, ночью или в специально отведенное 
время — до начала работы на I —2 ч. Средний срок службы бактерицидной 
лампы составляет 2100 ч. Необходимо учитывать продолжительность 
работы каждого облучателя в специальном журнале, фиксируя время 
включения и время выключения лампы. Облучатель бактерицидный
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Рис. 3.8. Облучатель бактерицидный передвижной ОБН-450 
передвижной предназначен для специального облучения каких-либо 
поверхностей. Его необходимо максимально приблизить к поверхности 
для проведения облучения в течение не менее 21 мин.

Экранированные бактерицидные лампы (рис. 3.9) могут работать 
до 8 ч/суг. Принцип действия основан на перемещении во здуха внутри 
пространства, облучаемого бактерицидными лампами. Если после 1.5- 
2ч непрерывной работы ламп и при отсутствии достаточной вентиляции 
в воздухе будет ощущаться характерный запах озона, рекомендуется 
выключить лампы на 30-60 мин.

3.3. УСТРОЙСТВА КОНДИЦИОНИРОВАНИЯ, ФИЛЬТРАЦИИ 
И СТЕРИЛИЗАЦИИ ВОЗДУХА

Для исключения поступления воздуха из коридоров и производ­
ственных помещений в асептический блок в последнем необходимо 
предусмотреть приточно-вытяжную вентиляцию, при которой движе-



Глава 3. Асептика, стерилизация 115

-г

<•
&

&

<7

I 
!

Рис. 3.9. Экранированный ультрафиолетовый облучатель-реииркулятор бакте­
рицидный передвижной
нне очищенных от пыли и микроорганизмов воздушных потоков долж­
но быть направлено из асептического блока в прилегающие к нему 
помещения, с преобладанием притока воздуха над вытяжкой.

В настоящее время для подготовки воздуха используют системы кон­
диционирования. которые позволяют одновременно с подачей воздуха, 
проводить его фильтрование от пыли и микроорганизмов, охлаждать 
или нагревать его ло температуры 18-20 *С, снижать влажность до 65%.

В зависимости от мощности кондиционеры разделяют на два клас­
са: настенные (рис. 3.10) и крышные (рис. 3.11).

Крышные системы центрального кондиционирования (рис. 3.12) 
с переменным расходом фреона блочного типа совмещают в одном 
устройстве приточную, вытяжную вентиляцию, очистку и кондициони­
рование воздуха. Система позволяет подключение к одному наружному 
блоку до 20 внутренних приточно-вытяжных устройств, работающих 
в различных режимах. Из смесительной камеры (рис. 3.13) воздух про-

I
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Рис. 3.10. Устройство настенного кондиционера
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Рис. 3.11. Крышной кондиционер
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ходит через фильтр и подается к теплообменнику (испарителю или кон­
денсатору) холодильной машины, где он охлаждается или нагревается. 
После теплообменников воздух с требуемой температурой подастся 
центробежным вентилятором в систему распределительных воздухо­
водов. Воздух забирается из атмосферы и фильтруется через фильтры 
грубой и тонкой очистки (рис. 3.14). В результате в помещения пода-

Калорифер

й

, ■■ ч» ■
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Рис. 3.12. Принцип крышного кондиционирования
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1 ‘ ч

Рис. 3.14. Фильтры грубой, тонкой и стерилизующей фильтрации воздуха
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Рис. 3.13. Приточно-вытяжное 
устройство внутри помещения
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ется воздух, соответствующий требованиям ОМР и ГОСТ Р 52249-2009 
по количеству пыли и микроорганизмов. Кондиционеры выпускают­
ся в широком диапазоне мощности от 8 до 140 кВт по холоду и теплу 
и соответствующими расходами воздуха от 2100 до 25 000 м3/ч. До­
стоинствами систем крышного 
кондиционирования являются 
простота монтажа и установки; 
компактность. Единая система 
автоматики позволяет при зада­
нии необходимой температуры 
в помещении автоматически 
поддерживать температуру, 
влажность, кратность воздухо­
обмена в каждом помещении 
отдельно.
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3.4. ПОРЯДОК И ОБОРУДОВАНИЕ ДЛЯ ОБРАБОТКИ 
ПОМЕЩЕНИЙ И ОБОРУДОВАНИЯ

Уборку помещений асептического блока (полон и оборудования) 
проводят не реже I раза в смену в конце работы с использованием де­
зинфицирующих средств. Один раз в неделю проводя! генеральную 
уборку, по возможности с освобождением от оборудования.

Необходимо строго соблюдать последовательность стадий при 
уборке асептического блока. Начинать следует с асептической. Вна­
чале моют стены и двери от потолка к полу. Движения должны быть 
плавными, обязательно сверху вниз. Затем моют и дезинфицируют 
стационарное оборудование и в последнюю очередь иолы. Все обо­
рудование и мебель, вносимые в асептический блок, предварительно 
обрабатывают дезинфицирующим раствором. В качестве химических 
дезинфектантов применяют хлорсодержащие, кислородсодержащие, 
поверхностно-активные вещества (ПАВ), альдегиды, спирты.

• Хлорсодержашие дезинфектанты
К этим средствам относятся: хлорамин ХБ, ди- или трпхлоризоциа- 

нуровая кислота, ее натриевые соли. Хлорсодержашие средства приме­
няют в основном для дезинфекции изделий медицинскою назначения 
из стекла, пластмассы, резины и других коррозионно-стойких матери­
алов.

Высокой активностью обладают электрохимически активированные 
растворы хлора, полученные на установках СТЭЛ. Принцип работы 
установки заключается в электрохимическом преобразовании раствора 
натрия хлорида в метастабильный раствор оксихлорида натрия.

• Кислородсодержащие дезинфектанты — препараты, в которых ак­
тивным компонентом является водорода пероксид.

В медицинской практике применяются не только собственно во­
дорода пероксид (для дезинфекции и стерилизации), но и другие 
производные пероксида в неорганической (персульфат натрия) или ор­
ганической формах (мочевины пероксид — Гидроперит*).

Поверхностно-активные соединения
Антисептической активностью обладают дезинфектанты, содер­

жащие соли четвертичного аммония в комбинации с другими хими­
ческими средствами. Например, препарат «Эрисан-ДЕЗ» в качестве 
действующих веществ содержит 9.5-10.5% дидепилдиметиламмоний 
хлорида. 2,4-3.6% Ь'.Х-бис (3-аминопропил) додециламина и другие 
компоненты. рН 10,6-11,6.
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Наименование объекта

30-60

60 Орошение

60

60

30 Погружение в раствор

• Лльдегнлсодержашие препараты
Преимуществом препаратов данного класса является наличие де­

зинфицирующих. а у некоторых (формальдегид) — стерилизующих 
свойств, при отсутствии коррозирующего воздействия на обрабатыва­
емые предметы. Альдегидсодержашие препараты применяют для обра­
ботки изделий из термолабильных материалов.

• Спирты
Для дезинфекции используют этанол (Этиловый спирт*) в 70% кон­

центрации (время обеззараживания не менее 30 мин) и ряд дезинфи­
цирующих средств, содержащих пропанол, изопропанол. В настоящее 
время наиболее эффективными считаются комплексные дезинфектан­
ты на основе растворов четвертичных солей аммония в спирте.

Помещения, 
предметы обстановки, 
оборудование (стены, 
двери, пол. жесткая 
мебель)

Коврики из пористой 
резины

Дезинфицирующий 
агент

2-кратное протирание 
или орошение 
поверхностей 
из расчета 300 мл/м2

2-кратное протирание 
с интервалом 21 мин 
из расчета 200 мл/м2

Орошение 
поверхностей 
из расчета 300 мл/м1

Условия проведения 
дезинфекции

Порядок проведения дезинфекции
Дезинфекцию проводят в соответствии с требованиями При­

каза Минздрава России № 309 от 21.10.97 г. «Об утверждении 
инструкции по санитарному режиму аптечных организаций» (с измене­
ниями на 24.04.2003 г.). Режимы и средства дезинфекции представлены 
в табл. 3.2 и 3.3. Для уборки и дезинфекции поверхностей рекоменду­
ются материалы с минимальным ворсоотделсннем.
Таблица 3.2. Дезинфекция помещений и инвентаря

Время 
выдержки.

мин
Раствор № I 
(хлорамин Б 1%) 
Раствор № 2 (хлора­
мин Б 0.75% с 0.5% 
синтетического мою- 
шего средства (СМС)| 
Раствор № 3 
(гипохлорит № 1%) 
Раствор № 4 (гипо­
хлорит N3. получае­
мый в электрохими­
ческой установке 
ЭЛМА-1)________
Раствор № 5 
(водорода пероксид 
с 0.5 СМС)_______
Растворы № 2 
или № 5 
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Окончание табл. 3.2

Наименование объекта

Коврики из поролона Раствор № 5

Растворы № 1.3.4 60
120

Обувь 120

Руки персонала

Наименование объекта

98 -С/30

5 
60

Изделия из стекла, ме­
талла. термостойких 
полимерных материалов, 
резины (шпатели, ножни­
цы, пинцеты, трубки, 
щетки для мытья рук. 
ершики) + ветошь, 
тряпки для уборки

Санитарно-техническое 
оборудование

Уборочный инвентарь, 
ветошь

Вода очищенная 
или вода 
очищенная 
с 2% натрия 
пшрокарбоната

Спирт 70% 
или спиртосодержа­
щие препараты

Дезинфицирующий 
агент

Дезинфицирующий 
агент

Препара г наносят 
на ладони 
в количестве 5—8 мл 
и втирают в кожу рук

Условия проведения 
дезинфекции

Кипячение 
при полном 
погружении 
изделий в воду

Условия 
проведения 

дезинфекции

Раствор № 5______
Раствор 
формальдегида 40%

Раствор уксусной 
кислоты 40%

Руки погружают 
в раствор и моют 
в течение 2 мин, затем 
лают высохнуть_____
Протирают увлажнен­
ной ветошью 0.5 г/см?. 
Орошение 
с выдержкой

Погружение в раствор 
Погружают в раствор, 
промывают и сушат 
Замачивание_______
В пакете с ваткой, 
смоченной раствором, 
ней трал изованным 
раствором аммиака 
или щелочью_______
После мытья 
с мылом протирают 
марлевой салфеткой, 
смоченной раствором

Время 
выдержки, 

мин 
30

Раствор повидон- 
йод + [калия йодид) 
(Йодопирон*) 1% 
Раствор 
хлоргексидина 
биглюконата 0,5% 
Хлорамин Б 0,5% 
(применяется при 
отсутствии других 
препаратов)_______
Моюше-дезинфи пи­
рующие средства: 
«Дихлор !• и др., 
растворы № I, 2.3.4

Таблица 3.3. Дезинфекция вспомогательных материалов

Режим 
дезинфекции 
Температура/ 

время, мин
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Окончание таСи. 3.3

Наименование объекта

ПО’С/20

Щетки для мытья рук 120 -С/20

120 *С/45

Рис. 3.15. Устройство для .мойки стен и потолков АЕРНАМОР

Изделия из стекла, ме­
талла. резины, латекса 
и термостойких поли­
меров

И иелия из стекла, 
металла

Водяной на­
сыщенный пар 
под избыточ­
ным давлением. 
Р = 0.05 МПа

Дезинфицирующий 
агент

Сухой горячий 
воздух

В паровом сте­
рилизаторе. упа­
кованные в сте­
рилизационные 
коробки

В воздушном 
стерилизаторе 
без упаковки 
(в лотках)

Условия 
проведения 

дезинфекции

Режим 
дезинфекции 
Температура/ 

время, мнн

В настоящее время для обработки асептического блока применяют 
устройство для мойки стен и потолков. Устройство состоит из ручки, 
поворачивающейся на 360’, и основания, покрытого безворсовым по­
лиэфирным тканевым полотном (рис. 3.15).
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0
Рис. 3.16. Комплект одежды для асептического блока
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3.5. ПОДГОТОВКА ПЕРСОНАЛА К РАБОТЕ 
В АСЕПТИЧЕСКИХ УСЛОВИЯХ

I V 
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Особое внимание в производственной аптеке должно уделяться 
подбору и подготовке производственного персонала для работы в асеп­
тических условиях.

Персонал асептического блока должен обладать, кроме специальных 
знаний и опыта практической работы, знаниями по основам гигиены 
и микробиологии, чтобы осознанно выполнять санитарные требова­
ния и правила, должен быть готов к возможным неудобствам в работе, 
связанным с систематической обработкой рук и строго определенной 
последовательностью переодевания, использованием воздухопроница­
емой повязки на липе, резиновых перчаток на руках и др.

Комплект специальной одежды для персонала, работающего в асеп­
тических условиях, предназначен для зашиты медикаментов, вспомога­
тельных веществ и материалов, готовой продукции и воздушной среды 
от вторичной контаминации микроорганизмами и механическими ча­
стицами, выделяемыми персоналом. В комплект входят комбинезон, 
шапочка, бахилы из материала с минимальным ворсоотделенисм, маска, 
состоящая из трех слоев: наружный — для грубой фильтрации воздуха, 
затем микроволоконный — для тонкой фильтрации и гладкий внутрен­
ний слой для максимального комфорта; оптически прозрачный пласт­
массовый шиток лица обеспечивает защиту для липа и глаз (рис. 3.16).

Г?
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3.6. ОБРАБОТКА, МОЙКА ТАРЫ И ВСПОМОГАТЕЛЬНЫХ 
МАТЕРИАЛОВ

Все материалы, тара и упаковка, поступающие в асептический блок, 
подлежат обработке.

А. Обработка укупорочных средств и вспомогательных материалов 
Включает следующие технологические операции:
• мойка и ополаскивание:
• сушка и стерилизация;
• контроль качества обработки.
Режимы подготовки вспомогательных материалов представлены 

в табл. 3.4.

Рис. 3.17. Автоматический дозатор 
жидкого мыла, реагирующий на дви­
жение рук

Для мытья рук персонала в шлюзах асептического блока должны 
быть установлены раковины, которые оборудованы педальными кра­
нами, кранами с локтевыми приводами или фотоэлементами.

Тщательное мытье рук с мою­
щим средством удаляет с поверх­
ности руте ло 99% транзиторной 
микрофлоры. Для механического 
удаления загрязнений и микрофло­
ры руки моют теплой проточной 
водой с мылом в течение 1-2 мин. 
обращая внимание на околоногге- 
вые пространства.

Для мытья рук наиболее пред­
почтительно применение жидкого 
мыла в дозаторах с флаконами од­
нократного применения (рис. 3.17). 
Затем руки ополаскивают водой для 
удаления мыла и обрабатывают де­
зинфицирующими средствами.

В асептическом блоке (в шлюзе) 
руки после ополаскивания вытира­
ют насухо одноразовыми полотен­
цами (применение электросушилок 
запрещается), надевают стерильную одежду, затем руки промывают спе­
циально подготовленной водой и обрабатывают дезсредствами. Одевают 
перчатки. Обработку рук повторяют, если работа длится более 4 ч.
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В. Предстерилизаиионная очистка
Очистка проводится после дезинфекции и отмывки изделий от де­

зинфектанта.
Целью операции является окончательное удаление остатков белко­

вых. жировых, механических загрязнений.
Проведение прсдстерилизационной очистки снижает риск пироген­

ных реакций у пациента. На данной стадии используют только разре­
шенные Минздравом России моюшие средства. От полноты и качества 
проведения прсдстерилизационной очистки зависит эффективность 
последующей стерилизации, поэтому нормативами в практику введен 
обязательный контроль качества предстернлизанионной очистки, осу­
ществляемый как самим лечебно-профилактическим медицинским 
учреждением, так и специалистами санэпидслужбы. Это, в частности, 
пробы, регистрирующие остатки крови на инструментах. — азопирамо- 
вая. бензидиновая и амидопириновая. а также выявляющие остаточные 
количества моющих средств: фенолфталеиновая проба и определение 
рН смывов (для аптечной посулы).

В настоящее время существует и ряд комбинированных средств, по­
зволяющих совмещать мойку, дезинфекцию и предстерилизационную 
очистку в одном этапе обработки.

Для прсдстерилизационной очистки рекомендуется применение 
машинной мойки стекла и изделий взамен ручной.

Преимуществами этого способа являются: ограничение контакта 
персонала с инфицированным материалом и возможность более ка­
чественной очистки при сочетании нескольких режимов мойки, опо­
ласкивания и сушки. Особенно машинная мойка рекомендуется для 
инструментов, материалов, имевших контакт с инфицированными 
объектами.

Моечная машина имеет пять различных программ мойки и/или 
дезинфекции. Температура воды при мойке легко регулируется, что 
позволяет производить очистку медицинских изделий из любых ма­
териалов: металла, резины, пластмассы и стекла. Время цикла дезин­
фекции и температура программируются от I до 10 мин и от 80 до 93 ’С 
соответственно путем использования специальных кодов. Машина 
имеет вращающиеся моющие рычаги с форсунками и автоматиче­
ские клапаны инжекторных стоек, чтобы обеспечить попадание воды 
в инструменты сложной конструкции, пробирки, шланги и бутылки. 
Конструкция гарантирует полный контакт воды и моющего средства 
со всеми частями обрабатываемых изделий (рис. 3.18).
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Рис. 3.18. Моечная машина «Оеко-25» Рис. 3.19. Ультразвуковой моечная ванна

В обработке загрязненных изделий небольшого объема эффектив­
ны ультразвуковые моечные ванны (рис. 3.19). Кавитация, создаваемая 
ультразвуковым излучателем, способствует более полному отделению 
прочных загрязнений.
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3.7. СТЕРИЛИЗАЦИИ ЛЕКАРСТВЕННЫХ СРЕДСТВ, 
ВСПОМОГАТЕЛЬНЫХ ВЕЩЕСТВ ТАРЫ И МАТЕРИАЛОВ
Стерилизация (от лат. непПз — бесплодный) — процесс освобожде­

ния объектов (ЛС, вспомогательных всшеств, оборудования, воздуш­
ной среды и др.) от всех видов жизнеспособных микроорганизмов.

Стерилизация является обязательным технологическим этапом про­
изводства стерильных ЛС. обеспечивающим их стерильность.

Сложность проблемы стерилизации заключается, с одной стороны, 
в высокой жизнеспособности спор микроорганизмов, с другой — термо­
лабильностью многих фармацевтических субстанций и ЛФ (эмульсий, 
суспензий и др.). Отсюда исходят требования к методам стерилизации: 
сохранение свойств ЛФ и освобождение их от микроорганизмов.

Уровень обеспечения стерильности — степень гарантии, в которой 
процесс обеспечивает стерильность всех единиц продукции в серии. 
Например, УОС10* означает, что в серии из 1 миллиона упаковок одна



Г лава 3. Асептика, стерилизация 129

ВалидацияМета! стерилизации Легален для

Нет

Сухой жар: 180*С 
2 ч; 260 "С 45 мин

Пар и автоклаве: 
121 *С 20 мин

Используется для 
стерилизации

Ионизирующее из­
лучение кобальт-60, 
гамма-пушка

Фильтрация через 
0.22 микрометровый 
фильтр (целлюлозы 
ацетат, нейлон. 
ПВХ. поликарбо­
нат. тефлон) 

Этиленоксид газ 
с влажностью 6% 
в течение 24 ч

Ул ьтра ф I юлетовая 
радиации

Стекла, металла, без­
водных масел, термо­
стойких субстанций

Термостабильных ле­
карств. водных раство­
ров т/с ЛС. шлангов, 
резины, фильтров

Изделий медицинского 
назначения из пласт­
масс. офтальмологи­
ческих мазей.лекар­
ственных порошков

Вохгуха в чистых по­
мещениях. рабочих 
поверхностей

Водных и неводных 
растворов термола- 
бильных ЛС

Пластмасс, резины, 
инструмента, игл

Спор, бактерий 
грибов, вирусов 
в результате му­
таций

Отделение частиц 
спор, бактерий 
грибов, вирусов 
фильтрацией

Спор, бактерий гри­
бов, вирусов в ре­
зультате алкилиро­
вания молекул

ВасШиззиЬШ1з 
споры

ВасШиз ритНиз 
споры

РзеиВотопаз 
Шттиш АКА 
ВгсгипШтоаз 
Шпппиш споры

ВасШиз зиЫШз 
споры

ВасШиз 
згсагоШег- 
пюр/ШНз споры

Спор, бактерий 
грибов, вирусов 
в результате окис­
ления и порогени- 
зации__________
Спор, бактерий 
грибов, вирусов 
в результате тепло­
вой денатурации 
Спор, бактерий 
грибов, вирусов 
в результате мута­
ций (тиамидные 
димеры ДНК)

может быть нестерильной. Уровень обеспечения стерилизации уста­
навливается в процессе валидации.

Методы и условия стерилизации
В фармации используются следующие методы стерилизации:
• термическая стерилизация;
• стерилизация фильтрованием;
• стерилизация ультрафиолетовой радиацией;
• химическая стерилизация;
• радиационная стерилизация.
В табл. 3.6 представлены различные методы стерилизации и их срав­

нительная эффективность для различных объектов.
Таблица 3.6. Сравнительная эффективность методов стерилизации
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3.7.1. Термическая стерилизация
Стерилизация термическая — технологический процесс умерщвления 

всех микроорганизмов, включая споры, за счет их разрушения при высо­
кой температуре. Термическую стерилизацию разделяют на два класса:
1) воздушная стерилизация;
2) стерилизация водяным паром.

Л. Воздушная стерилизация
Эффективность воздушной стерилизации зависит от температуры 

и времени ее проведения. Равномерность прогрева объектов зависит 
от степени их теплопроводности и правильности расположения внутри 
стерилизационной камеры для обеспечения свободной циркуляции 
горячего воздуха. Стерилизуемые объекты должны быть расфасованы 
в соответствующую тару, плотно укупорены и свободно размешены 
в стерилизаторах. В связи с тем, что воздух обладает невысокой тепло­
проводностью, прогрев стерилизуемых объектов происходит довольно 
медленно, поэтому загрузка должна производиться в ненагретые стери­
лизаторы или когда температура внутри них не превышает 60 ’С.

Воздушная стерилизация осуществляется горячим воздухом в воздуш­
ных стерилизаторах при температуре 180-200 *С. В аптеках используют 
шкаф сушильный стерилизационный марки ШСС-250, стерилизатор су­
хожаровой СС-200. а также воздушные стерилизаторы ШСС-500, ШСС- 
1000П, ШСС-500П и ШСС-100П (проходного типа).

Стерилизатор воздушный ГП-320 (рис. 3.20) предназначен для стери- 
— — —*7*—, лизации изделий медицинского

; назначения путем воздействия
. горячим воздухом заданной

I | температуры в течение задан-
I ного времени. Стерилизатор

состоит из корпуса, теплона­
гревающих элементов, венти­
лятора и термореле. Высокий 

А уровень автоматики, оптималь-
<9 пая принудительная циркуля-
■ ция горячего воздуха в камере,

ш качественная термоизоляция
г из базальтового волокна гаран­

тируют устойчивость в работе 
Рис. 3.20. Стерилизатор воздушный ГП-320 и безопасность для персонала.



131Глава 3. Асептика, стерилизация

Преимущество воздушной стерилизации — простота технологи­
ческих операций и обслуживания используемого оборудования. Не­
достатки — высокие температура и продолжительность стерилизации 
вследствие низкой теплопроводности воздуха.

Правило 1
Растворы нельзя стерилизовать в воздушных стерилизаторах, так 

как из-за плохой теплопроводности воздух, имеющий температуру 
100—120 'С. не обеспечивает быстрый прогрев растворов до нужной 
температуры.

Пример 1
Раствор натрия хлорида (объем 200 мл), помешенный в стери­

лизатор с температурой 120’С. через I ч прогревается всего лишь 
до 60 ’С.

Правило 3
Воздушной стерилизации подлежат стеклянные флаконы и бу­

тылки. установленные вниз горлышком на поддоны или в биксы. Изде­
лия из стекла, металла, силиконовой резины, фарфора, установки для 
стерилизации фильтрованием с фильтрами и приемники фильтрата 
стерилизуют при 180 *Св течение 60мин. Мелкие стеклянные и метал­
лические предметы (воронки, пипетки и др.) помещают в стерилизато­
ры в специальных биксах.

Термостабильные порошки предварительно должны быть упакованы 
в коробки, конверты или биксы. Предельная масса упаковки не должна 
превышать 500 г. С целью равномерного прогрева толщина слоя порош­
ков должна быть не более 6— 7 см.

Правило 2
Вязкие жидкости не могут быть надежно простерилизованы па­

ром. Поэтому воздушной стерилизации подлежат масла, вазелин, 
воск, ланолин. Для надежной стерилизации вещества предварительно 
расфасовывают по 500 г в стерильные штангласы для мазевых основ 
(см. табл. 3.6).
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Масса образца, г Температура, ’С

180-200До 25
40-20180-200От 25 до 100
60-30От 100 до 200 180-200

Таблица 3.8. Режим воздушной стерилизации масел, вазелина, ланолина, воска

Температура. 'СМасса образца, г

До 100 180-200

От 100 до 500 180-200 40-20

Таблица 3.9. Воздушный метод стерилизации (сухой горячий воздух)

Стеклянная по­
суда. изделия 
из стекла, ме­
талла. силико­
новой резины

Наименование 
объекта

180+2
160+2

60+5 
210+10

Условия 
стерилизации

В упаковке 
3 дня. Без упа­
ковки должны 
быть использо­
ваны непосред­
ственно после 
стерилизации

Срок сохранения 
стерильностиТемпература, 

•с

Режим стерилизации

Время 
выдержки, 

мин

Таблица 3.7. Режим воздушной стерилизации термостабильных порошков 
(натрия хлорида, цинка оксида, талька, глины белой и др.)

Минимальное время 
стсрилтациониой выдержки, мин

30-10

Минимальное время 
стерилизационной выдержки, мин 

30-15

Стерилизации под­
вергают сухие из­
делия. 
Стерилизацию про­
водят без упаковки 
в открытых емко­
стях или в упаковке 
из бумаги (мешоч­
ной нспропитанной 
или влагопрочной)

Примечание. Аптечную посуду после снижения температуры я стерши шоре до 60-70’С пынн- 
мают и тотчас закрывают стерильными пробками. Контроль иотдушной стерили мини осуществляют 
с помощью индикаторной бумаги (на основе термоиндикаторной краски 6). которая изменяет инет 
при 160'С. или используют химические термотесты: сахароза. тиомочепика (температура пламенна 
180 ’С). гидрохинон (температура плавления 170 ’С>

Б. Стерилизация водяным паром под давлением
Преимущество метода — быстрый и равномерный прогрев всего 

объема стерилизуемой камеры, так как плотность и теплопроводность 
пара равны таковым показателям для воды. Поэтому продолжитель­
ность и температура стерилизации водяным паром ниже, чем нагре­
тым воздухом.
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Объем образна, мл

До 100

12От 100 до 500

От 500 до 1000 15

Таблица 3.11. Паровой метод (водяной насыщенный пар под давлением)

Режим стерилизации

132+2 20+2

45+3120+3

120

Наименование 
объекта

0Д1+0.02 
(1.1+0.2)

0.2+0,02
(2.0+0.2)

время 
выдержки, 

мин
Стерилизацию 
проводят без 
упаковки, или 
в стерилизаци­
онной короб­
ке. или в меш­
ках из двух­
слойной бязи, 
или пергамент­
ной бумаги 
марки Алибо 
Б. пли сте­
клянных бан­
ках, колбах

Условия 
стерилизации

В упаков­
ке 3 дня

Срок со­
хранения 
стериль­

ности
давление.

МПА 
(кгс/см2)

темпе­
ратура, 

’С
Стеклянная посуда, 
изделия из стекла. 
текстиля, бумаги 
Изделия из корро­
зионно-стойкого 
материала________
Изделия из ре­
зины и латекса, 
полиэтилен вы­
сокой плотности. 
ПВХ-пластикаты. 
фильтры из фторо­
пласта. лавсана 
Жиры, масла_____

Контроль температурного режима паровой стерилизации осущест­
вляют максимальным термометром со шкалой на 210’С или термопа­
рами. В качестве химического термотеста используют смесь бензойной 
кислоты с фуксином (10:1). температура плавления — 121 *С.

Минимальное время стерилизационной 
выдержки, мин при 120 *С

8

Паровая стерилизация насыщенным паром проводится в двух режи­
мах:

• при избыточном давлении: 0.11+0.02 мПа (1.11+0.2 кгс/см2) — 
температура 120+2’С;

• при избыточном давлении: 0.2+0.02 мПа (2.2+0.2 кгс/см2) — тем­
пература 132+2 ’С.

Стерилизацию паром при температуре 132+2*С рекомендуют для 
растворов термостабильных лекарственных веществ.
Таблица 3.10. Время стерилизационной выдержки в зависимости от объема 
раствор.»
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Рис. 3.21. Стерилизатор паролей ГП-400 Рис. 3.22. Стерилизатор паровой ВК-75

Стерилизацию паром под давлением проводят в паровых стерилиза­
торах различной конструкции (рис. 3.21. 3.22).

По форме паровые стерилизаторы (автоклавы) делятся на цилиндри­
ческие (круговые, буква К в обозначении) и прямоугольные (буква П). 
Цилиндрические могут располагаться горизонтально и вертикально 
(буква Г и В соответственно).

Пример обозначения стерилизаторов:
• ВК — вертикальный круговой электрический;
• ГП — горизонтатьный прямоугольный электрический односто­

ронний;
• ГПД — горизонтальный прямоугольный электрический двусто­

ронний.
Цифры обозначают диаметр стерилизационной камеры. Стери­

лизатор паровой ВК-75 состоит из 3 цилиндров. Первый (наружный) 
цилиндр называется кожухом. Он предохраняет паровой котел стери­
лизатора от возможных механических повреждений, а обслуживающий 
персонал от ожогов.

Второй (средний) цилиндр — главная часть стерилизатора, называ­
емая водопаровой камерой. Она изготовляется из высококачественной 
стали и предназначена для получения пара из воды.

г-
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Третий (внутренний) цилиндр называется стерилизационной ка­
мерой. Ес назначение — вмешать стерилизуемый материал. В верхней 
части стерилизационной камеры расположены отверстия для про­
хождения в нее пара. Кроме того, они служат сепаратором, отделяя 
пар от капель воды, чтобы стерилизуемый материал не увлажнялся 
(пар захватывает частички воды). Крышка с резиновой прокладкой 
и центральным затвором служит для того, чтобы наглухо закрывать 
водопаровую камеру. Через эту же крышку' загружают стерилизуемый 
материал. Пар в стерилизационную камеру поступает из водопаровой 
камеры, имеющей внутри электронагревательный элемент. Водопаро­
вая камера заполняется водой очишенной через воронку'. За наполне­
нием следят по водомерному стеклу.

Стерилизаторы снабжены электроконтактным манометром, ма­
кова куум метром, водоструйным эжектором, насосом и предохра­
нительным клапаном. Электроконтактный манометр обеспечивает 
автоматическое поддержание заданного давления.

Мановакуумметр служит для контроля давления в стерилизацион­
ной камере. С помощью водоструйного эжектора достигаются быстрый 
отсос пара после каждой стерилизации, создание вакуума в стерили­
зационной камере и сушка стерилизуемых материалов, что особенно 
важно при стерилизации бумага, ваты и др. Предохранительный кла­
пан служит для предохранения стерилизатора от чрезмерного повыше­
ния давления пара в нем.

Наиболее удобны настольные паровые стерилизаторы (рис. 3.23), 
в которых автоматически поддерживаются заданное давление и тем­
пература, а также предусмотрена возможность просушивания вспо­
могательного материала после стерилизации (вата, фильтровальная 
бумага, марля и т.п.). Для удаления воздуха из камеры, быстрой суш­
ки материала после стерилизации имеется встроенный вакуум-на­
сос.

Стерилизатор имеет жидкокристаллический дисплей с сенсорной 
клавиатурой, позволяющий выбирать различные программы:

• три стерилизационные программы для запакованного и открыто­
го инструментария при 134 ’С;

• две стерилизационных программы для запакованного и открытого 
инструментария при 121 ’С;

• программу с настраиваемыми параметрами;
• быстрый никл (134 ’С х 4 мин, общее время — 14 мин).
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Рис. 3.23. Полуавтоматический стерилизатор паровой

В. Контроль эффективности термических методов стерилизации
Контроль эффективности термических методов стерилизации осу­

ществляют с помощью:
• контрольно-измерительных приборов (термопары, термометры, 

манометры);
• химических и биологических тестов.
В качестве химического теста используют вещества, изменяющие 

свой цвет или физическое состояние при определенных параметрах 
стерилизации: это бензойная кислота (температура плавления 122- 
124,5 ’С), сахароза (180 ’С). динитрофенилгндразин (195 ’С). расфасо­
ванные в ампулы из нейтрального стекла.

В настоящее время наиболее широко применяются индикаторные 
полоски. Их размешают в середине упаковки или контейнера с инстру­
ментом (материалом). Контролируют проникновение стерилянта и до­
стижение в упаковке достаточной экспозиции действующих факторов 
стерилизации. При достижении заданных режимов стерилизации по­
лоски изменяют цвет красителя с белого на черный, который сравнива­
ется с эталонной шкалой. Для документализании полоски наклеивают 
в журнал стерилизации.

Секторный индикатор дает возможность диагностировать отклоне­
ния от необходимого режима в работе стерилизационного оборудова­
ния, последовательно реагируя на все критические параметры цикла 
(температура, продолжительность).
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3.7.2. Стерилизация фильтрованием
Микробные клетки и споры можно рассматривать как нераствори­

мые образования с очень малым (1-2 мкм) размером частиц. Подобно 
другим включениям они могут быть отделены от жидкости фильтро­
ванием сквозь мелкопористыс фильтры. Этот метод стерилизации 
включен в ГФ для стерилизации термолабильных растворов. Такими 
фильтрами могут быть перегородки из неглазурованиого фарфора (ке­
рамики), асбеста, стекла, пленок, пропитанных коллодием, и другого 
пористого материала.

По конструкции стерилизующие фильтры подразделяют на 2 вила:
• глубинные (погружаемые вереду);
• мембранные.

Бмтяриальмые 
споры

Рнс. 3.24. Биоиндикаторы паровой стерилизации: а — внешний вид; б — устройство

’ Химический 
и индикатор

Бактериологический контроль качества стерилизации осущест­
вляют с помощью стерилизации объекта, обсемененного тест-микро- 
организмами (культуры спорообразующих микроорганизмов типа 
ВасШиз зиЬППз, ВчсШих тезеп/ениз, ВасШиз згеагоШеппорИПих и др.), на­
несенные на стерилизуемый материал (рис. 3.24). Уникальность био­
логических индикаторов — в подтверждении реального факта гибели 
микробных спор в камере стерилизатора. Индикаторы представляют 
собой пластиковые флаконы, которые содержат легко ломающуюся 
стеклянную запаянную ампулу с питательной средой и полоску с дози­
рованным количеством спор тест-культуры. После стерилизации инди­
каторы устанавливают в термостат и по окончании 48 ч просматривают 
на отсутствие роста микроорганизмов.

б
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Рис. 3.25. Плоскопластинчатый 
мембранный фильтр

Глубинные фильтры редко используются для стерилизации. Они 
построены из беспорядочно ориентированных волокон или частиц 
(например, стекловолокно, фарфор, асбест), спрессованных с целью 
создания длинных извилистых каналов. Микроорганизмы или части­
цы застревают в объеме фильтрующего материала. Стерилизующие глу­
бинные фильтры изготавливают из пористого стекла (фильтры Шотта), 
керамики (свечи Шамберлена), фарфора (фильтры Беркефельда), по­
лимеров (лавсан, капрон, фторопласт).

Для предварительной фильтрации, которая необходима для очистки 
растворов от крупных механических частиц, применяют бумажно-асбе­
стовые фильтры в виде пластин. В качестве фильтродержатсля исполь­
зуют фильтр Сальникова, который представляет собой металлическую 
раму, зажатую между двумя сферическими лисками.

Микрофильтрация (МФ) — технологический процесс разделения 
систем «жидкость — твердые частицы» через мембранный фильтр с це­
лью получения фильтрата, очищенного от коллоидных или взвешен­
ных микрочастиц размером 0,05-10 мкм, а также микроорганизмов.

В фармацевтической промышленности мембранная микрофильтра­
ция является неотъемлемым этапом технологий переработки на стади­
ях осветления и стерилизации жидких ЛФ.

Мембранные микрофильтры широко применяют в процессах полу­
чения стерильной воды, офтальмологических растворов, диагностиче­
ских реагентов, инфузионных и инъекционных форм, антибиотиков, 
культуральных сред, препаратов крови, биологических жидкостей.

Мембранные фильтры — тонкие (100-210 мкм) микропористые пла­
стинки. изготовленные из различных пластмасс, характеризующиеся 
строго постоянным размером пор и ситовым механизмом задержания 
микроорганизмов.

Промышленность выпускает фильтры со стандартными порами 
от 0.11 до 10 мк. Мембранные фильтры с размером пор 0.22 мк или мень­

ше используются для стерилизации.
В зависимости от плошади филь­

трующей поверхности мембранные 
фильтры разделяют на два класса: 
плоские пластины (рис. 3.25) и филь- 
троэлементы, изготовленные из мем­
бран, свернутых в гофрированную 
поверхность. Обычно фильтроэле- 
менты запаивают в фильтрующие 
блоки (свечи).
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Рис. 3.27. Насадка на бутылку для 
стерилизации растворов

.. * *

' ■

Л-

V

у.-'
& 

‘Л!
I? "* 

<2

Полимерные микропори­
стые мембраны являются тон­
кими до 2К) мкм полимерными 
пленками, имеющими на ми­
кроскопическом уровне вил ка­
пиллярного. сетчатого или губ­
чатого каркаса, отдельные эле­
менты которого представляют ; 
собой неразрывное целое, а по- < 
рами являются просветы между ’ 
звеньями этого высокопористо- | 
го каркаса (рис. 3.26). Исключе­
ние составляют ядерные (тре- р 

С
ковые) мембраны, полученные 
путем облучения тонких (Ю- 
20 мкм) полимерных пленок 
частицами высокой энергии и их последующей физико-химической 
обработкой.

Полимерные мембранные фильтры имеют разброс размеров пор в го­
раздо более узком интервале, чем глубинные, что позволяет достигать 
требуемой эффективности разделения, в том числе частиц размерами, 
аналогичными размерам бактерий (<0.2 мкм). Другим важным достоин­
ством мембранных фильтров является возможность многократного ис­
пользования неразрушающего метода контроля их качества.

Уровень фильтрации определяют как величину логарифма сни­
жения микробной загрязненности. Например, если при фильтрации 
через мембранный фильтр 0,22 мкм задерживается Ю7 микроорганиз­
мов. то ВЛ С составляет не менее 7.

Для стерилизующей фильтра­
ции малых объемов растворов 
используются специальные на­
сад к и - фил ьтродержател и. П од - 
ключив насадку к вакуум-насосу 
и к стерильному флакону полу­
чают стерильный раствор требуе­
мого состава. Операции проводят 
в условиях ламинарного бокса 
(рис. 3.27).

Я
.■■■•

Рис. 3.26. Стерилизующая мембрана 
(ув. х 1000)
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Рис. 3.29. Принцип укладки материала 
мембраны

Для фильтрации больших объемов жидкостей используются филь­
троэлементы (рис. 3.28) с различной поверхностью фильтрации.

I-------- 1

Рис. 3.28. Фильтроэлементы: а — внешний пил. б — укладка мембраны (разо­
брано)

Фильтроэлементы имеют общепринятую в мировой практике 
конструкцию в виде цилиндра, состоящею из фильтрующего паке­
та. содержащего гофрированную мембрану в один пли два слоя, рас­
положенную между двумя слоями нетканого полипропиленового 
или лавсанового полотна. Укладка мембраны М-образным профилем 
(рис. 3.29) исключает эффект «мертвой* площади, недоступной для 
потока.

Прочностные характеристики, химическая стойкость мембра­
ны и ее смачиваемость определяется именно свойствами материала, 
из которого она изготовлена. Основными современными материа­
лами для изготовления стерилизующих мембран являются: нейлон, 
фторопласт, полисульфон, эфиры целлюлозы. Каждый из них имеет 
свои преимущества. По химической стойкости материалами-лидера­
ми являются фторопласт, а также нейлон и полисульфон. Мембраны 
из эфиров целлюлозы менее прочны и нестойки к промывкам таким 

доступным, дешевым и эф­
фективным регенерирующим 
средством, как раствор щело­
чи.

Наилучшие результаты 
прочности показывают патро­
ны. собранные по технологии 
термопластической сварки, 
а ни в коем случае нс склеива-
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ния. ФильтролаI рон скреплен по краям термосваркой, помешен между 
двумя перфорированными опорными корпусами из полипропилена 
н герметизирован по торцам расплавом полипропилена. Фильтропакет 
должен выдерживать гарантированно минимум 10-кратную стерилиза­
цию в автоклаве, а еше лучше — текучим паром.

3.7.3. Стерилизация ультрафиолетовой радиацией
Стерилизация ультрафиолетовой радиацией применяется для обез­

зараживания воздуха, волы и предметов помещения. Ультрафиолетовая 
радиация — невидимая коротковолновая часть солнечного света с дли­
ной волны меньше 300 нм. Предполагают, что она вызывает фотохи­
мическое нарушение ферментных систем микробной клетки, действует 
на ее протоплазму с образованием ядовитых органических пероксидов, 
а также приводит к фотолимеризанин тиаминов. Наибольшей стери­
лизующей способностью обладают лучи с длиной волны 254—257 нм. 
В качестве источников ультрафиолетовой радиации в аптеках приме­
няют специальные лампы БУВ (бактерицидная ультрафиолетовая) — 
БУВ-21, БУ В-ЗО. БУВ-60 и др. (цифра обозначает мощность в ваттах). 
В фармации применяют прямые и рециркуляционные воздухоочисти­
тели. которые обеспечивают быструю и эффективную очистку воздуха 
за счет механической фильтрации его через фильтр из ультратонких во­
локон и обеззараживания ультрафиолетовой радиацией.

Ультрафиолетовое облучение также проводится в передаточных 
шлюзах, в которых сырье и материалы передаются в ассистентскую- 
асептическую.

3.7.4. Радиационная стерилизация
Принцип стерилизующего эффекта этих излучений основан на спо­

собности вызывать такие изменения в живых клетках при определенных 
лозах поглощенной энергии, которые неизбежно приводят их к гибели 
за счет нарушения метаболических процессов. Чувствительность ми­
кроорганизмов к ионизирующему излучению зависит от многих фак­
торов: наличия влаги, температуры и др.

Радиоактивная стерилизация является высокоэффективной для 
крупных производств.

В фармакопее установлен следующий режим стерилизации — от 10 
до 50 кГр для ЛС в первичной упаковке.
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Рис. 3.30. Химический стерилизатор

Для ЛС растительного происхождения — ионизирующим излучени­
ем вдозе 1.5-2,5 мрад долгоживущими изотопами 60Со27, 137Ся55;для 
оборудования — изделий медицинского назначения в лозах в зависимо­
сти от бионагрузки (ГОСТ 150 11137-2-2011. Стерилизация медицин­
ской продукции. Радиационная стерилизация. Часть 2. Установление 
стерилизующей дозы].

3.7.5. Химическая стерилизация
В фармации применяется два метода химической стерилизации: 

растворами и газами (рис. 3.30).
Л. Химический метод стерилизации растворами
Химическую стерилизацию проводят растворами антисептиков (водо­

рода пероксид и надкислоты). Эффективность стерилизации растворами 
антисептиков зависит от концентрации актив!ю действующего вещества, 
времени стерилизации и температуры стерилизующего раствора.

При стерилизации 6% раствором водорода пероксида температура 
стерилизующего раствора должна быть не менее 18 *С, время стерили­

зации — 6 ч: при темпера­
туре 50 ’С — 3 ч.

При стерилизации 1% 
раствором дезоксона-1 
(по надуксусной кислоте) 
тем пера гура стер» !л 11 зу- 
ющего раствора должна 
быть не менее 18 ’С, время 
стерилизации — 45 мин.

Химическую стерили­
зацию растворами анти­
септиков проводят в закры­
тых емкостях из стекла, 
пластмассы или емкостях, 
покрытых неповрежден­
ной эмалью, при пол­
ном погружении изделия 
в раствор на время сте­
рилизации. После этого 
изделие промывают сте­
рильной водой в асеп­
тических условиях.
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Метол стерилизации растворами антисептиков применяют для из­
делий из полимерных материалов, резины, стекла, коррозийно-стой­
ких металлов.

Б. Химический метод стерилизации газами
Химический метод стерилизации газами применяется для стери­

лизации изделий медицинской техники, зубных боров и инструмента. 
Для стерилизации газами используют: оксиды этилена и пропилена, 
оксиды пропиллактона. полиэтиленоксиды (ПЭО), смесь этиленокси- 
ла с углерода диоксидом или метилом бромистым и др.

В фармакопее установлены два режима газовой стерилизации:
• оксид этилена 1200 мг/дм’, температура не менее 18’С, относи­

тельная влажность 80%, 16 ч (портативный аппарат):
• смесь оксида этилена и бромистого метила (1:2.5):

а) доза 2000 мг/дм’, температура 55 "С, влажность 80%, выдержка 
4 ч:

б) доза 2000 мг/дм’, температура 18 'С. влажность 80%, выдержка 
16 ч.

Химический стерилизатор позволяет стерилизовать любые изделия, 
чувствительные к высокой температуре: пластики, имплантаты, меди­
цинскую оптику, включая эндоскопическую аппаратуру, дорогостоя­
щий инструментарий. Стерилизуемые изделия упаковывают в пакеты 
из полиэтиленовой пленки толщиной 0.06-0,20 мм или пергаментной 
бумаги.

Современные химические стерилизаторы характеризуются следую­
щими техническими особенностями:

• наличие видеоэкрана с показом статуса цикла;
• одноразовые дозированные картриджи, которые прокалываются 

внутри камеры с отрицательным давлением только при достиже­
нии должных условий в камере:

• в процессе стерилизации осуществляется постоянный контроль 
относительной влажности в стерилизационной камере в подгото­
вительную фазу, непрерывный контроль температуры с допусти­
мым отклонением +3 ’Сдля выбранного цикла и автоматическим 
отключением при отклонении температуры на 4 ’С от заданного 
режима:

• программируемые коды доступа позволяют контролировать и от­
слеживать работ}' оператора;

• встроенный аэратор включается автоматически по завершении 
стерилизации и удаляет стерилизующий агент.
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Тесты к главе 3
Выберите все правильные ответы.

1. Условия и комплекс мероприятий, направленных на предотвраще­
ние микробного и другого загрязнения при получении стерильной 
продукции на всех этапах технологического процесса, — это:
a) асептика;
b) дезинфекция;
c) стерилизация;
с!) контаминация.

2. Процесс умерщвления на изделии, в изделии или на поверхности 
патогенных видов микроорганизмов называется:

a) дезинфекция;
b) стерилизация;

Ситуационные задачи
1. Приведите пример диалога с инспектором Росздравнадзора о си­

стеме качества, имеющейся в аптеке, по соблюдению правил обе­
спечения стерильности изготавливаемых препаратов и перечислите 
все контрольные точки контроля стерильности.

2. Поставьте перед автоклавшиком задачу простерилизовать Ю фла­
конов 0,9 раствора натрия хлорида с указанием правил всех опе­
раций, начиная от установки флаконов в автоклав, заканчивая 
режимом охлаждения и записей в журнале.

3. Подготовьте диалог с заведующей аптекой Л ПУ об экономической 
целесообразности приобретения модульного стерильного блока 
15 м1 и комплекта оборудования для изготовления до 5000 флако­
нов инфузионных растворов в месяц.

Контрольные вопросы
1. Что такое стерилизация, и в чем ее отличие от дезинфекции?
2. Какие методы используются для дезинфекции объектов и стерили­

зации растворов?
3. Почему вязкие жидкости стерилизуют сухожаровым методом, 

а растворы в паровых стерилизаторах?
4. Какие температурные режимы стерилизации воздухом и паром одо­

брены ГФ?
5. Какова эффективность стерилизации газами и радиацией. Какие 

преимущества и недостатки в сравнении со стерилизацией паром?
6. Как стерилизуют термолабильные вещества?
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3.

4.

6.

7.

с) асептика;
с!) контаминация микроорганизмами.

Процесс умерщвления на изделиях, в изделиях или удаления 
из объекта микроорганизмов всех видов, находящихся на всех ста­
диях развития, включая споры, называется:

a) стерилизация;
b) дезинфекция:
c) асептика;
с!) контаминация микроорганизмами.

Первичное загрязнение, внесенное воздушным потоком: вторич­
ное — в результате несоблюдения требований асептики — называ­
ется:

a) дезинфекция;
b) контаминация микроорганизмами;
c) стерилизация;
с!) асептика.

5. Территория аптеки, специально сконструированная, оборудован­
ная и используемая таким образом, чтобы снизить проникновение, 
образование и задержку в ней микробиологических и других загряз­
нений. называется:
a) ассистентской комнатой;
b) моечной комнатой;
c) асептическим блоком;
с!) воздушным шлюзом.

Установленное в замкнутом пространстве устройство, предотвра­
щающее проникновение механических частиц или микроорганиз­
мов. или замкнутое пространство между помещениями различной 
чистоты, отделенное от них дверьми, называется:
a) ассистентской комнатой;
b) асептическим блоком;
c) моечной комнатой;
б) воздушным шлюзом.

«Чистая зона» — это:
a) локальная пространственная конструкция внутри «чистого по­

мещения». построенная и используемая таким образом, чтобы 
свести к минимуму поступление частиц внутрь нее;

b) огороженная зона внутри вспомогательного производства;
c) огороженная защитная зона вокруг предприятия;
б) локальная зона на складе.
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8. Перепад давления между помещениями разного класса чистоты 
создается для:

a) создания комфорта персоналу:
b) снижения риска контаминации производимого продукта:
c) облегчения проведения технологических операций:
ф автоматического закрытия дверей в чистое помещение.

9. Условия при применении радиационной стерилизации:
a) ионизирующим излучением в дозе 1,5-2,5 мрад долгоживущи­

ми изотопами 60Со27, 137Сб55, для Л С растительного проис­
хождения и др.;

b) у-лучами в низких дозах для ЛС в первичной упаковке;
c) изотопами 60Со27, 137Сб55 для вспомогательных веществ 

и упаковки;
Ф ионизирующим излучением в дозе 1,5-2.5 мрад при нагревании 

продуктов до температуры не выше 60 ’С.
10. Все стадии изготовления препаратов для инъекций и инфузий ре­

гистрируются в:
a) лабораторном и фасовочном журнале;
b) журнале регистрации результатов контроля отдельных стадий из­

готовления лекарственных препаратов для инъекций и инфузий;
c) журнале регистрации результатов органолептического, физи­

ческого и химического контроля лекарственных препаратов, 
изготовленных по рецептам, требованиям и в виде внутриап- 
течной заготовки, концентрированных растворов, тритураний. 
Этилового спирта* и фасовки ЛС;

Ф журнале регистрации режимов стерилизации исходных ЛС, из­
готовленных лекарственных препаратов, вспомогательных ма­
териалов, посуды и прочих материалов.

11. Воздух производственных помещений аптечных учреждений обез­
зараживают:

a) обработкой помещений моющими средствами;
b) радиационной стерилизацией:
c) ультрафиолетовым облучением;
Ф приточно-вытяжной вентиляцией.

12. «Чистые» помещения класса А используются для:
a) анализа продукции;
b) санитарной обработки персонала;
c) стерилизации продукции;
ф наполнения ампул инъекционными растворами.
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13. ГФ допускает применение следующих методов стерилизации ЛС:
a) микрофильтрацией, паром при 100’С, хлором;
b) ультрафиолетовым облучением, горячим воздухом, автоклави­

рованием;
c) инфракрасным облучением, паром под давлением, ионами се­

ребра;
с!) насыщенным водяным паром под давлением, горячим возду­

хом. фильтрованием, ионизирующим облучением.
14. Ультрафиолетом осуществляют стерилизацию:

a) производственных помещений;
b) растворов метенамина (Гексаметилентетрамина*);
c) стерильных порошков;
с1) веществ, устойчивых к воздействию у-излучения.

15. Условия при применении стерилизации фильтрованием:
a) через нутч-фильтры с размером пор 1,0 мкм, затем — не более 

0,45 мкм для термолабильных ЛФ;
b) через мембранные фильтры с размером пор 0,45 мкм. затем — 

не более 0,22 мкм для термолабильных веществ;
c) через друк-фильтры с размером пор нс менее 1,0 мкм для чи­

стых растворителей;
с1) через патронные фильтры для растворов для инъекций.

16. Инъекционные и инфузионные растворы ЛС. требующих защиты 
от воздействия повышенной температуры, после изготовления:

a) стерилизуются в автоклаве при 100 ’С в течение 8 мин;
b) не подлежат стерилизации, так как являются растворами термо­

лабильных Л С;
c) стерилизуются фильтрованием в ламинарном потоке возду­

ха с помощью мембранных фильтров с размером пор не более 
0.35 мкм;

б) стерилизуются фильтрованием в ламинарном потоке возду­
ха с помощью мембранных фильтров с размером пор не более 
0.22 мкм.

17. Основу для глазных мазей стерилизуют в воздушном стерилизаторе 
при температуре:

a) 180’С;
b) 150’С;
c) 120 ’С;
0) 100’С.
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18. Термостабильные порошкообразные субстанции стерилизуют:
a) текучепаровым методом:
b) насыщенным водяным паром:
c) горячим воздухом:
<1) ультрафиолетовым облучением.

19. Воздушным методом стерилизуют:
a) растворы для инъекций и инфузий;
b) основы для глазных мазей;
c) глазные капли;
(1) глазные мази.

20. Для стерилизации инъекционных растворов применяют стерилиза­
цию:

a) паром под давлением:
b) сухим горячим воздухом;
c) химическую;
с!) радиационную.

21. Продолжительность стерилизации 100 мл термостабильного рас­
твора для инъекций составляет мин:

a) 8;
b) 12;
c) 15;
с!) 30.

22. Инъекционный раствор объемом 250 мл стерилизуют при темпера­
туре 120 ’С и избыточном давлении 0.11 МПа в течение:

a) 5 мин;
b) 8 мин;
c) 12 мин;
д) 15 мин.

23. Химическая стерилизация растворами применяется при стерилиза­
ции:
a) фильтровальной бумаги;
b) пергамента;
c) ваты;
с!) полимерных материалов.

24. После газовой стерилизации объектов необходимо:
a) выдержать в вентилируемом помещении определенный проме­

жуток времени;
b) промыть объекты водой очищенной;
c) использовать объект по назначению без дополнительных мани­

пуляций;
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с!) поместить в полиэтиленовую пленку до использования объекта 
по назначению.

25. Мембранные фильтры:
a) характеризуются ситовым механизмом задержания микроорга­

низмов;
b) не требуют периодической чистки;
c) характеризуются пассивным осуществлением фильтрации;
с!) изготавливают из волокнистых материалов.

26. Методами определения стерильности являются:
a) прямой посев на питательную среду, метод мембранной филь­

трации;
b) диализ через полупроницаемую мембрану с последующим по­

севом в чашках Петри:
c) на кроликах, ультрафильтрацией;
с!) инкубационный в течение 2 нед.

27. ЛЛЛ-тест инфузионных растворов проводят для контроля:
a) стерильности;
b) стабильности;
c) апирогснности;
д)осмолярности.

28. Простерилизованный вспомогательный материал (вата, марля, 
пергаментные прокладки) до вскрытия биксов хранят в аптеке:
a) 12 ч;
b) 24 ч;
c) 48 ч;
11) 72 ч.

29. Срок хранения воды для инъекций в аптеке составляет:
a) 12 ч;
b) 48 ч;
c) 24 ч;
с!) 72 ч.

30. Волу для инъекций хранят:
a) в закрытых емкостях при температуре от 5 до 10’С или от 80 

до 95 ’С;
b) при температуре от 5 до 95 *С;
c) в закрытых емкостях, защищающих ее от попадания механиче­

ских включений и микроорганизмов не более 72 ч;
с!) в емкостях, не изменяющих свойств воды, при температуре от 5 

до 95 *С.
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31. Перепланировка помещений аптеки может проводиться только 
по согласованию с местными органами:

a) санэпиднадзора;
b) организации, выдавшей лицензию на фармацевтическую дея­

тельность;
c) местного самоуправления;
д) проектной организацией.

32. Санитарная одежда предназначена для зашиты:
a) медикаментов, материалов и готовой продукции от дополни­

тельных загрязнений, выделяемых персоналом;
b) персонала от вредного влияния лекарственных веществ 

или продуктов их переработки, а также вредных производствен­
ных выбросов;

c) медикаментов от вредных производственных выбросов;
с!) воздушной среды от дополнительных загрязнений, выделяемых 

персоналом.
33. Комплект технологической одежды для асептического блока пред­

назначен для зашиты:
a) воздушной среды;
b) вспомогательных веществ и материалов;
c) готовой продукции;
<1) персонала.

34. Асептический блок — территория аптеки, специально выделенная, 
оборудованная и используемая для:

a) умерщвление микроорганизмов;
b) снижения проникновения, образования, задержки в ней микро­

биологических и других загрязнений;
c) изготовления стерильных ЛФ;
с!) размещения оборудования для поддержания стерильных усло­

вий.
35. Очистка приспособлений для чистки обуви должна проводиться:

a) I раз в смену:
b) не реже 1 раза в день;
c) 5 раз вдень;
ф I раз в месяц.

36. В помещении аптек использование гипсокартонных полых перего­
родок:

a) допускается;
b) не допускается;
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с) допускается с согласованием проектной организации;
д) разрешается только по решению органов санэпилналзора.

37. Места примыкания стен к потолку и полу должны иметь:
a) углубления;
b) выступы;
c) карнизы;
с!) скругления.

38. Полы производственных помещений покрываются:
a) глазурованными керамическими плитками;
b) неглазурованными керамическими плитками;
c) паркетом;
с!) ламинатом.

39. Оборудование, используемое в аптеках, должно:
a) быть зарегистрировано в Минздраве России;
b) быть разрешено к применению в установленном порядке;
c) соответствовать эргономическим требованиям;
д) иметь сертификат соответствия.

40. В моечной комнате находятся раковины (ванны) для мытья посулы, 
предназначенной для приготовления:
a) инъекционных растворов и глазных капель;
b) внутренних ЛФ;
c) наружных ЛФ;
й) стирки санитарной одежды.

41. В шлюзе стерильного блока не должны быть предусмотрены:
a) скамья для переобувания с ячейками для спеиобуви;
b) шкаф для халата и биксов с комплектами стерильной одежды;
c) раковина (кран с локтевым приводом), воздушная электросу­

шилка и зеркало;
с1) полотенце.

42. В ассистентской-асептической подводка воды и канализации:
a) не допускается;
b) допускается при условии обеспечения доступности для обра­

ботки;
c) допускается при отсутствии выступов и труднодоступных мест;
б) разрешается только по согласованию с органами по надзору.

43. Движение воздушных потоков должно быть направлено:
a) в асептический блок;
b) из асептического блока с преобладанием притока над вытяжкой;
c) из асептического блока с преобладанием вытяжки над притоком; 
с!) в асептический блок с преобладанием вытяжки над притоком.
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44. Количество и мощность бактерицидных ламп подбирают из расчета 
не менее 2-2,5 Вт мощности на один:

a) м- помещения
b) м’ объема помещения;
c) м’ приточного воздуха;
с!) одной единицы работающего персонала.

45. Перед началом работы необходимо:
a) провести сухую уборку помещений;
b) провести влажную уборку:
c) провести проветривание помещений;
б) убрать неиспользуемые материалы и оборудование.

46. Генеральная уборка производственных помещений должна прово­
диться не реже I раза в:

a) день:
b) неделю;
c) Юлией:
б) месяц.

47. Смена санитарной одежды должна производиться не реже:
a) I раза в неделю;
b) 2 раз в неделю;
c) 1 раза в 2 нел;
б) 1 раза в месяц.

48. Трубопроводы из полимерных материалов и стекла можно стери­
лизовать:

a) 3% раствором формальдегида в течение 3 ч;
b) 6% раствором водорода пероксида в течение 6 ч;
c) раствором калия перманганата в серной кислоте;
б) паром при давлении не менее 2 атм.

49. Для очистки от пирогенных веществ стеклянные трубки и сосуды 
обрабатывают:

a) 3% раствором формальдегида в течение 3 ч;
b) 6% раствором водорода пероксида в течение 6 ч;
c) раствором калия перманганата в серной кислоте в течение 25- 

30 мин;
б) паром при давлении не менее 2 атм.

50. В начале и в конце каждой смены весы, шпатели, ножницы и дру­
гой мелкий аптечный инвентарь:

a) протирают 3% раствором водорода пероксида;
b) спиртоэфирной смесью;
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с) полон очищенной;
с!) 40% спиртом.

51. Горловину и пробку штангласа, а также ручные весы вытирают сал­
феткой из марли:

a) после каждого отмеривания или отвешивания ЛС;
b) перед работой;
c) после работы;
с!) в санитарный день.

52. Горловину и пробку штангласа протирают салфеткой из марли, 
смоченной:

a) 3% раствором водорода пероксида;
b) спиртоэфнрной смесью;
c) водой очищенной;
с1) сухой.

53. Используемые для работы бумажные и вошеные капсулы, шпатели, 
нитки, резинки обхваточные и другие хранят:

a) в биксах;
b) в ящиках фасовочного стола;
c) в конвертах;
с!) на поверхности ассистентского стола.

54. Объектами микробиологического контроля в аптеках не являются:
a) исходные, промежуточные, готовые продукты:
b) вспомогательные вещества и материалы:
c) руки и санитарная одежда персонала, воздушная среда:
с!) уборочный инвентарь.

55. Открытые бактерицидные лампы не применяются:
a) в присутствии людей;
b) в отсутствие людей;
c) в перерывах между работой:
(1) ночью или в специально отведенное время — до начала работы 

на 1—2 ч.
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Ответы к тестам
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Глава 4
БИОФАРМАЦИЯ - ТЕОРЕТИЧЕСКАЯ ОСНОВА 

ТЕХНОЛОГИИ ЛЕКАРСТВЕННЫХ ФОРМ

Исследование биоэквивалентности лекарственного препара­
та — вид клинического исследования лекарственного препарата, 
проведение которого осуществляется для определения скорости 
всасывания и выведения одного или нескольких обладающих фар­
макологической активностью действующих веществ, количества 
лекарственного препарата, достигающего системного кровотока, 
и результаты которого позволяют сделать вывод о биоэквивалентно- 
сти воспроизведенного лекарственного препарата в определенных 
ЛФ и дозировке, соответствующих форме и дозировке референтного 
лекарственного препарата.

Терапевтическая эквивалентность — достижение клинически сопо­
ставимого терапевтического эффекта при применении лекарственных 
препаратов для медицинского применения для одной и той же группы 
больных по одним и тем же показаниям к применению.

Биоаналоговый (биоподобный) лекарственный препарат (биоана­
лог) — биологический лекарственный препарат, схожий по параметрам 
качества, эффективности и безопасности с референтным биологиче­
ским лекарственным препаратом в такой же ЛФ и имеющий идентич­
ный способ введения.

С точки зрения фундаментальной фармакологии основной задачей 
технологии ЛФ является создание препарата, отличающегося макси­
мальной эффективностью, безопасностью и стабильностью. Чтобы 
оказывать биологическую активность, лекарственное вещество долж­
но найти путь к биологической цели. Чаше всего биологической целью 
служит фермент или рецептор на поверхности клетки.

Кроме того, фармакологически активное вещество должно при­
сутствовать в клетке-мишени в достаточно высокой концентра­
ции, чтобы произвести желательное действие, но концентрация 
не должна быть выше той, при которой наблюдаются побочные эф­
фекты. Чаше всего связывание лекарственных веществ с целевыми
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макромолекулами определяется концентрацией препарата в плазме 
и описывается уравнением кинетики ферментативной реакции Ми- 
хаэлиса-Ментен.

Если учесть, что цель технологии ЛФ — создание препаратов, 
обеспечивающих оптимальную концентрацию вещества в течение 
оптимального времени в плазме того органа, лечение которого про­
водится. то биофармания является составной частью технологии ЛФ, 
которая занимается изучением и проектированием ЛФ, в соответствии 
с ограничениями и требованиями биологии, биохимии и фармаколо­
гии. В частности, взаимодействия между биологическими факторами 
и физико-химическими свойствами ЛС и препаратов их содержащих, 
которые определяют степень высвобождения и степень поглощения 
препарата. Таким образом, биофармания — наука о влиянии фарма­
цевтических факторов на терапевтическую эффективность, безопас­
ность и качество Л С.

Наука, изучающая всасывание, распределение, метаболизм, выве­
дение ЛС. называется фармакинетикой. Только с помощью фармако­
кинетических исследований определяется биодоступность Л С.

Как упоминалось выше, существует два класса лекарственных пре­
паратов по месту их нанесения или употребления.
I. Энтеральные (растворы, суспензии, сиропы, эмульсии, гели, по­

рошки, гранулы, капсулы, таблетки).
Парентеральные, в том числе:

2.1. Инъекции (растворы, суспензии, эмульсии), в том числе: под­
кожные. внутримышечные, внутри венные.

2.2. Ректальные: суппозитории, мази, кремы, порошки, растворы.
2.3. Наружные: мази, кремы, пасты, лосьоны, гели, растворы, 

аэрозоли.
2.4. Дыхательные: аэрозоли (растворы, суспензии, эмульсии, по­

рошки), ингаляции, газы.
2.5. Препараты для носа: растворы, ингаляции.
2.6. ЛФ для глаз: растворы, мази, эмульсин.
2.7. Препараты для ушей: растворы, суспензии, мази, эмульсии.
2.8. Влагалищные: суппозитории, мази, кремы, растворы, аэрозо­

ли. пены, таблетки, капсулы.
Каждый из способов применения отличается путем прохождения 

Л С через защитные барьеры организма и определяется последователь­
ностью стадий перехода лекарственного вещества из ЛФ.
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изображеныклетке-мишени

4.1. ОСНОВНЫЕ МЕХАНИЗМЫ ВСАСЫВАНИЯ 
ЛЕКАРСТВЕННЫХ СРЕДСТВ

Фармакокинетика — раздел фармакологии, изучающий движение 
лекарств по организму.

Всасывание — это процесс поступления ЛС из места введения 
в кровь. Всасывание лекарственного вещества зависит от пути введе­
ния его в организм. ЛФ, физико-химических свойств (растворимости 
в липидах или гидрофильности вещества), а также от интенсивности 
кровотока в месте введения.

ЛС. принятые перорально, подвергаются всасыванию, проходя че­
рез слизистую оболочку желудочно-кишечного тракта, что определяет­
ся их растворимостью в липидах и степенью ионизации.

4.2. РАСПРЕДЕЛЕНИЕ ЛЕКАРСТВЕННЫХ СРЕДСТВ 
В ОРГАНИЗМЕ; БИОЛОГИЧЕСКИЕ БАРЬЕРЫ

Действие ЛС из таблетки, например, лизиноприла наступает после 
прохождения 6 стадий (рис. 4.1):
1) растворение таблетки;
2) распределение лекарственного вещества на поверхности кишечни­

ка (рис. 4.2);
3) диффузия вещества через стенку кишечника в венозный кровоток 

(см. рис. 4.2);
4) диффузия части вещества из системного кровотока через стенку 

клеток печени в вену и венозный кровоток (рис. 4.3). При этом 
часть вещества выходит вместе с фекалиями, выводится почками, 
часть разрушается фермен тами кишечника, печени (см. рис. 4.1);

5) распределение лекарственных всшеств в сосуды, а затем из сосудов 
в межклеточное пространство (рис. 4.4);

6) поступление молекул лекарственных веществ в орган и связыва­
ние с белком мишени — ангиотензинпреврашаюшим ферментом 
(рис. 4.5).
Барьеры проникновения ЛС к

на рис. 4.1-4.5.
ЛС при пероральном приеме сначала поступает в желудок, где 

находится в течение около 1 ч в среде желудочного сока при рН около 
2-3. Эго приводит к разрушению кислотонеустойчивых ЛС. Затем 
вещества попадают в кишечник (см. рис. 4.2).
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Основным механизмом всасывания большинства ЛС п пищевари­
тельном тракте является пассивная диффузия через стенку кишечника. 
Слизистая оболочка кишечника имеет бархатистую поверхность, обра­
зованную мельчайшими выростами — кишечными ворсинками, дли­
на которых составляет приблизительно 0,2-1,2 мм. Наличие складок 
и многочисленных (~4—5 млн) ворсинок на их поверхности обуслов­
ливает громадную площадь поверхности слизистой оболочки тонкой 
кишки. Это способствует эффективному пристеночному (мембранно­
му) всасыванию лекарственных веществ. Поверхность ворсинок обра-
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Рис. 4.1. Поступление лекарственных средств из желудочно-кишечного тракга 
в системный кровоток: 1 — печень; 2 — желудок; 3 — печеночная артерия;
4 — желчный пузырь; 5 — поджелудочная железа; 6 — почка; 7 — ствол порталь­
ной вены; 8 — кишечник

I 11 к I
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зована одним слоем клеток эпителия тонкой кишки. Ворсинки имеют 
хорошо развитую сеть кровеносных и лимфатических сосудов. В кро­
веносные и лимфатические сосуды ворсинки всасываются лекарствен­
ные вещества и затем поступают в портальную вену (см. рис. 4.3). Часть 
лекарственных веществ разрушается пищеварительными ферментами 
кишечника.

Затем через воротную вену ЛС попадает в печень.
Печень — это самый большой внутренний орган, выполняющий 

в организме жизненно важные функции и содействующий функциям 
многих систем организма. Печень участвует в метаболизме всех пи­
тательных веществ, в пищеварении, в синтезе и резервировании ряда 
необходимых организму веществ, в расщеплении, детоксикации и экс-

1

1
Рис. 4.2. Первый барьер всасывания вещества — кишечник. Структура кишеч­
ника: 1 — железы; 2 — кровеносные сосуды; 3 — железы в субмукозе; 4 — стенка 
мукозы; 5 — эпителий; 6 — наружный слой эпителия; 7 — мукозная мембрана; 
8 — ворсинки; 9 — кишечник; 10 — субмукоза; 11 — тонкая кишка; 12 — две­
надцатиперстная кишка; 13 — поперечная кишка; 14 — тощая кишка; 15 — нис­
ходящая кишка; 16 — прямая кишка; 17 — анус; 18 — серозный слой; 19-21 — 
мышечные волокна
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к рении ненужных или вредных для организма веществ, в кроветворе­
нии и в осуществлении ряда других функций.

Структурно-функциональной единицей печени является долька. 
В печени человека более 500 000 печеночных долек. Долька имеет форму 
призмы с максимальным диаметром поперечного сечения 1,0—2.5 мм. 
Пространство между дольками заполнено небольшой массой соедини­
тельной ткани. В ней располагаются междольковые желчные протоки, 
артерии и вены. В результате многократных слияний протоков форми­
руются правый печеночный желчный проток, который выводит желчь 
из правой доли печени, и левый печеночный желчный проток, выво­
дящий желчь из левой доли печени.
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Рис. 4.3. Второй защитный барьер прохождения лекарстпенного средства — пе­
чень: а — схематическая диаграмма печеночной дольки; б — поперечный раз­
рез печеночной доли; I — желчный проток; 2 — портальная (воротная) вена; 
3 — артерия; 4 — купферовские клетки; 5 — канальцы; 6 — центральная вена; 
7 — клетки печени; 8 — синусоиды
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Разрушение лекарственных веществ происходит в гепатоцитах. 
По количеству гепатоциты составляют около 60% всех клеток печени.

Гепатоциты по форме напоминают многогранник диаметром ~10- 
30 мкм. На поверхности мембраны гепатоцита имеется множество 
микроворсинок. За счет микроворсинок многократно увеличивает­
ся поверхность обмена гепатоцита веществами с кровью синусоидов. 
Ядро гепатоцита, расположенное чаше всего эксцентрично, занимает 
~7% объема его цитоплазмы. Именно ферментные системы гепатоцита 
разрушают и выводят из крови большинство лекарственных веществ.

В ворота печени входят собственная печеночная артерия и воротная 
вена. Воротная вена несет венозную кровь от желудка, от тонкой и тол­
стой кишки, от поджелудочной железы и от селезенки. Собственная 
печеночная артерия несет артериальную кровь. В печени артерия и во­
ротная вена разветвляются до междольковых артерий и междольковых 
вен. Они располагаются между дольками печени вместе с желчными 
междольковыми проточками. Здесь происходят фильтрация и очистка 
крови от неблагоприятных факторов и лекарственных веществ, кото­
рые выводятся в состав желчи. За сутки гепатоцитами печени непре­
рывно образуется 1000-1800 мл желчи (15 мл на 1 кг массы тела). Это 
печеночная желчь, которая выводится в полость двенадцатиперстной 
кишки.

Жс.1чь — одна из трансцеллюлярных жидкостей организма, продукт 
секреции экскреции печени. Как продукт секреции желчь участвует 
в метаболизме, в частности в функциях системы пищеварения — в пе­
реваривании пищевых продуктов в тонкой кишке и во всасывании пи­
тательных веществ, главным образом липидов.

Как продукт экскреции желчь является субстратом, в составе кото­
рого из организма выводятся конечные продукты метаболизма, в част­
ности желчные кислоты, холестерол и желчные пигменты. Кроме 
эндогенных веществ, желчь может содержать и экзогенные вещества. 
С желчью из организма удаляются многие лекарственные вещества, 
токсины и избыток некоторых веществ (медь, цинк, ртуть и др.).

Прохождение веществ через печень сопровождается многочислен­
ными биохимическими реакциями. Оставшиеся вещества поступают 
в нижнюю полую вену и затем в правое предсердие и как следствие 
в системный кровоток (эффект первого прохождения). Если ЛС снова 
попадает в печень, то происходит дополнительное его разрушение.

Остаток лекарственных веществ поступает в кровеносные сосуды, 
а затем в клетки-мишени действия лекарственных веществ.
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Из системного кровотока (см. рис. 4.4) ЛС распределяется по ка­
пиллярам. а затем через гематоэнцефалический барьер (ГЭБ) поступает 
в ткани к клеткам мишеням.

ГЭБ— это клеточная структура, образующая границу раздела между 
кровью системы кровообращения и тканью центральной нервной си­
стемы. Ее назначение состоит в поддержании состава межклеточной 
жидкости.

ГЭБ состоит из нескольких взаимодействующих слоев. Со стороны 
полости кровеносного капилляра расположен слой эндотелиальных 
клеток, лежащих на базальной мембране. Эндотелиальные клетки вза­
имодействуют друг с другом посредством сложной сети плотных соеди­
нений. Со стороны нервной ткани к базальной мембране примыкает 
слой астроцитов, клеток, управляемых нервной системой.

ГЭБ не пропускает крупные молекулы (включая многие медикамен­
ты) из крови в межклеточное пространство.

°о

Рис. 4.4. Поступление лекарственных средств из сосудов в межклеточное про­
странство. Гематоэнцефалический барьер: а — контролируемое прохождение 
ионов и молекул через барьер эндотелиальной оболочки мембраны эндотелия 
сосудов; б — нейроцеллюлярный контроль тонуса мышечной оболочки в отно­
шении проницаемости по ионам и молекулам лекарственных веществ; I — клет­
ки эндотелия; 2 — ионы и молекулы; 3 — эндотелиальная оболочка; 4 — фиброз­
ная оболочка и астроциты; 5 — мышечная оболочка
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Существуют определенные трудности для проникновения лекар­
ственных соединений через ГЭБ, что связано со спецификой строения 
капилляров мозга. Через ГЭБ хорошо проникают липофильные соеди­
нения. а вот гидрофильные не в состоянии его преодолеть. При некото­
рых заболеваниях мозга (менингит, травма и т.п.) проницаемость ГЭБ 
повышается, и через него могут проникать большое количество ЛС.

Проникновению лекарств в мозг способствует также нарастание 
уровня остаточного азота крови, так как при этом повышается прони­
цаемость ГЭБ и увеличивается свободная фракция лекарственного ве­
щества. вытесненного из комплекса с белком. У новорожденных и детей 
грудного возраста проницаемость ГЭБ значительно выше, чем у взрос­
лых. поэтому у них даже плохо растворимые в липидах вещества скорее 
и легче преодолевают «пограничный барьер» и обнаруживаются в более 
высоких концентрациях в тканях мозга. Еще более высокая проницае­
мость ГЭБ характерна для плода, поэтому концентрация некоторых ЛС 
в ликворе плода может достигать таких же значений, как и в материн­
ской крови, что способно привести к патологии головного мозга ребенка.

Попадая в системный кровоток, ЛС начинает распределяться 
по различным органам и тканям организма. Большинство лекарств 
распределяются по организму неравномерно. Характер распределе­
ния определяется многими условиями: растворимостью, комплексо­
образованием с белками плазмы крови, интенсивностью кровотока 
в отдельных органах и т.д. С учетом этого наибольшие концентрации 
лекарственного вещества в первые минуты после абсорбции создают­
ся в органах, имеющих наиболее активное кровоснабжение, таких, как 
сердце, печень, почки. Медленнее препараты проникают в мышцы, 
кожу, жировую ткань. Однако действие лекарственных веществ на тот 
или иной орган или ткань определяется главным образом не его кон­
центрацией, а чувствительностью к ним этих образований. Сродство 
лекарственных веществ к биологическим субстратам и определяет спе­
цифичность их действия.

В клетках ЛС путем переноса через мембрану или пиноцитозом на­
капливается в местах расположения определенных ферментов. Реа­
гирует с ключевыми молекулами (см. рис. 4.5), изменяя их структуру, 
влияя на биохимические процессы.

Таким образом, действие лекарственного вещества на организм 
является чрезвычайно сложным процессом, эффективность которого 
зависит от множества факторов, начиная от структуры молекулы веще­
ства и заканчивая видом и технологией изготовления ЛФ.
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4.3. БИОДОСТУПНОСТЬ
Биодоступность отражает количество неизмененного действующего 

вещества, достигающего системного кровотока (степень всасывания), 
относительно исходной дозы ЛС. Определяют путем сравнительного 
изучения динамики концентраций лекарственного вещества в плазме 
крови и/или в моче после приема исследуемой и стандартной ЛФ.

Биодоступность зависит от всасывания и пресистемного (понимают 
процессы биотрансформации до поступления ЛС в системный крово­
ток) метаболизма.

При внутривенном введении биодоступность различных лекар­
ственных веществ оказывается максимальной, т.е. равной 100%. При 
любых других путях введения она никогда не достигает максимума, по­
скольку полнота и скорость всасывания зависят от многих факторов 
биологического и фармацевтического характера.

К биологическим факторам относят индивидуальные особенности 
организма (пол, возраст, масса тела), состояние систем всасывания

а20
Рис. 4.5. Взаимодействие вещества (лизиноприл) с молекулой-мишенью (ангио- 
тензинпреврашаюший фермент). Цит. по: N316511 е! а1. ЫкшоргИ (Рг1пт1,2емп1) 
Ьоипс! ю... Ц №шге. 2003. Уо1.421. Р. 551-554.

N
V) а1 .Лизиноприл 
®/р5
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(в зависимости от места введения), особенности распределения, био­
трансформации и экскреции лекарственных веществ.

Из фармацевтических факторов основное значение имеют хими­
ческие и физико-химические свойства лекарственного вещества, ЛФ. 
в которой оно назначается, природа используемых для изготовления 
ЛФ вспомогательных веществ, особенности технологии производства 
ЛФ и др.

Поступление лекарственного вещества в системный кровоток про­
исходит путем освобождения его из ЛФ и последующего всасывания 
через биологические мембраны (см. рис. 4.1).

Фармакодинамика — наука, изучающая основные аспекты взаимо­
действия и действия ЛС на организм человека.

Высвобождение лекарственного вещества определяется скоростью 
дезинтеграции ЛФ и временем растворения вещества в биологических 
жидкостях. Как правило, междускоростьюрастворениялекарственного 
вещества в биологических жидкостях и его биодоступностью существу­
ет линейная зависимость. Наиболее объективные данные даст метод 
прямого измерения концентраций лекарственного вещества в плазме 
крови и/или в моче. Например, абсолютную биодоступность можно 
определить, сравнивая концентрации какого-либо лекарственного ве­
щества в плазме после внутривенного введения его раствора и после 
введения другим путем. Биодоступность можно также определить, со­
поставляя концентрации лекарственного вещества, вводимого одним 
и тем же путем в разных ЛФ, одна из которых является эталонной.

Оценка биолоступности — один из важных этапов в процессе раз­
работки и при внедрении новых ЛС и препаратов.

На биодоступность ЛС влияют следующие факторы:
• путь введения препарата (энтеральный, парентеральный):
• особенности организма пациента;
• фармацевтические факторы (структура лекарственного вещества, 

состав ЛФ. особенности технологии производства).
Динамика изменения концентрации любого лекарственного веще­

ства характеризуется примерно одинаковой зависимостью (рис. 4.6).

4.4. ВИДЫ БИОДОСТУПНОСТИ
Биодоступность определяет часть дозы лекарственного вещества, 

достигшего системного кровотока в неизменном виде после внесосу- 
дистого введения препарата.
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Рис. 4.6. Динамика концентрации лекарственного вещества в сыворотке крови

где (АУС]^ 
нии;

бозе^, — дозировка лекарственного вещества, введенного пе­
роральным (ро) и внутривенным (IV) способом.

Относительная биодоступностъ измеряется в сравнении с эталонным 
препаратом при одном и том же пути введения Л С. Относительную 
биодоступность используют для сравнения различных серий препара­
тов, для Л С при изменении технологии производства, для препаратов, 
выпушенных различными производителями, для разных ЛФ.

Относительную биодоступность (КЕ) вычисляют по формуле:
[АОСЦ хбо5ев
|АОС|вхс1о5еА ’

14 I Стах.1 мг/мл 
в мвв аж мА мм

12-----------

Абсолютная биодоступность (Г) применяется для оценки общего 
количества лекарственного вещества, поступившего из данного ле­
карственного препарата в кровь, по сравнению с раствором того же ве­
щества, введенного внутривенно.

^__[АиС]ра Х(|о$ея
[АОС]„ х4|озери ’



Глава 4. Биофармация — теоретическая основа технологии лекарственных форм 1В7

4.5. БИОЭКВИВАЛЕНТНОСТЬ

где [А11С|Л, [А11С]В — площади под кривой динамики концентра­
ции ЛФ А и В;

до5еА, до5ев — дозировка лекарственного вещества в ЛФ А и В.

Эквивалентность — общий термин естествознания, обозначающий 
соответствие одних и тех же параметров изучаемых объектов нормам 
и правилам. В фармации приняты три вида эквивалентности: хими­
ческая. терапевтическая и биологическая. Соответствующая эквива­
лентность обозначает равенство в пределах допустимых отклонений 
химического состава, терапевтического действия и биологических 
свойств ЛС и препаратов их содержащих.

Оценка биологической эквивалентности («фармакокинетической 
эквивалентности») Л С проводится по методическим указаниям, утверж­
денные приказом Минздрава России (Методические указания «Прове­
дение качественных исследований биоэквивалентности лекарственных 
средств», утверждены приказом Минздрава России от 10.08.2004 г.). 
Данный показатель является основным видом медико-биологического 
контроля воспроизведенных (генерических) ЛС, не отличающихся ЛФ 
и содержанием действующих веществ от соответствующих Л С. Иссле­
дования биоэквивалентности позволяют сделать обоснованные заклю­
чения о качестве сравниваемых препаратов по относительно меньшему 
объему первичной информации и в более сжатые сроки, чем при про­
ведении клинических исследований.

Два лекарственных препарата биоэквивалентны, если они обеспе­
чивают одинаковую биодоступность ЛС по следующим критериям 
(рис. 4.7):

• статистически одинаковые площади под концентрационной кри­
вой;

• геометрические характеристики кривой «концентрация действую­
щего вещества — время», в том числе: максимальная концентра­
ция, время достижения максимальной концентрации.

Дополнительно динамику биодоступности оценивают:
• по максимальной, минимальной, средней, текущей концентрации 

действующего вещества СтМ1; Ст1п; Си; С,;
• времени:
- достижения максимальной концентрации действующего веще­

ства (1^);
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Рис. 4.7. Динамика концентрации вещества из лекарственных форм в плазме 
крови: — максимальная концентрация; !тп — время достижения макси­
мальной концентрации; А11С — площадь пол кривой «концентрация-время»

- полувыведения КС Т|/2 (время снижения концентрации ЛС 
в плазме до 1/2 максимальной);

- период времени, в течение которого концентрация ЛС превы­
шает среднюю концентрацию Тв;

- период времени, в течение которого концентрация ЛС превы­
шает 75% от Сти.

На рис. 4.8 две кривые изображают кинетику концентрации в кро­
ви одного и того же лекарственного вещества, введенного в разных ЛФ 
(I и 2). Горизонтальной линией отмечена минимальная эффективная 
концентрация, при которой данное вещество оказывает терапевти­
ческое действие (например. 4 мкг/мл). При этом очевидно, что при 
применении ЛФ (2) лекарственное вещество, хотя и полностью всасы­
вается. но не достигает терапевтической концентрации и. следователь­
но. нс оказывает терапевтического действия.

ЛФ I оказывает терапевтическое действие, так как превышает поро­
говую концентрацию минимальной эффективной концентрации.

На рис. 4.9 две кривые имеют разную форму, разные пики и неоди­
наковое время достижения максимальной концентрации, но площади 
под этими кривыми одинаковые, и, следовательно, обе ЛФ обеспечива­
ют поступление в кровь одинакового количества Л С.

При использовании ЛФ 1 концентрация лекарственного вещества 
превышает минимальную токсическую и. следовательно, оказывает
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Рис. 4.8. Динамики концентрации в крови одного и того же лекарственного 
вещества, введенного в разных лекарственных формах: МЭК — минимальная 
эффективная концентрация, при которой данное вещество оказывает терапев­
тическое действие; I — лекарственная форма А; 2 — лекарственная форма Б
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Рис. 4.9. Кинетика лекарственного вещества, имеющего минимальную эффек­
тивную концентрацию 4 мкг/мл и минимальную токсическую концентрацию 
(МТК). Плошали под концентрационными кривыми А11СА = 344,0 (мкг/мл) хч; 
АУСВ = 334,2 (мкг/мл)хч; МЭК — минимальная эффективная концентрация; 
1 — лекарственная форма А; 2 — лекарственная форма Б; Р — лик концентрации 
лекарственного вещества
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4.7. ФАРМАЦЕВТИЧЕСКИЕ ФАКТОРЫ
Биофармация в современной технологии ЛФ — научная основа по­

иска, создания и исследования высокоэффективных лекарственных 
препаратов. Она изучает зависимость действия лекарственных препа­
ратов от фармацевтических факторов, влияющих на терапевтическую 
эффективность. В специальной литературе термин «фармацевтические 
факторы» получил распространение в последние три десятилетия пре­
жде всего в связи с клиническим подтверждением экспериментальных 
данных о существовании зависимости между эффективностью лекар­
ственных препаратов и методами их получения.

В настоящее время рассматриваются следующие фармацевтические 
факторы, влияющие на терапевтическую эффективность Л С:

4.6. ТЕРАПЕВТИЧЕСКАЯ НЕЭКВИВАЛЕНТНОСТЬ
Терапевтическая неэквивалентность — различная лечебная эф- 

фективностьлекарственных препаратов, полностью соответствующих 
требованиям ГФ. содержащих равные количества одного и того же 
лекарственного вещества в одних и тех же ЛФ, но отличающихся 
методом изготовления или используемыми вспомогательными веще­
ствами.

токсическое действие. При применении ЛФ 2 лекарственное вещество 
содержится в крови в терапевтической концентрации, но нс достигает 
токсической концентрации и не оказывает повреждающего действия 
на организм пациента.

На рис. 4.9 видно, что максимальная концентрация вещества при 
использовании ЛФ I достигается через I ч. а ЛФ 2 — через 4 ч.

Лекарственное вещество является снотворным средством. Оно 
достигнет минимальной терапевтической концентрации и ока­
жет снотворное действие при использовании ЛФ I через 30 мин. 
а ЛФ 2 — только через 3 ч. С другой стороны, действие снотворного 
вещества при использовании 1-й ЛФ продолжается 5,5 ч, а 2-й — 8 ч. 
Следовательно, в связи с особенностями фармакокинетики одного 
и того же снотворного средства, приготовленного в разных ЛФ. раз­
личаются показания к их применению. ЛФ I более пригодна при на­
рушениях засыпания, а ЛФ 2 — при снижении продолжительности 
сна.



Глава 4. Биофармация — теоретическая основа технологии лекарственных форм 171

4.7.2. Влияние вспомогательных веществ, их природа, физическое 
состояние, количество

Вспомогательные вещества не только определяют вид и характери­
стики ЛФ. но и определяют интенсивность высвобождения ЛС из со­
ответствующей ЛФ, а также динамику поступления ЛС в организм 
заболевшего человека.

Пример влияния вспомогательных веществ (ПАВ) на эффектив­
ность ЛФ (суппозитории стрептомицина (Стрептомицина сульфата*)] 
представлен ниже (рис. 4.10).

Стрептомицина сульфат* ограниченно всасывается при ректаль­
ном введении суппозиториев, изготовленных на масле какао не более 
10 мкг/мл сыворотки крови (см. рис. 4.10, кривая 1).

4.7.1. Вид лекарственной формы
Этот фактор является решающим при назначении лекарственно­

го препарата врачом и выборе ЛФ безрецептурного отпуска при кон­
сультации провизором. Например, в фармации применяют дротаверин 
(Дротаверина гидрохлорид*) в виде таблеток и инъекционных раство­
ров. В том случае, когда требуется мгновенное действие лекарственного 
вещества, более рационально использовать Дротаверина гидрохлорид* 
в виде раствора для инъекций. Наоборот, применение дротаверина, 
используемого при лечении мигрени, целесообразно в виде таблеток. 
Таким образом, правильный выбор ЛФ — необходимое условие обе­
спечения оптимального действия лекарственного вещества.

• вид ЛФ и пути се введения;
• вспомогательные вещества, их природа, физическое состояние, 

количество:
• химическая природа фармацевтической субстанции. Имеет­

ся в виду использование производных химического соединения 
(соль, кислота, основание и пр.), в которых неизменна ответствен­
ная за фармакологический эффект часть молекулы;

• физическое состояние лекарственного вещества (размер частиц, 
форма кристаллов, наличие или отсутствие заряда на поверхности 
частиц и др.);

• фармацевтическая технология и субмодальные факторы.
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Добавление ПАВ [наилучший эффект обеспечивает твин-80 (кри­
вая 5)[ позволяет создать в крови кроликов терапевтические концен­
трации антибиотика (выше 50 мкг/мл) и в течение 4 ч обеспечить 
противотуберкулезное действие.

Особое значение для научного понимания роли вспомогательных 
вешеств имеет изучение их взаимодействия с лекарственными веще­
ствами и другими компонентами лекарственного препарата: образо­
вание водородных связей, соединения-включения, ван-дер-ваальсовы 
силы, ковалентные связи (свободнорадикальные взаимодействия, 
реакции, связанные с переносом элементарных частиц). Однако не­
зависимо от природы связи в преобладающем большинстве случаев 
конечным результатом в системе «лекарственное вещество — вспомо­
гательное вещество* являются реакции комплексообразования и ад­
сорбции. Это может быть обнаружено только с помощью специальных 
исследований. Образующиеся комплексы могут быть весьма прочными 
или, наоборот, легко распадаться, характеризоваться высокой поверх­
ностной активностью, могут усиливать или ослаблять основную фар­
макологическую реакцию лекарственного вещества.

Другим наглядным примером служит использование твина-80 в ка­
честве растворителя неполярных (нерастворимых в воде) веществ, на­
пример бета-каротина. Сплавление последнего с твином приводит

/ X
// /

■ ! игу'- ■■— —И1 — -м_

2 3
Время, ч

Рис. 4.10. Уровень Стрептомицина сульфата* в крови кроликов после введения 
его в виде суппозиториев с различными поверхностно-активными веществами: 
I — без поверхностно-активных веществ (контроль); 2 — с сорбитанолеатом;
3 — с натрия лаурилсульфатом; 4 — с эмульсионным воском; 5 — с твином-80
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4.7.3. Химическая природа фармацевтической субстанции
Обычно химическая природа фармацевтических субстанций, так же 

как и ЛФ. регламентируется прописью рецепта, где врач указывает ле­
карственное вещество (соль, кислоту и т.д.).

Провизор-технолог в своей практической деятельности обяза­
тельно должен анализировать влияние химической формы вещества 
(соль, кислота, основание, количество гетероциклов, эфирные связи, 
комплексные соединения и т.д.) на возможность взаимодействия ле­
карственных и вспомогательных веществ, а также с факторами окру­
жающей среды.

Например, соли всегда лучше растворяются в полярных растворите­
лях; более устойчивы при хранении, чем основания. Вещества с боль­
шим количеством ненасыщенных двойных связей легко окисляются 
кислородом воздуха. Таким образом, при изготовлении лекарственных 
препаратов обязательно учитывают химическую природу лекарствен­
ного вещества, ее влияние на совместимость и стабильность.

к получению препарата, который может растворяться в воде, т.е. удает­
ся растворить в воде практически нерастворимые вещества в достаточ­
но высоких концентрациях.

Таким образом, правильный выбор вспомогательных веществ по­
зволяет снизить концентрацию лекарственного вещества при сохране­
нии терапевтического эффекта.

4.7.4. Физическое состояние лекарственного вещества 
(размер частиц, форма кристаллов, наличие или отсутствие 
заряда на поверхности частиц и др.)

Вопросам измельчения в фармацевтической технологии придается 
особое значение. Известно, что с уменьшением размера частиц резко 
увеличивается поверхностная энергия измельчаемого лекарственного 
вещества. При тонком измельчении лекарственные вещества лучше 
растворяются, быстрее и полнее участвуют в химических реакциях и т.д. 
Измельчение может существенным образом влиять на терапевтическую 
активность лекарственных веществ, вследствие изменения процессов 
их всасывания. Это происходит при растворении лекарственных ве­
ществ, скорость которого прямо пропорциональна площади поверхно­
сти и обратно пропорциональна величине частиц вещества. Например,
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4.7.5. Фармацевтическая технология и субмодальные факторы
Интенсивность технологических процессов при производстве ле­

карственных препаратов может существенно влиять на эффективность 
и стабильность, изменяя их в лучшую или худшую сторону. Особенно 
важными в этом отношении являются стадии растворения и фильтро­
вания. плавления, смешивания и другие, при которых происходят из­
менение агрегатного состояния лекарственного и вспомогательного 
веществ, интенсификация и рост числа контактов между ними. Даже 
кажущаяся на первый взгляд маловажной такая операция, как поря­
док смешивания растворов, может определять эффективность и без­
опасность лекарственного препарата. Например, добавление водных 
растворов к спиртовым настойкам, а не наоборот, как принято в фар­
мации. приводит к выпадению осадков лекарственных веществ, нару­
шая однородность дозирования.

Важную роль в эффективности медикаментозного лечения играют 
удобство приема, внешний вид ЛФ. органолептические свойства, на­
зываемые в литературе субмодальными факторами.

В девяностые годы XX в. в США проводилось исследование, в кото­
ром все больные получали лактозное плацебо различной формы, массы 
и цвета. Несмотря на то что все таблетки не содержали лекарственного 
вещества, больные статистически достоверно указал и на наличие поло­
жительного эффекта таблеток треугольной формы, большого размера, 
синего цвета, с глянцевой и однородной поверхностью. Этот пример 
наглядно показывает, что изготовленные в аптеке препараты должны 
быть аккуратно оформлены, иметь красивый внешний вил. ла и сам 
провизор, их отпустивший, должен быть элегантно одет, иметь коротко 
остриженные ногти, минимум косметики и улыбку на лице.

при уменьшении размера частиц ацетилсалициловой кислоты до ми- 
кронизированных увеличивалось приблизительно в 2 раза ее анальге­
тическое. жаропонижающее и противовоспалительное действие.

Одновременно провизор-технолог должен учитывать, что чрезмер­
ное измельчение приводит к разрушению и снижению стабильности 
лекарственного вещества. В частности, измельчение ацетилсалицило­
вой кислоты до размера частиц менее 1 мкм приводит к росту содержа­
ния салициловой кислоты выше пределов, допустимых в фармакопее. 
Кроме того, порошки чрезмерно измельченных субстанций утрачивают 
свойство сыпучести, что недопустимо по требованиям ГФ.
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2.

4.

5.

6.

7.

8.

4.

Таким образом, при разработке состава и технологии любого ле­
карственного препарата особое внимание следует уделять фарма­
цевтическим факторам, от которых, в значительной степени зависят 
их эффективность, безопасность и стабильность при хранении.

Контрольные вопросы
I. Какова роль биофармации в разработке терапевтически эффектив­

ных лекарственных препаратов?
Какова зависимость между фармацевтическими факторами и эф­
фективностью ЛФ?

3. Как влияет размер частиц лекарственных веществ на кинетику 
их высвобождения?
Какова взаимосвязь между эффективностью действия лекарствен­
ных препаратов и физическим состоянием лекарственных веществ? 
От каких условий зависит оптимальное измельчение лекарствен­
ных веществ?
Каково влияние вспомогательных веществ на терапевтическую эф­
фективность лекарственных препаратов?
Какова взаимосвязь факторов, от которых зависят рациональный 
выбор основ для мазей и суппозиториев и максимальное высвобож­
дение лекарственных веществ?
Какие факторы с точки зрения биофармации обеспечивают в ап­
течной практике рациональную технологию лекарственных препа­
ратов?

Ситуационные задачи
1. Приведите пример обсуждения с представителем фармацевтиче­

ской компании биофармацевтических аспектов нового оригиналь­
ного нестероидного противовоспалительного средства.

2. Представьте пример диалога работника первого стола с посетите­
лем аптеки о сравнительной эффективности и безопасности отече­
ственных ЛС в сравнении с импортными.

3. Ответьте на вопрос покупателя, почему таблетки синего цвета ока­
зываются более эффективными, чем желтые препараты синонимов 
одинаковой дозировки.
Объясните посетителю аптеки, почему более дорогие препараты 
более эффективны, чем дешевые аналоги.
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1.

2.

3.

4.

пути вве-

Тесты к главе 4
Выберите все правильные ответы.
Фармакокинетика — раздел фармакологии, изучающий:

a) движение лекарств по органи зму:
b) механизмы действия лекарств:
c) побочные эффекты лекарств:
б) мишени действия лекарств.

Часть дозы лекарственного вещества, достигшая системного крово­
тока в неизмененном виде после внссосудистого введения. — это:

a) биотрансформания;
b) биодоступность:
c) биоэквивалентность:
б) биотехнология.

Основным механизмом всасывании большинства ЛС в пшиспари­
тельном тракте является:

a) ультрафильтрация:
b) пинонитоз;
c) активный транспорт:
с!) пассивная диффузия.

К термину «эффект первого прохождения» относится следующее 
утверждение:

a) захват ЛС печенью и метаболизм до попадания в системный 
кровоток:

b) инактивация ЛС соляной кислотой желудка:
c) всасывание препарата в двенадцатиперстной кишке:
с!) ЛС быстро кумулируется в нейронах центральной нервной си­

стемы.
5. Фармакодинамика изучает следующие аспекты взаимодействия ЛС 

и организма:
a) механизмы действия и эффекты:
b) распределение;
c) всасывание;
сЗ) метаболизм.

6. Процесс всасывания Л С отсутствует при 
дсния:

a) внутривенном;
b) внутримышечном;
c) подкожном;
й) трансдермальном.
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7. первого учитывать при«Эффект

a) сублингвальном;
b) пероральном;
c) внутривенном:
с!) внутрисуставном.

8. Фармакокинетика изучает:
a) токсичность и побочные эффекты ЛС;
b) эффекты ЛС и механизмы их действия:
c) фармакологические эффекты:
с.1) всасывание, распределение, метаболизм и выведение ЛС из ор­

ганизма.
9. Биодоступиостью ЛС называют:

a) количество ЛС. достигающего системного кровотока в неизме­
ненном виде;

b) количество Л С. связанного с белками плазмы крови:
c) количество ЛС. выведенного из организма;
(I) эффекта вI |ую дозу Л С. оказывающую терапевтическое действие.

10. Биодоступность Л С зависит от:
a) объема распределения и периода Т|/2;
b) абсорбции и связывания с белком;
c) всасывания и пресистемного метаболизма.

11. Максимальная биодоступность ЛС возможна при введении:
a) сублингвальном;
b) внутривенном;
c) пероральном;
с!) подкожном.

12. Период полувыведения — это:
a) время снижения концентрации ЛС в плазме на 50%;
b) снижение эффекта ЛС;
c) время достижения ЛС терапевтической концентрации;
с!) время экскреции ЛС.

13. Наука, изучающая терапевтическую эффективность лекарственных 
препаратов в зависимости от фармацевтических факторов, называ­
ется:

a) биотехнологией:
b) фармацевтической технологией;
c) биофармацией;
О) фармацевтической химией.

прохождения» следует 
. пути введения:
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14. Биологическая доступность — это:
a) доля попавшего в системный кровоток лекарственного веще­

ства от общего содержания его во введенной ЛФ. скорость его 
появления в кровеносном русле;

b) количество введенного в организм лекарственного вещества;
c) отношение количества введенного лекарственного вещества 

к выведенному количеству с биожидкостями тела;
(1) терапевтический эффект лекарственного препарата.

15. Биофармания — это наука, изучающая терапевтическую эффектив­
ность лекарственных препаратов в зависимости от факторов:

a) внутривидовых:
b) фармацевтических;
c) клинических;
11) физиологических.

16. При внутривенном введении лекарственного препарата биодоступ­
ность равна (%):

a) 100;
b) 50;
c) 80;
Ф75.

17. При пути введения биодоступность лекарствен­
ных препаратов у детей выше, чем у взрослых:

a) ректальном;
b) пероральном;
c) трансдермальном.

18. ЛФ. при использовании которых действующее вещество не подда­
ется первичному метаболизму в печени:

a) растворы;
b) суппозитории;
c) сиропы;
с!) оральные суспензии.

19. Биодоступность лекарственных препаратов определяется методом:
a) фармакокинетическим;
b) фотометрическим;
c) фармацевтическим;
с1) фармакопейным.

20. Воспроизведенный лекарственный препарат — это лекарственный 
препарат, который в сравнении с референтным лекарственным 
препаратом имеет такие же:
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стоимость

a) стоимость:
b) название;
c) биоэквивалентность;
с!) упаковку.

21. Возможная причина терапевтической неэквивалентности в отно­
шении одного и того же больного таблеток, выпушенных разными 
фармацевтическими заводами, следующая:

a) разные вспомогательные вещества в составе таблеток;
b) воздействие на пациента агрессивной рекламы производителя 

таблеток по телевидению;
c) разная первичная упаковка таблеток;
с!) несовершенство метода контроля качества таблеток на одном 

из предприятий.
22. Позиция, по которой воспроизведенные препараты (дженерики) 

могут отличаться от оригинальных (патентованных), следующая:
a) количественное содержание фармацевтической субстанции;
b) фармакологическое действие;
c) ЛФ;
с1) биологическая доступность.

23. Причина более низкой стоимости дженерика по сравнению с ори­
гинальным препаратом следующая:

a) меньше затраты на создание, внедрение, доказательство биоэк­
вивалентности. рекламу и продвижение;

b) в стоимость оригинального препарата заложена 
бренда (торговой марки), чего нет у дженерика;

c) дженерики выпускают малоизвестные фирмы-производители, 
заявляющие более низкую цену:

д) по истечении срока патента оригинального препарата он мо­
рально устаревает.

24. Биофармация как наука изучает биологическое действие лекар­
ственных препаратов в зависимости:

a) от физико-химических свойств лекарственных и вспомогатель­
ных веществ, ЛФ, технологии изготовления;

b) от функциональных групп;
c) от воздействия факторов окружающей среды;
с!) только от технологии изготовления.

25. Наибольшей биологической доступностью обладает пероральная ЛФ:
a) гранулы;
b) микстура;
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с)таблетки:
<1) таблетки, покрытые оболочкой.

26. При определении абсолютной биологической доступ пости в каче­
стве стандартной ЛФ используется:

a) внутривенная инъекция:
b) пероральный раствор:
c) порошок;
Ф таблетка.

27. Два лекарственных препарата считают биоэквивалентными. если 
они обеспечивают одинаковую:

a) кратность приема ЛС;
b) продолжительность действия Л С:
c) терапевтическую лозу лекарственного вещества;
д) биодоступность лекарственного вещества.

28. Наиболее оптимальной ЛФ глюкокортикоидов, предназначенных 
для лечения бронхиальной астмы, является:

a) инъекционная:
b) ингаляционная;
c) пероральная;
Ф наружная.

29. Какая ЛФ по скорости наступления терапевтического эффекта спо­
собна конкурировать с внутримышечными инъекциями?

a) Суппозитории;
b) желатиновые капсулы:
c) микстуры;
с!) таблетки.

30. Какие процессы, применяемые при получении лекарственных пре­
паратов, могут влиять на их терапевтическую активность?

a) Приемочный контроль:
b) дозирование:
c) отвешивание;
0) нагревание.

31. Вспомогательные вещества в составе мазей, облегчающие проник­
новение действующих веществ через кожу, это:
a) антиоксиданты;
b) пенетранты;
c) красители;
ф консерванты.
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32. При увеличении степени дисперсности лекарственного вещества 
скорость его всасывания:

a) увеличивается;
b) уменьшается;
c) не меняется;
с!) зависит от вила фармакологической активности.

33. Одним из направлений биофармацевтических научных исследова­
ний является изучение:

a) механизмов действия лекарственных веществ;
b) метаболизма лекарственного вещества в организме;
c) токсичности лекарственного вещества;
с!) влияния физико-химической модификации лекарственных ве­

ществ на их биодоступность.
34. Биофарманевтический подход к производству Л С позволяет полу­

чить:
a) стабильный при производстве, хранении и применении лекар­

ственный препарат;
b) эффективный и безопасный лекарственный препарат;
c) соответствующий требованиям контрольно-разрешительной 

системы Минздрава России лекарственный препарат;
с!) соответствующий требованиям СМ Р лекарственный препарат.

35. Биолоступность Л С — это термин, отражающий:
a) количество неизмененного действующего вещества, достигаю­

щего системного кровотока, относительно исходной дозы ЛС;
b) количество действующего вещества, достигающего системного 

кровотока;
c) количество неизмененного действующего вещества, достигаю­

щего системного кровотока, относительно его метаболитов;
с!) количество ЛС. поступившего в организм пациента.

36. Определение биодоступности ЛС проводят путем:
a) изучения динамики концентрации лекарственного вещества 

в плазме крови и/или в моче после приема исследуемой ЛФ;
b) сравнительного изучения динамики концентраций лекарствен­

ного вещества в плазме крови и в моче;
c) определения концентрации лекарственного вещества в крови 

после приема (введения) ЛС в организм пациента;
с!) определения динамики концентраций лекарственного веще­

ства в желудочно-кишечном тракте после приема твердой ЛФ.
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Ответ

а
с а

а
аа

а

а
аа
сс

37. Препараты, содержащие НГЦ, оказывают наиболее продолжитель­
ное действие в форме:

a) таблетки:
b) пластыря;
c) микрокапсулированной таблетки:
с!) аэрозоля.

38. Уменьшение размера частиц действующего вещества позволяет:
a) повысить скорость всасывания и биодоступность:
b) снизить число побочных эффектов;
c) облепить метаболизм лекарственного вещества и снизить ча­

стоту развития нежелательных явлений, связанных с приемом 
препарата;

д) улучшить органолептические свойства ЛС.
39. Общим принципом при выборе вспомогательных веществ являются их:

a) стоимость;
b) собственные фармакологические эффекты;
c) технологическая целесообразность и совместимость с другими 

компонентами Л Ф;
(1) фармакокинетические параметры.

40. Биологическая доступность определяется:
a) скоростью введения вещества из организма;
b) долей всосавшегося в кровь вещества;
c) терапевтической адекватностью препарата;
д) количеством введенного вещества.

Ответы на тест
Ответ

а
Ь
а

№ 
1
2
3
4
5
6
7
8
9
10

№ 
21
22
23
24
25
26
27
28
29
30

Ответ 
Ь

а
Ь
7

с 
Ь

а 
(1

а 
Ь
а
7
Ь

с
Ь

с
Ь

Ответ
Ь

а
Ь

а 
4 а

7
Ь

№
11
12
13
14
15
16
17
18
19
20

№ 
31
32
33
34
35
36
37
38
39
40



Глава 5
ВСПОМОГАТЕЛЬНЫЕ ВЕЩЕСТВА

Как было сказано выше, практически все известные в настоящее 
время ЛФ изготовляют с использованием вспомогательных веществ.

Вспомогательные вещества — это дополнительные вещества, не­
обходимые для придания ЛС соответствующей ЛФ. Имеется и другое 
определение. Вспомогательное вещество (ехс1р1еп1) — любое вещество 
(за исключением лекарственных веществ), входящее в состав лекар­
ственного препарата для придания ему необходимых свойств.

Создание эффективных лекарственных препаратов требует при­
менения большого количества вспомогательных веществ. До недав­
него времени к вспомогательным веществам предъявляли требования 
фармакологической и химической индифферентности. Однако выяс­
нилось, что эти вещества могут в значительной степени влиять на фар­
макологическую активность лекарственных веществ: усиливать 
их действие или снижать их активность, изменять характер действия 
под влиянием разных причин, а именно: комплексообразования, мо­
лекулярных реакций, интерференции и др. Биофармаисвтические 
факторы, на которые оказывают влияние вспомогательные вещества, 
представлены на схеме 5.1.

Схема 5.1. Влияние вспомогательных вешеств на эффективность и качество ле­
карственных препаратов

Таким образом, вспомогательные вещества позволяют регулировать 
константы фармакокинетики (изменение концентрации вещества во вре­
мени) и фармакодинамики (совокупность эффектов, вызываемых лекар­
ством), повышая эффективность лекарственной терапии.

Вспомогательные вещества влияют:

на терапевтическую эффективность: на качество лекарственных препаратов:
- резорбцию; - стабильность (физико-химическая;
- локализацию действия; антимикробная, химическая);
- фармакокинетику; - пролонгирование действия;
- фармакодинамику - корригирование вкуса и др.
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Например, мази, содержащие антибиотики, и изготовленные на ва­
зелине. в силу плохой резорбции малоэффективны. В данном случае 
необходима основа, включающая шесть частей вазелина и четыре части 
ланолина, которую и используют в настоящее время для изготовления 
многих мазей с антибиотиками. Пилюли с солями алкалоидов, на­
пример с Атропина сульфатом*, неэффективны, если в качестве вспо­
могательных веществ использовать порошки из ЛРС из-за прочной 
адсорбции алкалоидов растительной клетчаткой.

Правильным подбором вспомогательных веществ можно локализо­
вать действие ЛС. Например, для действия мази на эпидермис кожи, 
используют вазелин, так как он не обладает способностью проникать 
в более глубокие слои кожи. Напротив, для таких лекарственных ве­
ществ. как гормоны, калия йодид, которые должны оказывать общее 
действие на организм, необходимо проникновение их через кожу, под­
кожную жировую клетчатку в кровяное русло. С этой целью в качестве 
мазевой основы используют соответствующие вещества, чаще всего 
их комбинации, которые повышают проницаемость клеточных мем­
бран.

Вспомогательные вещества могут ускорять или замедлять всасыва­
ние лекарственных веществ из ЛФ. влиять на фармакокинетику. На­
пример, диметилсульфоксид, добавленный в глазные капли, ускоряет 
проникновение антибиотиков в ткани глаза. Использование же ме­
тил целлюлозы (МЦ) позволяет удерживать лекарственные вещества 
в тканях длительное время, что обеспечивает пролонгированное дей­
ствие. которое необходимо при многих хронических заболеваниях. 
Например, в офтальмологии при глаукоме используют глазные капли 
пилокарпина (Пилокарпина гидрохлорида*), приготовленные только 
на воде. С целью поддержания лечебной концентрации применяют 
те же глазные капли, но с добавлением пролонгирующих компонентов: 
МЦ. поливинола и др.

Вспомогательные вещества оказывают влияние не только на терапев­
тическую эффективность лекарственного вещества, но и на физико-хи­
мические характеристики ЛФ в процессе их изготовления и хранения. 
Добавление различных стабилизирующих веществ обеспечивает высокую 
эффективность лекарственных препаратов в течение длительного времени, 
что имеет не только большое медицинское, но и экономическое значение, 
так как позволяет увеличить срок годности лекарственных препаратов. 
Например, введение в состав таблеток НГЦ до 1% повидона (ПВП) 
значительно снижает пористость таблетки и как следствие способность
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НГЦ испаряться. В результате срок хранения таблеток в открытой упа­
ковке повышается с 2 пел до нескольких месяцев. Использование в со­
ставе глазных капель консервантов (парабенов) увеличивает гарантию 
сохранения стерильности ло Ю сут в условиях часто открываемой упа­
ковки.

Таким образом, вспомогательные вещества являются обязательными 
ингредиентами почти всех лекарственных препаратов. Однако при ис­
пользовании вспомогательные вещества вступают в контакт с органа­
ми и тканями организма, поэтому к ним предъявляются определенные 
требования. При этом необходимо учитывать. что многие вспомога­
тельные вещества поступают от предприятий различных министерств 
и ведомств (химической, пищевой промышленности и лр.). поэтому 
требования к вспомогательным веществам должны быть едиными.

5.1. ТРЕБОВАНИЯ, ПРЕДЪЯВЛЯЕМЫЕ 
К ВСПОМОГАТЕЛЬНЫМ ВЕЩЕСТВАМ

Вспомогательные вещества должны:
Соответствовать медицинскому назначению лекарственного пре­
парата, т.е. обеспечивать проявление надлежащего фармакологиче­
ского действия Л С с учетом его фармакокинетики.
Быть биологически безвредными и биосовместимыми с тканями 
организма, не оказывать аллергизируюшего и токсического дей­
ствий.
Придавать ЛФ требуемые свойства: структурно-механические, фи­
зико-химические и. следовательно, обеспечивать биодоступность. 
Вспомогательные вещества не должны оказывать отрицательного

Правило 1
В связи с тем. что больные самостоятельно не могут проанали­

зировать качество лекарственных препаратов, а также с учетом 
катастрофических последствий для здоровья от употребления некаче­
ственных лекарств, все вспомогательные вещества, используемые для 
изготовления ЛФ, должны быть разрешены к медицинскому примене­
нию соответствующей нормативной документацией: ГФ. ФС. времен­
ной ФС. Использование веществ по ГОСТу или ТУ допускается, если 
имеется указание на применение данной квалификации вещества в ФС 
на готовое ЛС.



Фармацевтическая технология. Изготовление лекарственных препаратов186

4.

5.

6.

7.

5.2. КЛАССИФИКАЦИЯ ВСПОМОГАТЕЛЬНЫХ ВЕЩЕСТВ

Природные

Все вспомогательные вещества классифицируют: по происхожде­
нию; химической структуре и в зависимости от влияния на физико-хи­
мические характеристики и фармакокинетику Л Ф (схема 5.2).

Углеводы: 
крахмал 
камеди 
альгинаты

Жиры: 
растительные 
масла, 

свиной жир

Стабилизирующие 
Солюбилизирующие 
Формообразующие 
Пролонгирующие 
Корригирующие

Неорганические

I 
Бентониты, тальк, 
аэросил

В зависимости 
от влияния на 

физико-химические 
характеристики 

и фармакокинетику 
лекарственных 

форм

г
По происхождению

Синтетические 
и полусинтетические

Модифицированные
крахмалы, 
полиакрилаты.
ПВП. ПЭГ

влияния на органолептические свойства лекарственных препара­
тов: вкус, запах, цвет и др.
Быть химически или физико-химически совместимыми с лекар­
ственными веществами, упаковочными и укупорочными сред­
ствами. а также материалами технологического оборудования 
в процессе приготовления лекарственных препаратов и при их хра­
нении.
Соответствовать степени микробиологической чистоты изготовля­
емого препарата по требованиям предельно допусти мой микробной 
контаминации.
Иметь возможность подвергаться стерилизации, поскольку вспо­
могательные вещества иногда являются основным источником ми­
кробного загрязнения лекарственных препаратов.
Быть доступными и относительно дешевыми.

Схема 5.2. Классификация вспомогательных веществ

Вспомогательные вещества классифицируют

По химической 
структуре

7 \ I— — / \ Мономеры
/ \ Полимеры

Органические

Белки:
желатин 
коллаген
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5.4.1. Крахмал
Крахмал (Ату/игп) — смесь полисахаридов, состоящих из полимеров 

□-глюкозы 80-90% и 20-10% воды. Крахмал состоит из двух фрак­
ций — амилозы (линейные цепи Р-глюкозы. соединенные а- 1,4-глико- 
зидными связями) и амилопектина (линейные а- 1,4-цепи с ветвлением 
по а-1.6-связи) (рис. 5.1).

Гелеобразование крахмалов определяется содержанием амилопек­
тина. Чем выше содержание амилопектина, тем более вязким являет­
ся гель; чем больше в крахмале амилозы, тем менее вязким становится 
гель и менее выражена зависимость вязкости от температуры.

Цепи амилозы имеют тенденцию сворачиваться в спирали (рис. 5.2). 
Это обстоятельство способствует образованию соединений включения 
жиров и ароматизаторов в структуру полисахаридов (рис. 5.3).

5.4. ОСНОВНЫЕ ПРЕДСТАВИТЕЛИ ПРИРОДНЫХ 
ВСПОМОГАТЕЛЬНЫХ ВЕЩЕСТВ

5.3. ПРЕИМУЩЕСТВА И НЕДОСТАТКИ ПРИРОДНЫХ 
ВСПОМОГАТЕЛЬНЫХ ВЕЩЕСТВ

Природные вспомогательные вещества имеют преимущество по срав­
нению с синтетическими благодаря высокой биологической безвредности. 
Поэтому из всех вспомогательных вешеств примерно 2/3 приходится 
на природные.

В настоящее время природные вспомогательные вещества исполь­
зуются в качестве формообразователен (наполнителей), связующих, 
пролонгаторов, корригенов вкуса ит.д.

Природные вспомогательные вещества имеют существенный недо­
статок — они подвержены микробной контаминации, поэтому ЛФ. 
особенно растворы, весьма склонны к утрате качества. Кроме того, 
в составе микрофлоры могут обнаруживаться не только условно-пато­
генные. но и патогенные микроорганизмы. В данном случае использо­
вание приемлемых методов стерилизации, добавление антимикробных 
веществ (консервантов) в значительной мере могут снизить до предель­
но допустимых норм микробную контаминацию природных вспомога­
тельных вешеств.
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Рис. 5.1. Химические формулы амилозы и амилопектина
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Рис. 5.3. Пространственная структура 
молекулы а-1.4-гликозидной связи

Рис. 5.2. Пространственная структура 
амилозы
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Свойства крахмала (набухаемость. растворимость, вязкость раствора) 
определяются прежде всего источником, из которого он выделен. В част­
ности. вязкость 5% геля картофельного крахмала в 2 раза выше рисового.

Крахмал используют практически во всех Л Ф. в том числе:
• в таблетках в качестве наполнителя и порофора;
• в пилюлях (в смеси с декстрозой и сахаром) в качестве наполнителя;
• в мазях в качестве загустителя;
• в суспензиях и эмульсиях в качестве стабилизатора (10% раствор);
• также в качестве сорбента энтеральных ЛФ.

Н

СНгОН 
Н ------ 0
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5.4.3. Агар-агар
Агар-агар (А&агоШит) — полисахарид, выделяемый из морских во­

дорослей, преимущественно состоящий из сложных эфиров суль-

СНОI носнI носнI неонI неонI соон
Рис. 5.4. О-манньро- 
новая кислота

М(4С,)------- 6
Р-1,4

----- ВСС4)-------
а-1,4

Рис. 5.5. Структура альгинатов
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ОН но.Л о

соон

онно

5.4.2. Альгинаты
Альгинаты (Л&йдяя) — полисахариды водо­

рослей. состоящие из связанных 1,4-остатков 
О-маннуроновой кислоты (рис. 5.4, 5.5).

В фармации применяют натрия алгинат меди­
цинский — аморфный порошок, без запаха: мед­
ленно растворим в воде с образованием мутных 
коллоидных растворов; практически нерастворим 
в 95% спирте, эфире, хлороформе.

Альгинаты двухвалентных и поливалентных ме­
таллов (меди, алюминия, цинка, железа, стронция, 
свинца, меди, бария) не растворяются в воде. Ка­
тионы тяжелых металлов имеют большее сродство 
к альгиновой кислоте. Поэтому вытесняют из натрия алгината катионы 
натрия и связываются с альгиновой кислотой. Это свойство определяет 
применение альгинатов в медицине в качестве детоксикантов и радио­
протекторов при выведении из организма солей тяжелых металлов.

Натрия алгинат широко используется в качестве вспомогательных ве­
ществ. Растворимые соли образуют вязкие растворы. Поэтому альгинаты 
применяют в качестве загустителей, стабилизаторов и связующих в произ­
водстве лекарственных препаратов (эмульсии, мази). Благодаря способно­
сти альгинатов набухать в воде их используют как разрыхлители в составе 
таблеток, что позволяет увеличить их распалаемость и растворимость.

СООН и
□<1с4) — месо----

а-1,4 р-1,4
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Рис. 5.7. Агароиды
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СН2ОН фатов кальция, натрия галактопиранозы
Л------- О (рис. 5.6) и 3,6-сополимеров ангидрогалак-

\ . тозы (рис. 5.7). В отличие от большинства 
^Н2ОН полимеров, характерным свойством агара 

I/ является способность образовывать плотные
I термообратимые гели, способные к разжиже-
он нию при высокой температуре и восстанов- 

Рис. 5.6. Структура О-галак- лению плотности при охлаждении.
топиранозы Агар-агар нерастворим в холодной воле,

но полностью растворяется только при темпе­
ратуре от95 до 100 ’С. Горячий раствор прозрачный и ограниченно вязкий. 
При охлаждении до 35-40 ’С он становится чистым и крепким гелем, кото­
рый является термообратимым. При нагревании до 85—95 ’С он опять ста­
новится жидким раствором, снова превращающимся в гель при 35-40 ’С. 
По сравнению с другими желирующими (такими, как каррагинан, пектин, 
желатин), агар имеет наилучшие показатели густоты и гслификации, ко­
торые независимы от рН. концентрации сахара и наличия катионов калия 
и кальция. Агар-агар в 0.1% концентрации обладает стабилизирующими, 
разрыхляющими и скользящими свойствами в составе таблетируемых ма­
териалов. В смеси с глицеролом (Глицерин*) в 1,5% концентрации может 
быть использован в качестве мазевой основы. Агар обладает и корригиру­
ющим эффектом, смягчая неприятный вкус лекарственных веществ.

А В
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Рие. 5.9. Трехмерная структура молекулы пектина
В зависимости от количества замешенных карбоксильных групп 

пектин может обладать различной степенью этерификации. Если более 
50% карбоксильных групп содержат остатки метилового спирта, то это 
высокоэтерифинированные пектины, если степень этерификации 
ниже 50% — низкоэтерифицированные. Они имеют разные механизмы

Ц. 
а
•ОН

Н
Рис. 5.8. Химическая формула пектина

О~~~

5.4.4. Пектин
Пектин (Реатшп) — природный полимер, состоящий из остатков 

О-галактуроновой кислоты, соединенных через а-1,4-гликозидную 
связь в полимерную цепочку. Пектин содержится в большом количе­
стве в ягодах, фруктах, клубнях и стеблях растений. Он локализован 
в первичной клеточной стенке всех высших растений.

В порошке пектина в малом количестве присутствуют остатки 
нейтральных моносахаридов Ь-арабинозы, О-галактозы, Э-ксилозы 
и фруктоза (рис. 5.8), которые присоединены к пектиновым молекулам 
в виде боковых цепей, а в главную цепь включается рамноза, являющая­
ся узлом изгиба молекулы пектина (рис. 5.9).
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Н
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Рис. 5.10. Химическая структура молекулы целлюлозы

5.4.5. Целлюлоза
Целлюлоза (от лат. се11и1а — клетка) — один из самых распростра­

ненных природных полимеров полисахаридной природы: главная 
составная часть клеточных стенок растений, обусловливающая меха­
ническую прочность и эластичность растительных тканей. Макромо­
лекулы целлюлозы построены из элементарных звеньев О-глюкозы, 
соединенных |3-1.4-гликозидными связями в линейные неразветвлен- 
ные цепи (рис. 5.10).

ОН I I I I I II I ОН 
\б
5

хелирования: первые образуют гели в присутствии сахара и кислоты, 
при этом содержание сухих веществ в среде должно быть не менее 50%. 
а рН 2.8-3.4. При одинаковых условиях и высоких температурах вы- 
сокоэтерифииированиые пектины желируют быстрее, чем низкоэтери- 
фииированные.

Низколериф|широваиные пектины образуют гели независимо 
от содержания сахара и кислотности среды. Для хелирования необхо­
димо присутствие двухвалентных катионов металлов, например кальция 
или магния, которые участвуютв реакции связывания молекул низкоэтс- 
рифшшрованного пектина с образованием вязкого геля. Концентрация 
необходимых для образования геля ионов металлов зависит от содержа­
ния сухих веществ, используемого сахара, значения рН продукта.

В зависимости от состава для каждого пектина характерна определен­
ная температура хелирования, выше которой гель не образуется, Пек­
тины со степенью этерификации выше 72% могут желировать при 90 *С. 
в то время как температура хелирования пектина со степенью этерифи­
кации 50-60% — около 60 *С. Это свойство является основой для выбор;! 
пектинов в фармацевтической и пищевой промышленности.

В фармации пектин используется в качестве основы жевательных 
таблеток, загустителя мазей, сиропов.

/°' о4

ОН 1он 
(01-*4)-гликозидная связь молекул глюкозы
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Рис. 5.11. Пространственная структура молекулы целлюлозы

Средняя степень полимеризации целлюлозы (число гликозидных 
остатков) изменяется в широких пределах — от нескольких сотен (для 
целлюлозы вискозного волокна она составляет 300-500). до 10-14 тыс. 
(для целлюлозы хлопкового волокна и лубяных волокон).

Целлюлоза имеет сложную надмолекулярную структуру. Первичный 
элемент — микрофибрилла, состоящая из нескольких сотен макромо­
лекул и имеющая форму спирали (толщина 35—100. длина 500-600 нм 
и выше). Микрофибрнллы объединяются в более крупные образова­
ния (300-1500). по-разному ориентированные в различных слоях кле­
точной стенки. Фибриллы «цементируются» матриксом, состоящим 
из других полимерных материалов углеводной природы (гемицеллюло­
зы. пектина) и белка (экстенсина).

Неполным гидролизом целлюлозы, осуществляемым таким об­
разом. чтобы деструкция происходила только в малоупорядоченных 
участках структуры, получают микрокристаллическую «порошковую» 
целлюлозу — белоснежный легкосыпучий порошок. Микрокристал­
лическую целлюлозу используют в качестве наполнителя при изготов­
лении лекарственных препаратов, вспомогательных материалов для 
фильтрования, изделий медицинского назначения и как сорбент в ана­
литической и препаративной хроматографии.

Вследствие наличия в элементарных звеньях макромолекулы ги­
дроксильных групп (рис. 5.11) целлюлоза легко этерифнцируется и ал­
килируется; эти реакции широко используются в промышленности для 
получения простых и сложных эфиров целлюлозы.

$5
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Рис. 5.12. Фибрилла коллагена

•Л".

5.4.7. Желатин
Желатин (Се1аппа) представляет собой продукт неполного гидроли­

за коллагена, содержащегося в коже, соединительных тканях и костях 
животных. Желатин состоит из аминокислот, большинство которых — 
незаменимые (рис. 5.13).

Желатин представляет собой высокомолекулярное соединение 
(ВМС) белковой природы. Желатин разбухает в холодной воде, погло­
щая от 5 до 10 объемов воды. При 50-60 ’С цепи желатина расходят-

5.4.6. Коллаген
Коллаген (СоИа&пшп) является основным белком соединительной 

ткани; состоит из макромолекул, имеющих трехспиральную структуру 
(рис. 5.12). Главным источником 
коллагена служит кожа крупно­
го рогатого скота, в которой со­
держится его до 95%. Коллаген 
получают путем щелочно-соле­
вой обработки спилка.

В организме коллагены выполняют разнообразные биологические 
функции. Коллаген играет важнейшую роль в пластической (струк­
турной) функции, входя в состав соединительных тканей, обеспечивая 
их прочность и эластичность.

Обогащение питания усвояемым коллагеном считается одним из са­
мых современных и эффективных средств избавления от целлюлита. 
Практически все современные маски для лица основаны на коллагено­
вых гелях.

Коллаген применяют для покрытия ран в виде пленок с нитрофуралом 
(Фурацилином4), борной кислотой, облепихи маслом (Облепиховым мас­
лом4), диоксометилтетрагидропиримидином (Метилурацилом4), а также 
в виде глазных пленок с антибиотиками. Применяются губки гемоста­
тические и с различными лекарственными веществами. Коллаген обе­
спечивает оптимальную активность лекарственных веществ, что связано 
с глубоким проникновением и продолжительным контактом лекарствен­
ных веществ, включенных в коллагеновую основу, с тканями организма.

Совокупность биологических свойств коллагена (отсутствие ток­
сичности, полная резорбция в организме, стимуляция репаративных 
процессов) и его технологические свойства создают возможность ши­
рокого использования его в технологии ЛФ.
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Рис. 5.14. Механизм гелеобразования

г»
/ 

3,66 11,76
Рис. 5.13. Аминокислотный состав желатина, %: глутаминовая кислота — 9,71; 
пролин — 13.63; аспарагин — 5.7; лейнин — 3.66; аргинин — 7,67; глицин — 23; 
аланин — 9.37; другие — 15.51; гидроксипролин — 11,76

ся с образованием маловязкого раствора. При охлаждении образуется 
гель. Механизм гелеобразования представлен на рис. 5.14.

9.37---- ч 7.67 —-5,7
9,71

По качеству различают желатин:
• чистый 1-й экстракции. пищевой;
• желатин для жестких капсул;
• желатин для мягких капсул;
• желатин для фотографии.
Желатин является активным эмульгатором и стабилизатором. 

Эмульсии получаются густыми, плотными. Однако они быстро подвер­
жены микробной контаминации. Поэтому для эмульгирования приме­
няют сухой гидролизат желатина — желатозу.

Желатин благодаря высоким гелеобразующим свойствам использу­
ют для изготовления мазей, суппозиториев, желатиновых капсул. При­
меняется в составе косметических губок.
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!

Рис. 5.15. Бентонит (гранулы)

5.5. НЕОРГАНИЧЕСКИЕ ПРИРОДНЫЕ ПОЛИМЕРЫ, 
ИСПОЛЬЗУЕМЫЕ В ФАРМАЦЕВТИЧЕСКОЙ ТЕХНОЛОГИИ

объема и ионообменные реакции бен­
тонитов используются для очистки 
растворов. Молекулы бентонитов при 
набухании захватывают примеси, ко­
агулируют посторонние белки, осво­
бождая растворы от опалесценции.

Бентониты биологически безвред­
ны. Индифферентность бентонитов 
к лекарственным веществам, способ­
ность к набуханию и гелеобразованию 
позволяют использовать их при произ­
водстве многих ЛФ: мазей, таблеток, 
порошков для внутреннего и наруж­
ного применения, пилюль, гранул.

Ш

5.5.1. Бентониты
Бентониты (Вепютшт) — природный неорганический полимер. 

Встречаются в виде минералов кристаллической структуры с размера­
ми частиц менее 0,01 мм. Имеют сложный состав и представляют собой 
алюмогидросиликаты с обшей формулой: АЦО, х 8Ю, х пН,О. Внеш­
ний вид бентонитов представлен на рис. 5.15.

Промышленностью выпускаются бентониты для следующих целей:
• окомковывания и производства известковых растворов:
• литейных смесей;
• применения в качестве адсорбента в пищевой промышленности;
• фармацевтической промышленности.
В составе бентонитов содержится 90% оксидов алюминия, кремния, 

магния, железа, до 10% катионов К*. Са*’. Мв‘*. Бентониты могут
вступать в ионообменные реакции. Это позволяет регулировать их фи­
зико-химические свойства и получать модифицированные бентониты 
(тризтаноламиновая или натриевая соли).

Бентониты активно взаимодействуют с водой. Вследствие обра­
зования гидратной оболочки частицы бентонитов способны прочно 
удерживать воду и набухать в ней. значительно увеличиваясь в объ­
еме. Наибольшей набухаемостью обладают натриевые соли бентонитов 
(семнадиатикратное увеличение объема при увлажнении). Увеличение
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Со способностью бентонитов повышать вязкость (особенно натриевых 
форм) связана возможность использовать их в концентрации 3-5% для 
стабилизации суспензий. Бентониты обеспечивают лекарственным 
препаратам вязкость, дисперсность, высокие адсорбционные свойства, 
легкую отдачу лекарственных веществ и стабильность.

Рис. 5.16. Таблетки, покрытые 
пленочной оболочкой, содержа­
щей Аэросил*

5.5.2. Аэросил*
Аэросил* (АегохИит) — кремния диоксид коллоидный. Аэросил* 

представляет собой очень легкий, белый, высокодисперсный, микро- 
иизировапный. с большой удельной поверхностью порошок, облада­
ющий выраженными адсорбционными свойствами. В воле Аэросил* 
в концентрации 1-4% образует студнеобразные системы с глицеролом 
(Глицерин*), Маслом вазелиновым*.

Аэросил* широко применяется в качестве скользящих вспомогатель­
ных веществ для улучшения сыпучести 
порошковой смеси. Введение Аэроси­
ла* может улучшать процессы покры­
тия таблеток оболочкой, уменьшая 
время сушки, улучшая механическую 
прочность оболочки, предотвращая 
налипание таблеток при покрытии, 
стабилизирует устойчивость суспен­
зии (рис. 5.16). Таблетки, покрытые 
оболочкой, растворимой в кишечни­
ке. содержащей 0.3% Аэросила*, име­
ют лучший внешний вид в сравнении 
с контролем (см. рис. 5.16). Аэросил* 
также улучшает твердость и скорость 
распадаемости таблеток, растворе­
ния активного вещества. Улучшая 
реологические свойства смешанных 
порошков. Аэросил* минимизирует 
отклонения в массе отдельных табле­
ток, так как существенно улучшает 
сыпучесть таблеточных масс. Увеличе­
ние сыпучести порошков объясняется 
шарообразной структурой мельчай­
ших частиц Аэросила* (рис. 5.17).

1 'Л

I /

•/

■■■С

а •-
Рис. 5.17. Частицы Аэросила0, 
электронный микроскоп
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Рис. 5.18. Кристалл минерала талька

Аэросил* широко применяют для стабилизации суспензий с различ­
ной дисперсионной средой. Аэросил* способствует лучшей фиксации 
суспензий на коже, усиливая терапевтический эффект. Загущающую 
способность Аэросила* используют при получении гелей для мазевых 
основ. Введение до 1% Аэросила* улучшает сыпучесть порошков и сни­
жает их гигроскопичность.

Адсорбционные свойства используют с целью стабилизации сухих 
экстрактов (уменьшается их гигроскопичность). Добавление Аэросила* 
к пилюлям значительно повышает их устойчивость к высыханию в про­
цессе хранения. Аэросил* усиливает вязкость суппозиторной массы, 
придает ей гомогенный характер, обеспечивает равномерное распреде­
ление лекарственных веществ, позволяет вводить жидкие и гигроско­
пичные вещества.

позволяет 
конечного

5.5.3. Тальк
Тальк (Таким) — природный минерал, сложного химического со­

става: магния оксид (М^О) 37.7%. двуокись кремния ($Ю.) 63.5%. вода 
(Н,О) 4.8%. примеси окиси алюминия (А12О,). окиси никеля (N10).

Тальк обладает пластинчатой фор­
мой частиц (рис. 5.18). Благодаря это­
му тальк обладает свойством снижать 
трение частиц друг о друга и о техно­
логический инструмент.

В аптечной технологии тальк ис­
пользуется для создания присыпок 
и при получении ароматных вод 
и других ЛФ.

Применение талька в фармацев­
тическом производстве 
добиться таких свойств 
продукта, как:

• улучшение стойкости к истиранию (гидрофобность);
• улучшение реологических свойств:
• увеличение стабильности хранения.
Основное использование талька в фармации:
• создание присыпок для кожи;
• использование в составе мазей в качестве антиперспиранта:
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безопасностиисследований

Метилцеллюлоза
МЦ |С6Н7О1(ОН),_,(ОСН,)ж|п — сложный метиловый эфир цел­

люлозы. Наибольшее техническое значение имеет водорастворимая 
МЦ (степень замещения ц = 140-200. содержание групп — ОСН, 
23.5-33%). Водные растворы МЦ обладают высокой сорбционной.

5.6.1. Отдельные представители полусинтетических 
вспомогательных веществ

• введение в состав таблеточных масс для снижения трения в про­
цессе прессования;

• введение в водно-дисперсионные составы для покрытия таблеток 
оболочками. Введение в состав суспензии до 4% талька повышает 
их укрывистость, препятствует слипанию таблеток при нанесении 
пленочной или дражированной оболочки.

5.6. ПОЛУСИНТЕТИЧЕСКИЕ ВСПОМОГАТЕЛЬНЫЕ 
ВЕЩЕСТВА

Полусинтетические вспомогательные вещества получают путем хи­
мической модификации молекул природных веществ. Полусинтети- 
ческие вещества находят широкое применение в технологии ЛФ. При 
получении полусинтетических вспомогательных веществ имеется воз­
можность совершенствования свойств природных веществ, из которых 
они получены.

Преимущества полусинтетических вспомогательных веществ перед 
природными:

• возможность синтеза веществ с заданными свойствами, более эф­
фективных с точки зрения биофармапии;

• полусинтетические вспомогательные вещества не являются суб­
стратом для роста микроорганизмов, поэтому ЛС, изготовленные 
с их применением, менее подвержены микробной контаминации.

Полусинтетическим вспомогательным веществам присущи следую­
щие недостатки:

• необходимость дополнительных
и безвредности;

• сравнительно высокая пена.
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5.6.3. Модифицированные крахмалы
Крахмалы могут быть модифицированы несколькими способами 

с целью изменения их технологических и физико-химических свойств.
При нагревании с кислотой или в результате ферментативного ги­

дролиза длинные цепи крахмала разрушаются на более простые моле­
кулы с образованием низкомолекулярных декстринов, растворимых 
в воде (декстрин, полидекстрин и мальтодскстрин). Декстрины могут 
быть поперечно сшиты, так. что цепи образуют петлю. Циклодекстри­
ны — вещества, используемые в качестве солюбилизаторов гормонов 
и жирорастворимых витаминов.

Крахмалы — преглютеинезируют (предварительно клейстсризуют) 
путем высокотемпературной экструзии для получения препарата мгно­
венной клейстеризации. Известен окисленный крахмал, полученный 
в реакции с натрием гипохлоритом, отличающийся образованием про-

эмульгируюшей и смачивающей способностью. В технологии ЛФ 
применяют 0.5-1% водные растворы МЦ в качестве загустителей, 
для гидрофилизации гидрофобных основ мазей и линиментов; в ка­
честве эмульгатора и стабилизатора при изготовлении суспензий 
и эмульсий, а также как пролонгирующий компонент для глазных 
капель. 3-8% водные растворы, иногда с добавлением глицерола 
(Глицерин*), образуют глинсрогели. которые применяют как невы­
сыхающие основы для мазей.

5.6.2. Карбоксиметилцеллюлоза
Карбоксиметилнеллюлоза (КМ Ц)—сложный эфир цели шло зы обшей 

формулы |С6Н.О,(ОН), >(ОСНгСООН)%)п. Наибольшее практическое 
значение имеет натриевая соль КМЦ: |С6Н7О,(ОН)Гч(ОСН?СОО№)ч]п.

Натриевая соль КМЦ (Иа-КМЦ) в различных концентрациях (0.5- 
1-2%) применяют в качестве пролонгатора действия лекарственных 
веществ в глазных каплях и инфекционных растворах, стабилизаторов 
и формообразователей в эмульсиях и мазях (4-6%). Гели N3- КМ Ц в от­
личие от гелей МЦ совместимы со многими консервантами. №-КМЦ 
применяется в качестве связующего и порофора в технологии изготов­
ления таблеток.

Помимо МЦ и №-КМЦ. в технологии готовых ЛС используют ок- 
сипропилметилиеллюлозу и ацетилцеллюлозу и другие производные 
этого природного полимера.
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О

зрачных и маловязких растворов. Введение карбокснмстильной группы 
делает крахмал менее склонным к разрушению при высокой температу­
ре и бактериями. Карбоксиметилированный крахмал (рис. 5.19) также 
называется крахмала гликолятом.

Карбоксиметильные группы увеличивают смачиваемость и раство­
римость крахмала, поэтому его часто используют в качестве дезинте- 
гранта таблетированных ЛФ.

Введение более длинных углеродистых цепей (карбоксиэтильной 
или карбоксипропилыюй) уменьшает тенденцию крахмала к повтор­
ной кристаллизации. Это обстоятельство важно для увеличения срока 
стойкости фармацевтических гелей.

Крахмалы могут бьпь этерифииированы уксусной кислотой. Ацети­
лированный крахмал является отличным пленкообразователем.

5.7.1. Поливинол
Поливинол (Ро1уу'то1ит) — полимер винилацетата. Поливинол [по­

ливиниловый спирт (ПВС)[ относится к синтетическим полимерам 
алифатического ряда, содержащим гидроксильные группы (рис. 5.20).

5.7. СИНТЕТИЧЕСКИЕ ВСПОМОГАТЕЛЬНЫЕ ВЕЩЕСТВА
Синтетические вспомогательные вещества отличаются тем, что 

их молекулы получены синтетическим путем. Они имеют те же досто­
инства и недостатки, как и полусинтетичсские. Ниже представлены от­
дельные представители синтетических вспомогательных веществ.

ОН ОН ОН ОН

он он он
Рис. 5.19. Карбоксиметилированный (растворимый) крахмал
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—СН2 — СИ­

ОН
I

Рис. 5.20. Поливиниловый спирт

Поливинолы различают по молекулярной массе: олигомеры (4000- 
10 000); низкомолекулярные

5.7.3. Полиакриламид
Полиакриламид (Ро/уасн/атМит} (рис. 5.22) — полимер белого цве­

та. без запаха, растворим в воде, глицероле. Водные растворы полиа­
криламида являются типичными псевдопластическими жидкостями. 
Получен и биорастворимый полимер, широко используемый для созда­

ния лекарственных биорастворимых 
глазных пленок, которые обеспечи­
вают максимальное время контакта 
с поверхностью конъюнктивы.

(10 000-45 000); среднемолекулярные 
(45 000-150 000); высокомолекуляр­
ные (150 000-500 000).

В технологии изготовления ЛФ 
1,4-2,5 растворы ПВС применяют 
в качестве эмульгатора, загустителя 

и стабилизатора суспензий; связующего компонента для таблетирова­
ния; 10% раствор — в качестве мазевых основ и глазных пленок.

Г-СНг-уН-
[ О=СН-МН2]п,

Рис. 5.22. Полиакриламид

5.7.2. Поливинилпирролидон*
ПВП (Ро1уг1пу1руггоШопит) представляет собой полимер Ы-винил- 

пирролидона. ПВП получают полимеризацией мономера — винил- 
пирролилона (рис. 5.21). Наиболее часто применяется ПВП. имеющий 
молекулярную массу 12 600—35 000. Он растворим в воле, спиртах, гли­

цероле (Глицерин*), легко образует 
комплексы с лекарственными соеди­
нениями (витаминами, антибиотика­
ми, йодом).

ПВП используется в медицине 
и фармацевтической технологии как 
стабилизатор эмульсий и суспензий, 
пролонгирующий компонент, связу-

—НаС—СН—
НгС^С^О

н26---- сн2
_|л

Ряс. 5.21. Поливинилпирролидон*
юшее вещество и дезинтегратор для таблеток. Он также входит в состав 
плазмозаменителей. аэрозатей, глазных лекарственных пленок. Гели 
на основе ПВП испатьзуютдля приготовления мазей, в том числе пред­
назначенных дтя нанесения на слизистые оболочки.
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1% растворы полиакриламида используют для пролонгирования 
действия глазных капель. Успешно применяют полиакриламид для 
создания пролонгированных таблетированных ЛФ гормонов, антифер­
ментных препаратов, кардиотоников. Водные растворы полиакрила­
мида совместимы со многими электролитами. ПАВ и консервантами. 
Полиакриламид перспективен для создания новых ЛФ.

Эфиры полиакрилатов являются основой для создания суспензион­
ных покрытий таблеток, резистентных к действию желудочного сока. 
Ойдрагит, Коллнкуг — современные пленкообразователи коллоидные 
растворы сложных эфиров акриловых кислот.

5.7.5. Спены
Сиены (Зрапз) (рис. 5.24) — эфиры сорбитана с высшими, жирными 

кислотами:
• спен-20 — эфир лауриновой кислоты;
• спен-40 — эфир пальмитиновой кислоты;
• спсн-60 — эфир стеариновой кислоты:
• спен-80 — эфир олеиновой кислоты.

5.7.4. Полиэтиленооксиды
ПЭО (Ро1уае111у1епохус1а) или ПЭГ (рис. 5.23) получают путем по­

лимеризации этиленоксида в присутствии воды и калия гидроксида. 
Консистенция ПЭО зависит от степе­
ни полимеризации. Промышленность Н(-ОСН2-СН2-)ПОН
выпускает ПЭО с различной степенью Рис> 5.23. полиэтиленоксид 
полимеризации (м.м. от 400 до 9000).

ПЭО-400 представляет собой вязкую прозрачную бесцветную жид­
кость. ПЭО-1500 — воски (температура плавления 35-41 *С). ПЭО-4000 — 
твердое вещество белого цвета с температурой плавления 53-61 "С.

Характерной особенностью ПЭО является хорошая растворимость 
в воде, этаноле. Они не смешиваются с углеводородами и жирами, 
образуя с ними эмульсию; малочувствительны к изменению рН, ста­
бильны при хранении. ПЭО обладают крайне малой токсичностью, 
что обусловливает весьма широкое применение в фармацевтической 
практике при изготовлении мазей, эмульсий суспензий, суппозиториев 
и других Л Ф. Основы для мазей чаше всего представляют собой компо­
зицию жидких и твердых ПЭО. имеющих вязкопластичную консистен­
цию. Однако они оказывают высушивающее действие на слизистые 
оболочки. ПЭО удобно использовать также для суппозиторных основ.
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(ОСН2—СН2)„ОН

5.7.7. Силиконы
Силиконы — неорганические полимеры.
Основа силиконов — цепь чередующихся атомов кислорода и крем­

ния. Каждый силикон имеет две группы, свободные для органических 
заместителей — метильной (полиметилсилоксан), метильной и фе­
нильной (полиметилфенилсилоксан). фенильной (полилифенилси-

Твш 1-80 является неионогенным ПАВ. Он хорошо растворим в воде, 
маслах растительных и минеральных. Служит хорошим эмульгато­
ром с высоким значением гидрофильно-липофильного баланса (ГЛБ) 
(15-16), поэтому применяется и как солюбилизатор. Как эмульгатор 
и стабилизатор твин-80 применяют для стабилизации эмульсий и су­
спензий, в том числе и для инъекционного введения.

творимы в маслах, а также в этаноле, 
образуют эмульсии типа вода/масло. 
В свят с неионогенным характером 
совместимы со многими лекарствен­
ными веществами.

•К Спены являются липофилыю-ги-
О—СН2—О—С—Я дрофильными соединениями. Рас- 
1/Н ос—он °

А?
НО{ОСН2-СН2)п-С.

н
Рис. 5.25. Моноэфиры полиоксиэтилированного сорбитана (спсна) и высших 
жирных кислот

НгС^ >-■
Н\1 но—с.

А н он
Рис. 5.24. Химическая формула эфи­
ров сорбитана с жирными кислотами

5.7.6. Твины
Твины (Гкди) — моноэфиры полиоксиэтилированного сорбитана 

(спсна) и высших жирных кислот (рис. 5.25). Твины получают путем 
обработки спенов этиленоксидом в присутствии натрия гидроксида 
(катализатор). Этерификация происходит по месту свободных гидрок­
силов. Твины хорошо растворяются в воде и органических растворите­
лях. К медицинскому применению разрешен твин-80. представляющий 
собой моноэфир олеиновой кислоты.

' о—сн2осоя1/Н
С—(ОСН2—СН2)пОН
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Рис. 5.27. Способность молекулы силиконов изгибаться

СН3

Рис. 5.28. Полиметилснлоксан; полиметилфенилсилоксан; полидифенилсилоксан

локсан) (рис. 5.26), которые используются для производства многих 
изделий медицинского назначения, в том числе и для детей.

Силиконы образуют хорошие эластомеры, потому что цепь основы 
очень гибка; связи между кремниевым атомом и двумя атомами кисло­
рода легко вращаются. Угол, сформированный в соответствии с этими 
связями, может открыться и закрыться подобно ножницам без напря­
жения. Это делает целую цепь основы гибкой (рис. 5.27).

НАНН1. 1. _ 1. _ 1_ т - т
Н Н Н Н

Рис. 5.26. Химическая формула силиконов

<Нг
СН3

В смеси с борной кислотой полидиметилсилоксан (рис. 5.28) меняет 
свойства. Смесь является мягкой и гибкой, ее можно лепить, как пла­
стилин. Однако затем затвердевает и становится твердой. Это свойство 
используется во многих областях техники — начиная от игрушек, за­
канчивая изготовлением матриц протезов (рис. 5.29).

Силиконы используются в фармацевтической химии для иммоби­
лизации других химических молекул. Присоединение молекул или кле­
ток к цепи силикона по названной выше реакции меняет их свойства. 
Делает их нерастворимыми в воде, что используется для иммобилиза-

^О—
А Н 

—0—81—0—

Н 
I 

31—О—$1—0—31—0—81—0—81—0—81—0
Н

Н Н 
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СНз

Рис. 5.30. Изделия из силикона

ими (пролонгирования действия) ферментов, создания биокатализато­
ров для синтеза ампициллина, всех цефалоспориновых антибиотиков, 
гормонов. Силиконы служат основой лекарств, для выведения холесте­
рина из организма, иммобилизации ряда противоопухолевых препара­
тов, простагландинов.

Силиконовые эластомеры применяются в производстве (рис. 5.30):
• трубок:
• катетеров:

НО:
Рис. 5.29. Олигомер силиконов — октаметилсиликон и механизм полимеризации

<0.

?ксн3 
СНз

• сердечных клапанов:
• поршней шприцев:
• зондов (катетеров);
• клапанов сердечных кардиостиму­

ляторов;
• искусственных вен;
• смазки для суставов;
• контактных линз;
• дыхательного оборудования.

Силиконы обладают рядом цен­
ных свойств; используются в тех­
нологии твердых ЛФ (порошки, 
пилюли, таблетки и др.), основ для 
мазей, суппозиториев.

СНз

О 31—сн3
НзС-Я. .0

Н3С О-<сн, 
I ипз

) СНз СНз
^й-СНз СНз СНз СНз СНз

НО-51—О—51—0—81—0—81—0: 
1111 
СНз СНз СНз СНз
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Наиболее широкое применение получили диэтилполиоргано- 
силоксановые жидкости. Силиконовые жидкости используют для 
зашиты кожи в качестве кремов, лосьонов и мазей. Среди диспер­
сионных сред для приготовления данных ЛФ наиболее часто в смеси 
с силиконами используется вода, этанол, глицерол (Глицерин*).

5.8.1. Стабилизирующие вспомогательные вещества
Стабилизирующие вещества — вещества, обладающие свойствами 

предохранять лекарственные препараты от утраты ими качества в ре­
зультате физического, химического или микробиологического воздей­
ствия.

Стабилизаторы подразделяют натри вида (схема 5.3).

5.8.2. Антиокислители (антиоксиданты)
Антиокислители (АО) — вещества, снижающие скорость окис­

лительных процессов в ЛФ: растворах фармакологических суб­
станций, в мазевых и суппозиторных основах и др. Особенно 
чувствительны к окислению ненасыщенные жиры и масла, со­
единения с конъюгированными двойными связями, альдегидными 
и фенольными группами.

5.8. ПРИМЕНЕНИЕ ВСПОМОГАТЕЛЬНЫХ ВЕЩЕСТВ 
В ФАРМАЦЕВТИЧЕСКОЙ ТЕХНОЛОГИИ

В соответствии с классификаций (см. схему 5.2), в зависимости 
от влияния на физико-химические характеристики ЛФ. рамичают 
5 классов вспомогательных веществ:
1) формообразующие (наполнители или растворители);
2) стабилизирующие (стабилизаторы, в том числе антимикробные);
3) пролонгирующие (иролонгаторы);
4) корригирующие (корригены вкуса и запаха);
5) солюбилизирующие (солюбилизаторы. ПАВы. сурфактанты).

Для определенных ЛФ используются следующие наполнители:
• порошки: лактоза, сахар, крахмал;
• суппозитории: масло какао, парафин, воск:
• инъекционные растворы: вода очищенная, спирт. ПЭГ;
• капсулы: желатин, эфиры целлюлозы и др.
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СТАБИЛИЗАТОРЫ

Схема 5.3. Классификация стабилизирующих вспомогательных веществ

7Г
Физико-химических свойств 
лекарственных препаратов 
(плотность, вязкость): 
желатоза. МЦ. натрия-КМЦ, 
ПВП, аэросил, твин-80

______________________________________
Химических веществ:
- регуляторы рН (кислоты, щелочи, 
буферные смеси);
- антиокислители: производные серы 
низшей валентности (натрия тиосульфат, 
метионин) и вещества с отрицательным 
редокс-потенциалом (аскорбиновая 
кислота, токоферол),
- синергисты антиокислителей — 
антикатализаторы-комплексоно- 
образователи (трилон-Б, ЭДТА)

Реакции окисления могут быть ингибированы путем добавления не­
больших количеств АО. Известно множество АО как природного, гак 
и синтетического происхождения. Механизмы процессов окисления 
и торможения с помощью АО в настояшее время хорошо изучены. АО. 
как правило, в химическом отношении являются очень реакционно­
способными веществами и вступают во взаимодействие со свободными 
радикалами, атомарным и растворенным кислородом, влияя на стой­
кость и эффективность лекарственных препаратов.

По механизму действия АО делят на два основных класса и один до­
полнительный.

АО. которые ингибируют процесс окисления, реагируя со свобод­
ными радикалами, чем прекращают развитие цепной реакции. Это бу­
тилоксианизол. бугилокситолуол. токоферолы, каротиноиды.

Восстанамиваюшис АО — вешества, имеющие более низкий окис­
лительно-восстановительный потенциал, чем субстанции. Окислению 
последних предшествует окисление АО. В качестве АО данного класса 
используют: производные серы низкой валентности (натрия сульфит 
и метабисульфит, ронгалит, метионин), аскорбиновую кислоту, цисте­
ин и лр.

Дополнительный — синергисты АО — вешества. собственное анти- 
окислительное действие которых незначительно, однако они способ­
ствуют усилению действия других АО, например, образуя комплексы 
с ионами металлов, катализирующих окисление, или регенерируя АО

V
Микробиологических свойств 
(антисептики и консерванты): 
органические соединения (спирты, 
фенолы, кислоты, сложные эфиры, 
соли четвертичного аммония, 
эфирные масла)
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Ее’2-ЕОТА + О2-+ 2Н*-> Ее+3-ЕОТА + Н2О2

5.8.3. Противомикробные стабилизаторы
Вещества данного класса используют для предохранения лекар­

ственных препаратов от микробного воздействия. Противомикробные 
стабилизаторы делят на два класса: антисептики и консерванты.

Антисептики — вещества, подавляющие рост микробов, снижаю­
щие их количество. Действие антисептиков более эффективное, чем 
консервантов.

Консерванты (см. табл. 5.1) — вещества, замедляющие рост микро­
организмов. Консерванты позволяют сохранить стерильность лекар­
ственных препаратов или предельно допустимое число непатогенных 
микроорганизмов в нестерильных лекарственных препаратах в процес­
се их многократного использования.

Правило 2
Введение в состав ЛФ противомикробных стабилизаторов не ис­

ключает соблюдения санитарных правил производственного процесса, 
которые должны способствовать максимальному снижению микробной 
контаминации лекарственных препаратов.

Антисептические вещества
В ГФ в качестве антисептических вешествдля инъекционных раство­

ров, других ЛФ. сывороток и вакцин включены следующие вещества:

в исходные молекулы. Это кислоты: лимонная и винная, этиленлиа- 
минтетрауксусная кислота (ЭДТА). трилон Б.

На рис. 5.31 представлена химическая реакция взаимодействия кис­
лорода воздуха с катионом двухвалентного железа с выделением крайне 
активного радикала кислорода. Введение в систему комплексообразо- 
вателя (ЭДТА) приводит к изменению направления реакции, ее скоро­
сти и к образованию менее активного радикала.

Ее*г-ЕОТА + О2-»Ее*3-Е0ТА + О2-

Ее*г-ЕОТА + Н2О2 -> Ее*3-ЕОТА + ОН Г+ОН (ко).

Рис. 5.31. Генерация гидроксила ионов из кислорода при участии ионов железа 
и этилендиамииа (этилсндиаминтетрауксусной кислоты)

2О2 + 2Н+-> Н2О2 + О2
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Рис. 5.32. Спирт бензиловый
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Рис. 5.33. Хлорбутанолпцрат*

хлоробутанол (Хлорбуганолгидрат*) (0,05-0,5%). фенол (0,25-0,3%), 
хлороформ (0.5%), мертиолат (0,01%), нипагин (0,1%). нипазол, кис­
лота сорбиновая (0.1-0.2%). Наиболее часто используют этиловый, 
бензиловый, Хлоробутанолгидрат*.

Спирт этиловый* — этанол (5рМгиз аег/гуПсиз). Для некоторых эмуль­
сий применяют этанол в количестве 10-12% водной фазы, в галеновых 
и новогаленовых препаратах до 20%. Однако наилучшими антисеп­
тическими свойствами обладает 70% этанол, поэтому, присутствуя 
в галеновых препаратах в количестве до 20%. он оказывает слабый кон­
сервирующий эффект.

Фенол (РНепо1ит) (рис. 5.34) — окси­
бензол, наиболее изученное антимикроб­
ное вещество. 0,25-0.5% растворы фенола 

Рис. 5.34. Фенол (РАело/шп) эффективны для препаратов инсулина, 
вакиин и сывороток. Однако при местном 

применении фенол обладает раздражающим действием. Он нередко 
способствует аллергическим проявлениям. Поэтому фенол не приме­
няют для консервирования мазей, глазных капель, суппозиториев.

Спирт бензиловый (Зртгиз ЬегцуПсиз) 
(рис. 5.32) представляет собой жидкость 
с приятным ароматическим запахом и жгу­
чим вкусом. Растворяется в 25 частях воды, 
1 части 50% этанола. Спирт бензиловый 

в 0,9% концентрации применяют для консервирования глазных ка­
пель (содержащих кортизон (Кортизона ацетат*)!, гидрофобных, ги­
дрофильных и эмульсионных мазевых основ: в количестве 2% — для 
консервирования 15% раствора нембутала'’ для инъекций, а также 
препаратов инсулина и гепарина.

СН Хлоробутанолгидрат* (С111огЬишпо1ит
куйннит) (рис. 5.33) представляет собой 
бесцветные кристаллы с запахом камфоры. 
Он очень мало растворим в воле (1:250), 
легко растворим в 90% этаноле, маслах 

жирных и Вазелиновом*, глицероле. Хлорбуганолгидрат* в 0,5% кон­
центрации применяют для консервирования экстракционных пре­
паратов, соков свежих растений, органопрепаратов. За рубежом его 
используют для консервирования глазных капель, эмульсий, капель 
для носа. Хлорбуганолгидрат* совместим со многими фармацевтиче­
скими субстанциями.
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Рис. 5.37. НипазолРис. 5.36. Нипагин

С1
Рис. 5.35. Хлоркрезол
(С/11огсге5о1ит)

Хлоркрезол (С111иптело1ит) (рис. 5.35) 
представляет собой бесцветные кристаллы 
с характерным запахом. Растворим в 250 ча­
стях воды (лучше в горячей), этаноле, маслах 
жирных. Хлоркрезол в 10-13 раз активнее 
фенола в отношении бактерий и грибов, 
в то же время он менее токсичен. Растворы 
хлоркрезола (0.1-0.2%) применяют для консервирования глазных ка­
пель (0.05%). инъекционных растворов (0.1%). мазей.

Парабены (нипагин, нипазол) — сложные эфиры параоксибензой- 
ной кислоты. Парабены нашли широкое применение в нишевой, пар­
фюмерной и фармацевтической промышленности.

Они включены во многие фармакопеи, в частности в ГФ. Наиболее 
широко используют метиловый и пропиловый эфиры.

Нипагин (Мрав/пит) (рис. 5.36) — метиловый эфир парагидрокси- 
бензойной кислоты.

Нипазол (Мразо1ит) (рис. 5.37) — пропиловый эфир парагидрокси- 
бензойной кислоты.

СОО-СН,

По антисептическим свойствам парабены в значительной степе­
ни превосходят фенол, например пропиловый эфир — в 17 раз. Болес 
сильное консервирующее действие достигается при сочетании 0.025 г 
пропилового и 0.075 г метилового эфиров (1:3). Особенно эффективна 
смесь ингредиентов в этом соотношении для консервирования мазей 
и эмульсий, если ее взять 0,2% массы мази или эмульсии.

Парабены рекомендуют для консервирования глазных капель. 
Малая токсичность парабенов позволяет использовать их для лекар­
ственных препаратов, предназначенных для внутреннего применения, 
галеновых препаратов (сиропа сахарного), настоев и отваров, концен­
трированных растворов, суспензий рентгеноконтрастных, гормональ­
ных и противотуберкулезных средств, антибиотиков, пероральных 
эмульсий; их также вводят в состав желатиновых капсул. Широко ис­
пользуются парабены для консервирования интраназальных раство­
ров. мазей и их основ.
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5.8.4. Эмульгаторы
Эмульгаторы — вешества. обладающие способностью придавать 

устойчивость эмульсиям. Распределяясь на поверхности раздела фаз. 
эмульгаторы препятствуют коалесценции (слипанию). Молекулы 
эмульгатора имеют два участка — гидрофильный и липофильный. 
Гидрофильный участок называют иногда полярной головкой, а липо­
фильный — гидрофобным хвостом. Основное свойство эмульгаторов — 
скапливаться на границе несмешиваюшихся фаз. При этом молекулы

СагНмС1МзО НС!
Рис. 5.38. Бензалкония 
хлорил (ВепгакопП сЫогЫит)

ИН*
СНз

Бензалкония хлорид, диметилдодецилбензиламмопия хлорид 
(Веп^а1сопП сШогМит) (рис. 5.38) — антибактериальное вещество, соль 
четвертичных аммониевых соединений, относящееся к группе синте­
тических катионоактивных ПАВ. Бензалкония хлорил представляет 
собой кристаллическое вещество белого цвета, очень хорошо раство­
римое в воде. Водные растворы его бесцветны, устойчивы к изменени­

ям температуры. рН среды. Он сохраняет 
активность в присутствии большой груп­
пы фармацевтических субстанций. При 
разведении 1:50 000 бензалкония хлорид 
эффективен в отношении многих грамо- 
трииательных, трам положительных бакте­
рий и грибов и не обладает токсичностью. 
При использовании в мазях не оказывает 
раздражающего и аллергизуюшего дей­
ствия. Бензалкония хлорид в концентрации 
1:10 000 применяют в настоящее время поч­

ти во всех зарубежных странах преимущественно для консервирования 
глазных ЛФ, капель для носа, где требуются отсутствие раздражающего 
действия и быстрый бактерицидный эффект.

Эфирные масла (О1еа ае/Иегеа) используют в качестве консервантов 
для лекарственных препаратов наружного применения (мази, эмуль­
сии. линименты и др.). Особый интерес представляют эфирные масла, 
содержащие фенольные соединения (укропное, лавандовое, анисовое, 
лимонное) в качестве консервантов и одновременно корригенов запаха 
мазей. Эфирные масла обладают не только консервирующими свой­
ствами, но и бактерицидной активностью в отношении патогенной 
микрофлоры кожи, в том числе дрожжей, вызывающих кандилозы.

Свойства основных пищевых консервантов представлены в табл. 5.1.

тх-
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Таблица 5.1. Пищевые консерванты

Формула Отличительные свойства

СН,СН-СНСН=СНСООН

О. ОН

50,

N<1,80,

нсоон

сн.оФормальдегид 
(Е240)

Натрия 
бензоат (Е211)

© 
N8

Бесцветные кристаллы.
1„ ■ 134 ’С. Содержится в соке 
рябины ЗогЬих аисирапа (отсюда 
название)

Бесцветные кристаллы.
1а1 - 122.4 ’С. Применяют как на­
ружное средство противомикроб- 
ного и фунгицидного действия

В быту известен в виде водного 
раствора Формхтина*. Применяют 
как дезинфицирующее и дезодо­
рирующее средство: раствор для 
приготовления анатомических пре­
паратов и дубления кож. а также 
в пишевой отрасли, промышлен­
ности для консервирования икры 
осетровых рыб 

Натрия бензоат — отхаркивающее 
средство. консервант пищевых 
продуктов в производстве повидла, 
мармелада, меланжа (кондитерское 
производство), кильки, кетовой 
икры, плодово-ягодных соков, по­
луфабрикатов_________________
Применяют как восстановитель, 
отбеливатель. консервант, хлада­
гент. антиоксидант при производ­
стве субстанций_______________
Применяют как консервант в пи­
щевой отрасли промышленности 
Бесцветные кристаллы сладкого 
вкуса. Применяют для консервиро­
вания рыбопродуктов.
Антисептическое средство, инги­
битор коррозии

Диоксид серы 
(Е22О) 
Сульфит на- 
трия(Е221) 
Муравьиная 
кислота (Е236) 
Уротропин 
(Е239)

Название 
вещества

Сорбино­
вая кислота 
(2.4-гексан дие­
новая кислота.
Е200)________
Бензойная 
кислота (Е210) г
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Окончание там. 5. /

Формула Отличительные свойства

ОЦСНЮЮСООН

Н,ВО, и №ДО,

Н.О.

Название 
вещества

Маточная 
кислота (Е270)

Борная кис­
лота и натрия 
тетраборат 
(•Бура») 
Водорода 
пероксид 
(Перекись 
водорода*)

Важный промежуточный продукт 
обмена веществ у животных, рас­
тений и микроорганизмов. Образу­
ется при маточнокислом брожении 
(скисание молока, квашение ка­
пусты и др.). Применяют в про­
травном крашении, дублении кож. 
как консервант в пищевой отрасли 
промышленности______________
Применяют для консервирования 
икры лососевых и осетровых рыб. 
меланжа для кондитерского произ­
водства______________________
Консервирующее и отбеливающее 
средство, применяют для консер­
вирования и отбеливания желатина 
и бульонов в желатиновом произ­
водстве

эмульгаторов ориентированы своими гидрофильными участками в сто­
рону волной фазы, а липофильными концами — в направлении масля­
ной фазы. В результате такой ориентации понижается поверхностное 
натяжение на границе раздела и после механического перемешивания 
становится возможным образование стабильной эмульсии отдельных 
капель, как следствие — повышают устойчивость эмульсий.

Характеристикой эмульгаторов принято считать величину ГЛ Б, ко­
торая указывает на соотношение гидрофильной и липофильной частей 
в молекуле. Это условная величина, значения которой изменяются 
в пределах от 0 до 20. Нулевое значение ГЛ Б приписано неполярным 
жировым веществам, в частности минеральным маслам и воскам, 
не проявляющим поверхностной активности. Значение 20 соответству­
ет лаурилсульфату натрия, одному из самых сильных детергентов — 
ПАВ моющего действия.

Различают эмульсии прямые (масло-в-водс) и обратные (вода-в- 
масле). Примером прямых эмульсий является молоко, обратных — 
майонез.

Для получения прямых эмульсий используют гидрофильные эмуль­
гаторы с величиной ГЛ Б от 9 до 12.
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Обратные эмульсии получают с помощью липофильных жирора­
створимых эмульгаторов с величинами ГЛ Б от 3,5 до 5,5.

По электростатическим признакам ПАВ разделяются на 4 класса: 
анионные, катионные, неионогенные, амфотерные.

По растворимости эмульгаторы разделяют на 3 класса: гидрофиль­
ные. гидрофобные, нерастворимые.

Для получения эмульсии типа масло-в-воде применяют гидрофиль­
ные эмульгаторы:

• мыла одновалентных металлов жирных или синтетических алкил­
сульфокислот (натрия лаурилсульфат):

• полиоксиэтиленовые эфиры спиртов (спены, твины):
• коллоиды большого молекулярного веса:
• белки (казеин, альбумин, желатин);
• углеводы (декстрин);
• сапонины, танины, соли желчных кислот.
Для получения эмульсий типа вода-в-масле применяют гидрофоб­

ные эмульгаторы:
• жирорастворимые эмульгаторы (мыла поливалентных металлов);
• липоиды (фосфолипиды, линетин, ланолин, смолы и воск).
Отдельная группа эмульгаторов — твердые, высокодисперсные ми­

неральные порошки, частицы которых, избирательно смачиваясь, рас­
пределяются на поверхности фаз, бронируя капли дисперсной среды. 
Это глины, бентониты, окислы, карбонаты, сульфаты кальция, алюми­
ния, кремния (Аэросил*).

5.8.5. Солюбилизаторы
Солюбилизаторы — вещества, увеличивающие растворимость дей­

ствующих вешеств.
Солюбилизация (коллоидное растворение) — самопроизвольный 

переход в раствор нерастворимых или малорастворимых веществ под 
действием ПАВ.

Применение солюбилизаторов открывает широкие технологиче­
ские возможности получения высокоэффективных лекарственных 
препаратов с более удобным для больного человека способом введе­
ния.

В фармации применяют два типа солюбилизации:
• химическая модификация (введение в молекулу гидрофильных 

групп или химическое связывание с растворимым полимером);
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5.8.6. Пролонгирующие вещества (пролонгаторы)
Вспомогательные вещества, увеличивающие время нахождения ЛС 

в организме, называются пролонгаторами. ЛС пролонгированного дей­
ствия — это лекарственные вещества в специальной Л Ф. обеспечиваю­
щей увеличение продолжительности действия.

Использование пролонгированных ЛФ известно более 20 лет и вы­
звано отрицательными явлениями, возникающими при быстром выве-

• физико-химическая — за счет введения солюбилизаторов или вклю­
чения в молекулу полимера, например циклодекстрина, получе­
ния расплавов в ПАВ, например бета-каротин втвине-80.

Солюбилизация позволяет:
• готовить новые более эффективные ЛФ;
• снизить концентрацию действующих веществ при условии биоэк­

вивалентности;
• понизить токсичность действия лекарственных вещест в.
Солюбилизаторы используют для изготовления Л Ф (чаше растворов) 

для наружного, внутреннего и инъекционного введения.
Применение солюбилизаторов позволяет готовить следующие ЛФ 

с практически нерастворимыми высокоэффективными фармацевтиче­
скими субстанциями:

• раствор ихтаммола (Ихтиол*) — ихтиоловое масло, солюбилизи­
рованное аммониевой солью сульфаихтиоловой кислоты;

• раствор йода (Люголь*) — калия йодид;
• раствора фенобарбитала - натрия гидрокарбонат;
• растворы крезола, солюбилизированные мылом:
• растворы эфирных масел (мятного, фенхелевого для изготовления 

волы мятной) — увеличение поверхности путем предварительного 
суспендирования тальком;

• стабилизация мази Вишневского Аэросилом*.
При использовании солюбилизаторов появляется возможность за­

мены растворителя для инъекционных растворов. Это очень важно при 
изготовлении инъекционных растворов камфоры.

Часто назначаемые больным при сердечно-сосудистых заболева­
ниях масляные растворы камфоры рассасываются и нередко образуют 
олеомы — опухали, что не отмечается при введении солюбилизиро­
ванных водных растворов камфоры или модифицированной камфоры 
(Сульфокамфокаин*).
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дении лекарственного вещества из организма или разрушением в нем. 
например, антибиотиков, гормонов, витаминов и др. При этом возни­
кает необходимость частого введения лекарственного вещества, что не­
редко приводит к резкому колебанию концентрации их в организме и. 
в свою очередь, обусловливает токсичность, побочные нежелательные 
явления (аллергические реакции, раздражение и т.п.). Многократная 
инсталляция глазных капель вызывает мацерацию слизистой оболоч­
ки глаза и тем самым способствует возникновению инфекционных 
процессов. Быстрое выведение лекарственного вещества из организма 
вызывает появление устойчивых форм микроорганизмов. Частое при­
менение лекарственных препаратов неудобно и для пациента. Поэтому 
необходимо создание лекарственных препаратов, однократный прием 
которых сохранял бы в организме в течение длительного или заданно­
го времени терапевтически активную концентрацию лекарственного 
вещества, например, состав препаратов инсулина пролонгированного 
действия.

Таким образом, пролонгирующие компоненты должны не только 
соответствовать требованиям, предъявляемым к вспомогательным ве­
ществам. но и поддерживать оптимальный уровень лекарственного ве­
щества в организме, препятствовать возникновению резких колебаний 
его концентрации.

В настоящее время установлено, что пролонгирование действия 
лекарственных веществ зависит от уменьшения скорости высвобож­
дения их из ЛФ. депонирования препарата в органах и тканях, инак­
тивации действующего вещества ферментами и скорости выведения 
из организма. Известно, что максимум концентрации лекарственного 
вещества в крови прямо пропорционален введенной дозе, скорости 
всасывания и обратно пропорционален скорости выделения вещества 
из организма.

Для создания лекарственных препаратов с пролонгированным 
действием можно использовать химические, физиологические 
и технологические методы. К химическим методам относятся син­
тез труднорастворимых солей сложных эфиров, т.е. создание новых 
лекарственных веществ, что не всегда возможно. Физиологические 
методы пролонгирования заключаются в воздействии различных фак­
торов (чаще всего веществ) на организм с целью задержки выведения 
лекарственного вещества. Этот метод часто небезопасен, в связи с чем 
мало используется.
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5.8.7. Корригирующие вещества
К корригейтам относится группа вспомогательных веществ, приме­

нение которых дает возможность исправлять вкус, цвет, запах различ­
ных фармацевтических субстанций. Корригирующие вещества имеют 
большое значение в детской практике. Установлено, что эффективное 
терапевтическое средство, имеющее неприятный вкус, у детей оказы­
вает во много раз меньший эффект или вообще не оказывает лечебного 
воздействия.

Корригирующие вспомогательные вещества имеют давнюю исто­
рию, однако в настоящее время используются еще недостаточно, что 
связано с решением ряда проблем. Так, учитывая сложное восприятие

Наибольшее распространение получили следующие технологиче­
ские методы пролонгирования:

• повышение вязкости дисперсионной среды (заключение фарма­
цевтической субстанции в гель);

• создание соединений лекарственных и вспомогательных ве­
ществ за счет физико-химических или химических (ковалентных 
или ионных) связей:

• иммобилизация фармацевтических субстанций на биодеградиру­
ющих системах; заключение лекарственных веществ в пленочные 
оболочки:

• суспендирование растворимых субстанций: создание других ЛФ, 
например глазных лекарственных пленок вместо растворов, и дру­
гие методы.

Для экстемпорально изготовляемых лекарственных препаратов 
наиболее приемлемым технологическим методом является заключение 
фармацевтической субстанции в гель или использование в качестве 
дисперсионной среды неводных растворителей (масла и др.). В каче­
стве геля для пролонгированных лекарственных препаратов наиболее 
широко используют растворы ВМС. причем различной концентрации, 
что позволяет регулировать время пролонгирования. К таким веще­
ствам относятся МЦ. КМЦ и №-КМЦ(1%), поливинол (1,4-2%), по­
лиакриламид (0,5-1%), повидон (ПВП), коллаген и ВМС. Например, 
в настоящее время применяются глазные капли — 1.0% растворы пило­
карпина, скополамина гидробромида •’ и 10% растворы сульфацстамида 
(Сульфацил-натрия‘), пролонгированные МЦ и другие лекарственные 
препараты.
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вкуса, трудно осуществлять подбор корригентов для субстанций, об­
ладающих горьким, соленым, кислым вкусом или сложными их со­
четаниями. Необходимо также учитывать возможность изменения 
всасываемости лекарственных веществ из корригированных ЛФ. Из­
вестно. что сахарный сироп и некоторые фруктовые сиропы снижа­
ют резорбцию сульфаниламидов, антибиотиков из корригируемых 
ими форм.

При подборе корригирующих веществ следует учитывать основ­
ные положения теории вкуса. Если все вкусовые ощущения разделяют 
на четыре основные группы (ощущения кислого, сладкого, горького, 
соленого), то лекарственные вещества имеют более сложные сочета­
ния ощущений (например, горько-соленый, сладко-кислый и др.). 
Отсюда сложность в подборе корригентов для фармацевтических суб­
станций.

В качестве корригирующих веществ в настоящее время предложе­
ны к применению природные и синтетические вещества обычно в виде 
растворов, сиропов, экстрактов, эссенций. Из сиропов особенно рас­
пространены сахарный, вишневый, малиновый, солодковый, из под­
слащивающих веществ — сахароза, фруктоза, сорбитол, сахарин. 
Наиболее перспективным является сорбитол (Сорбит*) — заменитель 
сахарозы. Образуя вязкие растворы, он также стабилизирует многие 
фармацевтические вещества. Помимо указанных веществ, для исправ­
ления вкуса используют различные ВМС. которые экранируют вкусо­
вые рецепторы языка. К ним относятся агар, альгинаты, МЦ, пектины. 
Корригирующим действием обладают и эфирные масла: мятное, ани­
совое. апельсиновое.

Таким образом, применение вспомогательных веществ представля­
ет актуальную проблему современной технологии ЛФ. Рациональное 
использование вспомогательных веществ позволяет значительно по­
вышать эффективность фармакотерапии.

Получение новых вспомогательных веществ позволит создавать 
принципиально новые высокоэффективные ЛФ, удобные для приме­
нения и имеющие достаточно длительный срок годности.

Контрольные вопросы
1. Что такое вспомогательные вещества? Какова их роль в технологии 

ЛФ?
2. Какие требования предъявляют к вспомогательным веществам?
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3.

4.

5.

6.

7.

2.

3.

8.
9.

Приведите пример обсуждения с врачом преимуществ изготовле­
ния лекарственных препаратов по сравнению с произведенными 
с точки зрения присутствующих в последних вспомогательных ве­
ществ.
Предложите диалог с посетителем аптеки при запросе сиропа 
от кашля для ребенка 2 лет.
Перечислите противопоказания основных классов вспомогатель­
ных веществ и вопросы, которые должен задать работник первого 
стола посетителю аптеки при отпуске таблетированных форм, си­
ропов. косметических изделий.

Ситуационные задачи 
I.

Можно ли использовать вспомогательные вещества, не включен­
ные в нормативно-техническую документацию?
Какова целесообразность классификации вспомогательных ве­
ществ по их природе и химической структуре?
Как классифицируют вспомогательные вещества в зависимости 
от влияния их на технологические свойства и фармакокинетику 
ЛФ? Какова целесообразность такой классификации?
Какие полусинтетические и синтетические ВМС используют в ка­
честве вспомогательных веществ?
Какие производные МП используют в качестве вспомогательных 
веществ? В каких концентрациях применяют эти вещества в зави­
симости от цели их использования?
Каковы свойства силиконовых жидкостей?
Для каких ЛФ используют в качестве вспомогательных веществ 
ПЭО?

10. Перечислите основные свойства ВМС.
11. Какими свойствами обладают молекулы ПАВ?
12. В чем заключается механизм стабилизирующего действия ПАВ?
13. Почему стабилизация ЛФ рассматривается как комплексная про­

блема?
14. Каково назначение консервантов в технологии ЛФ?
15. Каков механизм пролонгирования действия вЛФ?
16. Как решается проблема корригирования вкуса лекарственных пре­

паратов?
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4.

5.

6.

Тесты к главе 5
Выберите правильные ответы.

1. Что неправильно? Вспомогательные вещества — это дополнитель­
ные вещества, необходимые для придания ЛС:
a) ЛФ;
b) фармакологических свойств;
c) биодоступ мости;
б) локализации всасывания.

2. Для изготовления лекарственных препаратов не разрешается ис­
пользовать вспомогательные вещества, соответствующие:
a) ГФ;
b) ФС;
c) ФСП;
б) ГОСТу или ТУ.

3. Общим принципом при выборе вспомогательных веществ являет­
ся их:

a) технологическая целесообразность и совместимость с другими 
компонентами ЛФ;

b) стоимость;
c) собственные фармакологические эффекты;
б) фармакокинетические параметры.

Возможная причина терапевтической неэквивалентности в отно­
шении одного и того же больного таблеток, выпушенных разными 
фармацевтическими заводами, следующая:
a) разные вспомогательные вещества в составе таблеток;
b) воздействие на пациента агрессивной рекламы по телевидению 

производителя таблеток;
c) разная первичная упаковка таблеток;
б) несовершенство метода контроля качества таблеток на одном 

из предприятий.
Вспомогательные вещества, применяющиеся для повышения рас­
творимости плохо растворимых лекарственных веществ, называют:

a) пролонгаторы;
b) эмульгаторы;
c) разрыхлители;
б) солюбилизаторы.

К вспомогательным веществам, ответственным за распадаемость, 
в производстве таблеток относится:

а) наполнители;
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b) разрыхлители;
c) антиоксиданты;
б)лубриканты.

7. Вспомогательные вещества в составе мазей, облегчающие проник­
новение действующих веществ через кожу, это:

a) антиоксиданты;
b) пенетранты;
c) красители;
с!) консерванты.

8. Консерванты — это вещества;
a) снижающие скорость окислительных процессов растворов ле­

карственных веществ;
b) предотвращающие рост микроорганизмов;
c) увеличивающие растворимость лекарственных веществ:
б) увеличивающие время нахождения ЛС в организме.

9. Углеводы, циклические олигомеры глюкозы, получаемые фермен­
тативным гидролизом крахмала, используемые для повышения 
растворимости лекарственных веществ:

a) циклодекстрины;
b) биодеградируемые полимеры;
c) твердые дисперсии;
б) полимеры для создания матриц.

10. Скользящим вспомогательным веществом в технологии таблеток 
может являться:

a) Масло вазелиновое*;
b) Этиловый спирт*;
c) стеарат калышя:
б) твин-80.

11. При изготовлении ароматных вод методом растворения тальк вы­
полняет функцию:
a) солюбилизатора:
b) увеличения удельной поверхности масляной фазы;
c) консерванта;
б) ПАВ.

12. Глицерин* в составе сахарного сиропа действует как:
a) антиоксидант;
b) консервант;
c) краситель;
с1) стабилизатор кристаллизации сахарозы.
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13. Вспомогательное вещество динатриевая соль ЭДТА относится 
к группе:
a) антиоксидантов;
b) консервантов:
c) изотонируюших агентов;
с!) пролом гаторов.

14. Бензойную кислоту в состав сиропов вводят как:
a) консервант;
b) антиоксидант:
c) краситель;
(1) загуститель.

15. Цикламат в состав сиропов вводят как:
a) краситель;
b) консервант;
c) подсластитель:
(1) антиоксидант.

16. Эмульгаторы — это вещества:
a) снижающие скорость окислительных процессов растворов ле­

карстве н 11 ы х ве ществ;
b) предохраняющие лекарственные препараты от микробного воз­

действия;
c) увеличивающие время нахождения ЛС в организме;
(1) повышающие агрегативную стабильность суспензий и эмуль­

сий.
17. В качестве антиоксиданта при изготовлении растворов для инъек­

ций используют:
a) цистеин;
b) метилпарабен;
c) лецитин;
с!) пропиленгликоль.

18. Ланолин — жироподобное вещество, которое получают:
a) после денатурации коллагена;
b) при охлаждении жидкого животного жира кашалота;
c) из промывных вод овечьей шерсти;
<!) при переработке нефти.

19. Глицерин* — это вспомогательное вещество, которое относится 
к группе:
a) стабилизаторов рН;
b) веществ, повышающих температуру плавления;
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с) гидрофобных растворителей;
б) гидрофильных растворителей.

20. К ионогенным ПАВ, применяемым в качестве эмульгаторов, отно­
сятся:

a) спсны;
b) одноатомные спирты;
c) твины;
б) мыла.

21. Неограниченно набухающие высокомолекулярные вещества имеют 
структуру молекул:

a) фибриллярную;
b) глобулярную;
c) нитевидную;
б) сетчатую.

22. К солюбилизаторам относят:
a) сахарозу;
b) тимол;
c) твины:
с1) натрия сульфит.

23. В качестве активатора всасывания лекарственных веществ из мазей 
применяют:

a) диметилсульфоксид (Димексид*);
b) аскорбиновую кислот}*;
c) эсилон-5;
(1) нипазол.

24. К антифрикционным вспомогательным веществам в производстве 
таблеток относят:

a) фруктозу:
b) пектин:
c) тальк;
б)тропеолин.

25. Вспомогательное вещество нипагин выполняет в ЛФ роль:
a) пролонгатора:
b) антиоксиданта;
c) регулятора рН;
б) консерванта.

26. Вспомогательное вещество используют для повышения раствори­
мости:
a) Фураиилина*;
b) калия йодида;

•Хо]
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с) йода:
сГ) калия перманганата.

27. Для повышения растворимости в воде применяют вспомогательное 
вещество при изготовлении растворов:
a) Фура пилила*;
b) фенобарбитала:
c) калия перманганата;
<1) кальция глюконата.

28. Время действия препаратов инсулина регулируется:
a) добавлением вспомогательных веществ;
b) выбором инсулина, из которого изготавливается лекарствен­

ный препарат:
c) биофарманевтическими факторами, влияющими на чистоту по­

лучаемой субстанции инсулина:
с!) способом получения субстанции инсулина.

29. Вспомогательным веществом, которое используется для стабилиза­
ции Линимента бальзамического (по Вишневскому)*, является:
a) бентонит:
b) МЦ;
c) Аэросил*;
<!) желатин.

30. Вспомогательное вещество для пролонгирования действия глазных 
капель:

a) МЦ;
b) ацетилфталилцеллюлоза;
c) этилцсллюлоза;
с!) микрокристаллическая целлюлоза.



Глава 6

пТ.Г

МЕТРОЛОГИЧЕСКОЕ ОБЕСПЕЧЕНИЕ 
ТОЧНОСТИ В ФАРМАЦИИ. ДОЗИРОВАНИЕ 

ПО МАССЕ И ОБЪЕМУ

Технический прогресс, совершенствование технологических про­
цессов. производство эффективных и безопасных лекаре!венных пре­
паратов невозможны без измерения параметров их качества.

Измерения производят как с целью установления действительных 
параметров лекарственных препаратов и изделий медицинской тех­
ники и соответствия их требованиям нормативной документации, так 
и для проверки точности технологического процесса и его совершен­
ствования для предупреждения появления брака.

Процесс получения и обработки информации об объекте с целью 
определения его годности или необходимости введения управляющих 
воздействий на факторы, влияющие на объект, называется контролем. 
Например, при контроле готовых ЛФ проверяют соответствие действи­
тельных значений химических, механических, физических и других 
параметров допустимым значениям этих параметров, установленных 
в фармакопее или ФС.

6.1. МЕТРОЛОГИЯ
Метрология — наука об измерениях физических величин, методах 

и средствах обеспечения их единства.
Основные задачи метрологии:
• развитие обшей теории измерений;
• установление единиц физических величин и их системы;
• разработка методов и средств измерений, а также методов опреде­

ления точности измерений;
• обеспечение единства измерений, единообразия средств и требуе­

мой точности измерения:
• установление эталонов и образцовых средств измерений;
• разработка методов передачи размеров единиц от эталонов или об­

разцовых средств измерений рабочим средствам измерений и др.
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Для определения качества препаратов используются средства измере­
ний.

Средства измерения — технические средства, приборы и оборудова­
ние. имеющие нормированные метрологические свойства.

Средства измерения делятся на 2 класса.
Образцовые средства измерений — это меры, измерительные прибо­

ры или преобразователи, утвержденные в качестве образцовых. Образ­
цовые средства измерений существуют и поддерживаются в идеальном 
состоянии в институтах Росстандарта. региональных центрах метроло­
гии. Они служат для контроля правильности работы рабочих измери­
тельных средств — приборов, находящихся на рабочем столе в аптеке, 
лаборатории. Образцовые средства измерений периодически поверяют 
по эталонам, которые находятся в национальных институтах метроло­
гического обеспечения.

Рабочие средства измерений — это меры, устройства или приборы, 
применяемые для измерений в течение рабочего времени.

В зависимости от использованных физических принципов измере­
ния существуют:

• электрические;
• пневматические;
• оптические;
• фотоэлектрические и другие средства измерения.

6.2. ИЗМЕРЕННОЕ ЗНАЧЕНИЕ И ПОГРЕШНОСТЬ
Измеренное значение показывает интервал, внутри которого с вероят­

ностью. близкой к 100%, находится неизвестное истинное значение меры.
Класс точности прибора (8) показывает значение допускаемой по­

грешности в процентах от предела измерения (или суммы пределов для 
приборов, нуль которых находится внутри шкалы). ГОСТ на средства 
измерений предусматривает 8 классов точности: 0; 0,05; 0.1; 0.2; 0.5; 
1.0; 1.5; 4.0.

Погрешность показывает интервал, внутри которого с вероятно­
стью, равной 100%, находится истинное значение измеряемой вели­
чины. если стрелка прибора совпадает со штрихом шкалы. Зная класс 
точности прибора и максимальное деление на его шкале, можно найти 
погрешность измерения, равную произведению данных значений, де­
ленную на 100. Таким образом, если класс точности амперметра равен 
8 = 2,5, а шкала амперметра имеет максимальное значение 2 А; основ-
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ная погрешность (2x2.5): 100=0.05 А. Например, пусть стрелка ампер­
метра совпадает со штрихом 1.6 А. следовательно, истинное значение 
силы тока находится в интервале от (1.60 — 0.05) А до (1.60 + 0,05) А.

Поправка — величина, которая должна быть алгебраически прибав­
лена к показанию измерительного прибора или к поминальному значе­
нию меры, чтобы исключить систематические погрешности и получить 
значение измеряемой величины, более близкое их ист инным значениям.

6.3. МЕТОДЫ ИЗМЕРЕНИЙ
Метод измерения — эго совокупность правил и приемов использо­

вания средств измерений, позволяющая решить измерительную задачу.
Существуют прямые и косвенные методы измерения. При прямых 

измерениях значение измеряемой величины находят непосредственно 
из опытных данных. Большинство измерительных средств основано 
на прямых измерениях, например измерение температуры термоме­
тром. диаметра таблеток штангенциркулем и т.п.

При косвенных измерениях искомое значение величины находят 
вычислением по известной зависимости между этой величиной и ве-

Погрешность
По характеру проявления различают погрешности случайные и си­

стематические.
Систематическая — это составляющая погрешности измерения, 

остающаяся постоянной при повторных измерениях. Например, при 
взвешиваниях одного и того же груза она может быть вызвана следу­
ющими причинами: неправильной установкой или сборкой весов, не­
правильным изготовлением (заводской брак), недостаточно точной 
полгонкой гирь, усталостными изменениями упругих частей весов 
(в частности, их естественным старением) и другими факторами.

Систематические погрешности внешне себя никак не проявляют. 
Они обнаруживаются, например, при проверке нуля шкалы или чув­
ствительности весов во время госповерки (проверки правильности по­
казаний прибора по эталонным мерам или средствам измерений).

Случайная — это составляющая погрешности, изменяющаяся слу­
чайным образом при повторных взвешиваниях одного и того же груза. 
Случайная погрешность чаше всего связана с квалификацией операто­
ра, метеорологическими условиями и другими факторами, изменяю­
щимися в момент измерения.
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6.4. ОСНОВНЫЕ МЕТРОЛОГИЧЕСКИЕ ПОКАЗАТЕЛИ 
СРЕДСТВ ИЗМЕРЕНИЯ

Деление шкалы прибора — промежуток между двумя соседними от­
метками шкалы.

Длина (интервал) деления шкалы — расстояние между осями двух со­
седних отметок шкалы.

Цена деления шкалы — разность значений величин, соответствую­
щих двум соседним отметкам шкалы: например. 5,0 г при длине (интер­
вале) деления шкалы торговых весов, равной 1000 г.

Диапазон измерений — область значений измеряемой величины, 
в пределах которой нормированы допустимые погрешности средства 
измерений: например, диапазон измерения длин волн на спектрофото­
метре от 200 до 850 нм.

Предел допустимой погрешности средства измерения — наибольшая 
(без учета знака) погрешность средства измерений, при которой оно 
может быть признано годным и допущено к применению; например, 
пределы допустимой погрешности 100-миллиметровой линейки 1-го 
класса равны 0.5 мм.

Стабильность средства измерения — свойство, отражающее постоян­
ство во времени его метрологических показателей.

Точность средств измерений — качество средств измерений, характе­
ризующее близость к нулю их погрешностей.

Чувствительность средства измерения — отношение изменения сигнала 
на выходе измерительного средства к вызвавшему его изменению изме­
ряемой величины. Например, при нагрузке на весы ВСМ-100 груза 10 мг 
(см. табл. 6.1) стрелка должна выйти из обоймицы на половину ширины.

личинами, подвергаемыми прямым измерениям. Например, измерение 
концентрации действующего вещества по расходу реагента, пошедше­
го на титрование. Разновидностью косвенного метода является метод 
сравнения.

Метол сравнения — метод измерений, основанный на использо­
вании рабочей меры и измерительного прибора сравнения. В данном 
случае сравнивают полученный результат измерения с испытанием 
в тех же условиях рабочего стандартного образца, например измерение 
оптической плотности испытуемого раствора и раствора рабочего стан­
дартного образца при количественном анализе методом спектрофото­
метрии по ГФ XI.
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Рис. 6.1. Клеймо госповерителя

Место расположения 
шифра государственной 
метрологической 
лаборатории 
Условный шифр 
госповерителя 
Год клеймения

Правило 1
Согласно приказу Минздрава России № 751н необходимо регулярно 

проводить поверку приборов, аппаратов, используемых в аптечной орга­
низации, в соответствии с требованиями НД. Использование неповерен- 
ных приборов не допускается. Все средства измерений по результатам 
поверки подвергаются клеймению. Клеймо ставят на коромысле, съем­
ных чашках, передвижной гире или на пломбе, укрепленной на корпусе 
весов, на шкале спектрофотометра и других частях проборов. На клей­
ме изображены герб России, год клеймения, шифры лаборатории и госпо­
верителя (рис. 6.1). Поверка весов, гирь, манометров для автоклавов, 
рефрактометров, рН-метров, ареометров — не реже одного раза в год, 
гигрометров — раз в 2 года, лабораторных термометров — вЗ года / ФЗ 
<06обеспечении единства измерений* (с изменениями на 13.07.2015г.)/.

6.5. ГОСУДАРСТВЕННАЯ СИСТЕМА ОБЕСПЕЧЕНИЯ 
ЕДИНСТВА ИЗМЕРЕНИЙ

Для устранения неправильных и неточных показаний приборов в стра­
не создана Государственная система обеспечения единства измерений. 
Основные задачи Государственной системы обеспечения единства из­
мерений: установление единиц физических величин, методов и средств 
воспроизведения единиц, рациональной системы передачи единиц от эта­
лонов к рабочим средствам измерений; определение номенклатуры и спо­
собов выражения метрологических показателей средств измерения.

Для обеспечения единства измерений введены обязательные ис­
пытания новых типов измерительных средств и надзор за состоянием 
и правильным использованием измерительной техники, применяемой 
в народном хозяйстве. Систематическая поверка приборов — это одна 
из главных гарантий их точности. Большое значение имеет также соблю­
дение нормальных условий измерений, установленных стандартами.

В систему Государ­
ственной системы обес­
печения единства изме­
рений включены ГОСТ 
8.001718.09873. а также 
ГОСТ 8.05073 на нор­
мальные условия выпол­
нения линейных и угло­
вых измерений.
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Оборудование для дозирования по массе (рис. Б.2-6.5)

Рис. 6.3. Весы тарирные

Рис. 6.2. Весы аптечные ручные

6.6. ДОЗИРОВАНИЕ
Главная задача провизора-технолога и аптечного учреждения в це­

лом выдать пациенту ровно то количество ЛС. которое прописал врач. 
Для реализации этой задачи необходима операция дозирования.

В фармации приняты три способа дозирования: по массе, по объему 
и каплями.

6.6.1. Дозирование по массе
Дозирование по массе — технологическая стадия деления обшей мае- 

сы лекарственного препарата на лозы, прописанные врачом.
По массе дозируют порошки, растворы твердых и жидких лекар­

ственных веществ в вязких и летучих растворителях, а также суспензии 
с концентрацией твердой фазы 3% и более, эмульсии, жирные и ми­
неральные масла, глицерол (Глицерин*), дпметилсульфоксид (Димек- 
снд*). ПЭГ (ПЭО). силиконовые жидкости, эфир, хлороформ, а также: 
бензилбензоат. левоментола раствор в .ментилизовалерате (Валидол*), 
полнвинокс (Випплин (Шостаковского бальзам)*), деготь березовый, 
ихтаммол (Ихтиол*). молочную кислоту, масла эфирные, скипидар жи­
вичный. метилсалипилат. НГЦ. пергидроль.
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Рис. 6.4. Весы настольные торговые Рис. 6.5. Весы электронные

е

с

0 1-__во

Основные характеристики и метрологические параметры весов
Любые весы, применяемые в фармации, характеризуются следую­

щими параметрами.
Наибольший предел взвешивания (или сокращенно НПВ) — макси­

мальная масса взвешиваемого груза, при которой возможна точность 
измерения в пределах допустимой ошибки взвешивания. При попытке 
взвесить груз тяжелее НПВ прибор, скорее всего, покажет либо непра­
вильный вес. либо выдаст сообщение об ошибке, либо разрушится.

Наименьший предел взвешивания (НмПВ) — ограничение на мини­
мальную массу, которую весы могут измерить в пределах допустимой 
ошибки взвешивания.

Шкала весов — диапазон между Н П В и НмП В.
Цена деления шкалы весов — отрезок на числовой оси. равный Нм П В.

Правило 2
Весы являются годными к работе, если выдержали испытание по че­

тырем метрологическим параметрам:
• устойчивость;
• чувствительность;
• верность;
• постоянство показаний.

с
‘•’х
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Устойчивость — способность весов, выведенных из состояния рав­
новесия. возвращаться после 4-6 колебаний к первоначальному по­
ложению. Устойчивость прямо пропорциональна расстоянию от точки 
опоры ло центра тяжести весов. Устойчивые весы обеспечивают бы­
строту дозирования по массе.

Верность — способность весов показывать правильное соотношение 
между массой взвешиваемого тела и массой стандартного груза-разно­
веса. Весы верны при условии равноплечести коромысла, симметрич­
ности плеч коромысла, равенстве массы чашек. Верность определяется 
взвешиванием стандартного эталонного груза.

Постоянство показаний — способность весов показывать одинако­
вые результаты при многократных определениях массы тела, прово­
димых на весах в одних и тех же условиях. На постоянство показаний 
весов влияет расположение граней призм (они должны быть строго 
параллельны), а также наличие трения в подвижных контактах весов. 
Определяют десятикратным взвешиванием одного и того же стандарт­
ного груза.

Чувствительность — способность весов показывать наличие мини­
мальной разницы между грузами, лежащими на чашках. Чувствитель­
ность весов прямо пропорциональна длине плеча коромысла и обратно 
пропорциональна массе коромысла, нагрузке весов (масса чашек, гру­
за. перегруза), величине прогиба коромысла, расстоянию от точки опо­
ры до центра тяжести.

Абсолютная чувствительность — масса груза, выводящая весы из рав­
новесия.

Относительная чувствительность (точность дозирования) — опреде­
ляется отношением перегруза, вызвавшего стандартное отклонение, 
к грузу, массу которого определяют, выраженную в процентах.

Правило 3
Ручные и тарирныс весы считаются чувствительными, если при на­

хождении весов в состоянии равновесия при нагрузках, равных макси­
мальной и 1/10максимальной, а также при непогруженных весах, груз, 
соответствующий величине допустимой погрешности, прибавленной 
на одну из чашек весов, выведет весы из состояния равновесия настоль­
ко, что стрелка у ручных весов выйдет за пределы обоймицы не менее 
чем на половину своей ширины, а у тарирных весов отклонение от сред­
него деления будет не менее 5 мм.
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Допустимая погрешность — это абсолютная погрешность, которая 
определяется конструкцией весов и зависит от нагрузки. Допустимая

Весы ручные аптечные
Согласно приказу Минздрава России № 751 н в аптеке, имеющей ли­

цензию на изготовление лекарственных препаратов, должны быть весы 
аптечные ручные и тарирные для взвешивания сыпучих материалов. 
Промышленностью, в зависимости от допустимого предела взвешива­
ния, выпускается четыре типоразмера весов: ВСМ-1. ВСМ-5. ВСМ-20 
и ВСМ-100. Последняя цифра показывает массу предельно допусти­
мого взвешиваемого груза. Устройство весов представлено на рис. 6.6: 
метрологические характеристики в табл. 6.1.

1

I
I

18

4
5
6

\15 \14
Рис. б.б. Устройство аптечных весов: I — кольцо подвесное: 2 — распорка: 3 — 
винт; 4 — шека; 5 — указатель равновесия: 6 — подушка: 7 — призма опорная; 
8 - полотно коромысла; 9 — державка; !0 — хвостовик; 11 — груз; 12 — серьга; 
13 — крючок; 14 — дужка; 15 — чашка; 16 - груз; 17 — винт; 18 — планка; 19 — 
щечка; 20 — винт
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Правило 4
ГФ установлена минимальная масса взвешивания ядовитых и силь­

нодействующих веществ 0,05 г.

Примечание. Здесь и далее и тексте ядовитые и сильнодействующие вещества — фармацев­
тические субстанции. установленные в списки № I и 2 ПККН [ Постановление Правитель­
ства РФ от 29.12.2007 г. № 964 -Об утверждении списков сильнодействующих и ядовитых 
веществ для целей статьи 234 и других статей Уголовного кодекса Российской Федерации, 
а также крупного размера сильнодействующих веществ для целей статьи 234 Уголовного 
кодекса Российской Федерации* (с изменениями на 27.05.2019 г.».

Правила дозирования по массе
I. Правильный выбор оборудования для дозирования. Чем меньше 

класс точности весов и гирь, тем точнее дозирование.

_____ Норма для типоразмеров
ВСМ-1

10
50

5
100

погрешность — наибольшая (без учета знака) погрешность весов, при 
которой они могут быть признаны годными и допущенными к приме­
нению.

Относительная погрешность — отношение абсолютной погрешности 
к массе взвешиваемого груза, в процентах.
Таблица 6.1. Метрологические характеристики весов для сыпучих материалов

Наименование показателей по ТУ 64-1- 
_____________ 3849-84______________ 
Предел взвешивания, г:_______________

наименьший______________________
наибольший___________ ___________

Размах показаний и предел допускаемой 
основной погрешности при НПВ, мг____
Непостоянство показаний непогруженных 
весов, мг. не более___________________
Чувствительность весов должна быть такой, 
чтобы указатель равновесия отклонился 
не менее чем на половину своей ширины 
при помещении на чашку массы, мг_____

при непогруженных весах___________
при НПВ_________________________

Пример / 
Рассчитать погрешность взвешивания 50 мг Атропина сульфата* на весах ВСМ-1. 
По табл. 6.1 допустимая погрешность равна 5.0 мг. Относительная погрешность взвеши­
вания равна (5.0:50)* 100-10%.
Если учесть, что ГФ допускает отклонение в массе отдельных порошков (доО. 1 г) 15%. то до­
пустимая масса взвешивания на весах ВСМ-1 составляет (5.0 мг * 100%): 15% " 33.3 мг.

5_
10
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2.

4.

Правильные показания весы лают только при температуре их гра­
дуировки. обычно при 20 *С и отсутствии движения потока воздуха. 
Поэтому взвешивание лучше вести при выключенной вентиляции 
и отсутствии сквозняка.

3. При взвешивании спешка недопустима. Необходимо 2 раза смо­
треть на гири: перед установкой их на чашку весов и после поме­
щения в пенал для хранения, проверяя правильность набора массы. 
Большое влияние на точность дозирования оказывает чистота ве­
сов. Весы необходимо обрабатывать не реже I раза в 7-10 дней 
спиртоэфирной смесью и хранить, накрыв сверху кожухом из по­
лимерной пленки.

5. Поверка весов осуществляется 1 раз в год.

Проверка правильности работы весов ручных, тарирных и электронных
А. Проверка чувствительности весов
Проверку чувствительности проводят в 3 диапазонах взвешивания:

1) для ненагруженных весов:
2) с грузом, соответствующим 1/10 максимальной нагрузки:
3) с грузом, соответствующим предельной нагрузке.

При проверке чувствительности ненагруженных весов устанавли­
вают чашки в состояние равновесия. Для проверки нагруженных ве­
сов нагружают правую и левую чашки весов разновесами 1/10 НПВ 
и 1 НПВ. При необходимости уравновешивают весы кусочком бума­
ги. Затем на правую чашку устанавливают груз-допуск, равный соот­
ветствующему паспортному значению погрешностей, н определяют 
отклонение стрелки. Отклонение стрелки более чем на половину ши­
рины. выходящей из обоймины. или на 5 мм (весы ВСМ и В КТ соот­
ветственно) свидетельствует о чувствительности весов.

Аналогично проверяют чувствительность электронных весов.
Б. Проверка устойчивости весов
На левую и правую чашки весов помешают разновесы, равные НПВ. 

и определяют количество колебаний, которое необходимо для успоко­
ения. Весы устойчивы, если при выведении из состояния равновесия 
способны возвращаться после 4-6 колебаний к первоначальному по­
ложению.

При проверке электронных весов определяют время установки 
окончательного значения, которое должно находиться в пределах зна­
чения. указанного в паспорте к весам, но не более 5 с.



Глава 6 Метрологическое обеспечение точности в фармации... 237

1

В. Проверка верности весов
На одну из чашек весов помешают гирю, равную 1/3 НПВ, на дру­

гую — тарирный стакан с дробью или лист алюминиевой фольги и до­
биваются равновесия. Затем гирю и груз меняют местами. Если весы 
не приходят в состояние равновесия, добавляют груз-допуск, равный 
величине погрешности, на соответствующую чашку весов. Это должно 
привести весы в состояние равновесия или отклонить стрелку в проти­
воположную сторону. Если этого не произойдет, то весы неверны.

При проверке электронных весов масса эталонного груза — гири, 
не должны отличаться на величину погрешности или второй знак после 
запятой.

Г. Проверка постоянства показаний
Взвешивают последовательно один и тот же груз 5 раз. Определяют 

среднее значение, минимальное и максимальное. Вычисляют разницу 
между максимальным и средним результатом. Эта разница не должна 
превышать допустимую погрешность для взвешивания данной массы 
на весах данного типоразмера.

л 11

4^— 
Рис. 6.7. Весы тарирныс

Весы тарирные на колонке (ВКТ) или весы Мора
Тарнрными их называют потому, что дозированию по массе всегда 

предшествует операция тарирования — уравновешивание массы тары 
равноценной тарой (например, флакон с флаконом).

Весы состоят (рис. 6.7) из основания с вертикальной стойкой, на ко­
торой размешено коромысло с центральной опорной и двумя боковы­
ми грузоприемными призмами. К грузоприемным призмам подвешены 
серьги с держателями пластмассовых съемных чашек. Стальные при­
змы опираются на подушки, изготовленные из закаленной инстру­
ментальной стали. Острие опорной 
призмы обращено вниз, грузопри­
емных — вверх. На концах коромыс­
ла укреплены два винта (регуляторы 
тары) с навинчивающимися на них 
гайками, предназначенными для 
уравновешивания нснагруженных 
весов. В коромысле укреплена длин­
ная указательная стрелка, которая 
показывает отклонение весов от ну­
левого положения по отсчетной 
шкале, прикрепленной у основания
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вертикальной стойки (колонки). Весы имеют арретир, при нерабочем 
состоянии которого призмы отделяются от полушек для предотвраще­
ния излишнего истирания. Для приведения весов в рабочее состояние 
арретир опускают. В результате призмы устанавливаются на полушки.

Метрологические характеристики весов представлены в табл. 6.2.
Таблица 6.2. Метрологические характеристики весов тарирных

Типоразмер 
ВСМ

Нагрузка, г 
макси­

мальная 
1000

мини­
мальная

50

Допустимая погрешность, мг 
ненагружен- 
ных весов 

20

при 1/10 пре­
дельной нагрузки

60

при максималь­
ном нагрузке

100

Весы электронные
Принцип действия электронного весового оборудования сводится 

к измерению силы (веса), воздействующей на первичный датчик, по­
средством преобразования этого воздействия в пропорциональный вы­
ходной электрический сигнал тензометрического датчика. Действие 
такого датчика основано на преобразовании деформации упругих эле­
ментов в изменение электрического сопротивления.

Принцип работы электронных весов с тензодатчиком таков: в ниж­
ней части датчика расположены два пьезокерамических элемента, 
подключенные соответственно ко входу и выходу усилителя, сигнал 
от которого поступает на цифровой вольтметр, откалиброванный 
по массам взвешенного груза.

Простота использования и доступная цена делают эти весы попу­
лярными в аптечной практике. По понятным причинам во время экс­
плуатации электронных весов необходимо соблюдать правила техники 
безопасности. Для подобного оборудования правила даже более стро­
гие. нежели для обычных весов, поскольку они питаются электриче­
ским током и имеют чувствительные элементы тонкой настройки.

Следует помнить, что такие средства измерения массы требуют 
внимательного отношения: аккуратная, корректная эксплуатация 
продлевает их «время жизни». Например, нельзя допускать приложе­
ния чрезмерного усилия (т.е. усилия, превышающего эквивалентное 
максимальной для данной модели взвешиваемой массе, или ударного) 
к платформе весов. В противном случае возможно необратимое по­
вреждение датчика, влекушее за собой дорогой ремонт (гарантийные 
обязательства на данное повреждение, как правило, не распростра-
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няются). При транспортировке необходимо фиксировать платформу 
тра» гспортны м и ви нтам и.

Затем весы не должны подвергаться воздействию вибрации, так как 
это приведет к неточности измерения (из-за вибрации усилие, прикла­
дываемое к платформе, будет постоянно изменяться, попеременно воз­
рос гая-у бы вая).

Ремонт весов может осуществляться только авторизованным ква­
лифицированным персоналом; компании, реализующие электронные 
весы, как правило, предоставляют такую услугу. Необходимо помнить, 
что несанкционированное вскрытие устройства и неквалифицирован­
ный ремонт могут не только привести к отмене всех гарантийных обя­
зательств. ио и сделать опасной работу' пользователя.

При взвешивании следует обращать внимание на следующие па­
спортные данные электронных весов: НмПВ и НПВ. чувствительность, 
постоянство показаний.

Проверка весов осуществляется взвешиванием груза НмПВ и НПВ 
данных весов. При этом отклонение от массы взвешиваемого груза 
не должно превышать паспортной погрешности.

Чувствительность весов проверяют наложением навески, равной 
паспортной погрешности на фоне минимального, среднего и макси­
мального диапазона взвешивания. Аналитические электронные весы 
должны увеличивать массу тестового груза на массу добавленной на­
вески (например, 2 мг). а технические (10 мг).

Важным показателем проверки весов является постоянство показа­
ний. Масса тестируемого груза должна оставаться неизменной после 
выдержки в течение 30 мин.

Гири
Гири — меры массы, применяемые как единицы измерения массы 

грузов на весах. В торговле для взвешивания товаров и хозяйственных 
грузов применяют гири 5-го класса точности, для взвешивания драго-

Правило 5
Стандартная операционная процедура изготовления лекарствен­

ных препаратов обязательно должна содержать раздел регулярной 
калибровки и проверки правильности весоизмерительного хозяйства, 
не реже одного раза в неделю, а также обязательной государственной 
поверки.
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6.6.2. Дозирование по объему

—|
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Рис. 6.8. Набор гирь

Л -Л

ценных металлов — 3-го класса точности. Для аналитических работ — 
2-го класса точности.

В фармации применяют гири трех видов:
• 1-го класса точности. Предназначены для взвешивания навески 

менее 20 мг;
• 2-го класса точности общего значения — в качестве рабочих стан­

дартов и встроенных разновесов аналитических весов;
• 3-го и 4-го класса точности для лабораторных работ средней точ­

ности.

Обычно для массы 20 мг используют гири 2-го класса. 50 мг 3-го клас­
са. более 100 мг — 4-го класса.

Набор гирь-разновесов представлен на рис. 6.8 (класс 3). Эти набо­
ры обычно содержат гири в пределах от 1-50 г и разновесы 10-500 мг. 
Гири хранят в специальной коробке. Работать с гирями разрешается 
пинцетом, а не пальцами, чтобы предотвратить загрязнение и корро­
зию металла.

Правило 6
Класс гирь-разновесов выбирают таким образом, чтобы допусти­

мые отклонения массы используемого разновеса не превышали 0,1% 
взвешиваемой массы.

_______________

‘ л

Дозирование ио объему — 
технологическая операция, за­
ключающаяся в отмеривании 
определенного объема жидко­
сти при соблюдении заданной 
точности. По объему дозиру­
ют растворы спирта различной 
концентрации, кислоты хло­
ристоводородной и стандарт­
ные растворы, выписанные 
в рецепте под условным назва­
нием. кроме пергидроля, воду 
очишенную и для инъекций, 
водные растворы лекарствен­
ных веществ (в том числе сироп 
сахарный), галеновые и но-
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вогаленовые ЛС (настойки, жидкие экстракты, адонизид и др.). До­
зирование по объему является менее точным способом по сравнению 
с дозированием по массе.

Выбор и использование лабораторной мерной посуды
Вместимость. Вместимость градуированного сосуда — это обозна­

ченный объем на максимальной градуировке, который сосуд будет со­
держать или выдавать, как указано при нужной температуре.

Цилиндрические и конические градуированные сосуды. Ошибка в изме­
ряемом объеме, вызванная отклонением на ±1 мм, при рассмотрении 
нижнего мениска в градуированном цилиндре остается постоянной 
по всей высоте однообразной колонны. Такое же отклонение ± I мм 
вызывает поступательно все большую ошибку в коническом градуиро­
ванном сосуде, степень ошибки зависит от угла расходящихся стенок 
к перпендикуляру вертикально стоящего сосуда. Отклонение ±1 мм 
при рассмотрении мениска вызывает ошибку приблизительно 0.5 мл 
в измеряемом объеме на любой отметке однообразного мерного ци­
линдра на 100 мл. Такое же отклонение ±1 мм может вызвать ошибку 
1.8 мл на отметке 100 мл на приемлемом коническом сосуде, размечен­
ном на 125 мл.

Общим правилом для выбора градуированного сосуда является ис­
пользование сосуда вместимостью, равной или слегка превышающей 
измеряемый объем. Измерение маленьких объемов в больших сосудах 
приводит к повышению ошибок, так как больший диаметр повышает 
объемную ошибку при отклонении ±1 мм от отметки. Ошибка в изме­
рении объема пропорциональна диаметру сосуда в квадрате и обратно 
пропорциональна измеряемому объему. Например, цилиндр на 10 мл

Оборудование для дозирования по объему
Лабораторная мерная посуда. Она имеет метки для измерения 

объема. Посула отградуирована при 20 *С. Необходимо использо­
вать тестированную мерную посуду (ГОСТ 1770-74, ГОСТ 25336-82. 
ГОСТ 20292-74). прошедшую первичную поверку. Эта посуда перио­
дической поверке не подлежит (Методическое пособие по метрологии 
для специалистов ГЛВСЭ рынков Объединения ветеринарии г. Мо­
сквы и Госветнадзора 1111р://и'иле.Ьи51пе$5ргауо.ги/Оосит/Оосит8Ьои’_ 
Оосит! О_81391,1нт1).
Примечание. Градуированная стеклянная посуда не является измерительным оборудова­
нием. Метки установлены для облегчения выбора при изготовлении данного объема. Мет­
ки устанавливают на стейках стаканов или на дне флаконов.
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2.

3.

/

с внутренним диаметром 1,18 см содержит 109 мкл в 1 мм. Измерение 
4.5 мл в этом сосуде с отклонением ±1 мм от отметки приводит к ошиб­
ке окаю ±2,5%, такое же отклонение в объеме 2,2 мл в таком же сосуде 
приводит к ошибке около ±5%. Минимальные объемы, которые мож­
но отмерить градуированными цилиндрами различной вместимости 
в определенных пределах ошибки, включены в паспорта к этим сосудам. 
При изготовлении лекарств, отпускаемых по рецепту, не следует исполь­
зовать конические градуированные сосуды вместимостью менее 25 мл.

Рис. 6.9. Ошибка дозирования за счет параллакса, т.с. кажущегося смешения 
уровня жидкости

Правила дозирования по объему
Правильное определение уровня жидкости. Глаза работающе­
го должны быть на уровне мениска. Если глаз смотрит под углом, 
возможна значительная ошибка дозирования за счет явления па­
раллакса (рис. 6.9). Уровень бесцветной жидкости устанавливают 
по нижнему мениску, окрашенной — по верхнему.
Правильный выбор оборудования для дозирования. Чем тоньше из­
мерительная часть оборудования, тем точнее дозирование. Соотно­
шение высоты измеряемого объема жидкости к диаметру должно быть 
не .менее 5:1.
Правильные показания приборы для дозирования дают только 
при температуре их градуировки, обычно при 20 "С. так как при 
нагревании происходит изменение объема дозируемой жидкости.
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5.

6.

6.6.3. Дозирование каплями

Колебания в объеме воды достигают 0.12-0.13% на каждые 5*С; 
эфира — 0.5%. Поэтому отмеривать жидкости следует лишь при 
комнат ной температуре.

4. Необходимо дать возможность стечь оставшейся на стенках мерно­
го цилиндра, бюретки жидкости в течение 2—3 с.
Последняя капля дозированию не подлежит, так как измеритель­
ные устройства отградуированы с учетом оставшейся последней 
капли в носике пипетки или бюретки.
Большое влияние на точность дозирования оказывает чистота стек­
ла. Бюретки и пипетки необходимо мыть не реже 1 раза в 7-10 дней 
взвесью горчичного порошка 1:20 в воде или раствором СМС.

7. Малые (до I мл) объемы дозируют каплями.

Правило 7
Малые объемы жидкостей (менее ! мл) дозируют каплями.

Каплемср — стеклянная пли из другого прозрачного материала пи­
петка (трубка, на которую надет эластичный грушевидный наконечник 
с возможностью свободного истечения жидкости с противоположного 
сужающегося конца). Сечение трубки 3 мм.

Стандартный каплемер. по определению ГФ. представляет собой 
прибор, дозирующий 20 капель (масса капли 45-55 мт) воды в 1 мл при 
20 “С. Число капель в 1 мл (1,0 г) различных жидких средств указано 
по стандартному каплемеру в «Таблице капель* ГФ.

На практике вместо стандартного каплемера используют «глазные» 
пипетки, которые предварительно калибруют в соответствии со стан­
дартным каплемером путем пятикратного взвешивания массы 20 ка­
пель дозируемой жидкости. Путем расчета определяют соотношение 
между стандартной и эмпирической каплями (коэффициент эмпири­
ческого каплемера для данной жидкости), что позволяет унифициро­
вать дозирование каплями в соответствии со стандартным каплемером. 
Ошибка дозирования каплемером не должна превышать 15%.

Пример
Праи тести калибровку нестандартного кшиемера в соответствии с - Таблицей ка­

пель- ГФ Л7 (табл. 6.3).
Калибровку нестандартного (эмпирического) каплемера проводит по следующей схеме. 

I. Пять раз взвешивают по 20 капель дозируемой настойки. Определяют среднее 
значение. Например, масса 20 капель Ландыша настойки* при дозировании эм­
пирическим каплемером составила: 0.32: 0.32: 0.31; 0,33: 0.32 г. Средняя масса 
20 капель Ландыша настойки* по калибруемой пипетке равна 0,32 г.
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4.

5.

Наиченованис

2.
3.

Хлористоводородная кислота разведенная**___
Адонизид_________________________________
Эфирдиэтиловый (Эфир медицинский*)__________
Вода диспылированная______________ ______
Хлороформ_______________________________
Нмкетамид (Кордиамин*)
Боярышника экстракт жидкий*_________________
Крушины экстракт жидкий***__________________
Наша гы рно-ан псовые капли*__________________
Мяты перечной масло________________________
Раствор эпинефрина (Адреналина гидрохлорид*) 0.1*0 
Раствор ретинола (Ретинола ацетата раствор в масле*) 
Раствор йога спиртовой 5%____________________
Раствор Типа спиртовой 10*с___________________
Раствор НГЦ 1*7____________________________
Латыни настойка*__________________________
Настойка белладонны (Красавки настойка*)_______
Ландыша настойка*_________________________
Пустырника настойка*_______________________
Мяты перечной настойка*_____________________
Валерианы настойка*________________________
Валидол*_________________________________

в I г
20
35
87
20
59
29
53
39
56
51
25
45
49
63
65
56
46
56
56
61
56
54

Масса 
I капли. 

мг 
50 
29 
II 
50 
17 
34 
19 
26 
18 
20 
40 
22 
20 
16 
15 
18 
22 
18 
18 
16 
18 
19

Количество 
капель 

в I мл 
21 
34 
62 
20 
87 
29 
52 
40 
49 
47 
25 
41 
48 
56 
53 
51 
44 
50 
51 
52 
51 
48

Определяют массу нестандартной капли делением 0,32:20=0,016 г.
Определяют массу стандартной капли. По Таблице капель ГФ XI (см. табл. 6 3) 
в I г Ландыша настойка* содержится 56 капель. Следовательно, масса одной 
капли равна: 1.0:56=0.018.
Определяют коэффициент эмпирического каплемера (К) отношением массы 
капли нестандартного (эмпирического каплемера) к массе капли стандарт­
ного каплемера. Следовательно, коэффициент эмпирического каплемера: 
К = 0.016.0.018=0.89.
Составляют этикетку, на которой указывают:
• Тшсшга Сопу-аПапае:
• I нестандартная капля =0.89 стандартной капли:
• 1.0 мл = 63 каплям. 0.1 мл = 6.3 капли.
Следовательно, если в рецепте выписано 30 капель Ландыша настойки*. то не­

стандартным каплемсром (откалиброванной пипеткой) отмеривают 34 капли 
(30:0.89). а если прописано 0.8 мл. берут 50 капель (0.8>56 0.89).
Таблица 6.3. Количество капель в I г и в I мл. масса I капли жидких лекарствен­
ных препаратов при 20 'С по стандартному канлемеру с отклонениями ±5%
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Примечание. Стндлртный каплемср имеет наружный диаметр выпускной трубки 3 мм. внутрен­
ний — 0.6 мм и клтибруется по дистиллированной воде путем 5-кратного вмешивания 20 капель. масса 
которых должна быть от 0.95 до 1.05 г Капли следует отмеривать путем свободного истечения жидко­
сти. каплсмср должен нлчод1пься в строго вертикальном положении.

1.
2.
3.

6.7. ПРЕДСТАВЛЕНИЕ РЕЗУЛЬТАТА ИЗМЕРЕНИЯ, 
ДОЗИРОВАНИЯ, ВЫЧИСЛЕНИЙ

Результат измерения, взвешивания или расчета выражается в виде 
значащей цифры. Последний знак после запятой определяется точ­
ностью измерения и взвешивания соответственно. В некоторых вы­
числениях нули могут не быть значащими. Например, для измеренной 
массы 0,0298 г нули не являются значащими и используются только 
для обозначения положения десятичной запятой. В выражении 2980 г 
нуль также может быть использован для указания десятичной запя­
той и не является значащим. Однако нуль может служить показателем 
того, что значение массы близко к 2981 или 2979 г — тогда он является 
значащей цифрой. В этом случае для определения того, является нуль 
значащими или нет, может потребоваться знание метода измерения. 
В случае измерения объема 298 мл все цифры являются значащими. 
В данном случае последняя значащая цифра является приблизитель­
ной, а все предшествующие — точными. Например, в значении объема 
29,8 мл цифра 8 является приблизительной. Истинное значение ле­
жит в интервале от 29,75 до 29,85 мл. Таким образом, значения 29,8 мл 
приводится с точностью до 0,1 мл, которая обозначает, что измерение 
проведено в пределах ±0,05 мл. Аналогично значение 298 мл приведе­
но с точностью до 1 мл и подразумевает измеренный объем в пределах 
от 297,5 до 298,5 мл. что означает проведение измерения в пределах 
±0.5 мл. Максимальная ошибка в данном случае рассчитывается, как: 
0,5 мл : 298 мл х 100% - 0,17%.

Нуль в таком выражении, как 298,0 мл, является значащей цифрой 
и подразумевает, что измерение выполнено в пределах от 297,95 до 
298,05 мл с ошибкой, вычисляемой по формуле: 0,17 х 298:100%=0,5 мл.

Примеры
29,8 мл = 29,8±0.05 мл (точность до 0.1 мл).
29,80 мл = 29.80±0.005 мл (точность до 0,01 мл).
29,800 мл = 29,800±0,0005 мл (точность до 0,001 мл).

Степень точности в последнем примере наибольшая. Таким обра­
зом, количество значащих цифр позволяет оценить как истинное зна­
чение, так и точность.
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Округление

Определение количества значащих цифр при представлении результата
Сумпа и разность — при сложении и вычитании количество деся­

тичных знаков в результате должно быть таким же, как в компоненте 
с минимальным их количеством.

Пример
11.5+11.65+9,90=33.1.
Произведение и частное — результат умножения и деления не должен 

иметь больше значащих цифр, чем входящее в вычисление измерение 
с наименьшим их количеством.

Пример
4.266x21=90.

Правило 8
В фармацевтической технологии измеренное им рассчитанное зна­

чение округляют в большую сторону с учетом значащих цифр, соответ­
ствующих погрешности взвешивания или дозирования.

Примеры значащих цифр
Часто в нормативной документации устанавливаются требова­

ния к измерению или дозированию по числу значащих иифр. Термин 
«значащая цифра* означает количество цифр в результате измерения 
или дозирования.
____________Измерение 
______________ 2.98 
______________2,980 
_____________ 0.0298 

0.0029

Количество значащих цифр______
__________ 3_________________ 
__________ 4_________________ 
__________ 3_________________ 

2

Вычисления — все цифры должны сохраняться до завершения вы­
числений. Однако в конечном результате допускается только необхо­
димое количество значащих цифр.

Примеры
1. При расчете получено 23.1 капли настойки для дозирования в мик­

стуру. В ППК устанавливают значение 24.
2. Рассчитана навеска вещества 23.156 г. В паспорте указывают зна­

чение 23,16 г (дозирование на весах ВКТ-1000 проводится с точно­
стью 10 мг).
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8.

I.

2.

3. Вычислен объем раствора 23.16 мл. Указывают объем 24 мл (точность 
дозирования цилиндром вместимостью 25 мл составляет 0.5 мл).

Контрольные вопросы
1. Каким образом можно обеспечить точность дозирования по массе 

в технологии ЛФ?
2. От каких метрологических характеристик в большей степени зави­

сит точность дозирования малых количеств лекарственных веществ 
в технологии ЛФ?

3. Обоснуйте правильный выбор весов при дозировании по массе.
4. Проведите сравнительный анализ дозирования по массе и объему.
5. Объясните преимущества дозирования по массе по сравнению с до­

зированием по объему и каплям, и наоборот.
6. Какова цель калибровки нестандартного каплемера?
7. От каких факторов зависит точность дозирования по объему и ка­

плями?
На какие метрологические характеристики влияет в конструкции 
весов расстояние от точки опоры до центра тяжести?

9. Как влияет на точность дозирования по массе и объему соблюдение 
правил работы с весами, разновесами, аптечной бюреткой, пипет­
кой, стандартным каплемером?

Ситуационные задачи
Приведите пример обсуждения с фармацевтом необходимости го­
сударственной поверки весоизмерительного хозяйства.
Проведите инструктаж правильного использования устройств для 
дозирования по массе и объему.

3. Обоснуйте заведующей аптеки необходимость приобретения полу­
автоматических микропипеток на I мл взамен каплемера.

Контрольные задачи
1. Рассчитайте относительную ошибку взвешивания 50 мг папаверина 

(Папаверина гидрохлорида*) на весах ВСМ-1, ВСМ-5.
2. Выберите весы для взвешивания 0,9 г вещества.
3. При проверке чувствительности весов тарирных ВКТ-1000 стрел­

ка ненагруженных весов при массе 20 мг отклонилась на 5 делений. 
При нагрузке 100 г + груз, равный погрешности (60 мг), стрелка от­
клонилась на 6 делений, а при предельной нагрузке 1000 г + груз- 
допуск (50 мг) стрелка отклонилась на 4 деления. Сделайте вывод 
о работоспособности весов.
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6.

9.

4. Чувствительны ли весы, если при проверке чувствительности га- 
рирных весов ВКТ-1000 установлено, что при наложении груза-до­
пуска 20, 100 мгдля ненагруженных и нагруженных весов стрелка 
отклоняется от нулевого положения соответственно на 8.6 и 5 мм; 
4.4 и 3 мм: 12.9 и 8 мм; 6.4 и 4 мм: 7.7 и 6 мм?

5. Допустимо ли отвешивание:
а) 0,03 г Атропина сульфата* на ВР-1;
б) 21.0 г натрия гидрокарбоната на ВР-20:
в) 40.0 г натрия хлорида на ВКТ-1000;
г) 110.0 г магния сульфата на ВР-100;
д) 12,0 г борной кислоты на ВР-20?

На ВКТ-1000 отвешено 300.0 г вазелина. Относительная ошибка 
дозирования по массе составила 2%. Допустимо ли это?

7. На ВКТ-1000 отвешено 500.0 г масла персикового. Относительная 
ошибка дозирования по массе составила +6%. Допустимо ли это?

8. На ручных двадцатиграммовых весах отвешено 10.0 г кальция кар­
боната (относительная ошибка дозирования по массе составила 
-4,5%). Допустимо ли это?
На ВКТ-1000 отвешено 200.0 г масла какао. Относительная ошибка 
дозирования по массе составила +1 %. Допустимо ли это?

10. На ВР-1 отвешено 0.02 г Пилокарпина гидрохлорила*. Относитель­
ная ошибка дозирования по массе составила +756. Допустимо ли 
это?

11. Проверить правильность дозирования:
• возьми: эмульсии из масла 100,0;
• мяты перечной масла 20 капель:
• смешай. Дай. Обозначь. По 1 столовой ложке 3 раза вдень.
В рецепте выписано 20 капель мяты перечной масла. На этикетке 

откалиброванной пипетки указано: I стандартная капля соответствует 
1.5 нестандартным; в 0.1 г — 7.6 капли. Отмерено 30 капель мяты 
перечной масла.
12. Проверить правильность дозирования:

• возьми: раствора тетракаина (Дикаина*) 0,556 10 мл;
• раствора Адреналина гидрохлорида* (1:1000) 30 капель:
• смешай. Дай. Обозначь. По 5 капель в нос 2 раза в день.
В рецепте выписано 30 капель раствора эпинефрина (Адреналина 

гидрохлорид*). На этикетке эмпирической пипетки указано: 1 стан­
дартная капля соответствует 0.8 нестандартной; в 0,1 мл — 6,7 капли. 
Отмерено 37 капель. Проверить правильность дозирования.
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4.

Тесты к главе 6
Выберите правильные ответы.

1. В аптеках для дозирования по массе не используют весы:
a) пружинные;
b) рычажные;
c) технические;
с!) электронные.

2. Способность весов, выведенных из состояния равновесия, возвра­
щаться в состояние равновесия после не более чем 4—6 колебаний 
стрелки называется:

a) чувствительность:
b) устойчивость:
c) верность:
с!) постоянство показаний.

3. Метрологическое свойство весов показывать одинаковые резуль­
таты при многократных определениях массы вещества в одних 
и тех же условиях носит название:

a) верность;
b) чувствительность:
c) постоянство показаний:
б) устойчивость.

Метрологическое свойство весов показывать правильное соотно­
шение между взвешиваемой массой и массой стандартного груза 
называют:
a) точностью;
b) устойчивостью;
c) чувствительностью;
Ф верностью.

5. Аптечные пипетки и бюретки — это приборы, градуированные:
a) для отмеривания окрашенных жидкостей по нижнему мениску;
b) на налив;
c) на отмеривание по разности объемов;
с1) на вылив.

6. При дозировании по объему по нижнему мениску отмеривают жид­
кости:

a) вязкие;
b) окрашенные;
c) неокрашенные;
<1) летучие.
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8.

9.

3 4 5 б 7 8 9 10 11
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Ответы к тестам
2

а

7. Если масса взвешиваемого груза приближается к максимальной на* 
грузке весов, относительная ошибка дозирования:

a) увеличивается:
b) уменьшается;
c) является константой:
б) не изменяется.

На точность дозирования по объему не влияет:
a) длина бюретки;
b) чистота стенок сосуда;
c) температура дозируемой жидкости;
а) угол зрения.

1 мл волы очищенной, отмеренной стандартным каплемером, со­
держит следующее количество капель:

a) 20;
b) 40;
c) 30;
а) 50.

10. Может быть взвешена на весах ВР-1 навеска:
a) 0,006;
b) 0,45;
c) 3.5;
(I) 10,0.

11. Может быть взвешена на весах ВР-100 навеска:
a) 0.45;
b) 1,0;
c) 3.5;
а) 95.0.



Глава 7
КЛАССИФИКАЦИЯ ЛЕКАРСТВЕННЫХ 

СРЕДСТВ

ЛС разнообразны по силе фармакологической активности и соста­
ву. По составу ЛС могут быть в виде индивидуальных фармацевтиче­
ских субстанций, лекарственного растительного или животного сырья 
или суммы действующих веществ. Среди ЛС в зависимости от фарма­
кологической активности выделены три группы: вещества списка А 
(ядовитые), вещества списка Б (сильнодействующие) и несильнодей­
ствующие.

Такое их разделение имеет значение для предупреждения опасно­
сти передозировки в процессе изготовления лекарственных препаратов 
и их применения.

7.1. КЛАССИФИКАЦИЯ ЛЕКАРСТВЕННЫХ СРЕДСТВ
• По природе происхождения: минеральные и органические (полу­

ченные химическим или биологическим синтезом, в том числе 
из животного или растительного сырья).

• С позиций приказов Минздрава России в отношении обращения, уче­
та и хранения ЛС делят на шесть видов:
- наркотические;
- ядовитые:
- сильнодействующие;
-ЛС (список А);
- ЛС (список Б);
- несильнодействующис.

Список А или список Б. Согласно современному правовому полю, 
ядовитыми и сильнодействующими вещества признаются исходя из су­
дебной практики, и перечень их регламентирован соответствующи­
ми документами ПККН. Список А и список Б формируются, исходя 
из токсикологических характеристик лекарственных веществ (Приказ 
Минздрава России от 22.04.2014 г. № 183н; см. приложение к настоя­
щей главе.
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СидыюдеГ|Ствузошие вещества — вещества, входящие в список № 1 
сильнодействующих веществ, утвержденный ПККН.

Средства списка А — ЛС. дозирование и применение которых тре­
бует особой осторожности вследствие их высокой токсичности. В эти 
списки включены и ЛС, которые могут вызывать наркоманию.

Средства списка Б — ЛС. хтя которых установлены терапевтические. 
ВРД и высшие суточные дозы (ВСД) и которые хранятся с предосто­
рожностью во избежание возможных осложнений.

Несильнолействуюпше средства — обширная группа Л С. относитель­
но безопасных, применяющихся в различных терапевтических лозах. 
Примечание. Перечни ЛС списка А и Ь были утверждены Приказом Минздрава России 
от 22.04 2014 г. № 183н. но на данный момент они отменены Приказом Минхзрлвсои- 
разнитня России от 24,05.2010 г № 380 -О признании утратившим силу прика та Мини­
стерства здравоохранения Российской Федерации от 31.12 1999 г № 4’2 "О перечне ле­
карственных средств списков А и Б”-, хотя правила .хранения списков А и Б до сих пор 
прописаны в Постановлении Правительства РФ от 29.12.2007 т. № 964 *О6 утверждении 
списков снльнолеГ!ст!1уюши.\ и ядовитых веществ .хтя нелеп статьи 234 и других статен 
Уголовного кодекса Российской Федерации -, а также крупного размера сильнодейству­
ющих веществ хтя целей статьи 234 Уголовного кодекса Российской Федерации-, где 
установлены условия хранения лекарственных препаратов списка А и Б. Для того чтобы 
избежать проблем с контролирующими органами, аптекам рекомендуется следовать пра­
вилам хранения лекарственных препаратов списка А и Б. которые прописаны в стандарте 
отрасли, если и инструкциях по применению конкретного лекарственного препарата в ус­
ловиях хранения указано — хранение хзя списков А или Б.

• С позиций приказов Минздрава России в отношении выписывания 
рецептов Л С подразделяют на три вида.
1. Включенные в перечень Л С, отпускаемых по рецептам вра­

ча (фельдшера) при оказании дополнительной бесплатной 
медицинской помощи отдельным категориям граждан, име­
ющим право на получение государственной социальной по­
мощи. утвержденный Приказом Минздравсоцразвития России 
от 02.12.2004 г. № 296 (рсд. от 10.08.2005 г.) «Об утверждении 
Перечня лекарственных средств-.

2. Включенные в перечень Л С. отпускаемых без рецепта врача, ут­
вержденный Решением Коллегии Евразийской экономической 
комиссии от 29.12.2015 г. № 178 «О Правилах определения ка­
тегорий лекарственных препаратов, отпускаемых без рецепта 
и по рецепту*.

3. Включенные в перечень ЛС. подлежащих ПКУ, утвержденный 
Приказом Минздрава России от 11.07.2017 г. № 403н «Об ут­
верждении правил отпуска лекарственных препаратов для ме­
дицинского применения, в том числе иммунобиологических
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лекарственных препаратов, аптечными организациями, ин­
дивидуальными предпринимателями, нмеюшими лицензию 
на фармацевтическую деятельность» и Постановлением Пра­
вительства РФ от 29.10.2010 г. № 865 «О государственном ре­
гулировании цен на лекарственные препараты, включенные 
в перечень жизненно необходимых и важнейших лекарствен­
ных препаратов» (с изменениями на 03.04.2020 г.).

• С позиций Приказа Минздравсоцразвития России от 23.08.2010 г. 
№ 706н «Об утверждении Правил хранения лекарственных 
средств» (с изменениями на 28 декабря 2010 г.) все Л С, в зависи­
мости от физических и физико-химических свойств, воздействия 
на них различных факторов внешней среды, делят на восемь ви­
дов:
- требующие зашиты от света;
-требующие зашиты от воздействия влаги;
- трсбуюшие зашиты от улетучивания и высыхания;
- требующие защиты от воздействия повышенной температуры;
- требующие защиты от воздействия пониженной температуры;
- требующие зашиты от воздействия газов, содержащихся в окру­

жающей среде;
- пахучие, красящие;
- дезинфицирующие средства.

• С позиций ПККН ЛС делят на три класса.
1. НС — вещества синтетического или естественного происхож­

дения. препараты, растения, включенные в Перечень НС. ПВ 
и их прекурсоров, подлежащих контролю в Российской Федера­
ции, в соответствии с законодательством Российской Федерации, 
международными договорами Российской Федерации, в том числе 
Единой конвенцией о НС 1961 г.

2. ПВ — вещества синтетического или естественного происхождения, 
препараты, природные материалы, включенные в Перечень НС. 
ПВ и их прекурсоров, подлежащих контролю в Российской Федера­
ции. в соответствии с законодательством Российской Федерации, 
международными договорами Российской Федерации, в том числе 
Конвенцией о ПВ 1971 г.

3. Прекурсоры НС и ПВ (далее — прекурсоры) — вещества, часто ис­
пользуемые при производстве, изготовлении, переработке НС и ПВ. 
включенные в перечень НС. ПВ и их прекурсоров, подлежащих кон­
тролю в Российской Федерации, в соответствии с законодательством
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Российской Федерации. международными договорами Российской 
Федерации, в том числе Конвенцией Организации Объединенных 
Наций о борьбе против незаконного оборота НС и П В 1988 г.
• В соответствии с Федеральным законом № З-ФЗ «О наркотических 

средствах и психотропных веществах* все наркотические вещества 
в зависимости от применяемых государством мер контроля вно­
сятся в следующие списки:
1. Список НС и ПВ. оборот которых в Российской Федерации за­

прещен в соответствии с законодательством Российской Феде­
рации и международными договорами Российской Федерации 
(список I).

2. Список НС и ПВ, оборот которых в Российской Федерации 
ограничен и в отношении которых устанавливаются меры кон­
троля в соответствии с законодательством Российской Феде­
рации и международными договорами Российской Федерации 
(список II).

3. Список ПВ. оборот которых в Российской Федерации ограни­
чен и в отношении которых допускается исключение некоторых 
мер контроля в соответствии с законодательством Российской 
Федерации и международными договорами Российской Феде­
рации (список III).

4. Список прекурсоров, оборот которых в Российской Федерации 
ограничен и в отношении которых устанавливаются меры кон­
троля в соответствии с законодательством Российской Феде­
рации и международными договорами Российской Федерации 
(список IV).

Оборот веществ, наименования которых присутствуют в Перечне 
НС. ПВ и их прекурсоров, подлежащих контролю в Российском Федера­
ции. утвержденном постановлением Правительства РФ от 30.06.1998 г. 
№ 681. рассматриваются с позиций ст. 234 Уголовного кодекса Россий­
ской Федерации.

• С позиций ПККН лекарственные вещества делят на два списка:
- № I — сильнодействующих веществ;
- № 2 — ядовитых веществ.

Настоящие списки сильнодействующих и ядовитых веществ состав­
лены с учетом:

- особенностей фармакологического действия соответствующих 
веществ и Л С;
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- данных из практики судебно-следственных органов, связанных 
с противоправными действиями с веществами и ЛС, нс отне­
сенными к наркотическим и психотропным;

- соответствующих положений и требований, действующих в рам­
ках ООН. международных конвенций и протоколов, в первую 
очередь Конвенции о ПВ 1971 г. и Конвенции ООН о борьбе 
против незаконного оборота НС и ПВ 1988 г. [Постановление 
Правительства РФ от 29.12.2007 г. № 964 «Об утверждении 
списков сильнодействующих и ядовитых веществ для целей 
статьи 234 и других статей Уголовного кодекса Российской 
Федерации, а также крупного размера сильнодействующих ве­
ществ для целей статьи 234 Уголовного кодекса Российской Фе­
дерации» (с изменениями на 27.05.2019 г.)].

Для целей статей 228, 228.1, 229 и 229.1 Уголовного кодекса Россий­
ской Федерации постановлением правительства (Постановление Прави­
тельства РФ от 01.10.2012 г. № 1002 «Об утверждении значительного, 
крупного и особо крупного размеров наркотических средств и психо­
тропных веществ, а также значительного, крупного и особо крупного 
размеров для растений, содержащих наркотические средства или пси­
хотропные вещества, либо их частей, содержащих наркотические 
средства или психотропные вещества, для целей статей 228. 228_1, 229 
и 229_1 Уголовного кодекса Российской Федерации») все наркотиче­
ские и ПВ разделены на 4 списка:

• список НС и ПВ, оборот которых в Российской Федерации запре­
щен в соответствии с законодательством Российской Федерации 
и международными договорами Российской Федерации (список I);

• список НС и ПВ, оборот которых в Российской Федерации огра­
ничен и в отношении которых устанавливаются меры контро­
ля в соответствии с законодательством Российской Федерации 
и международными договорами Российской Федерации (спи­
сок II);

• список ПВ. оборот которых в Российской Федерации ограничен 
и в отношении которых допускается исключение некоторых мер 
контроля в соответствии с законодательством Российской Феде­
рации и международными договорами Российской Федерации 
(список III);

• список растений, содержащих НС или П В либо их частей, содер­
жащих НС или ПВ. для целей статей 228.228.1,229 и 229.1 Уголов­
ного кодекса Российской Федерации (список IV).
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7.2.2. Правила оформления дозы прописью в рецепте
Работник аптечного учреждения обязан выдать пациенту лекар­

ственный препарат в количестве и дозе, выписанной врачом.

7.2.1. Правила расчета доз с учетом возраста
Терапевтические дозы установлены из расчета приема ЛС взрослым 

человеком, среднего возраста и массой 70 кг.
Больным старше 60 лет лозы лекарственных веществ уменьшают 

на 1/2-1/3 дозы взрослого.
Детям назначают дозу:
• по таблице доз ГФ по возрастам:
• перерасчетом на 1 кг массы тела по формуле:

Доза ребенка, мг = Доза взрослого, мг х 
масса тела ребенка, кг/ масса тела взрослого (70 кг)

7.2. ДОЗЫ ЛЕКАРСТВЕННЫХ СРЕДСТВ
Доза — определенное количество ЛС, вводимого в организм.
В зависимости от силы фармакологического действия дозы разли­

чают:
• токсические (</озй> юх/са)',
• летальные (Л»« кмНз);
• терапевтические, или лечебные (<1оз1з ситНуа).
Терапевтические, или лечебные, дозы разделяют на 3 вида (<1оз1'з 

сигаиуа):
1) пороговые (вызывают первоначальное действие вещества);
2) максимальные — высшие (вызывают наибольшее или предельное 

действие);
3) средние (обусловливают фармакологическое действие средней сте­

пени). Составляет примерно 1/2 или 1/3 максимальной (высшей) 
дозы. Она обычно содержится в единице дозированной Л Ф (таблет­
ка. ампула, капсула).

Для вешеств, включенных в списки А и Б. государственными орга­
нами (Фармакологический. Фармакопейный комитеты) устанавлива­
ются высшие (максимальные) и терапевтические дозы:

• разового приема (рлэ <й>я) для детей, взрослых и животных;
• суточного приема (рго (Не) для детей и взрослых.
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Приказами Минздрава России от 14.01.2019 г. № 4н «Об утвержде­
нии порядка назначения лекарственных препаратов, форм рецептурных 
бланков на лекарственные препараты, порядка оформления указанных 
бланков, их учета и хранения», от 11.07.2017 г. №403н «Об утверждении 
правил отпуска лекарственных препаратов для медицинского приме­
нения. в гом числе иммунобиологических лекарственных препаратов, 
аптечными организациями, индивидуальными предпринимателями, 
имеющими лицензию на фармацевтическую деятельность» установле­
но: разовые, суточные и курсовые лозы при назначении ЛС определя­
ются лечащим врачом исходя из возраста больного человека, тяжести 
и характера заболевания согласно стандартам медицинской помощи. 
При выписывании наркотических и психотропных лекарственных пре­
паратов списков II и III перечня, иных лекарственных препаратов, под­
лежащих ПКУ. доза которых превышает высший однократный прием, 
медицинский работник пишет дозу этого препарата прописью и ставит 
восклицательный знак. Рецепт, не отвечающий данному требованию, 
считается недействительным.

В случае возможности уточнения дозировки и совместимости у вра­
ча, выписавшего рецепт, работник аптечного учреждения может отпу­
стить Л С пациенту.

Правило 1
Изменения в составе ЛФ (если необходимо) должны производиться 

только с согласия врача, за исключением случаев, установленных ГФ 
действующими приказами и инструкциями Минздрава России и долж­
ны отмечаться на требовании, рецепте (копии рецепта, этикетке). 
При отсутствии указанной отметки на требовании, рецепте (копии 
рецепта, этикетке) качество изготовления ЛФ оценивается •Неудов­
летворительно-. Изменения в количестве отпущенного ЛС ши отпуск 
таблеток вместо порошков должны также отмечаться на требова­
нии, рецепте (копии рецепта, этикетке).

Правило 2
При выдаче Л С списков НС, ПВ, А и Б в ППК и на обратной сторо­

не рецепта лица, выдавшие и получившие вещество, ставят подпись, 
дату, указывают наименование, массу или объем полученного прописью.

Выдал: Ап-орийхи1/абз 0,9(девять дециграммов) Дата... Подпись...
Получ\\л\А1гор1тзи1/а11зО,9(девятьдециграммов)1Хь1ъ... Подпись...
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7.3. ПРОВЕРКА ВЫПИСАННЫХ ДОЗ

Правило 3
При превышении в рецепте нормы отпуска аптека должна сокра­

тить количество доз дозированного лекарственного препарата и. ш объем 
(массу) недозированного препарата с целью сохранения нормы отпуска.

Нормы отпуска ЛС представлены в Приказе Минздрава России 
от 14.01.2019 г. № 4н «Об утверждении порядка назначения 
лекарственных препаратов, форм рецептурных бланков 
на лекарственные препараты, порядка оформления указанных 
бланков, их учета и хранения».

Правило 4
Лекарственные вещества дозируют в единицах по массе (грамм, 

миллиграмм, микрограмм), объемных единицах (миллилитр, капли) 
и в виде единиц активности (МЕ — международные или ИЕ— интер­
национальные единицы).

Определение единиц действия для различных лекарственных 
веществ указано в соответствующих статьях фармакопеи. При 
дозировании по массе дозы лекарственных веществ указывают 
в десятичной системе измерения (единицей массы является I г). 
При дозировании веществ массой менее 1 г (1.0) используют 
следующие обозначения:

• 0.1 — один дециграмм:
• 0,01 — один сантиграмм;
• 0,001 — один миллиграмм;
• 0.0001 — один децимиллиграмм;
• 0,00001— один сантимиллиграми;
• 0,000001 — один микрограмм.

7.3.1. Массы веществ в прописи рецепта выписаны 
распределительным способом

Алгоритм проверки
I. Находят по ГФ ВРД и ВСД соответственно. ВРД и ВСД для взрос­

лых. детей и животных установлены ГФ X (с. 1021. 1037, 1045 соот­
ветственно).
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2. Сравнивают найденную ВРД с разовой дозой (РД), прописанной 
в рецепте.

3. Сравнивают найденную ВСД с суточной дозой (СД), прописанной 
в рецепте.

4. В случае превышения РД и СД. без соответствующего оформле­
ния рецепта, по сравнению с ВРД и ВСД. работник аптечного уч­
реждения связывается с врачом и уточняет дозу и условия приема; 
исправляю! РД и СД. Рекомендуется в этом случае принять РД, 
равную половине ВРД по ГФ.

Правило 5
Приказом Минздрава России от 14.01.2019г. № 4н <• Об утвержде­

нии порядка назначения лекарственных препаратов, форм рецептурных 
бланков на лекарственные препараты, порядка оформления указанных 
бланков, их учета и хранения- установлено: «В случае возможности 
уточнения у врачи или другого медицинского работника, выписавшего 
рецепт, названия лекарственного препарата, его дозировки, совмести­
мости и т.п. работник аптечного учреждения (организации) может 
отпустить лекарственное средство пациенту».

Пример /
• Кр.: Апорт I «ш1р!1ап& 0.002
• 8ассйап0.25
• М и! Г. риК'.
• □.!.(!. № 10
• 8: По I порошку 3 раза вдень.
Решение
1. ВРД Атропина сульфата* под кожу и внутрь равна 0.001.
2. ВСД Атропина судьфата* равна 0.003.
3. РД Атропина сульфата* равна 0.002.
4. СД Атропина сульфата* равна 0.002*3=0.006.
5. РД и СД завышены (Сх?з соответствующего оформления рецепта врачом). 

В результате консультации провизора с врачом решено выдать пациенту 
Атропина сульфат* в дозе, равной половине ВРД.

6. Исправленная РД равна: ВРД:2=0.001:2=0.0005.
7. Исправленная СД равна: 0.0005* 3=0.0015.
Вил рецепта после исправления:
• Вр.: Апорий ш!р11а115 0.0005
• Засекал 0,25
• М. 1Н Г. рик.
• 0.1.6. № 10
• 8: По 1 порошку 3 раза в день.
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7.3.2. Массы веществ в прописи рецепта выписаны 
разделительным способом

4.
5.

Дозирование по одной лекарственной форме 
Алгоритм решения

1. Находят по ГФ ВРД и ВСД соответственно.
2. Определяют РД на один прием. Для этого делят прописанное ко­

личество лекарственного вещества на количество выписанных доз 
(порошков, суппозиториев, пилюль и др.).

3. Определяют СД. Для этого РД умножают на количество приемов 
в сутки.
Сравнивают РД и СД с ВРД и ВСД.
В случае превышения РД и СД по сравнению с ВРД и ВСД согласо­
вывают дозу с врачом; исправляют РД и СД и рассчитывают массу 
лекарственного вещества, которую надо взять для приготовления 
ЛФ. Дтя этого умножают исправленную РД на количество выпи­
санных доз (порошков, свечей, пилюль и т.л.).

Пример 2
• Яр.: Гч’оуосшп 6.0
• Вис. Сасао 60.0
• М.исГ. &ирр.
• Ок т р. аец. № 20
• О.5. По I свече угром и вечером.
Решение
1. ВРД прокаина (Новокаина*) равна 0.2.
2. ВСД Новокаина* равна 0.6.
3. РД равна 6.0:20ж0.3.
4. СД равна 0.3 «2=0.6.
5. РД завышена по сравнению с фармакопейной. СД — не завышена.
6. Исправленная, по согласованию с врачом. РД равна половине ВРД: О.2:2=О,1. 

Для приготовления свечей необходимо взять Новокаина* 0.1 *20=2.0.
Вил рецепта посте исправления:
• Др.: Хоросам! 2.0
• 01. еасаобО.О
• М.шГ.яирр.
• Эк. 1п р. аец. № 20
• 0.5. По I свече утром и вечером.

Проверка доз в жидких недозированных лекарственных формах, 
принимаемых ложками

Алгоритм решения
I. Находят ВРД и ВСД по ГФ.
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Проверка доз жидких сильнодействующих или ядовитых веществ, 
выписанных в смеси с другими жидкостями и принимаемых каплями

Алгоритм решения
I. Находят ВРД и ВСД по ГФ.

2. Определяют РД лекарственного вещества на 1 прием. Для этого 
устанавливают число приемов путем деления объема ЛФ на объем 
ложки (объем столовой ложки — 15 мл, объем десертной ложки — 
10 мл, объем чайной ложки — 5 мл); находят РД лекарственного ве­
щества путем деления его массы (объема) на число приемов.

3. Определяют СД лекарственного вещества. Для этого РД умножают 
на число приемов в сутки.

4. Сравнивают найденные РД и СД с табличными значениями ВРД 
и ВСД.

5. В случае превышения РД и СД по сравнению с ВРД и ВСД со­
гласовывают с врачом дозу. Соответственно исправляют РД и СД. 
Рассчитывают количество лекарственного вещества, которое необ­
ходимо взять для приготовления ЛФ. Для этого умножают РД ле­
карственного вещества на число приемов ЛФ.

Пример 3
• Кр: АротогрЫт КуйгосЫопсй 2.5
• Ац. риг. 100 мл
• М.0.8. По одной десертной ложке 3 раза в день.
Решение
1. ВРД апоморфнна гидрохлорида равна 0.01.
2. ВСД - 0.03.
3. Число приемов во всей ЛФ равно: 100:10=10 десертным ложкам (в I ложке 

воды 10 мл).
4. РД апоморфнна гидрохлорида равна 2,5:10=0.25 >0,01 (ВРД).
5. СД апоморфина гидрохлорида равна 0.25*3=0.75 >0,03 (ВСД).
6. РД и СД завышены без соответствующего оформления рецепта. 

По согласованию с врачом принимают РД. рапную половине ВРД; исправляют 
РД и СД.

7. Исправленная РД (испр.) апоморфнна гидрохлорида равна 0.01:2=0.005.
8. Исправленная СД равна 0.005*3=0.015.
9. Расчет исправленной массы ЛС: для приготовления ЛФ необходимо взять 

апоморфнна гидрохлорида: РД (испр.) х число приемов ЛФ = 0,005* 10=0.05.
Вид рецепта после исправления:
• Кр: Аротогр!мп1 ЬубгосЫопсй 0.05
• Ач. риг. 100 мл
• М.О.8. По одной десертной ложке 3 раза в день.
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4.

2. Определяют количество капель в I мл препарата по таблице капель 
(см. табл. 6.3).

3. Определяют общее число капель в Л Ф.

Правило 6
Количество капель во всей ЛФ равно сумме капель каждом ингре­

диента.
Определяют число приемов ЛФ путем деления количества капель 
во всей ЛФ на количество капель одного приема.

5. Находят РД лекарственного вещества путем деления его количества 
в каплях на число приемов ЛФ.

6. Определяют СД лекарственного вещества. Для этого РД умножают 
на число приемов в сутки.

7. Сравнивают найденное РД и СД с ВРД и ВСД.
8. В случае превышения РД и СД по сравнению с ВРД ВСД по согла­

сованию с врачом исправляют РД и СД.
9. Рассчитывают количество лекарственного вещества, которое необ­

ходимо взять для изготовления ЛФ.
Пример 4
• Кр.: Т1ПС1. Сот1.
• "Писи Уа1. апа 10 мл
• *Ппс1. ВеИабоппае 40 мл
• МепЖоПО.2
• М.0.8. По 40 капель 3 раза в лень.
Решение
1. ВРД настоики белладонны (Красавки настойка*) равна 23 каплям. ВСД равна 

70 каплям.
2. По Таблице капель (см. табл. 6.3):
- I мл Ландыша настойки*: 50 капель х ю мл = 500;
- I мл Вхзерпаны настойки*: 51 капля * 10 мл - 510;
- I мл Красавки настойки*: 44 капли х 40 мл - 1760 капель.
Обшее количество капель равно: 500+-510+1760=2770 капель.

3. Число приемов ЛФ равно: 2770:40=69.
4. РД Красавки настойки* равна (40*44):69=1760:69=25 капель.
5. СД Красавки настойки* равна 25*3=75 капель.
6. СД и РД завышены по сравнению с ВРД и ВСД.
7. С врачом согласована измененная доза (1/2 ВРД). Исправленная РД равн.з 

23:2=11.5 капли.
8. Исправленная СД равна 13*3-39 капель.
9. Затем надо изменить обшее количество настойки Красавки настойки* так. 

чтобы на один прием ее было 11.5 капли, т.е. (11.5*69):44= 18 мл.
В однократном приеме ЛФ содержится:
• Красавки настойки*: 12 капель (см. выше);
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Правило 7
На штангяасах с ядовитыми лекарственными веществами (спи­

сок А) должны быть надписи белого цвета на черном фоне. Обязательно 
указывают ВРД и ВСД.

На штангяасах с сильнодействующими веществами (список Б) над­
писи выполняют красным цветом на белом фоне. Указывают РД и СД 
вещества.

Правило 8
В помещениях хранения аптеки на всех штангяасах с ДС должны 

быть указаны: номер серии организации-изготовителя, номер анализа 
контрольно-аналитической лаборатории (центра контроля качества 
ЛС), срок годности, дата заполнения и подпись заполнившего штанглас. 
На штангяасах с ЛС, содержащими сердечные гликозиды, должно быть 
указано количество единиц действия в одном грамме ЛРС или в одном 
миллилитре ЛС.

В ассистентских комнатах на всех штангяасах с лекарственными 
веществами должны быть указаны: дата заполнения, подпись заполнив­
шего штанглас и проверившего подлинность лекарственного вещества. 
На штангяасах с лекарственными веществами списков А и Б должны 
быть указаны ВРД и ВСД, а на штангяасах с лекарственными вещества­
ми, предназначенными для изготовления стерильных ЛФ, должна быть 
предупредительная надпись: «Для стерильных лекарственных форм».

7.4. ТРЕБОВАНИЯ К ОФОРМЛЕНИЮ НАДПИСЕЙ 
НА ШТАНГЯАСАХ

В фармации принято хранить ЛС в стеклянных плотно закрываю­
щихся емкостях (штангяасах). На боку штангласа наклеивают или гра­
вируют надпись с обозначением содержимого.

• Ландыша настойки*: 500:69=7.3 капли;
• Валерианы настойки*: 510:69=7.4 капли.
Таким образом, смеси настоек Красавки*. Валерианы* и Ландыша* на один 

прием должно быть выписано: 11.5+7.3+7.4=26.2 капли.
Вид реиептд после исправления:
• Кр.:Ттс1. Сопу.
• ТтсГ. Уа1. апа 10 мл
• Т|пс(. Ве11ас1оппае 20 мл
• Меткой 0.2
• М.О.8. По 26 капель 3 раза и лень.
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Штангласы с растворами. настойками и жидкими полуфабрика­
тами должны быть обеспечены нормальными каплемерами или эмпири­
ческими пипетками. Количество капель в определенная объеме должно 
быть установлено пятикратным взвешиванием массы двадцати капель 
и обозначено на этикетке.

ПРИЛОЖЕНИЕ 7.1. ТРЕБОВАНИЯ К МАРКИРОВКЕ 
ИЗГОТОВЛЕННЫХ ЛЕКАРСТВЕННЫХ ПРЕПАРАТОВ 

ДЛЯ МЕДИЦИНСКОГО ПРИМЕНЕНИЯ
1. Вес лекарственные препараты, изготовленные и расфасованные 

в аптечной организации или индивидуальным предпринимателем, 
имеюшим лицензию на фармацевтическую деятельность, оформ­
ляются соответствующими этикетками.

2. Этикетки для оформления лекарственных препаратов в зависимо­
сти от способа их применения подразделяют на:

а) этикетки для лекарственных препаратов внутреннего примене­
ния с надписью •Внутреннее»;

б) этикетки для лекарственных препаратов наружного примене­
ния с надписью «Наружное»;

в) этикетки на лекарственные препараты для парентерального 
введения с надписью «Для инъекций», «Для инфузий»;

г) этикетки на глазные лекарственные препараты с надписью 
«Глазные капли». «Глазная мазь». «Растворы для орошения»;

д) для гомеопатичеких лекарственных препаратов с надписью 
•Гомеопатический» или «Гомеопатическое лекарственное сред­
ство». Этикетки имеют на белом фоне следующие сигнальные 
цвета в виде поля:

а) для внутреннего применения — зеленый цвет;
б) для наружного применения — оранжевый цвет;
в) для глазных капель, глазных мазей, растворов для ороше­

ния — розовый цвет;
г) для инъекций и инфузий — синий цвет.

3. Этикетки имеют на белом фоне следующие сигнал ьные цвета в виде 
поля:
а) для внутреннего применения — зеленый цвет;
б) для наружного применения — оранжевый цвет;
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в) для глазных капель, глазных мазей, растворов для орошения — 
розовый цвет;

г) для инъекций и инфузий — синий цвет.
На всех этикетках для оформления изготовленных лекарственных 
препаратов должны быть отпечатаны предупредительные надписи, 
соответствующие каждой ЛФ:

а) для микстур — «Хранить в прохладном и защищенном от света 
месте», «Перед употреблением взбалтывать*;

б) для мазей, глазных мазей и глазных капель — «Хранить в про­
хладном и защищенном от света месте*, для гомеопатических 
мазей — «Хранить в защищенном отсвета месте при температу­
ре от 5 до 15 ‘С*;

в) для капель внутреннего применения — «Хранить в защищен­
ном от света месте»; для гомеопатических капель — «Хранить 
в защищенном от света месте при температуре не выше 25 ’С»; 
для гранул гомеопатических — «Хранить в сухом, защищенном 
от света месте при температуре не выше 25 ’С»:

г) для инъекций и инфузий — «Стерильно».
Все этикетки обязательно должны содержать предупредительную 
надпись «Хранить в недоступном для детей месте*.

6. Предупредительные надписи, наклеиваемые на изготовленные 
лекарственные препараты, должны иметь следующий текст и сиг­
нальные цвета:
а) «Перед употреблением взбалтывать» — на белом фоне зеленый 

шрифт;
б) «Хранить в защищенном от света месте» — на синем фоне белый 

шрифт;
в) «Хранить в прохладном месте* — на голубом фоне белый шрифт;
г) «Детское» — на зеленом фоне белый шрифт;
д) «Для новорожденных* — на зеленом фоне белый шрифт;
е) «Обращаться с осторожностью» — на белом фоне красный 

шрифт:
ж) «Сердечное» — на оранжевом фоне белый шрифт;
з) «Беречь от огня* — на красном фоне белый шрифт.

7. Для лекарственных препаратов, требующих особых условий хра­
нения, обращения и применения, на этикетках могут печататься 
или наклеиваться дополнительные предупредительные надписи.

8. Размеры этикеток определяются в соответствии с размерами по­
суды или другой упаковки, в которой отпускаются изготовленные 
лекарственные препараты.
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9. Лекарственные препараты в зависимости от ЛФ и назначения сле­
дует оформлять соответствующими видами этикеток: «Микстура», 
«Капли», «Капли для приема внутрь гомеопатические», «Порош­
ки», «Гранулы гомеопатические», «Глазные капли». «Глазная мазь», 
•Мазь», «Мазь гомеопатическая». «Оподельдок гомеопатический», 
«Суппозитории ректальные гомеопатические». «Масло гомеопати­
ческое». «Наружное», «Для инъекций». «Капли в нос» и лр.

10. На этикетках хтя оформления лекарственных препара тов, изготов­
ленных для населения, должно быть указано:

а) наименование аптечной организации. Ф.И.О. индивидуального 
предпринимателя, имеющего лицензию на фармацевтическую 
деятельность;

б) местонахождение аптечной организации или место фармацев­
тической деятельности индивидуального предпринимателя;

в) номер рецепта (присваивается в аптеке);
г) Ф.И.О. пациента:
д) наименование или состав лекарственного препарата;
е) способ применения лекарственного препарата (внутреннее, на­

ружное, для инъекций), вид ЛФ (глазные капли, мазь и т.д.);
ж) подробное описание способа применения (для микстур: «по

ложке раз в день еды»; для капель для внутреннего 
употребления: «по капель раз в день еды»; для по­
рошков: «по порошку 
капель: «по

раз в лень 
раз в день еды»; для глазных 

капель раз в день в глаз»; для осталь­
ных ЛФ. применяемых наружно, должно быть оставлено место 
для указания способа применения, которое заполняется от руки 
или проставлением штампа. На этикетках лекарственных пре­
паратов для инъекций и инфузий должно быть обязательно 
предусмотрено место для написания состава лекарственного 
препарата и указания способа его применения или введения);

з) дата изготовления лекарственного препарата;
и) срок годности лекарственного препарата («Годен до »);
к) цена лекарственного препарата;
л) предостережение «Хранить в недоступном для детей месте».

И. На всех этикетках для оформления лекарственных препаратов, из­
готовленных хпя медицинских организаций, должно быть указано: 
а) наименование медицинской организации и ее структурное под­

разделение (при необходимости);
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СписокНаименонапнс ЛС

ПРИЛОЖЕНИЕ 7.2 (СПРАВОЧНОЕ) ДЛЯ РЕШЕНИЯ ЗАДАЧ 
(ГОСУДАРСТВЕННАЯ ФАРМАКОПЕЯ X)

Высшие разовые и суточные дозы ядовитых и сильнодействующих лекарственных 
средств для взрослых

АсМит атп(сохшп апкудпсит
АсШит ИуйгосМопсит с/Ништ
Аск1ит тсоптсит

А

Б

Способ 
введения 

Внутрь 
Внутрь 
Внутрь

Высшие лозы 
разовая 
0,005 

40 капель 
0.1

суточная 
0.015 

120 капель 
0.5

б) наименование аптечной организации/Ф.И.О. индивидуального 
предпринимателя, имеющего лицензию на фармацевтическую 
деятельность;

в) местонахождение аптечной организаиии/фармаиевтической 
деятельности индивидуального предпринимателя, имеющего 
лицензию на фармацевтическую деятельность;

г) Ф.И.О. пациента, для которого индивидуально изготовлен ле­
карственный препарат (при необходимости);

д) способ применения лекарственного препарата (внутреннее, на­
ружное, для инъекций). вил ЛФ (глазные капли, мазь и т.д.);

с) дата изготовления лекарственного препарата;
ж) срок годности лекарственного препарата («Годен до 
з) подписи изготовившего, проверившего и отпустившего лекар­

ственный препарат («Изготовил, проверил, от­  
пустил *);

и) номер анализа проверки лекарственного препарата;
к) состав лекарственного препарата (предусматривается пустое 

место для указания состава). На этикетках лекарственных пре­
паратов для инъекций и инфузий должен быть указан способ 
применения лекарственного препарата: «Внутривенно*, «Вну­
тривенно (капельно)*. «Внутримышечно*.

12. Текст этикеток должен быть напечатан типографским способом 
на русском языке. Состав лекарственного препарата пишется 
от руки или наносится штампом. Наименования лекарственных 
препаратов, часто встречающихся в рецептуре или изготавливае­
мых в виде внутриаптечной заготовки, могут быть напечатаны ти­
пографским способом.
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Наименование Л С Список

АВотхМит______________
Аегитта1ит-пигпит
Ас1а&1ит_______________
Ас1Ву1тогрЫт ВудгоМогМит 
Апасх/ехтит_____________
АшВ&пшп_______________
АпВрутит _______
АротмрЫт 11у4гоеЫоп<1шп 
АГЛУПП П11П15

А^гории хи1/ах
ВагЬату/ит
ВагЬпи!ит______________

I ВаНн1а1ит-па1п‘ит________
\Вготыл'а1шп____________
| Ви/ш/юпит
| С111ога1ит Нудтшт
| Ом/еВц р1юх/ах___________
| СоВетит_______________
СрДсишт

| Со/Гейшт-патИ Ьсп&их
| Сирп зи(/ах______________
I Р/дуМнит______________
I РНхкЫит_______________
| Р1тедго1ит______________
\Ер1ияМп9 ВуйнкЫогМит 
| ЕирВуШпит
| Ех/гисш/п ВеНи&жпае месит
| Епгастт ВеИиВоипае хрихит 
I ЕигасШпит __________
| НегЬи А</опк/в хупшИх
| НегЬа Сшп’аИапас _____
| НсгЬа ТетюрхйНз_________
| Еаеуотуссшпит__________
' МогрМт ВуАгоЫопйит
МокиУазо!ит_____________
Ыог5и1/ахЫит^г1шп______
Ыоуосшп апМит________

Способ 
введения

Внутрь
Внутрь
Внутрь
Внутрь
Внутрь
Внутрь
Внутрь
Внутрь
Внутрь
Внутрь
Внутрь
Внутрь
Внутрь
Внутрь
Внутрь
Внутрь
Внутрь
Внутрь
Внутрь
Внутрь
Внутрь
Внутрь
Внутрь
Внутрь
Внутрь
Внутрь
Внутрь
Внутрь
Внутрь
Внутрь
Внутрь
Внутрь
Внутрь
Внутрь
Внутрь
Внутрь
Внутрь

_Б
Б

А
_Б
_Б
_Б 
А
А
Д 
Д 
Д
Д
Д 
Д 
Б
Д 
Д 
Д
Д 
Д 
Д
Д
Д 
Д 
Д
Д
Д
Д 
Д 
Д
Д 
Д 
А
Д 
Д 
Б

суточная 
120 капель 

0.6 
7.0 
0.1 
1,5 
3.0 
3.0 

0.03 
0.1

0.003 
0.6 
1,0 
1,0 
2.0 
0,6 
6,0 
0,3 
0,2 
1,0 
1.5

0.6 
0.15 
0,25 
0.15 
1.5 
0.3 

0.15
0.5 
5.0 
1.5 
0.3 
4,0 
0,05 
7.0
7.0 
4.0

Высшие лозы 
ратовал 

40 капель 
0.3 
2.0 

0.03 
0.5 
1.0 
1.0 

0.01 
0.03 

0.00» 
0,3 
0.5 
0.5 
1.0 
0.2 
2.0 
0.» 

0,05 
0.3 
0.5 
0.5 
0.3 

0.05 
0.1 

0.05 
0.5 
0.1 

0.05 
0.1 
1.0 
0.5 
0.1 
1.0 

0.02 
2.0 
2,0 
1.0
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Наименование ЛС Синеок

5 млБ Под кожу 1 мл

Примечания.
1. Высшие доты ядовитых и сильнодействующих ЛС. указанные в списке, рассчитаны 

на взрослых людей, достигших 25-летнего возраста.
Высшие лозы для детей приведены в таблице ГФХс. 1037.
При расчете высших доз для препаратов, не вошедших в таблицу, дозы уменьшают в за­
висимости от возраста приблизительно следующим образом:

дзя молодых людей 18 лет — 3/4 дозы для взрослых;
дзя летев 14 лет — 1/2 лозы для взрослых:
дзя детей 7 лет — 1/3 дозы для взрослых;
для детей 6 лет — 1/4 дозы для взрослых;
дзя детей 4 лет — 1/6 дозы дзя взрослых;
дзя детей 2 .зет — 1/8 дозы дзя взрослых;
дзя детей I года — 1/12 дозы для взрослых;
дзя детей до I года — 1/24-1/32 дозы дзя взрослых.

А 
А 
Б^ 
Б 
]> 
Б^ 
Б^ 

_Б 
А 
А
А 
А

Б

Б

Б 
Б

Б 
Б 
]э 
Б 
Б

Способ 
введения 

Внутрь 
Внутрь 
Внутрь 
Внутрь 
Вн\ 1рЬ 
Внутрь 
Внутрь 
Внутрь 
Внутрь 
Внутрь 
Внутрь 
Внутрь 
Внутрь

Внутрь 
Внутрь 
Внутрь 
Внутрь 
Внутрь 
Внутрь 
Внутрь 
Внутрь 
Внутрь
Внутрь 
Внутрь 
Внутрь

Ь'огосаитт____________________
Отноропнт
0шпо1ит_____________________
РасНусагр1пП1у(1го1м/1(1шп_________
Рардуепт ВуйгосШогМшп_________
Р0гасе1ито1шп__________________
РНснасспнш»___________________
Ркс1юЫ1гЬ1Га1шп_______________
Нна1аы1ит___________________
РМурЫИт /п с1го1апги\_________
РпитМит_________________
Ргысппшн_____________________
Хсрро/атт! /удгокготуЛит_______
5Ышю А(1гспа1ип /пя/гогигших 0,18% 
рго иусспошЬих_________________
Мшю 1о8/ $р1ппю5а 5%__________
Ыфо утикка 10%
ЗпурюсШит___________________
5и1/ас\ 1итп-пи1пит_____________
8и([ шНтсуншп_________________
Зи/рйшт______________________
ПсоЪгтипит__________________
Пиррку/Нпит__________________
Т)1упю1нп1_____________________
Ттсшт ВеИайоппае_____________
Цго5и1/апит___________________
Нката/ит

20 капель
10 капель

2.0
2.0
2.0
2.0
1.0
0.4
1,0

0.5 мл
2.0 

0.015

Высшие дозы 
разовая 

0,25 
0,03 
0.25 
0.2 
0.2 
0.5 
0.5 
0.2 
Ц> 
0,01 
0.05 

0,015 
0.0015

суточная 
0.75 
0.1 
1.0 
0.6 
0.6 
1.5 
1.5 
0.5 
7,0 

0,03 
0.2 

0.05 
0.0015

60 капель
30 капель

7.0
7.0
7,0
7.0
3.0
1.2
4.0

1.5 мл
7.0

0.03
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3.

2. При расчете высших доз для люлек старше 60 лет учитывается индивидуальная чувстви­
тельность к разным группам Л С

Дозы препаратов, угнетающих центральную нервную систему (снотворные, нейролепти­
ческие средства, препараты группы морфина, бромиды), а также сердечных гликозилов, 
мочегонных средств уменьшают до 1/2 дозы взрослого.
Дозы других сильнодействующих и ядовитых Л С составляют 2/3 от дозы взрослого.
Дозы антибиотиков, сульфаниламидов и витаминов обычно раины лозам для из|юслых.
3. Список А или список Б. Согласно современному правовому полю, ядовитыми и сильно­

действующими вешества признаются исходя из судебной практики, и перечень их ре­
гламентирован соответствующими документами ПККН. Список А и список Б форми­
руются исходя из токсикологических характеристик лекарствен и ых пешеои

1.
2.

3.
4.
5.

Тесты к главе 7
Выберите все правильные ответы.

1. Врач обязан в рецепте написать дозу лекарственного вещества про­
писью и поставить восклицательный знак, если превышается:

a) ВРД:
b) ВСД;
c) количество упаковок лекарственного препарата;
с!) предельно допустимое количество лекарственных препаратов 

на один рецепт.
2. При хранении в аптеке ЛС. созвучных по названию, с сильно раз­

личающимися высшими дозами их нс рекомендуется располагать:
a) рядом:
b) в алфавитном порядке:
c) в соответствии с фармакологическими группами:
(1) в соответствии с физико-химическими свойствами.

В случае, если в рецепте выписанная доза наркотического ЛС пре­
вышает высший однократный прием и рецепт оформлен нс долж­
ным образом, то провизор должен:

a) отпустить это Л С в половине той дозы, которая установлена как 
ВРД;

b) погасить рецепт штампом «Рецепт недействителен», зареги­
стрировать в журнале неправильно выписанных рецептов и вер­
нуть больному;

Контрольные вопросы
В чем заключается необходимость классификации ЛС?
С какой целью используют классификацию ЛС с позиций учета 
и хранения?
Каково значение классификации ЛС с позиций ПККН?
На какие группы делятся ЛС в зависимости от силы действия?
Как хранят ЛС и какие надписи должны быть на штангласах?
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с) отпустить в количествах, указанных в рецепте;
(1) вернуть рецепт больному.

4. Доза — определенное количество ЛС:
a) установленное на этикетке:
b) вводимое в организм;
c) вызывающее положительное влияние на течение болезни;
41) указанное в рецепте.

5. В зависимости от силы фармакологического действия дозы не бы­
вают:

a) токсические юх/са);
b) летальные (4/05/5/е/аНз);
c) терапевтические или лечебные («/оятсмгат/га);
с!) для детей и взрослых.

6. Изменения в составе ЛФ должны производиться только с согласия:
a) провизора-технолога;
b) врача;
c) главного врача;
(1) врачебной комиссии.

7. Изменения в составе лекарственного препарата не должны отме­
чаться:

a) на требовании;
b) в рецепте;
c) на этикетке;
(ПвППК.

8. При выдаче ЛС списков НС. ПВ.Аи Б в ПП К и на обратной сторо­
не рецепта лица, выдавшие и получившие вещество, не ставят:

a) подпись;
b) лату;
ОФ.И.О.;
с1) массу или объем полученного средства прописью.

9. 0.00001 - это:
a) 1 мг;
b) 1 дг;
c) 1 дм г;
0) 1 см г.

10. Количество капель во всей ЛФ равно:
a) сумме капель каждого ингредиента;
b) объему ЛФ, умноженному на 20 (водная среда);
c) объему ЛФ. умноженному на 50 (спиртовая среда);
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б) сумме объемов ЛС. деленной на сумму капель каждого ингре­
диента.

11. В ассистентских комнатах на всех штангласах с лекарственными ве­
ществами не должны быть указаны:

a) лата заполнения;
b) подпись заполнившего и проверившего подлинность лекар­

ственного вещества;
c) номер анализа по журналу фасовочных работ;
<1) номер серии лекарственного вещества завода-изготовителя.

12. На штангласах с лекарственными веществами списков А и Б 
не должны быть указаны:

a) ВРД;
b) СД;
c) наименование предприятия изготовителя и дата изготовления;
б) дата заполнения, подпись заполнившего и проверившего под­

линность лекарственного вещества, номер анализа по журналу 
фасовочных работ.

13. На штангласах с ядовитыми лекарственными веществами (спи­
сок А) должны быть надписи:

a) черного цвета на белом фоне;
b) красного цвета на белом фоне;
c) белого цвета на черном фоне;
б) белого цвета на красном фоне.

14. На штангласах с сильнодействующими веществами (список Б) 
должны быть надписи:

a) черного цвета на белом фоне;
b) красного цвета на белом фоне:
c) белого цвета на черном фоне;
б) белого цвета на красном фоне.

15. Проводя перед изготовлением лекарственных препаратов фарма­
цевтическую экспертизу прописей рецепта, технолог отметит, что 
к списку А относятся:
a) камфора;
b) Атропина сульфат*:
c) висмута субнитрат;
б) Дротаверина гидрохлорид*.

16. Число приемов микстуры с общим объемом 180 мл, дозируемой 
столовыми ложками, равно:
a) 9;
b) 12;
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с) 18;
с!) 36.

17. РД и СД кодеина, содержание которого 0,2 в 100 мл раствора, дози­
руемого десертными ложками для приема 3 раза в день, составляют:

a) 0.05 и 0.15 г;
b) 0.02 и 0.06 г;
c) 0,02 и 0,04 г;
(1) 0,04 и 0,12 г.

18. В порошках, выписанных в прописи
Др.: АпаеяЬсмп! 0.1
ВагЬпаИ
БассЬап апа 0,2
М18се Наг рикй»
Ол.б. № 10
5.: по одному порошку 2 раза в день.
Примечание. ВРД/ВСД барбитал 0.5/1.0, Анестезин* 0.5/1.5:
a) дозы одного или нескольких вешеств завышены по медицин­

ским показателям, препарат готовить можно;
b) дозы одного или нескольких вешеств завышены, препарат гото­

вить нельзя:
c) дозы нс завышены, препарат готовить можно;
с!) проверка доз не производится, препарат готовить можно.

19. РД и СД кодеина, содержание которого 0,2 в 120 мл раствора, дози­
руемого столовыми ложками для приема 3 раза в день, составляют 
(соответственно) (г):

a) 0,025 и 0.075;
b) 0,02 и 0,06;
c) 0,01 и 0,03;
с!) 0,05 и 0,2.

20. Число приемов микстуры с общим объемом 200 мл, дозируемой 
чайными ложками, равно:

a) 9;
b) 18;
c) 12;
б) 40.

21. РД и СД Анальгина*, содержание которого 3,0 в 150 мл раствора, 
дозируемого столовыми ложками для приема 3 раза вдень, состав­
ляют (соответственно) (г):
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a) 1,0 и 3.0;
b) 0.02 и 0.06;
c) 0.3 и 0.9;
с!) 0.5 и 1.5.

22. Проверка доз в глазных каплях:
a) проводится только для ядовитых всшеств;
b) не проводится:
c) проводится в ненормированных прописях;
б) проводится для новорожденных и детей до года.

23. При распределительном способе выписывания дозированных ЛФ 
масса вещества на одну дозу:

a) указана в прописи:
b) является частным отделения выписанной массы на число доз;
c) является частным отделения выписанной массы на ВРД веще­

ства:
<1) является результатом умножения выписанной в рецепте лозы 

на число доз.
24. При разделительном способе выписывания дозированных ЛФ мас­

са вещества на одну дозу:
a) указана в прописи;
b) является частным отделения выписанной массы на число лоз;
c) является частным отделения выписанной массы на ВРД веще­

ства;
б) является результатом умножения выписанной в рецепте дозы 

на число доз.
25. Число приемов микстуры с общим объемом 200 мл. дозируемой 

чайными ложками, равно:
a) 40;
b) 18;
c) 12;
Ф9.

26. РД и СД Анальгина*, содержание которого 3.0 в 150 мл раствора, 
дозируемого столовыми ложками для приема 3 раза в день, состав­
ляют (соответственно) (г):

a) 0.02 и 0.06;
b) 1.0 и 3.0;
c) 0.5 и 1.5;
с1) 0.3 и 0.9.
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Глава 8
КЛАССИФИКАЦИЯ ЛЕКАРСТВЕННЫХ ФОРМ

ЛФ — состояние лекарственного препарата, соответствующее спо­
собам его введения и применения и обеспечивающее достижение не­
обходимого лечебного эффекта.

8.1. ОБЩИЕ ТРЕБОВАНИЯ, ПРЕДЪЯВЛЯЕМЫЕ 
К ЛЕКАРСТВЕННЫМ ФОРМАМ

Общие требования к лекарственным формам
• Соответствие лечебному назначению, биодоступность лекарствен­

ного вещества в данной Л Ф и соответствующая фармакокинетика.
• Равномерность распределения лекарственных веществ в массе 

вспомогательных ингредиентов и отсюда точность дозирования.
• Стабильность в процессе срока хранения.
• Соответствие нормам микробной контаминации, удобство при­

ема, возможность корригирования неприятного вкуса; компакт­
ность.

• Соответствие специфическим требованиям, отраженным в ГФ 
или других НД.

Виды классификации лекарственных форм
Классификация помогает характеризовать отдельные явления, фак­

ты: в зависимости от принадлежности к той или иной группе класси­
фикации позволяет предвидеть еше неизвестные или неизученные 
явления и предметы.

Задача технологии ЛФ — создание разнообразных продуктов, приме­
няемых в качестве лекарственных препаратов. Свойства, природа и пути 
создания их весьма разнообразны и требуют целесообразной классифи­
кации. В технологических отраслях правильная классификация позволя­
ет заранее определить оптимальную схему изготовления того или иного 
продукта. В учебном курсе она облегчает изучение материала. Однако 
следует иметь в виду, что всякая классификация условна, поэтому воз-
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можно ее дальнейшее совершенствование. Провизоры (фармацевты) 
должны быть знакомы со всеми видами классификаций ЛФ.

В настоящее время существует несколько систем классификации 
ЛФ, основанных на разных принципах. Каждая классификация в той 
или иной мере придает предмету определенную стройность.

Наиболее часто в фармации применяют 5 видов классификации Л Ф:
1) по агрегатному состоянию;
2) в зависимости от способа применения или метода дозирования;
3) в зависимости от способа введения в организм;
4) дисперсологическая классификация;
5) по типу высвобождения (с обычным и пролонгированным).

8.2. КЛАССИФИКАЦИЯ ЛЕКАРСТВЕННЫХ ФОРМ 
ПО АГРЕГАТНОМУ СОСТОЯНИЮ

Все ЛФ по агрегатному состоянию делят на 4 группы: твердые, жид­
кие, мягкие, газообразные.

8.2.1. Твердые лекарственные формы
Таблетки — дозированная ЛФ, получаемая путем прессования 

или формирования Л С, лекарственных смесей и вспомогательных ве­
ществ.

Драже — дозированная ЛФ округлой формы, получаемая путем 
многократного наслаивания ЛС и вспомогательных веществ в гранулы.

Гранулы — однородные частицы (крупинки, зернышки) ЛС окру­
глой. цилиндрической или неправильной формы размером 0,2-0,3 мм.

Порошки — ЛФ. обладающие сыпучестью; различают:
• порошки простые (однокомпонентные) и сложные (из двух и бо­

лее компонентов);
• разделенные на отдельные дозы и неразделенные.
Сборы — смесь нескольких видов изрезанного, истолченного 

в крупный порошок или цельного лекарственного сырья растений ино­
гда с добавлением других ЛС.

Капсулы — дозированные порошкообразные, гранулированные, 
иногда жидкие, ЛС. заключенные в оболочку из желатина, крахмала, 
иного биополимера.

Спансулы — капсулы, в которых содержимым является определен­
ное количество гранул или микрокапсул.
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Карандаши лекарственные (медицинские) — цилиндрические палоч­
ки толщиной 4-8 мм и длиной до 10 см с заостренным или закруглен­
ным конном.

Пленки лекарственные — ЛФ в виде полимерной пленки.

8.2.3. Жидкие лекарственные формы
Распоры — ЛФ. полученные пугем растворения одного или не­

скольких Л С.
Суспензии (взвеси) — системы, в которых твердое вещество взвеше­

но в жидком и размер частик колеблется от 0,1 до 10 мкм.
Эмульсии — ЛФ. образованные нерастворимыми друг в друге жид­

костями.
Настои и отвары — водные вытяжки из ЛРС или водные растворы 

стандартизированных экстрактов.
Слизи — ЛФ высокой вязкости, а также приготовленные с примене­

нием крахмала или его содержащего растительного сырья.
Линименты — густые жидкости или студнеобразные массы.
Пластыри жидкие — ЛФ. оставляющие эластичную пленку при на­

несении на кожу.
Сиропы лекарственные — раствор лекарственного вещества в густом 

растворе сахара.

8.2.2. Мягкие лекарственные формы
Мази — ЛФ мягкой консистенции для наружного применения; при 

содержании в мази порошкообразного вещества свыше 25Я мази на­
зывают пастами.

Пластыри — ЛФ для наружного применения в виде пластичной мас­
сы. обладающей способностью после размяпения при температуре тела 
прилипать к коже: пластыри наносятся на плоскую поверхность тела.

Суппозитории (свечи) — твердые при комнатной температуре и рас­
плавляющиеся при температуре тела дозированныеЛФ, предназначенные 
для введения в полости тела (ректальные, вагинальные свечи): суппози­
тории могут иметь форму шарика, конуса, цилиндра, сигары и т.д.

Пилюли — дозированная ЛФ в виде шарика весом от 0.1 до 0.5 г, 
приготовленная из однородной пластической массы, содержащей ЛС 
и вспомогательные вещества: пилюля весом более 0.5 г называется бо­
люсом.
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Настойки — спиртовые, водно-спиртовые или спиртоэфирные про­
зрачные извлечения из ЛРС. полученные без нагревания и удаления 
экстрагентов.

Экстракты — концентрированные извлечения из ЛРС; различают 
жидкие, густые, сухие виды экстрактов.

8.2.4. Газообразные лекарственные формы
Аэрозоли — Л Ф в специальной упаковке, в которой твердые или жид­

кие ЛС находятся в газе или в сжиженном газообразном растворителе.
Классификация по агрегатному состоянию удобна для первичного 

разделения ЛФ. Агрегатное состояние частично определяет скорость 
действия лекарственного препарата и сопряжено с определенными тех­
нологическими процессами.

8.3. КЛАССИФИКАЦИЯ ЛЕКАРСТВЕННЫХ ФОРМ 
В ЗАВИСИМОСТИ ОТ СПОСОБА ПРИМЕНЕНИЯ 

ИЛИ МЕТОДА ДОЗИРОВАНИЯ
В данной классификации ЛФ делятся на 2 класса:

1) дозированные (порошки, растворы и другие, разделенные на от­
дельные дозы);

2) нелозированные (мази, присыпки, порошки для ванн и др.).
Примечание I. Микстуры — жидкие ЛФ для внутреннего применения, хотя отпуска­
ются и одном флаконе, но являются дозированными формами, так как их примене­
ние требует дозирования столовой, десертной или чайной ложкой.
Примечание 2. Некоторые ЛФ в зависимости от врачебных манипуляций называют: 
присыпки, пудры, полоскания. припарки, примочки, микстуры. капли. В частности, 
капли — жидкие ЛФ. предназначенные хля приема в виде капель в полость рта. в гла­
за. >*шп и тл. Данные наименования ЛФ устаревшие, хотя в полной мере определяют 
медицинские манипуляции, необходимые для их применения.

8.4. КЛАССИФИКАЦИЯ ЛЕКАРСТВЕННЫХ ФОРМ 
В ЗАВИСИМОСТИ ОТ СПОСОБА И ПУТИ ВВЕДЕНИЯ 

В ОРГАНИЗМ
Данная классификация, основанная на способе применения ЛФ, бо­

лее совершенна и позволяет предвидеть биофармацевтические факторы, 
влияющие на эффективность применения. Все Л Ф делят на 2 класса.
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Энтеральные формы — вводимые в организм через желудочно-ки­
шечный тракт.

Парентеральные формы — вводимые, минуя желудочно-кишечный 
тракт:

• путем нанесения на кожу и слизистые оболочки организма;
• путем инъекций в сосудистое русло (артерию, вену), под кожу 

или мышцу;
• путем вдыхания, ингаляций.
К энтеральным относятся следующие пути введения: через рот, под 

язык, через прямую кишку’. Наиболее старый и распространенный 
способ — пероральный (от лат. рег — через, оггз — рот). Это наиболее 
простой и удобный способ; через рот удобно принимать и твердые, 
и жидкие ЛФ.

Для некоторых веществ пероральный путь введения неэффекти­
вен, так как вещества разрушаются или пол влиянием ферментов ки­
шечника. или в кислой среде желудка, например панкреатин, инсулин 
и др. Кроме того, при этом способе введения лекарственное вещество 
обнаруживается в кровяном русле не ранее чем через 30 мин. Поэто­
му оральный путь введения не может быть использован при оказании 
быстрой лечебной помощи. Модификацией данного способа является 
сублингвальное введение (под язык). Лекарственное вещество доволь­
но быстро всасываются через слизистую оболочку ротовой полости, 
поступают в систему кровообращения, минуя желудочно-кишечный 
тракт и печень, где возможна инактивация лекарственного вещества. 
Сублингвально назначаются вещества с высокой активностью и спо­
собностью к инактивации кислотой желудка или ферментами кишеч­
ника (половые гормоны. Валидол*. НГЦ).

Ректальный путь введения — через прямую кишку — удобен в дет­
ской практике, а также бальным в бессознательном состоянии. Всасы­
вание лекарственных веществ наступает через 7-10 мин, при этом они 
поступают в общий кровоток, минуя печень. Лекарственные вещества 
не подвергаются воздействию ферментов пищеварительного тракта.

К парентеральному (от лат. рагепЛегоп — мимо кишечника) способу 
ведения относится нанесение на кожу, легкодоступные слизистые обо­
лочки. инъекционные и ингаляционные пути введения.

Для воздействия на кожу применяются многие ЛФ (присыпки, мази, 
пасты, линименты). Действие лекарственных веществ может быть об­
щим и местным. Горчичники, положенные на грудь, вызывают расши­
рение кровеносных сосудов нижних конечностей. Через кожу хорошо 
всасываются фенол, камфора, йод. лекарства в виде эмульсий.
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8.5. ДИСПЕРСОЛОГИЧЕСКАЯ КЛАССИФИКАЦИЯ 
ЛЕКАРСТВЕННЫХ ФОРМ (НА ОСНОВЕ СТРОЕНИЯ 

ДИСПЕРСНЫХ СИСТЕМ)
Все сложные ЛФ по своей природе являются разнообразными дис­

персными системами. Распределенное вещество составляет дисперс­
ную фазу системы, а носитель — непрерывную дисперсионную среду.

Широко применяется нанесение ЛС на слизистые оболочки: глаз­
ные, внутриносовые, ушные. Слизистые оболочки обладают хорошей 
всасывающей функцией ввиду наличия большого количества капил­
лярных кровеносных сосудов. Слизистые оболочки лишены жирной 
основы, поэтому хорошо всасывают водные растворы лекарственных 
веществ. Особое место среди парентеральных ЛФ занимают ингаляци­
онные (от лат. ип ИаЬаге — вдыхать). С их помощью производят вве­
дение лекарственных веществ через дыхательные пути, например газы 
(кислород, динитрогена оксид (Азота закись*), аммиак], легколетучие 
жидкости (эфир, хлороформ). Малолетучие жидкости вводятся с по­
мощью ингаляторов. Интенсивность ингаляционного всасывания ле­
карственных веществ объясняется огромной поверхностью легочных 
альвеол (50-80 м’) и обильной сетью кровеносных сосудов легких че­
ловека. Отмечается быстрое действие лекарственных веществ, так как 
происходит их прямое проникновение в кровоток.

К числу парентеральных ЛФ относятся инъекционные ЛФ, вводи­
мые с помощью шприца. Лекарственные вещества быстро проникают 
вкровьи оказывают действие через 1—2 мин и ранее. ИнъекционныеЛФ 
необходимы при оказании срочной помощи, удобны при бессознатель­
ном состоянии и для введения ЛС. разрушающихся в желудочно-ки­
шечном тракте. В связи с особым способом введения инъекционных 
ЛФ к ним предъявляются особые требования: стерильность, апироген- 
ность. отсутствие механических включений.

Классификация ЛФ по путям введения имеет главным обра­
зом значение для врача. Она более совершенна, чем классификация 
по агрегатному состоянию; имеет технологическое значение, так как 
в зависимости от способа введения к ЛФ предъявляются определенные 
требования, выполнение которых должно быть обеспечено технологи­
ческим процессом. Однако недостатком классификации является то. 
что разные ЛФ. отличающие друг от друга по виду, технологии, отно­
сятся к единой группе, например порошки и микстуры (перорально).
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Эта классификация создана на основании следующих признаков:
• наличия или отсутствия связи между частицами дисперсной фазы 

и дисперсионной среды;
• агрегатного состояния дисперсионной среды;
• измельчен ности дисперсной фазы.
По типу дисперсной системы ЛФ разделяются на гомогенные (рас­

творы), гетерогенные (суспензии, эмульсии» и комбинированные (со­
стоящие из гомогенных и гетерогенных дисперсных систем).

В современной классификации дисперсных систем различают 2 ос­
новные группы:
1) свободнодисперсные системы;
2) связнодисперсные системы.

Системы без дисперсионной среды
В данном случае частицы твердого вещества не распределены в мас­

се носителя, т.е. дисперсионная среда отсутствует (она нс вносится 
в процесс изготовления ЛФ). По дисперсности эти системы подразде­
ляют на грубодисперсные (сборы) и мелкодисперсные (порошки). ЛФ 
данной группы получают путем механического измельчения и переме­
шивания.

Основные свойства систем без дисперсионной среды:
• большая удельная поверхность;
• соответствующий запас свободной поверхностной энергии;
• повышенные адсорбционные свойства;
• подчиненность частиц действию силы тяжести (сыпучесть).

8.5.1. Свободно дисперсные системы (системы без связей 
между частицами)

Эти системы характеризуются отсутствием взаимодействия между 
частицами дисперсной фазы. Благодаря этому они могут свободно 
перемешаться друг относительно друга под влиянием теплового дви­
жения или силы тяжести. Частины дисперсной фазы не связаны друг 
с другом в одну сплошную сетку. Такие системы обладают текучестью 
и всеми свойствами, характерными для жидкостей. Данные системы 
называют дисперсными, так как дисперсная фаза измельчена по трем 
измерениям: длине, ширине и толщине. В зависимости от наличия 
или отсутствия дисперсионной среды и ее агрегатного состояния си­
стемы подразделяют на несколько подгрупп.
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Системы с жидкой дисперсионной средой
Эта подгруппа включает все жидкие ЛФ:
• растворы — гомогенные системы с максимальным измельчением 

дисперсной <|>азы (1-2 им), связанной с растворителем при отсут­
ствии поверхности раздела между фазами:

• золи или коллоидные растворы. Размеры поперечника частиц 
не превышают 100 мкм. намечается граница раздела между фазами 
(ультрамикрогетерогенныс системы);

• суспензии (взвеси) — микрогетерогенныс системы с твердой дис­
персной фазой и жидкой дисперсионной средой. Граница раздела 
между фазами видна невооруженным глазом. Размеры поперечни­
ка частиц не превышает 100 мкм:

• эмульсии — дисперсные системы, состоящие из 2 жидкостей, 
не растворимых или слаборастворимых друг в друге, фаза и сре­
да — жидкости взаимонесмешиваюшиеся. Размеры поперечника 
капель жидкой фазы не превышают 20 мкм;

• комбинации перечисленных систем.
Системы с жидкой дисперсионной средой получают путем раство­

рения, суспендирования и эмульгирования. К этой подгруппе систем 
относятся микстуры, капли, полоскания, примочки, водные извлече­
ния. Особое место в этой подгруппе занимают инъекционные ЛФ (рас­
творы. золи, суспензии, эмульсии). Для них необходимы стерильность 
и асептические условия изготовления.

Системы с пластично- или упруговяэкой дисперсионной средой
По агрегатному состоянию дисперсионная среда занимает среднее 

положение между жидкостью и твердым телом. В зависимости от дис­
персности и агрегатного состояния фазы эти системы подразделяют ана­
логично системам с жидкой дисперсионной средой на следующие виды:

• растворы:
• золи;
• суспензии;
• эмульсии;
• комбинированные системы.
Указанные системы можно разделить также следующим образом:
• бесформенные системы, имеющие вид сплошной обшей массы 

(мази, пасты), которым нельзя придавать геометрическую форму:
• формированные системы, имеющие определенные правильные 

геометрические формы (свечи, шарики, палочки).
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8.5.2. Связнодисперсные системы
Эти системы состоят из мелких частиц твердых тел. соприкасаю­

щихся друг с другом и спаянных в точках соприкосновения за счет 
молекулярных сил. образуя в дисперсионной среде своеобразные про­
странственные сетки и каркасы. Частицы фазы лишены возможности 
смешаться и могут совершать лишь колебательные движения.

Связнодисперсные системы могут содержать дисперсионную среду 
или быть свободными от нее.

Связнодисперсные системы без дисперсионной среды — это твердые по­
ристые тела. полученные путем сжатия или склеивания порошков (гра­
нулы, прессованные таблетки).

Пропитанные связнодисперсные системы. В настоящее время эта под­
группа не является ЛФ. Она включает основы, которые используют для 
изготовления мазей, суппозиториев.

Системы с твердой дисперсионной средой
К системам данного класса относятся:
• аэрозоли — аналоги коллоидных растворов:
• туманы — аналоги эмульсий;
• пыли — аналоги взвесей.

8.5.3. Комбинированные и микрогетерогенные системы
К микрогетерогенным системам с размером частиц 10-5... 10‘3 см от­

носят суспензии (Т/Ж), эмульсии (Ж/Ж), пены (Г/Ж), аэрозоли (Т/Г 
и Ж/Г) и порошки (Т/Г).

Суспензии. Представляют собой дисперсные системы с твердой дис­
персной фазой и жидкой дисперсионной средой. К ним относятся так­
же мази, пасты, жидкие ЛФ с твердой средой.

Суспензии имеют ряд общих свойств с порошками; эти системы по­
добны им по дисперсности.

Эмульсии. Дисперсные системы, состоящие из жилкой дисперсной 
фазы и жидкой дисперсионной среды, называются эмульсиями. Обя­
зательное условие образования эмульсии — нерастворимость вещества 
дисперсной фазы в дисперсионной среде. Практически одной из жид­
костей всегда является вода, а другой — какая-либо неполярная, нерас­
творимая в воде жидкость, например масло.

К представителям эмульсий относится ряд важнейших жиросодер- 
жаших препаратов, например, водосодержащие мази, кремы, лосьоны.
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Аэрозоли и порошки. Это дисперсные системы, дисперсионной 
средой которых является газ (воздух), а дисперсной фазой могут быть 
твердые частицы пли капельки жидкости. Обычно аэрозоли класси­
фицируются по агрегатному состоянию дисперсной фазы. Аэрозоль 
с жидкой дисперсной фазой называют туманом, с твердой — дымом 
и пылью. Аэрозоли с твердой дисперсной фазой, размеры частиц 
которой больше, чем у дымов, называют обычно пылью. Это деле­
ние достаточно условно. Размеры частиц аэрозолей лежат в пределах 
от 10_$ до 10-’см. Аэрозоли имеют большое практическое значение 
в фармацевтической промышленности. В аптеках изготавливают вы­
сокодисперсные порошки, вводимые в полости организма с помощью 
вдувания.

Пены. Высококонцентрированные дисперсные системы, в которых 
дисперсионная среда — жидкость, а дисперсная фаза — газ, называ­
ются пенами. Пузырьки газа в пенах имеют большие размеры, форму 
многогранников и отделены друг от друга очень тонкими слоями.

8.6. ОСОБЕННОСТИ ТЕХНОЛОГИИ
Изготовление Л С осуществляется организациями или индивидуаль­

ными предпринимателями, имеющими лицензию на фармацевтиче­
скую деятельность по правилам, установленным федеральным органом 
исполнительной власти (Приказ Минздрава России № 751н).

Вспомогательные вещества должны быть разрешены к медицинско­
му применению.

При изготовлении и упаковке ЛС должны использоваться матери­
алы и методы, предотвращающие микробный рост и соответствующие 
требованиям по микробиологической чистоте по ГФ.

Лекарственные препараты могут быть или выпущены готовыми 
к применению, или получены непосредственно перед применением 
в виде порошков. таблеток, сборов, концентратов, которые подлежат 
растворению, завариванию, перемешиванию.

ЗАКЛЮЧЕНИЕ
В данной главе представлены три основные системы классификации 

ЛФ. Преимущества и недостатки отмечены в табл. 8.1.
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Преимущества Недостатки

Удобнадля первичного разделения ЛФ

III. На основе 
строения дис­
персных систем

1. По агрегатно­
му состоянию

II. По пути вве­
дения

Разные ЛФ. резко 
отличающиеся друг 
от друга по виду, струк­
туре и технологии, 
могут быть включены 
в одну и ту же группу. 
Например, твердые 
и жидкие дисперсные 
системы могут быть 
включены водин класс

Не дает информации 
об агрегатном состоя­
нии. о технологических 
процессах, которые ис­
пользуются при изго­
товлении ЛФ. Напри­
мер. микстуры и капли 
включены в ра шичные 
классы, хотя техноло­
гический процесс изго­
товления идентичен

Не учитываются 
особые требования, 
предъявляемые к ЛФ 
в зависимости от спо­
соба применения. 
Например, порошки 
для внутреннего при­
менения и наружного 
применения

Таблица 8.1. Преимущества и недостатки различных систем классификации
Система 

классификации

1. Позволяет определить наступление 
и скорость действия ЛФ (жидкие Л Ф 
действуют быстрее, чем твердые, по­
скольку твердые. прежде чем всосаться, 
должны раствориться в биологических 
жидкостях организма).
2. Имеет технологическое значение, так
как и зависимости от способа введения 
к ЛФ предъявляют определенные тре­
бования. выполнение которых должно 
быть обеспечено технологическим про­
цессом. Например, растворы, вводи­
мые в стерильные полости организма. 
должны быть стерильны____________
1. Структурный тип ЛФ определяет 
технологическую схему.
2. Позволяет предвидеть стабильность 
ЛФ в процессе хранения как гомоген­
ных (устойчивых), так и гетерогенных 
(нестабильных) систем.
3. Дает возможность визуально оце­
нивать качество приготовленного 
препарата, растворы, прозрачные (го­
могенные системы), суспензии мутные 
(гетерогенные системы)

Контрольные вопросы
1. В чем заключается необходимость классификации Л Ф?
2. С какой целью используют классификацию ЛФ по агрегатному со­

стоянию?
3. Каково значение классификации ЛФ по путям введения?
4. На какие группы делятся ЛФ в зависимости от путей введения?
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Тесты к главе 8
Выберите псе правильные ответы.

1. ЛФ — придаваемое ЛС или ЛРС удобное для применения состоя­
ние. при котором достигается:

a) лечебный эффект;
b) диагностическое действие:
c) геометрическая форма;
ф агрегатное состояние.

2. Что неправильно? Общие требования, предъявляемые к ЛФ:
a) соответствие лечебному назначению, биодоступность лекар­

ственного вещества в данной ЛФ и соответствующая фармако­
кинетика:

b) равномерность распределения фармацевтических субстанций 
в массе вспомогательных ингредиентов и отсюда точность до­
зирования;

c) соответствие специфическим требованиям, отраженным в ГФ 
или других НД;

с!) соответствие информации, наносимой на этикетку.

Ситуационные задачи
1. Приведите пример обсуждения с посетителем аптеки сравнитель­

ной эффективности парентеральных препаратов в сравнении с та­
блетками и мазями.

2. Ответьте на вопрос посетителя аптеки, почему раствор для инъек­
ций № 10 стоит в 5 раз дороже, чем таблетки № 10 препарата того же 
наименования.

5. Перечислите положительные стороны и недостатки классифика­
ции ЛФ по путям введения.

6. В чем заключается сущность дисперсологпческой классификации, 
и каково ее значение для технологии ЛФ?

7. Каковы основные принципы дисперсологпческой классификации?
8. В чем состоит отличие свободнодисперсных от связнодисперсных 

систем?
9. Как подразделяются ЛФ — дисперсные системы, в зависимости 

от агрегатного состояния дисперсионной среды?
10. На какие дисперсные системы подразделяются ЛФ в зависимости 

от измельченности дисперсной фазы?
11. Каковы общие требования к ЛФ?
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8.

3. Фактором, оказывающим значительное влияние на высвобождение 
лекарственных веществ из мазей и суппозиториев, является:

a) вид упаковки:
b) тип основы;
c) способ хранения;
б) метод анализа.

4. Аэрозоль — это:
a) микрогетерогенная аэродисперсная система, в которой дис­

персной фазой является жидкость или твердое тело, дисперси­
онной средой — газ;

b) содержимое аэрозольного баллона;
c) ЛФ. состоящая из баллона и аэрозоля, помешенного в него;
с1) все ЛФдля ингаляций.

5. Способы применения аэрозольных препаратов:
a) ингаляпиоино. перорально, наружно;
b) ингаляпиоино. наружно, внутрь;
c) парентерально, для приготовления спреев;
<1) ингаляционно, наружно, на слизистую оболочку, в полости 

тела, для обработки операционного поля, в качестве перевязоч­
ного материала, для лечения ожогов.

6. Преимуществами аэрозолей являются:
a) совместимость с любыми лекарственными веществами, ста­

бильность при хранении и транспортировке:
b) пролонгированный терапевтический эффект, дешевизна;
c) быстрый терапевтический эффект, сохранение стерильности 

при использовании;
с!) безопасность и точность дозирования.

7. Спрей — это:
a) аэрозоль без пропеллента, высвобождение содержимого кото­

рого происходит за счет давления воздуха, создаваемого с по­
мощью механического распылителя насосного типа или при 
сжатии полимерной упаковки;

b) синоним ЛФ «аэрозоль»;
c) аэрозоль для назального применения;
д) аэрозоль, высвобождение содержимого которого происходит 

за счет давления, создаваемого с помощью пропеллентов.
В дисперсологической классификации различают:
a) комбинированные и простые системы;
b) свободнодисперсные и связнодисперсные системы:
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с) системы с жидкой дисперсионной средой и без нее;
(1) золи и суспензии.

9. Свободнодисперсныс системы характеризуются:
a) отсутствием взаимодействия между частицами дисперсной 

фазы;
b) наличием взаимодействий между частицами дисперсной фазы;
c) твердофазным взаимодействием;
с1) упругопластичным взаимодействием.

10. Жидкая ЛФ. содержащая в качестве дисперсной фазы одно или не­
сколько измельченных порошкообразных веществ, распределен­
ных в жидкой дисперсионной среде:

a) эмульсия;
b) суспензия;
c) истинный раствор низкомолекулярных веществ;
с!) истинный раствор высокомолекулярных веществ.

11. Суспензии можно охарактеризовать как системы:
a) комбинированные;
b) коллоидные;
c) микрогетерогенные;
с1) гомогенные.

12. Эмульсия — это ЛФ, состоящая из:
a) тонко диспергированных, несмешиваюшихся жидкостей;
b) нескольких жидкостей;
c) макромолекул и макроионов, распределенных в жидкости;
(I) мицелл в жилкой дисперсионной среде.

13. Дисперсологическая классификация ЛФ учитывает:
a) характер связи между дисперсной фазой и дисперсионной средой;
b) характер дисперсной фазы;
c) характер дисперсионной среды;
б) характер связи в гомогенных системах.

14. Суспензии — ЛФ. представляющая собой систему:
a) ультрамикрогетерогенную. в которой дисперсионной средой 

является жидкость, дисперсной фазой — мицеллы;
b) однофазную переменного состава, образуемую нс менее чем 

двумя независимыми компонентами;
c) гетерогенную дисперсную, содержащую одно или несколько 

твердых действующих веществ, распределенных в жидкой дис­
персионной среде;
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б) гетерогенную, состоящую из двух взаимно нерастворимых жид­
костей. диспергированных одна в другую.

15. Дисперсологическая классификация ЛФ учитывает:
a) характер связи между дисперсной фазой и дисперсионной сре­

дой;
b) характер дисперсной фазы;
c) характер дисперсионной среды;
(1) характер связи в гомогенных системах.

16. Жидкое Л С. при добавлении которого к водному раствору фарма­
цевтических субстанций образуется микрогетерогенная дисперсная 
система, следующее:

a) сахарный сироп;
b) жидкость Бурова;
c) Мяты перечной настойка*;
с!) Формалин*.

17. К факторам, способствующим нарушению агрегативной устойчи­
вости микрогетерогенных ЛФ, относится:

a) полидисперсность частиц дисперсной фазы;
b) наличие заряда на поверхности частиц;
c) наличие адсорбционного слоя;
с!) присутствие сольватного слоя.

18. ЛФ является:
a) Хлористоводородная кислота разведенная**;
b) Камфорная мазь*;
c) Анальгин*;
с!) суппозитории.

19. Раствор Глюкозы* по дисперсологическому признаку является:
a) коллоидным раствором:
b) истинным раствором:
c) раствором ВМС:
с1) комбинированной системой.

20. Водное извлечение изЛРС по дисперсологической классификации 
является:
a) комбинированной системой;
b) эмульсией;
c) коллоидным раствором;
с!) истинным раствором.
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Глава 9
ПОРОШКИ

I.

Порошки — твердая ЛФ. состояшая из отдельных частиц различной 
степени дисперсности, обладающая свойством сыпучести.

Порошки относятся к числу ЛФ. применявшихся еще около 3000 лет 
до н.э., но не потеряли своего значения до настоящего времени. В на­
шей стране количество порошков в экстемпоральной рецептуре аптек 
составляет от 20 до 40% в зависимости от региона (города, района, об­
ласти. края) и времени года.

Порошки подразделяют на следующие виды:
• простые, состоящие из одного вещества;
• сложные, состоящие из двух и более ингредиентов;
• разделенные на отдельные дозы;
• неразделенные на отдельные дозы;
• для приготовления других ЛФ, например, для приготовления 

раствора, суспензии, с обязательным указанием на этикетке, 
например «Порошок для приготовления раствора для приема 
внутрь».

9.1. ПРЕИМУЩЕСТВА ПОРОШКОВ ПЕРЕД ДРУГИМИ 
ЛЕКАРСТВЕННЫМИ ФОРМАМИ

Высокая фармакологическая активность, связанная с тонким из­
мельчением ЛС.

2. Простота изготовления по сравнению с таблетками, пилюлями.
3. Портативность и устойчивость при хранении по сравнению с жид­

кими ЛФ.
4. Универсальность состава (в состав порошков могут входить неорга­

нические и органические вещества, в том числе порошки раститель­
ного и животного происхождения, а также небольшое количество 
жидких и вязких веществ).
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I.

2.

3.

9.2. НЕДОСТАТКИ ПОРОШКОВ В СРАВНЕНИИ С ДРУГИМИ 
ЛЕКАРСТВЕННЫМИ ФОРМАМИ

9.3. ТРЕБОВАНИЯ ГОСУДАРСТВЕННОЙ ФАРМАКОПЕИ 
К КАЧЕСТВУ ПОРОШКОВ

Порошки — офииинальная ЛФ. ГФ предъявляет к качеству порош­
ков следующие требования:

• сыпучесть;
• однородность:
• соответствие в массе навески отдельных лекарственных веществ 

(табл. 9.1);
• соответствие допустимым нормам по отклонению в массе отдель­

ных доз (табл. 9.2);
• соответствие органолептическим характеристикам: цвет; вкус; запах;
• соответствие упаковки физико-химическим свойствам отдельных 

веществ;

Более медленное по сравнению с растворами действие фармацев­
тических субстанций, так как последние в порошках, прежде чем 
всосаться, должны раствориться.
Недостаточная стабильность определенных ЛС при хранении. 
В частности, некоторые вещества могут изменять свойства под вли­
янием окружающей среды:
• терять кристаллизационную воду, например натрия сульфат, на­

трия тетраборат и др.;
• поглощать углекислый газ, превращаясь в другие соединения. На­

пример. магния оксид переходит в магния карбонат;
• изменяться под действием кислорода воздуха (окисление аскор­

биновой кислоты):
• поглощать влагу из воздуха (отсыревание метамизола натрия. Кра­

савки экстракта* сухого).
Неудобство приема. Некоторые лекарственные вещества в фор­
ме порошков оказывают раздражающее действие на слизистую 
оболочку (калия и натрия бромиды), которое не наблюдается при 
их применении в виде растворов: особенно неудобны и неприятны 
для приема порошки с горьким вкусом, пахучие и красящие. Реко­
мендуется такие порошки отпускать в желатиновых капсулах.
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]юрмления свойствам, входящих в состав ннгреди-

2.

Прописанная масса, г

Прописанная масса, г Отклонения*. %
±20
±15
±10
±8
±6
±5
±4
±3
±2

До 0,1________________________________
Свыше 0.1 до 0.3
Свыше 0,3 до I_________________
Свыше I до 10______________________
Свыше 10 до 100_____________________
Свыше 100 до 250____________________
Свыше 250________________________

•В том числе при фасовке порошковыми дозаторами.
"Отклонения, допустимые и массе отдельных лот порошкоп. в том числе при фасовке, определя­

ются на прописанную дозу одного порошка. Отклонения, допустимые и обшей массе гомеопатических 
тритурапил. определяются на прописанную массу тритураиии

Таблица 9.2. Отклонения, допустимые в массе навески отдельных лекарствен­
ных веществ в порошках

Отклонения*.**
±15
±10
±5
±3
±3

______ ±2
±0.3

До 0,02_________
Сныше 0.02 до 0.05
Свыше 0,05 до 0.2
Свыше 0.2 до 0.3
Сныше 0.3 до 0.5
Свыше 0.5 до 1
Свыше I до 2
Свыше 2 до 5
Свыше 5 до Ю

"Отклонения, допустимые в массе навески отдельных лекарственных всшсстп и порошках, пилю­
лях и суппозиториях (при изготовлении методом выкатывания или выливания), определяются на дозу 
каждого всшестна. нходяшего в эти ЛФ.

• соответствие
ентов.

По указанию ГФ порошки должны быть однородными при рассмотре­
нии невооруженным глазом и иметь размер частиц не более 0.16 мм. если 
нет других указаний в частных статьях.

Примечания
1 Порошки, применяемые для лечения ран, поврежденной кожи и слизистых обо­

лочек. а также порошки для новорожденных и детей до 1 года должны быть сте­
рильными и готовиться в асептических условиях.
Вдувания, присыпки и глазные порошки должны иметь размер частиц менее 
0.1 мм (необходим просев через капроновое сито №61).

Таблица 9.1. Отклонения, допустимые в массе отдельных доз (в том числе при 
фасовке) порошков (Приказ Минздрава России № 751н. Приложение 3|
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9.4.1. Химические свойства
Содержание основного вещества (массовая доля) в фармацевтиче­

ских субстанциях составляет, как правило, не ниже 98-99%.
Содержание газов (О,, СО,, N5 и др.) как адсорбированных на по­

верхности, так и попавших внутрь частиц в процессе изготовления 
или при послсдуюшей обработке. Большое количество газов увеличи­
вает хрупкость порошков и затрудняет переработку, в частности рас­
творение, гранулирование.

Содержание воды (влажность). Большое количество воды, особенно 
кристаллизационной, определяют свойства порошков. При хранении 
возможно или отсыревание, или высыхание порошков, сопровождаю­
щееся изменением качественных или количественных характеристик.

Пирофорность — способность порошка к самовозгоранию при со­
прикосновении с воздухом. Пирофорность может привести к воспла­
менению порошка и даже взрыву. Особенно это относится к очень 
мелким порошкам органических соединений. В связи с этим при рабо­
те с фармацевтическими порошками обязательно соблюдение специ­
альных мер безопасности и личной гигиены.

9.4.2. Физические свойства
Форма частиц. Для определения формы частиц используют оптиче­

ские или электронные микроскопы. Форма частиц существенно влияет 
на технологические свойства порошка, а также плотность, прочность 
и однородность фармацевтических препаратов. В зависимости от мето­
ла получения форма частиц порошка может быть:

• сферической (порошки, полученные методом распылительной 
сушки);

• губчатой (восстановление);
• осколочной (измельчение в шаровых мельницах);
• тарельчатой (измельчение в вихревой мельнице);
• дендритной (электролиз).

9.4. СВОЙСТВА ПОРОШКОВ
Провизору (фармацевту) для изготовления эффективных и безопас­

ных ЛФ необходимо учитывать свойства входящих в состав ингредиен­
тов. Рассмотрим основные химические, физические и технологические 
свойства порошков.
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Первичная форма частиц .может несколько видоизменяться при по­
следующей обработке порошка (размоле, грануляции и др.). Порошки, 
содержащие мелкие частицы, на предприятиях-изготовителях подвер­
гают дополнительной обработке для укрупнения частиц, снижения пы­
лящих свойств. улучшения сыпучести путем грануляции.

Грануляция — направленное укрупнение частиц, т.е. процесс пре­
вращения порошкообразного материала в частицы (гранулы) опре­
деленной величины. Обычно гранулы образуются при увлажнении 
порошка раствором связующего с последующей сушкой и просевом 
через крупное сито.

Гранулометрический состав порошка — количественное содержание 
массы частиц в определенных фракциях по отношению к общему ко­
личеству. Его выражают обычно либо в виде таблиц, либо графически 
в виде кривой фазово-дисперсного состава. В зависимости от круп­
ности частиц для определения гранулометрического состава порош­
ка используют ситовый, микроскопический, с помошью гриидометра 
и другие виды анализа.

Удельная поверхность порошка представляет собой сумму наружных 
поверхностей всех частиц, имеющихся в единице его объема или мас­
сы. Для фармацевтических порошков характерна поверхность от 0,0! 
до 100 м-’/г, хотя в отдельных случаях у очень мелких порошков она 
может достигать и значительно большей величины (например, 400 м-’/г 
для активированного угля). Удельная поверхность влияет на повеление 
порошков при формовании и переработке.

Насыпная плотность — объемная характеристика порошка, представ­
ляет собой массу единицы его объема при свободной насыпке. Ее вели­
чина зависит от плотности упаковки частиц порошка при свободном 
заполнении ими какого-либо объема. Она тем больше, чем крупнее 
и более правильной формы частицы порошка и чем больше их пикно­
метрическая плотность. Наличие выступов и неровностей на поверх­
ности частиц, а также увеличение поверхности в связи с уменьшением 
размера частиц повышает межчастичное трение, что затрудняет их пе­
ремещение относительно друг друга и приводит к снижению насыпной 
плотности.

Сыпучесть порошка (Ус. г/с) — способность порошка с определен­
ной скоростью вытекать из отверстий. Сыпучесть выражают временем 
(в секундах), за которое 50 г порошка вытекает через калиброванное 
отверстие конусной воронки диаметром 1.0 мм. Сыпучесть порошка 
обычно уменьшается, а время истечения возрастает при увеличении
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удельной поверхности и шероховатости частиц, а также усложнении 
их формы, так как при этом затрудняется относительное перемещение 
частиц. Увлажнение порошка понижает сыпучесть, тогда как введение 
скользящих вешеств (Аэросила*, талька) значительно повышает сыпу­
честь. Сыпучесть характеризуется как:

• отличная 8.6-12 г/с;
• хорошая 6.6—8.5 г/с;
• удовлетворительная 3-6,5 г/с;
• допустимая 2-3 г/с;
• плохая 1-2 г/с;
• очень плохая 0.3—1 г/с.
Свободная поверхностная энергия — это сумма неуравновешенных 

молекулярных сил. находящихся на поверхности данного вещества. 
Для расчета поверхностной энергии применяют закон Гиббса. В со­
ответствии с законом, изменение поверхностной энергии определяют 
по формуле:

ДС = Д8 х б.
где ДО — изменение свободной поверхностной энергии, Н/м;
Д8 — изменение площади поверхности;
6 — поверхностное натяжение, Н/м.

Запас свободной поверхностной энергии имеет большое значение 
для технологии ЛФ, так как приводит к увеличению терапевтической 
активности лекарственных веществ, стабильности при хранении ЛФ.

9.4.3. Технологические свойства порошков
Для качественного изготовления сложных порошков необходимо 

вести процесс с учетом их технологических свойств.
В фармации все ЛС разделяют на три класса, в зависимости от осо­

бых свойств. которые необходимо учитывать в технологии изготовления 
порошков. Это порошки, измельчаемые со вспомогательной жидко­
стью (трулноизмельчасмые). легкоподвижные (пылящие) и красящие.

Порошки, измельчаемые со вспомогательной жидкостью 
(трудноизмельчаемые)

К трудноизмельчаемым веществам, наиболее часто применяемым 
в порошках, относятся ЛС, которые хорошо растворяются в летучих 
растворителях, в частности в этаноле. Поэтому такие вещества в по-
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рошки целесообразно вводить в виде растворов. После испарения рас­
творителя трудноизмельчае.мые вешества (табл. 9.3) вследствие явления 
рекристаллизации оказываются равномерно распределенными в массе 
порошка.
Таблица 9.3. Перечень, свойства и технология порошков, измельчаемых со вспо­
могательной жидкостью

Легкоподвижные (пылящие) вещества
К порошкам данного класса относятся вешества, обладаюшне на­

сыпной плотностью менее 0,6 г/см’ или характеризуемые по ФС как 
легкоподвижные, мельчайшие (табл. 9.4). Особенностью данных по­
рошков является сложность перемешивания с другими ингредиента­
ми смеси.

Правило 1
Порошки, относящиеся к классу измельчаемых со вспомогательной 

жидкостью, помещают в пустую, предварительно затертую ступку, 
добавляют расчетное количество спирта, растирают; затем добавля­
ют другие ингредиенты. Перемешивают.

Количество вспомогательной жидкости (Этиловый 
спирт* 96%)л1я измельчения 1 г вещества

10 капель1-я группа__________________
Йод_______________________
Камфора__________________
Ментол____________________
Пентоксид_________________
Тимол_____________________
Фенилсадииилат____________
Кислота борная_____________
Натрия тетраборат__________
Сульфаниламид (Стрептоцид*) 
Кислота салициловая________
Мышьяковистой ангидрид 
Ртути дихлорид_____________

Примечание. Для измельчения трудном мельчаем их порошков спирт п количестве 10 капель на I г 
окачивает расклинивавшее лсвствие Для получения раствора спирта требуется больше (с учетом рас- 
твори мости).
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Таблица 9.4. Легкоподвижные пылящие лекарственные и вспомогательные 
вещества

Правило 2
Порошки, принадлежащие к классу легкоподвижных и пылящих, 

помещают в ступку в последнюю очередь. Однако возможно затирание 
ступки небольшой порцией предварительно взвешенной на капсулу 
навески данного порошка.

Передают окраску предметам 
мебели, оборудованию, 
не удаляемую обычными 
способами обработки

Правило 3
■ При приготовлении сложных порошков красящие вещества поме­

щают между слоями некрасящих веществ, предварительно затерев 
последними поры ступки (для уменьшения загрязнения окружающих 
предметов).

Красящие вещества
Эти вещества загрязняют ступку, пестик таким образом, что окраска 

нс удаляется при обычном способе обработки посуды. Перечень крася­
щих веществ представлен в табл. 9.5. Данные порошки хранят в отдель­
ном шкафу; для приготовления порошков организуют специальные 
места, используют отдельные ступки и пестики.
Таблица 9.5. Перечень красящих фармацевтических субстанции
____________ Наименование____________  
Бриллиантовый зеленый_________________
Мстил тиониния хлорид (Метиленовый синий*) 
Калия перманганат_____________________
Нитрофурхт (Фурапилин*)_______________
Этакрндина лактат______________________
Рибофлавин_________ _________________
Индигокармин и др. 

Насыпная плотность, г/см1 
_______ 0,2210_______  
________0,28________ 
________0.12________ 
_______ 0.029_______  
_______ 0.462_______  
_______ 0.6130_______  

0.625

____________ Наименование
Магния оксид____________
Кальция карбонат__________
Магния карбонат__________
Акросил*_______________
Крахмал__________________
Тальк__________________
Титана двуокись
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Порошки, образующие эвтектические смеси
Данные порошки (табл. 9.6) отличаются способностью к утрате сы­

пучести при хранении, особенно при повышенной температуре за счет 
образования низкоплавких эвтектических смесей. Это свойство необ­
ходимо учитывать при проверке совместимости и изготовлении слож­
ных порошков.
Таблица 9.6. Перечень порошков, образующих эвтектические смеси друг с другом

9.5. ТЕХНОЛОГИЯ ИЗГОТОВЛЕНИЯ ПОРОШКОВ
Стандартная операционная процедура изготовления порошков 

должна содержать следующие разделы:
• измельчение до получения частиц наименьших размеров;
• проведение проверок однородности (гомогенности) смешивания;
• мониторинг влажности, если влажность может стать причиной ги­

дролиза. утраты сыпучести и качества;
• точность взвешивания для обеспечения количества действующих 

и вспомогательных веществ, прописанных врачом в пределах норм 
отклонений, установленных ГФ;

• упаковка в соответствии с физико-химическими свойствами ин­
гредиентов состава;

• маркировка в соответствии с требованиями законодательства.
Технологический процесс состоит из четырех основных стадий:

Правило 4
Для предотвращения образования эвтектической смеси по согласо­

ванию с врачом рекомендуются раздельный отпуск порошков и введение 
наполнителей (лактозы и Аэросила*).

Фенол_____________
Тимол
Фенил салицилат_____
Рсзорцинол (Резорцин*)
Салициловая кислота
Камфора___________
Бром камфора________
Хлоразгидрат

Температура плавления. *С 
40

________49-51________  
________42-43________  
_______ 109-112_______  
_______ 158-161_______  
________74-80________  
________74-76________  

49-55
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Стадия 1. Подготовительная
Цель сталии — обеспечение соответствия фармацевтического и са­

нитарного порядка установленным нормам.
Стадия включает следующие технологические операции:
• подготовка рабочего места (поверхность стола протирают спиртом 

70%);
• расчет количества совместимых ингредиентов (при распредели­

тельном способе выписывания рецепта умножают дозу на количество 
выписанных номеров; при разделительном способе навеска равна вы­
писанному количеству);

• определение соотношения путем деления массы ингредиента, выпи­
санного в самом большом количестве, на массу ингредиента, выпи­
санного в самом малом количестве (см. примеры);

• выбор весов (см. табл. 7.1 гл. 7);

1 — подготовительная, в том числе:
• подготовка персонала к работе;
• изучение документации;
• проведение необходимых расчетов с записью ППК (обратная сто­

рона);
• оформление этикетки;
• подготовка рабочего места, в том числе обработка оборудования 

одноразовым кусочком марли, смоченным спиртом, последова­
тельно от наиболее чистого к наиболее «грязному* (весы, ступка, 
пестик, капсулотурка, рабочий стол) и сухим — горло и пробку 
штангласа;

• подготовка ношеных капсул для упаковки.
2 — изготовление обшей массы порошка, в том числе:
• взвешивание навесок субстанций и вспомогательных веществ;
• затирание пор ступки;
• измельчение;
• смешивание;
• контроль однородности;
• просеивание (для некоторых порошков);
• дозирование (разделение общей массы на количество прописан­

ных рецептом доз).
3 — фасовка, упаковка и маркировка, оформление ППК.
4 — анализ качества.
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Рис. 9.1. Ступки

Правило 5
Криста-иогидраты гигроскопичных веществ рекомендуется пред­

варительно высушивать при температуре 105 'С до постоянной массы. 
Американская и Европейская фармакопеи требуют пересчета наве­
ски на содержание действующего вещества, если в паспорте качества 
на субстанцию оно выходит за пределы 90-110 или 95-105% (Ч5Р 30, 
Рй.-Еиг.-Тех! 1.4 "Мопо^гарМеп"МеПеп (Не Ап^аЬеп ип АЬзсйти иОе/1п1- 
п'оп “) соответственно.

Европейская фармакопея требует пересчета навески солей на дей­
ствующее вещество.

• выбор ступки (рис. 9.1) При изготовлении порошков в ступке об­
щая масса порошка не должна превышать максимальную загрузку 
ступки с учетом параметров ступки, определенных в табл. 9.7 (на­
пример, если общая масса порошка составляет 5.0 г. то выбирают 
ступку № 5);

• оформление обратной стороны П П К;
• подготовка оборудования [перед взвешиванием чашки весов, ступ­

ки, капсулотурки, горло штангласа протирают спиртоэфирной сме­
сью (1:1)|. Штангласы. приборы и материалы устанавливают 
в один ряд на 20-30 см от края стола согласно правилу «рабочей 
руки». Так. в центр устанавливают ступку, весы слева, субстанции 
справа.
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Номер 
ступки

Правило б
Ступка перед смешиванием порошков обязательно должны быть за­

терта:
I) в первую очередь ступку затирают инертными порошками (лак­

тоза. сахароза, натрия хлорид, натрия сульфат и др.), выписанными 
в рецепте;

Диаметр, 
мм

Время 
измельч­
ения, с

Стадия 2. Изготовление
Затирание пор ступки

Цель стадии — снижение потерь лекарственных веществ из-за воз­
можного их затирания в порах ступки. Ступка обладает пористой 
поверхностью, и в результате возможны значительные потери лекар­
ственных веществ. Стадия необходима особенно в случае измельчения 
сильнодействующих и ядовитых веществ.

Рабочий 
объем, 

см’

2 
2
3
4 т
6 
7

50 
75 
86 
ПО 
140 
184 
243

45 
90 
90
135 
225 
450 
765

60 
90
90 
120 
150 
210 
300

Например, если врач не видит разницы между лидокаином, Лидо­
каина гидрохлоридом* и моногидратом Лидокаина гидрохлорида*, 
присутствующими в рецепте, и/или считает ее терапевтически не­
существенной. возникнет проблема интерпретации нестандартизиро- 
ванных рецептов в аптеке. Во многих случаях фармацевт может сам 
прийти к интерпретации в ходе проверки достоверности и оценки ри­
ска. В других случаях он должен сделать предложение врачу и получить 
его или ее согласие (ср. раздел 1.5.2.3) и соответствующие шаблоны свя­
зи дм ОАС/МВЕ-Т001. (Веас!иеп 5/е деп Нтке/'заи/‘АИ&етете Мопор,- 
гар1и'еп " аи/5еНе В дег РИ. Еиг. 6 йАС/ИВЕ2016/1.)

коэффи­
циент 

1 
2 
2 
3 
5 
10 
17

20 
80 
80 
160 
320 
960 
2240

Макси- 
МХЧЫ13Я 

загрузка,г 

1.0 
4.0 
4.0 
8.0 
16.0 
48.0 
112,0

Опти- 
мальная 

загрузка, г

0.5 
1.5
1.5 
3,0 
6.0 
18,0 
42.0

Таблица 9.7. Параметры аптечных ступок 
Рабочая 

поверхность 

в см1
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Препарат Препарат

26 Сахар 21

Глина белая 14 30

Декстроза (Глюкоза*) 7 40

Беилазач (Дибазол-) 18 23

2) если таковые отсутствуют, то затирание проводят крупнокри­
сталлическими веществами, выписанными в рецепте, так как одновре­
менно происходит их измельчение до заданного в ГФ размера частиц;

3) если 1 и 2отсутствуют, то затирание проводят веществом, от­
носительные потери на затирание (табл. 9.8) которого минимальны.

| Железо восстановленное1'
I Железа лактат
(Калия бромид
| Калия йодид
| Кальция глицерофосфат
| Кальция карбонат
Кальция лактат

1 Камфора
Кислота аскорбиновая
Кислота ацетилсалициловая
Кислота бензойная
Кислота никотиновая

Аммония хлорид__________
Метамизол натрия (Анальгин*)
Бензокаин (Анестезин*)_____
Барбамил*'
Барбитал________________
Барбитал натрия___________
Бензонафтаз*’
Броми ювал
Бромкамфора_____________
Фснилбутазон (Бугадион*)
Висмута субнитрат_________
Метенамин
(Гексаметилентетрамин*)

Хлорамфеникач [ О.Ц 
(Синтомицин-)___________
Адифеиин (Спазмолитин*) 
Сульфаниламид 
(Стрептоцид*)_____ ______
Стрептоцид- растворимый 
Сульфагуанидин (Сульгин*) 
Сульфадимидин
Тсальбин»1________________
Танни
Теобромин
Темисал1*
Теофиллин
Терпингидрат____________
Термопсиса ланцетного трава 
Уросульфан*'
Фенацетин*'

Таблица 9.8. Размеры потерь лекарственных вешеств при измельчении в ступке № 1*
Потери, 

мг 
12 
22 
24 
41 
13 
12 
15 
19 
15 
36 
42

11
24
15
21
25
14
12
24
12
33
34
15

Метилурацил*__________
Натрия бензоат_________
Натрия гидрокарбонат
Натрия салицилат_______
Сульфатна юл__________
Омнопон*___________
Осарсол*'
Папаверина гидрохлорид*
П ахи карннна гидройодид1’
Пентоксид_____________
Резорцинол (Резорцин*)

41 
14 
18 
10 
II 
18 
37 
16
15 
6 
31 
19

Потерн, 
мг 
10 
20 
II 
23 
22 
11 
15 
10 
12 
27 
10



Глава 9. Порошки 305

Препарат Препарат

II 19

15 21

16 Хинина гидрохлорид** 12

57 Цинка оксид (Нинка окись*) 36

5
1829

19 18

16 17

Солодки корней экстракт 
сухой

Кислота салициловая_____
Катей и________________
Кодеин (Кодеина фосфат*)

Фенилсалипилат
Фенобарбитал_____
Фитин*8_________
Фталилсульфатиазаз
(Фталазат*)_______
Хинидин

Сульфаэтидол (Этазал- 
натрий*)___________
Ментол

Потери, 
мг 
55 
7 
7

Окончание там. 9.8
Потери. 

мг_
24__
]8__
18

Кофеин_______________
Кофеин (Кофеи и-бензоат 
натрия*)
Т рябромфенол ята вис мута 
и висмута оксида комплекс 
(Ксероформ*)___________
Лист наперстянки“______
Хлорамфеникол 
(Леномииетин*)_________
Магния карбонат (Магния 
карбонат основной*)_____
Магния оксид___________

•Для ступок лру| их ра (мсроп псличкпу потери, рассчитанную для ступки № I, умножают на коэф- 
■«яниисш равочеЯ попсрхнисти (см. табл 9,7). Относи тельные потери пычнелнюг делением ябссмюг пых 
потерь на массу иешестна. умножают на 100‘г

Пример I
Расчет потерь па затирание и обоснование последовательности введения 

иигрелиентон в ступку:
Кр.: В|япи11м зиЬт(ган$ 15.0
Са1сп 1ас1ап& 5.0
М>м:е ш Ла1 риЬзь 
□IV р аец. № 20 
$«па. По I порошку 3 раза в день перед едой.

1. Абсолютные потери на затирание в ступке № I:
- кальции лактага — 0.012;
- висмута субнитрата — 0.042 (см. табл. 9.8).

2. Общая масса прописанных ингредиентов равна 20.0 (5.0+15.0). Поэтому 
выбираем ступку № 6 (см. табл. 9.7 графа -Оптимальная загрузка- = 18.0). 
Коэффициент ступки № 6 равен 10.

3. Вычисляем абсолютные потери на затирание ступки № 6 умножением 
абсолютных потерь на коэффициент ступки (10).

Абсолютные потери на затирание в ступке № 6:
- калышя лактата: 0.012* 10=0.12;
- висмутасубнитрата: 0.042* 10=0.42.

4. Вычисляем относительные потери каждого ингредиента делением абсолют­
ных потерь в ступке № 6 на массу ингредиента и умножаем на 100%.

Ревеня корень**
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Смешивание (пйхпо)
Цель стадии смешивания — получение однородной порошковой 

смеси. Смешивание, как правило, производят одновременно с измель­
чением в ступке, аппарате М.Х. Исламгулова (рис. 9.3) или других аппа­
ратах. используемых для этой цели (рис. 9.2).

Для качественного смешивания порошков необходимо следовать 
правилам смешивания и учитывать свойства веществ и факторов внеш­
ней среды (табл. 9.9).

Правило 7
Измельчение продолжают до получения однородных порошков (по­

верхность порошка, выровненная пестиком, в ступке при рассмотрении 
невооруженным глазом с расстояния 20-25 см при естественном осве­
щении не должна иметь отдельных частиц, блесков или включений).

Относительные потери на затирание в ступке № 6:
- калышя лактата: (0.12:5.0)* 100%=2.4%;
- висмута субнитрата: (0.42:15)* 100%=2,8%.

Вывод: первым в ступку загружают кальция лактат, так как относи­
тельные потери на затирание минимальны.
Измельчение

Цель стадии — измельчение порошков до размеров частиц, норми­
руемых в фармакопее <<0.16 мм).

Правило 8
Особые случаи измельчения:
1) трудноизмельчаемые порошки измельчают в присутствии 

вспомогательных жидкостей (этанол) (см. табл. 9.3). За рубежом 
для этой цели рекомендуется глицерол (Глицерин*);

2) вещества, образующие эвтектические смеси (см. табл. 9.6), 
измельчают в присутствии вспомогательной жидкости. Если 
в составе порошка присутствует смесь этих веществ, для 
предотвращения образования эвтектической смеси и утраты 
сыпучести рекомендуется введение наполнителей (лактозы, 
магния оксида, каолина или Аэросила*). Данное изменение 
в прописи рецепта должно согласовываться с врачом.
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I
«=1

Г 4 
ряс*

Рис. 9.2. Мельница-миксер 1/МбидТОК

Правило 9
Смешивание порошков
1. Дея получения однородных смесей смешивание ведут по принципу 

•от меньшего к большему». При этом соотношение веществ должно быть 
не более чем 1:20, при смешивании с веществом списка А — 1:1. Если со­
отношение более 1:20, при смешивании лекарственных веществ необхо­
димо первоначально растереть в ступке вещество, выписанное в большей 
массе, затерев им поры, затем высыпать на капсулу, оставив в ступке 
количество, примерно равное массе второго компонента. Затем добавить 
второй компонент, перемешать, добавляя частями первый.

2. Вещества списков А и Б. выписанные в массе менее 0,05 г, на все 
дозы используют в виде тритураций — смеси с молочным сахаром 
или другими вспомогательными веществами, разрешенными к медицин­
скому применению (1:100 или 1:10).

3. Пылящие или легкораспыляемые вещества смешивают в послед­
нюю очередь. Исключением являются случаи, когда нет другого веще­
ства для затирания пор ступки.

< Красящие вещества (см. табл. 9.5) добавляют в последнюю очередь 
в середину между слоями предварительно смешанной массы.

5. Жидкости вводят в последнюю очередь каплями на поверхность 
порошка. Если масса утрачивает сыпучесть, разрешается введение 
индифферентного наполнителя (лактоза) в количестве, обеспечива­
ющем сыпучесть смеси. Развеску увеличивают. Измененную пропись 
указывают на обратной стороне рецепта.

г1 и
I Г”

I .

■ Ж/• ■ ___________________________________________________

Рис. 9.3. Мельница Исламгулова
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Таблица 9.9. Влияние некоторых факторов на качество смесей порошков
Фактор Эвтектические смеси

Не влияет

Нс влияет

Влажность 
исходных 
ингредиентов

Характер 
смешения 
ингредиентов

Температура 
воздуха в поме­
щении

Упаковочный 
материал

Сильно влияет. Чем выше 
температура в помещении, тем 
скорее и вероятнее плавление

Не оказывает существенного 
влияния

Сильно влияет. Если, например, 
бензокаин (Анестезин*) с Ре­
зорцином* растереть отдельно, 
а затем смешать на бумаге, 
то смесь плавится только через 
несколько часов. Если же их рас­
тирать совместно в ступке, 
то плавление наступает сразу*

Оказывает существенное вли­
яние. Чем энергичнее прово­
дится смешивание, тем скорее 
смеси отсыревают

Рис. 9.4. Сито для просеивания по­
рошков

Относительная 
влажность возду­
ха в помещении

гл
I 

. ( 

/

Оказывает основное влияние. 
Наибольшее количество смесей 
отсыревают при относительной 
влажности выше 60%________
Влияет, поскольку от темпе­
ратуры зависит относительная 
влажность воздуха__________
Оказывает существенное вли­
яние. поскольку порошки, по­
мешенные в ношеную бумагу, 
в меньшей степени подвергают­
ся воздействию влаги

Отсыревающие смеси
Оказывает существенное влия- 
ие. Порошки, приготовленные 
из веществ, имеющих повышен­
ную влажность, отсыревают в не­
сколько раз быстрее, чем приго­
товленные из сухих всшесгн

Просеивание (сикгапо)
Цель просеивания — получение 

продукта с заданным размером ча­
стиц. Просеивание проводят через 
сито капроновое № 61 с отверстиями 
0,1 мм (рис. 9.4). Операция является 
необходимой при получении вдува­
ний. присыпок и глазных порошков 
(размер частиц менее 0,1 мм). При 
изготовлении порошков для приго­
товления растворов используют сито 
с отверстиями 0,2—0.3 мм.
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Рис. 9.5. Ложка-дозатор ТК-2

Правило 10
1. Если на последнюю дозу не хватило массы порошка, то ее взве­

шивают. Если масса не удовлетворяет требованиям приказа [При­
каз 751Н/, то изготовленную ЛФ возвращают в ступку, дозирование 
повторяют.

Дозирование
Дозирование предполагает разделение смеси на отдельные равные 

дозы. Допустимые отклонения в массе отдельных лоз регламентируют­
ся ГФ XV изд., ст. «Порошки» и приказом Минздрава России № 751Н.

Дозирование порошков проводят по массе и по объему. Для дози­
рования по массе используют весы аптечные для сыпучих материалов. 
Однако развешивание порошков с помошью ручных аптечных весов 
является довольно трудоемкой операцией, требующей определенных 
навыков, особенно при дозировании значительного количества по­
рошков (например, при изготовлении дозированных порошков для ле­
чебных учреждений или в запас).

Более производительным, но менее точным является дозирование 
по объему. Для дозирования по объему используют автоматический 
дозатор ТК-3 или другие приспособления. Действие дозатора основа­
но на отделении порции порошка вращающимся с постоянной скоро­
стью шнеком. Через определенные промежутки времени, задаваемые 
на пульте управления прибора, шнек отключается. Оператор меняет 
тару для новой дозы.

Для менее трудоемких работ используется дозатор автоматический 
поршневой медицинский. Устройство наполняет цилиндр переменно­
го объема порошком, затем переводит его в тару для упаковки.

Наиболее простым устройством для дозирования порошков яв­
ляется ложка-дозатор (рис. 9.5). Ложка-дозатор состоит из корпуса 
с регулировочной пластиной. Избыток порошка снимают верхним 
ограничителем. Перед работой винтом регулируют положение регули­
ровочной пластины из расчета требуемой дозы. Проверяют пятикрат­
ным взвешиванием точность дозирования и начинают процесс деления 
смеси порошка на лозы.
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2 После каждого отмеривания или отвешивания лекарственного ве­
щества горловину и пробку штангласа, а также ручные весы вытирают 
сухой салфеткой из марли. Салфетка употребляется только / раз.

3. Ступки с порошковой массой до развески и выкладывания в тару 
накрывают пластмассовыми или металлическими пластинками, кото­
рые предварительно дезинфицируют.

4. Для выборки порошков из ступок используют пластмассовые пла­
стинки. Применение картона не допускается.

5. Используемые для работы бумажные и вощаные капсулы, шпатель, 
нитки, резинки обхваточные и другие хранят в ящиках ассистентского 
(фасовочного) стола; ящики ежедневно моют.

Стадия 3. Упаковка, маркировка, оформление лекарственной формы
Выбор упаковочного материала осуществляется в соответствии 

с физико-химическими свойствами порошков.

Правило 11
Правила выбора упаковочного материала
1. Порошки с гигроскопичными и выветривающимися лекарствен­

ными веществами упаковывают в капсулы из бумаги вощеной или па­
рафинированной. Она не пропускает влаги и газов (табл. 9.10). Нельзя 
в такие капсулы упаковывать камфору, ментол и другие вещества, 
растворяющиеся в воске или парафине. Для упаковки гигроскопичных 
веществ и веществ, изменяющихся под действием кислорода возду­
ха, углекислого газа, например аминофиллина (Эуфиллин*), красящих 
веществ, рекомендуется использование пакетов из полиэтиленовой 
пленки с защелкой, так называемые грипперы или ВАС СНА5Н САНТ 
(рис. 9.6).

2. Пергаментная бумага рекомендована для упаковки порошков с ле­
тучими и пахучими веществами.

3. Порошки с красящими, неприятно пахнущими и имеющими непри­
ятный вкус веществами могут быть упакованы в желатиновые твер­
дые капсулы.

4. Остальные вещества отпускают в капсулах из белой писчей бума­
ги. Выбор материала упаковки осуществляется согласно ГФ и приказам 
М3 РФ [Приказ 751Н[.
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Рис. 9.6. Пакеты для фасовки медицинских порошков

Кодеин

Кофеин

РибофлавинАммония хлорид Ксероформ*

ФгивазидМагния оксид

Магния пероксидАтропина сульфат*

ХлоралгидратМетионинСсргозин*’

Барбамил*' Сонкаин**

Барбитал натрия Спазмолитик* Натрия арсенат*’

Натрия бромид

Декстроза (Глюкоза*) Темисал»'

Бсндазол (Дибазол*) Теобромин

Дийодтирозик»' Натрия тетраборатТеофиллин

Таблица 9.10. Перечень лекарственных веществ, отпускаемых в капсулах 
из ношеной бумаги

Аломорфнна 
гидрохлорид

Метамизол натрия 
(Анальгин*)

Метснамин 
(Гексаметилен­
тетрамин*)

Сульфагуа- 
нилин 
(Сульгин*)

Хинина 
гидрохлорид»’

Солодки корней 
экстракт сухой

Эметина 
гидрохлорид

Морфина 
гидрохлорид*

Ревеня экстракт 
сухой*’

Акрихин •' 
.Хлорпромазин 
(Аминазин*)

Калия хлорил 
Кальция 
глицерофосфат 
Сал юзи л*' 
растворимый 
Скополамина 
гидробромид»' 
Сера 
осажденная

Аминосалицило­
вая кислота (На­
трия пара-амино­
салицилат*)____
Натрия сульфат

Рутозид (Рутин*) 
Сальсолииа 
гидрохлорид

Красавки 
экстракт* сухой 
Крушины экстракт 
сухой* 
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Терпингидрат Натрия фосфат

Фенитоин (Дифеннн*) Сульфа ги а зол Этаминал-натрий’*

ПанкреатинЖелеза лактат

Кхтия Полил

Калия бромид Кислота фолиевая

3.

Дифенгидрамин 
(Димел раз*)

Железо 
восстановленное»' 
Трийодметан 
(Йодоформ*)

Папаверина 
гидрохлорид* 
Пахикарпина 
гидрополип»’ 
Пиридоксина 
гидрохлорид*

Окончание таб.1. 9.9
Сульфаэгидол 
(Эгазол-натрий *)

Эгилморфнна 
гидрохлорид 
Аминофиллин 
(Эуфиллин*)

Дифенил тропин 
(Тропаиин*8) 
Кислота 
аскорбиновая 
Кислота аиетмл- 
сал цикловая 
Кислота 
лимонная_____
Кислота 
никотиновая

Маркировка
ЛС. изготовленные в аптеке, должны иметь этикетку. Правила 

оформления этикеток установлены в Методических рекомендациях М3 
РФ от 24.07.97.
1. Этикетки для порошков внутреннего употребления должны иметь 

надпись «Внутреннее- или «Внутреннее детское*. Этикетки для ле­
карств наружного применения — надпись «Наружное*. Сигнальные 
цвета в виде поля: внутренние — зеленый: наружные — оранжевый.

2. Лекарства, приготовляемые индивидуально, следует оформлять 
соответствующими видами этикеток: «Порошки», «Наружное». 
На всех этикетках для оформления лекарств индивидуального при­
готовления должны быть следующие обозначения:
• эмблема (чаша со змеей);
• наименование аптечного учреждения (предприятия);
• местонахождение аптечного учреждения (предприятия): № ... ре­

цепта;
• ............. (фамилия больного);
• способ применения (внутреннее, наружное);
• подробный способ применения («по ... порошку ... раз в день ... 

еды»), для порошков, применяемых наружно, должно быть остав­
лено место для указания способа применения, дата приготовления 
... годен до...; цена...;

• «беречь от детей».
На всех этикетках для оформления порошков, приготовляемых 
в порядке внутриаптечной заготовки и фасовки, должны быть сле­
дующие обозначения:
• эмблема (чаша со змеей);
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МТо

Правило 12
В паспорте указываются: дата, номер рецепта (требования), взя­

тые ЛС и их количество, число доз; ставятся подписи изготовившего, 
расфасовавшего и проверившего.

Все расчеты производятся до изготовления ЛФ и записывают­
ся на оборотной стороне паспорта. Запись в паспорте производится 
на латинском языке по памяти немедленно после изготовления ЛФ 
в соответствии с технологией изготовления. При использовании полу-

• местонахождение аптечного учреждения (предприятия);
• наименование аптечного учреждения (предприятия); способ при­

менения (внутреннее, наружное);
• лата приготовления...;
• годен до...; серия. Серия обозначается цифрой, соответствующей 

порядковому номеру по журналу' фасовочных работ, рядом с датой 
изготовления лекарства;

• иена...;
• «беречь от детей».
Предупредительные надписи, наклеиваемые на лекарства, имеют 

следующий текст и сигнальные цвета:
• «хранить в защищенном от света месте* — на синем фоне белый 

шрифт;
• «хранить в прохладном месте» — на голубом фоне белый шрифт;
• «детское» — на зеленом фоне белый шрифт:
■ «для новорожденных» — на зеленом фоне белый шрифт;
• «обращаться с осторожностью» — на белом фоне красный шрифт;
• «сердечное» — на оранжевом фоне белый шрифт;
• «беречь от огня» — на красном фоне белый шрифт.
Особо ядовитые вещества (сулема, цианид, оксицнанид ртути) 

оформляются одной предупредительной этикеткой черного цвета 
с обозначением белым шрифтом названия ядовитого ЛС на русском 
(или местном) языке с изображением скрещенных костей и черепа 
и надписями «яд», «обращаться осторожно» в соответствии с действу­
ющим приказом, опечатывают пакет.
Оформление лекарственной формы

При изготовлении ЛФ по индивидуальным рецептам согласно тре­
бованиям лечебно-профилактических медицинской организации, в со­
ответствии с приказом Минздрава России № 751 н . заполняются ППК.
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фабрикатов и концентратов указываются их концентрация и взятое ко­
личество. При изготовлении порошков указывается обшая масса ЛФ. 
масса отдельных порошков и их количество.

В паспорте указываются использованные при расчетах коэффици­
енты формулы расчета.

Стадия 4. Оценка качества порошков
Проводится по следующим показателям.
A. Анализ документации в части: совместимости лекарственных ве­

ществ в прописи: проверке доз вешеств списков А и Б и норм 
одноразового отпуска; правильности проведенных расчетов; пра­
вильности оформления ППК; соответствие номера на рецепте 
и ППК.

Б. Правильность выбора упаковки. Качественная упаковка недо- 
зированных порошков проводится в банки или флаконы, до­
зированных — в желатиновые капсулы (по указанию врача) 
или в бумажные капсулы: простые (негигроскопические веще­
ства), вощеные или парафинированные (гигроскопические, выве­
тривающиеся, окисляющиеся, поглошаюшие углекислоту воздуха 
вещества), пергаментные (пахучие вещества). Рекомендуется объ­
единять капсулы по 3-5 штук и укладывать их в бумажный пакет 
или картонную коробочку.

B. Правильность оформления ЛФ к отпуску. Проводят путем анали­
за наличия на этикетке: номера рецепта, номера, адреса аптеки, 
ФИО пациента: обозначений: «Внутреннее» или «Наружное», 
с надписью «Порошки», способа применения, даты изготовления 
(число, месяц, год), срока годности; цены ЛС. Предупредитель­
ные надписи и этикетки, наклеиваемые на ЛФ. должны соответ­
ствовать требованиям приказа Минздрава России № 751н.

Г. Органолептический контроль. Проводят путем испытания соответ­
ствия цвета, вкуса, запаха порошка показателям входящих ингре­
диентов.

Д. Однородность порошков. Проверяют визуально при изготовле­
нии: при надавливании пестиком на порошковую смесь не долж­
но обнаруживаться невооруженным глазом отдельных видимых 
частиц.

Правило 13
ППК сохраняются в аптеке в течение 2мес.
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9.6. ПРИМЕРЫ ПРИГОТОВЛЕНИЯ СЛОЖНЫХ ПОРОШКОВ

Е. Сыпучесть. При пересыпании порошков в капсулу масса порошка 
должна быть сухая, сыпучая, не должно быть комкования и при­
липания к капсуле.

Ж. Отклонения в массе отдельных порошков. Устанавливают массу 
отдельных доз порошка (не менее 3), рассчитывают отклонения 
масс от указанных в ППК и сравниваются с допустимыми откло­
нениями согласно требованиям ГФ XV и Приказу Минздрава Рос­
сии от 16.10.1997 г. № 305 <-О нормах отклонений, допустимых при 
приготовлении лекарственных средств и фасовке промышленной 
продукции в аптеках-.

Пример I
Ингредиенты имеют примерно одинаковые свойства и выписаны в примерно 

равных количествах
• Кр № 1 Апарин 0.25
• АпаемЬечим 0.25
• МкСС Пт риМч
• Э.Т.О. № 10
• 5.: По I порошку 2 раза в день.
• ППК№ 1.Кр.:№ 1.01.01
Лицевая сторона
• Лпл1^1П1 2.5
• Апаеч1смп1 2.5
• 0.5 № 10
• М..и = 5.0
• Приготовил:
• Проверил:
Оборотная сторона
• Ан.гтьгпн*: 0.25* 10=2.5 г
• Анестезина*: 0.25 х 10=2.5 г
• Потери Анальгина*: ступка № I — 22 мг
• Потери Анестезина*: ступка № 1 — 24 мг
• М.... 5.0 г
• Ступка № 5: коэффициент = 5
• Потери Анальгина*: 22 мг х 5 = I10 мг
• Потери Анестезина*: 24 мг * 5 = 120 мг.
Относительные потери:
• Анальгин* (0.11:2.5)х 100=4.4Я
• Анестезина* (0.12:2.5)* 100=4.8^
Анальгин* (2.5 г) помешают в ступку № 5. измельчают, добавляют Анестезин* 

(2.5 г) (соотношение 1:1), перемешивают в течение 2 мин. Проверяют визуально 
измельчение и однородность смешивания. Дозируют по 0.5 г в ношеные капсулы.
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Пример 2
Ингредиенты значительно отличаются по физическим свойствам — размеру 

кристаллов.
Пример выполнения тестового задания с аккредитации № I [Ьирз://Гт2а.п1/ 

ир1оа<1/те(НаНЬгагу/71а/ра$рогкч28о1ОУ1еп1е-1екаг$1УеппукЬ-ргерага1ОУ-|- 
упшпар1есЬпуу-коп1го1_$ре1яз1по5(4апт1а:яуа_ра_ 16.04.2021 .рсМ].
1. Соблюдал правила нахождения в ассистентской (был в санитарной одежде, смен­

ной обуви (бахилах), в шапочке; имел с собой маску и перчатки; не имел посто­
ронних предметов личного пользования).

2. После вводной занял рабочее место за статом для записей.
Изучил оборотную сторону ПП К (за статом для записей), озвучил: «В аптеку по­

ступил рецепт № 091
• Ош1ебго1| 0.015
• СоПе!т0,02
• Засекал а!Ы 0.2
• Мксе ба! ри№$
• Эа 1а1е$ еккез N.30
5|япа. По I пор. 3 раза в день (зачитал рецепт на латинском языке с правильными 

дозировками (грамм, дециграмм, сантиграмм...).
Озвучил «Выписан на бланке 107-1/у. бланк запатнен правильно в соответствии 

с требованиями приказа 4н. Пропись неофииинальная».
Озвучил «обратная сторона ППК запатнена верно*
• Димедрола 0,015*30=0.45
• Кофеина 0.02*30=0.6
• Сахара 0.2*30=6,0
Расчет массы одной дозы порошка (развески)
Развеска: 0.015+0.02+0.2-0.23
Обшая масса: 6.0+0,6+0.45=7,05
Расчет допустимых отклонений по пр. №75!н: О.23± 10% (0.21; 0.28|
Озвучил: «Изготовление по правилам приказов 751н и ГФ. С документацией оз­

накомлен».
3. Подготовительные мероприятия

Выбрал основную этикетку и озвучил се название, номер, адрес аптеки. ФИО, 
номер рецепта. Озвучил информацию о сроке годности для заполнения этикетки, 
например. «Годен до: порошки и мази — +10 сут от даты изготовления, настои и от­
вары. глазные капли — +2сут«.

Озвучил информацию о способе применения для запазнения этикетки. Озвучил 
допатнительные предупредительные надписи на основной этикетке (или на допол­
нительных этикетках), например. «Хранить в прохладном месте» (настои, отвары, 
глазные капли). «Хранить в недоступном для детей месте» (все лекарственные фор­
мы), «Стерильно» (глазные капли).

Предпринял попытку обработки рук до начала работ. Озвучил «Обрабатываю 
руки в соответствии с требованиями приказа № 309. сначала водой с мылом, вытер 
патотеннем. обработал антисептиком, высушил».
4. После слов «будем считать, что руки обработаны» занял рабочее место в соот­

ветствии с заданием.
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5. Подготавливаем все необходимое: конверт, капсулы для расфасовки, электрон­
ные весы для взвешивания, ступку, пестик, капсулатурку для измельчения 
и смешивания. штангласы с кофеином, основанием, димедролом, сахаром. рас­
ставляем вдоль на расстоянии 20-25 см от кромки рабочего стола по правилу 
•рабочей руки»: ступка посредине, весы слева, субстанции справа. Протираем 
ступку, пестик, весы, капсулатурку. стол марлевым тампоном, смоченным 70% 
спиртом. Накрываем поверхности капсулами. Пробку и горло штангласов про­
тираем сухой ватой.

6. На обработанную платформу помешаем пергаментную капсулу, тарируем весы, 
берем с вертушки штанглас с надписью Зассйагшп. отвешиваем 6.0 г сахара, об­
рабатываем чистым сухим ватным тампоном горлышко штангласа. закрываем, 
ставим на место.

7. Снимаем капсулу с сахаром, помешаем его в ступку, измельчаем, затираем поры 
ступки, контролируем степень измельчения по отсутствию видимых отдельных 
кристаллов сахара. Отсыпать обратно на капсулу не требуется, так как соотноше­
ние 6.0/0.45= 13 (меньше 20).

К. На платформу весов помешаем чистую пергаментную капсулу, тарируем весы, 
берем с вертушки штанглас с надписью О|гпес1го1шп. отвешиваем 0.45г димедро­
ла. обрабатываем чистым сухим ватным тампоном горлышко штангласа. закры­
ваем. ставим на место.

9. Снимаем капсулу с димедролом, помешаем его в ступку, смешиваем с сахаром.
10. Капсулу помешаем на платформу весов, тарируем весы, берем с вертушки штан­

глас с надписью СоИетит. отвешиваем 0.6 г кофеина, обрабатываем чистым су­
хим ватным тампоном горлышко штангласа. закрываем, ставим на место.

11. Снимаем капсулу с кофеином, помешаем его в ступку, диспергируем пестиком 
все ингредиенты.

12. С помощью капе ул а турки собираем порошок в центре ступки, проверяем одно­
родность. слегка налавливая пестиком на поверхность порошка, контролируя от­
сутствие видимых отдельных частиц.

13. Предпринимаем попытку подготовить капсулы для развески порошка.
14. После вводной -Будем считать, что препарат изготовлен* выключаем весы.
15. Озвучил: «Лицевая сторона ППК Рецепт № 091

• Заседал а!Ы 6.0
• О|тес1то|| 0.45
• СоП*е1ш0.6
• 7.05.0.23 № 30
Приготовил лата подпись Проверил дата подпись.*

16. Озвучил. Изготовление окончил. Контроль письменный, органолептический, 
при отпуске — обязательно, химический, физический выборочно.

17. Отучил: «Убираем все использованные материалы в лоток с маркировкой "Для 
использованного оснащения и материалов”*.
Пример 5
Порошки содержат трудноизмельчаемые вещества, растираемые в присутствии 

растворителя.
Рецепт № 069
• Кр.: МешНой 0.1
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4.

• N81*11 йубтосагЬопапз
• \'а1гп 1с1гаЬога11Я апа 2.0
• М.Г.риМв
0.5. Для полосканий. Чайная лодка на стакан теплой волы.
Обратная сторона П П К
Расчет ингредиентов на изготовление препарата
• Ментола 0.1
• Натрия гидрокарбоната 2.0
• Натрия тетрабората 2.0
• Спирта этилового 95% 21 кап.
Порошок не дозированный
Обшая масса порошка
0.1+2.0+2.0-4.1
Расчет допустимых отклонений по пр. №75!н:
4.1±3%|3,98; 4.22|

1. Подготавливаем все необходимое: тарированную мазевую банку с крышкой для 
фасовки, электронные весы для взвешивания, ступку, пестик, капсулатурку для 
измельчения и смешивания, штангласы с ментолом, содой, натрия тетраборатом, 
расставляем вдоль на расстоянии 20-25 см от кромки рабочего стола по прави­
лу «рабочей руки»: ступка посредине, весы слева, субстанции справа. Протираем 
ступку, пестик, весы, капсулатурку. стол марлевым тампоном, смоченным 70% 
спиртом. Накрываем поверхности капсулами. Пробку и горло штангласов про­
тираем сухой ватой.

2. На платформу весов помешаем чистую пергаментную капсулу. тарируем весы, 
берем с вертушки штанглас с надписью N8101 Ну<1госагЬопа5. отвешиваем 2.0 г. 
обрабатываем чистым сухим ватным тампоном горлышко штангласа. скрыва­
ем. ставим на место, помешаем его в ступку, измельчаем пестиком, контролируя 
степень измельчения по отсутствию видимых кристаллов. Выгружаем на капсулу.

3. На обработанную платформу помешаем пергаментную капсулу, тарируем весы, 
берем с вертушки штанглас с надписью Х’асгн те(гаЬога$. отвешиваем 2.0 тетрабо­
рата натрия, обрабатываем чистым сухим ватным тампоном горлышко штангла­
са. закрываем, ставим на место.
На платформу весов помешаем чистую пергаментную капсулу, тарируем весы, 
берем с вертушки штанглас с надписью Меп1о1иш, отвешиваем 0.1 ментола. по­
мешаем его в затертую ступку с натрия тетраборатом, добавляем 21 капли спирта 
95%. измельчаем до испарения спирта.

5. Вводим оставшийся на капсуле натрия гидрокарбонат, диспергируем пестиком 
все ингредиенты.

6. С помощью скребка собираем порошок в центре ступки, проверяем однород­
ность. слегка надавливая пестиком на поверхность порошка.

7. Предпринимаем попытку подготовить тару для отпуска.
8. После вводной «Будем считать, что препарат изготовлен- выключаем весы.
9. 9. Озвучиваем лицевую сторону П П К Рецепт № 069 Дата

N3101 йубгосагЬопа118 2.0
Мепс1юП 0.1
N3101 (етгаЬога115 2.0
4.1 № I Приготовил Дата подпись
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Наименование

1:1.2:11.60.3 3.500.35

Проверил Дата подпись
10. Убираем нее использованные материалы в лоток с маркировкой «Для использо­

ванного оснащения и материалов».

Правило 15
В случае выписывания экстракта белладонны используют сухой экс­

тракт или раствор густого экстракта в водно-глицериново-спиртовой 
смеси (6:3:1) в 2 раза больше выписанного (табл. 9.11).

Правило 14
Если в рецепте выписан экстракт белладонны без обозначения его 

вида, используют густой экстракт белладонны в соотношении 1:1 
от прописанного.

Гусгой (I: I)
Сухой (1:2) 
Раствор густого 
экстракта (1:2)

Масса 1 дозы 
порошка 

0.33 
0.35

Обшая масса 
порошков 

3.35 
3.50

Соотношение 
ингредиентов 

1:1.3:20 
1:1.2:11.6

Таблица 9.11. Расчеты для изготовления порошков по рецепту с использованием 
экстрактов белладонны

Общее количество 
экстракта 

0.15 
0.3

Технология порошков с экстрактом белладонны
Порошки готовят по общим правилам, но с учетом количественных 

характеристик экстракта.
Пример 6
Порошки содержат экстракт белладонны.
• Кр Ех1Г. Ве11ас1оппае 0.015
• Рарахепш 11ус1госЫог1с1| 0.02
• ЗзссйапО.З. М. ш Г. рик.
• О.Т.П. № 10
• $.: По I порошку 2 раза в день.
Для получения порошков можно использовать густой, сухой экстракт 

или раствор густого экстракта белладонны, приготовленный в аптеке.
Для изготовления препарата по рецепту примера 6 в ступке № 4 из­

мельчают 3 г сахара (вещество общего списка), добавляют 0.2 г Папаве­
рина гидрохлорида*, смешивают и в последнюю очередь вносят 0.15 г 
густого экстракта белладонны, или 0,3 г сухого экстракта, или раствора 
густого экстракта, дозируя его каплемером.
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Тритурацня

Густой экстракт отвешивают на кружке вощеной бумаги и перено­
сят капсулотуркой на головку пестика.

Изготовление сложных порошков, содержащих вещества списков А или Б 
в массе менее 0,05 г на все дозы

Правило 16
Если порошки содержат вещества списков А и Б в количестве менее 

0,05 г, ГФ XI в данном случае требует использование тритураций — сме­
сей вещества с молочным сахаром или другими вспомогательными веще­
ствами, разрешенными к медицинскому применению в соотношении 1:100 
или 1:10. Соответственно сотенная или десятичные тритурации.

Для изготовления рецепта соответствующих тритураций берут 
в 100 или 10раз больше, чем масса прописанного вещества (табл. 9.12).

Минимальная масса 
тритурации

Пример 7
Приготовить 5.0 г тритурации 1:100 Атропина сульфата* (вещества списка А).
5.0 г маточного сахара измельчают в ступке № 4 для затирания пор. высыпают 

на капсулу и взвешивают 4.95 г.
В затертой ступке смешивают 0.05 г (приблизительно) молочного сахара с 0.05 г 

вешсства списка А (соотношение 1:1). Оставшийся сахар добавляют в ступку 
в несколько приемов и перемешивают в течение 120 с. Приготовленную тритураиию 
помешают в штанглас с этикеткой:

• Тпшгайо 1.0гА!гор1П15и1ГаЙ5 + 99.0г5ассЬап 1ас1ай$( 1:100)
или
• 0.00! гА1горт18и1Ган’5«0.! нпшгаИопеа 1:100

Таблица 9.12. Расчет компонентов для изготовления минимального количества 
тритураций

Правило 17
Согласно приказу Минздрава России № 751н тритурации веществ 

списков А и Б для контроля однородности рекомендуется подкрашивать 
добавлением фуксина. Срок хранения тритураций составляет 1 мес, 
при этом нормируется перемешивание 1 раз в 15 дней.

1:10 
1:100

0.5
5.0

вещества 
списков А или Б 

0,05 
0.05

Количество.г
сахара молочного (после 

затирания пор ступки)
__________0.45_______

4,95
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Если смесь содержит несовместимые сочетания, наблюдается сле­
дующее:

Правило 18
Если в рецепте прописан сахар, то его количество уменьшают 

на массу тритурации. Если нет, то увеличивают развеску порошков.

9.7. ФАРМАЦЕВТИЧЕСКАЯ НЕСОВМЕСТИМОСТЬ 
ПОРОШКОВ

Пример в
Изготовление порошков с использованием тритураиий
• Кр.: РкиНурЬуШт НуОготапгаиь 0.0015
• Рараъепт ЬубгосШопсй 0.02
• 5асс1тап0.35
• М. Лат ри1У15
• [>.!.<). № 10
• 5.: По I порошку 3 раза в лень.
Оборотная сторона:
• Платифиллина г/т 0.0015* 10=0.015=0.15 (тритураиия 1:10)
• Папаверина гидрохлорида* 0.02* 10=0,2
• Сахара 0,35* 10=3,5-0.15 (тритураиия) = 3,35
• Масса 1 порошка 0.015+0,02+0,335=0.37
Лицевая сторона ППК
• Кр. №
• Дата
• Зассйап 3.35
• Тлтигапотх РкиНурЬуШп! Вускотагхгайз (1:10) 0,15
• Рарауспш Ьус1гос111ог1сЛ 0.2
• 0.37 № 10
• М^-3.7
■ Приготовил:
• Проверил:
• Выдал: Тпшгайотв РкнНурЬуШш кускогапгатк (1:10) 0.15.
• Дата: Полнись:
• Получил: Тпшга1юп1Я Р1ат1тур11у111П11тус1го!апга(1$ (1:10) 0.15.
• Дата: Подпись:
Взвешивают 3.35 г сахара, тщательно растирают и выгружают на капсулу. В пус­

тую ступку по предварительно заполненному ППК и рецепту получают у провизо­
ра-технолога 0,15 г тритурании платифиллина (Платифиллина гидротарграта*). За­
гружают 0.2 г Папаверина гидрохлорида*. Перемешивают, добавляют остаток сахара 
с капсулы. Фасуют в вошеные капсулы по 0.37 г. Оформляют в соответствии с прави­
лами. Опечатывают конверт.
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рКа рКаНаименование

0.8 9.3Аммиак

• отсыревание порошков и потеря сыпучести;
• расплавление порошков и потеря однородности:
• окисление, сопровождающееся изменением цвета;
• адсорбция, связанная с поглощением одних веществ другими.

9.7.1. Отсыревание смесей твердых веществ
В аптечной практике при изготовлении порошков приходится встре­

чаться со случаями отсыревания смеси твердых веществ.
1. Причины отсыревания

0 Увеличение гигроскопичности смеси за счет поглощения воды 
из воздуха. Чистый натрия хлорил негигроскопичен. но при­
месь незначительного количества хлоридов кальция иди магния 
делает смесь весьма гигроскопичной.

Калия бромид и натрия бромид — негигроскопичные вещества. Од­
нако их смесь имеет способность поглотать атагу, Кристаллогидраты 
и их смеси всегда являются гигроскопичными веществами. При смешении 
кристаллического натрия сульфата (*ЮН:О) с кристаллическим магния 
сульфатом (*7Н,О) получается двойная соль — астраханит. содержащая 
только 4Н .О: в результате реакции выделяется 13 молекул воды.

О Выделение воды в результате реакции нейтрализации или образова­
ние гигроскопичных продуктов за счет происходящих химических 
реакций.

Сочетание в одной ЛФ веществ кислого и основной) характера не до­
пускается (табл. 9.13).
Таблица 9.13. Величины рКа кислот и органических веществ (Государственная 
фармакопея XI. вып. 1.с. 128)

Ацетамид______________
Тиомочевина____________
Эфедрин_______________
Атропин_______________
Прокаин (Новокаин*)_____
Тримеперидин (Промедол*)
Морфа! ин______________
Дифенпарамин (Димедрол*) 
Платифиллин

Наименование
Кислота 
.хлористоводородная______
Кислота уксусная________
Кислота бензойная______
Кислота салициловая
Кислота никотиновая
Кислота барбитуровая
Кислота винная_________
Кислота лимонная_______
Феназ_________________
Кислота ацетилсалициловая

0,48
0.96
9.7
9.6
8.8
8.4
8.7
8,2
8.1

4.75 
2.89 
4.37 
3.03 
3.1 

3,03 
3.1

9.89 
3.5
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4.9Теобромин 0.1

Мочевина 0.2

Аскорбиновая кислота дает отсыревающие смеси при сочетании 
с веществами щелочного характера: мстамизолом натрия (Анальгин*), 
метенамином (Уротропин*), аминофиллином (Эуфиллин*), кальция 
глюконатом, натриевыми солями слабых кислот, например бензойной, 
барбитуровой.

Ацетилсалициловая кислота является веществом кислого характера 
(рКа = 3,5), поэтому несовместима с веществами основного характера 
(рКа >7), в частности натрия гидрокарбонат, натрия салицилат. В дан­
ных сочетаниях выделяются вода, уксусная кислота. Смесь отсыревает.

Аминофиллин (Эуфиллин*) является веществом основного характе­
ра. гигроскопичен и при смешении с препаратами, имеющими кислый 
характер, вступает с ними во взаимодействие. Смесь при этом расплы­
вается. Аминофиллин нельзя сочетать с аскорбиновой кислотой, вале­
рианово-кислым цинком, солями сильных кислот и слабых оснований 
(соли алкалоидов или соли азотистых оснований), например с дифен- 
гилрамином (Димедрол*), бендазолом (Дибазол*).

В состав сложных порошков нецелесообразно вводить натрия ни­
трит. препарат гигроскопичный и малоустойчивый.

Пример 9
• Ир.: Рарауепт ЫбгосЫопШ 0.02
• N3101 т!пГ|к0.05
• 8ассЬапО,25
• Порошки.
Смесь отсыревает и теряет сыпучесть. Со временем будет наблюдаться изменение 

окраски вследствие рахтожения натрия нитрита и папаверина.

Наименование
Барбитал____________
Фенобарбитал________
Сульфади мидии______
Метил уранил*________
Кверцетин*__________
Теофиллин___________
Фенацетин*1__________
Феназон (Антипирин**) 
Кофеин

4.8
4.2

_____ Наименование
Кодеин______________
Морфин
Хинин_______________
Этилморфнн__________
Спазмолитик*_________
Пилокарпин__________
Резерпин_____________
Папаверин___________
Тифен*______________
Метенамин
(Гексаметилентетрамин*)
Хинолин____________ _
Бендазол (Дибазол*)

РКа 
7.43 
7.21 
7.51 
9.7 
8.21 
2,6 
2.2 
1.51 
0,6

Окончание табл. 9.13

РК»
8.0___
7.8 ___
8,0___
7,9
у -
6.8 ___
6,6
5.9
6.3
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На скорость отсыревания смеси влияет ряд моментов: влажность 
исходных ингредиентов, относительная влажность воздуха помеще­
ния. в котором изготовляют лекарство. длительность перемешивания, 
степень измельчения, упаковка (см. табл. 9.9). Длительное растирание 
смеси ускоряет ее отсыревание.

Смеси, склонные к отсыреванию, должны отпускаться в капсулах 
из парафинированной бумаги, не пропускающие водяные пары, этим 
процесс отсыревания будет несколько замедлен. Рациональным явля­
ется отпуск ингредиентов по отдельности.

2. Расплавление порошков или образование эвтектических смесей — 
смесей, имеющих температуру плавления намного ниже, чем температура 
плавления входящих в ее состав ингредиентов

Легко образуют жидкие при комнатной температуре эвтектические 
смеси: ментол, тимол. Антипирин**4. камфора, хлоралгидрат, резорци­
нов (Резорцин*), фенилсалииилат. бромкамфора. фенол, бетанафтолр. 
Условие образования эвтектической смеси — растворимость веществ 
друг в друге.

Эвтектическая смесь может быть приведена в сыпучее состояние 
добавлением каолина (равное количество), или магния оксида (по­
ловинное количество), или Аэросила* (до 10% массы смеси). Однако 
целесообразнее ингредиенты, образующие эвтектическую смесь, отпу­
стить отдельно.

3. Окисление
Легко подвергаются окислению витамины: А и его провитамин бе- 

такаротен. В. (тиамин). В, (рибофлавин). В|3 (цианокобаламин), фоли­
евая кислота. Биотин*, аскорбиновая кислота витамины О. Е и К.

Не допускается смешивать в одной Л Ф вещества, обладающие свой­
ствами окислителей (водорода пероксид, калия перманганат, магния 
пероксид, серебра нитрат) с веществами, обладающими свойствами 
восстановителей (витамины, антибиотики, алкалоиды).

Особенно легко подвергается окислению аскорбиновая кислота. Ре­
акция ускоряется на свету, в присутствии щелочей, тяжелых металлов 
(железо, медь, серебро). Аскорбиновая кислота несовместима с вита­
мином В,,, с натрия нитритом, солями более слабых кислот.

4. Адсорбция действующих веществ
С явлением адсорбции действующих веществ приходится встречать­

ся при сочетании, например, солей алкалоидов и растительных порош­
ков. Тонко измельченное лекарственное сырье обладает свойствами 
адсорбировать другие лекарственные вещества. Особенно легко адсор­
бируются полярные органические молекулы, например соли алкалои­
дов. витамины, антибиотики.
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1.

2.

3.

Вследствие того, что растительные порошки не перевариваются 
и не усваиваются организмом, имеется опасность потери ценных ле­
карственных веществ.

Запрещается совмещать в одной ЛФ вещества, обладающие свой­
ствами адсорбентов, и вещества полярной природы, особенно сильно­
действующие и ядовитые.

Устранить этот вид несовместимости легко, заменяя растительные 
порошки, взятые в качестве вспомогательных веществ, смесью сахара, 
Глюкозы* и крахмала.

ЗАКЛЮЧЕНИЕ
В заключение данной главы следует сказать, что изготовление лекар­

ственных порошков является отдельной областью фармацевтической тех­
нологии. Правила изготовления данных ЛФ применяются во всех других 
областях фармации. Фармацевт должен знать особенности порошков для 
применения в различных областях медицинской практики и рекомендо­
вать врачам выписывать данные недорогие, но эффективные ЛФ.

Самой главной проблемой, трактуемой по-разному во всех фарма- 
копеях мира, является пересчет навески действующего вещества. На­
пример. если врач выписал Новокаина* 1.0 г. нужно или нет делать 
пересчет на безводное и 100% вещество, а также подразумевает ли ре­
цепт пересчет на основание, так как Новокаин* выпускается промыш­
ленностью в виде гидрохлорида.

Второй, до сих пор не решенной проблемой является неразумная 
строгость законодательства РФ, запрещающего использовать готовые 
формы, например, таблетки для изготовления порошков. Какие опас­
ности для пациента будет нести порошок, изготовленный из таблетки 
в смеси с сахаром или другим веществом?

Порошки — самая простая и удобная форма для изготовления в ап­
теке.

Контрольные вопросы
Каковы преимущества и недостатки порошков по сравнению с дру­
гими ЛФ? Приведите сравнительную характеристику.
Сравните рациональность выписывания порошков разделитель­
ным и распределительным способами.
Какова цель оптимального измельчения лекарственных веществ 
в порошках? Каковы основные пути его достижения?
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5.

6.

7.

9.

Ситуационные задачи
За рубежом (фармацевты часто изготавливают препараты, состав 

(Лойд В.А., Гаврилов А.С. Фармацевтическая технология. Изготовле­
ние лекарственных препаратов. Учебное пособие. М.: ГЭОТАР-Медиа, 
2014. 598 с.) и технология которых представлены ниже.
1. Подготовьте диалог с врачом о преимуществах, показаниях выпи­

сывания им перечисленных рецептов порошков.
2. Оцените правильность технологического процесса с учетом правил из­

готовления порошков, изложенных в настоящей главе. Заполните П П К.
1. Ацетилсалициловая кислота порошок 0.3 № 10

0 Авршт — 0.3
0 13.8. По I порошку на ночь.

В случае если в аптеке имеется крупнокристаллический порошок 
ацетилсалициловой кислоты, его растирают в ступке, дозируют в кап­
сулы по 300 мг.

2. Порошок натрия гидрокарбоната и активированного угля
0 Йа1гн НубгосагЬопай — 0,3
0 СагЬошз аспуай — 0.06
0 М.О.5. № 6: По 1 порошку после еды.

Два компонента должны быть тщательно перемешаны до однород­
ного черного цвета. Рассчитывают навески на 8 порошков.

Примечание. За рубежом в аптеках рекомендуется и >готавливать несколько боль­
шее количество препарата с учетом потерь на изготовление и фасование.

4. Как обосновать необходимость двух основных правил смешивания 
в технологии сложных порошков?
Как объяснить необходимость использования тритураний в техно- 
лопщ порошков?
Каковы сравнительные преимущества использования сухого, гу­
стого экстрактов и раствора густого экстракта белладонны (Красав­
ки экстракт густой*) в технологии порошков?
Как обосновать необходимость использования этанола в техноло­
гии порошков с трудноизмельчаемыми веществами?

8. Какова сравнительная характеристика способов дозирования по­
рошков по массе и объему? В чем заключается необходимость ис­
пользования средств малой механизации?
Как обосновать рациональный выбор упаковочного материала 
в технологии порошков?

10. Чем объяснить необходимость совершенствования технологии по­
рошков?
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480 мг активированного угля растирают в ступке. Из навески 2.4 г 
натрия гидрокарбоната в ступку добавляют приблизительно равное 
углю количество натрия гидрокарбоната, тщательно перемешивают. 
Затем добавляют оставшуюся часть натрия гидрокарбоната и тщатель­
но перемешивают. Дозируют в капсулы по 360 мг порошка в каждый 
изб пакетов. Капсулы укладывают в пакеты. Наклеивают этикетки.

3. Порошок парацетамола и кофеина
0 РагасегаптоП — 0.24
0 СоНет! — 0.06
0 0.1.6. № 10
0 О.5. По 1 порошку при сильной боли.

В ступку помещают 0,6 г кофеина основания и по частям 2,4 г па­
рацетамола. Перемешивают. Можно добавить одну каплю спиртового 
раствора пищевого красителя для придания цвета.

4. Шипучий порошок ацетилсалициловой кислоты для приготов­
ления раствора
0 Аврппн — 0.3
0 Ас161 С11ПС1 — 0,03
0 Са1сп СагЬопаНз — 0.09
0 0.1.6. № 12
0 О.5. Растворить в воде и принять в случае необходимости.

Растирают лимонную кислоту, добавляют кальция карбонат, аце­
тилсалициловую кислоту, перемешивают. Возможно корригирование 
вкуса растертой таблеткой настольного подсластителя и порошковым 
ароматизатором лимона. В связи с тем, что лимонная кислота обладает 
гигроскопичными свойствами, порошки упаковывают в двухслойные 
пакеты (из ламинированной бумаги) путем пропайки швов утюгом 
или паяльником. Возможна фасовка в капсулы из парафинированной 
бумаги. Упаковывают в пакет.

5. Порошок Кодеина фосфата* 10 мг
0 Собеш! РЬо5р11а118 — 0,010
0 Ьас(о$1 д.5. ад 0,2
0 0.1.6. № 10
0 О.5. По 1 порошку на ночь.

Кодеина фосфат* является сильнодействующим веществом. Необ­
ходимо добиться однородного перемешивания и точного дозирования. 
Взвешивают навески Кодеина фосфата* и лактозы. В ступку поме­
щают небольшое количество лактозы и навеску Кодеина фосфата*. 
Тщательно перемешивают. По частям добавляют оставшуюся лактозу.
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Перемешивают. Дозируют в капсулы из парафинированной бумаги. 
Упаковывают в конверт.

6. Порошок скопаламина гидробромида1' 0.4 мг
Примечание. Скополамина П1дробромил*' относится к веществам списка А.

0 8соро1ат1ш НубгоЬготкй — 0,0004
0 ЬасЮ51 Ц.5. ас! 0,2
0 Эл.а. №15
0 8.: По I порошку в день.

Навеска скополамина гидробромида1' 6 мг. Следует использовать 
тритураиию:

а) 100 мгскополамина гидробромида1’ смешивают с 900 мг лак­
тозы. получая десятичную тритураиию (смесь 1);

б) 100 мг смеси I смешивают с 900 мг лактозы, получая сотен­
ную тритураиию (смесь 2):

в) 600 мг смеси 2 смешивают с 2.4 г лактозы. Фасуют в капсулы 
по 0,2 г. Оформляют предупредительные надписи и этикетку.

7. Порошок, содержащий креозот**
0 Сгеозои 0.03 т1
0 Ьасюя — ц.5. вайя
0 О.1.С1. №6.
0 8.: По одному порошку в день.

Примечание. Креозот*’ применяется для лечения туберкулеза. Согласно послед­
ним исследованиям креозот*’ считается потенциальным канцерогеном. В связи с этим 
с 2003 г. в странах ЕС запрещено нелпнензироианпое использование креозота

Креозот*' является жидкостью. Врач хочет, чтобы он был назначен 
в виде дозированного порошка. Не указывает массу лактозы, так как 
не знает соотношения, при котором смесь становится сыпучей.

Расчет навески креозота*' проводят на восемь порошков. В микро­
пипетку набирают 0,24 мл креозота*’ и переводят в ступку, где содер­
жится небольшое количество лактозы. Перемешивают, добавляют 
лактозу до получения сыпучей массы. Выгружают смесь на вощеную 
бумагу, взвешивают. Делят полученное значение на 8. вычисляя массу 
отдельной навески. Фасуют в капсулы из вощеной бумаги. Упаковыва­
ют в конверты.

8. Порошок борной кислоты, содержащей 1% по весу йода
0 АскИ Воле! — 4.0
0 5о1. !осй 10% — 0,4 П11
0 5.: Наносить на пораженные участки.
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Технология: спиртовой раствор йода смешивают с борной кислотой.
Спирт испаряется. Фасуют в герметичную емкость.

9. Слабительное
О №1гп НускосагЬопаФ—0,6
О Рн1у. Кйе1 Гаппа — 0.18
О О1е1 МепФае Прегйае — 0.03 т!
О Нас РиМв:
О 0.1.11. №9
0 8.: При необходимости принимать ежедневно, 1 порошок 

на 1 стакан воды после еды.
В ступке измельчают натрия гидрокарбонат, перемешивают с по­

рошком ревеня, добавляют несколько капель мятного масла.
10. Присыпка для снятия зуда на коже

О 21ПС1 0x1(11 — 2,0
О Са!атнн — 1,2 т!
О АтуП ад 32,0
О Нас ри1у|8.
О 5|впа: Присыпка. Применять Зраза вдень.

Присыпки должны иметь минимально возможный размер частиц. 
В ступке измельчают цинка оксид, крахмал, добавляют Каламин ло­
сьон |Всп 81нтоп Нот Ш. (Израиль)], перемешивают до испарения 
спирта. Фасуют в герметичные емкости.

11. Присыпка
О Аскй БаНсуНа — 0,05
О АскН Вспгсна — 0,06
О СашрНоп — 0,01
О МспФоН — 0.02
О РЬепоН — 0.01
О АтуП — 10.0
0 М.1). 81впа: посыпать между пальцами.

Технология: камфора, ментол и фенол при смешивании образуют 
эвтектическую смесь (жидкость). Крахмал позволяет получать поро­
шок. Упаковка в герметичные пакеты.

12. Присыпка
0 АскП Вепго!с1 — 1.0
0 2|пс! ОхШу — 10,0
0 М.О.8. Присыпка.

Это объемный порошок. Для однородного смешивания рекоменду­
ется растереть бензойную кислоту с несколькими каплями спиртового 
раствора красителя, а затем перемешать с цинка оксидом.
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13. Газированное питье
О N3101 Ротакшпт (апагаИз — 7.5
О N31111 НускосагЬопаН — 7.5
О Ас1с11 Танана — 25.0
О 51впа: Растворите порошок (1) на стакан воды, а затем до­

бавьте порошок (II). перемешайте и принимайте при обезво­
живании.

Натрия гидрокарбонат реагирует с винной кислотой и выделяет 
углекислоту.

В ступке смешивают натрия калия тартрат1’ и натрия гидрокарбо- 
нат, фасуют в пакет № 1. В пакет № 2 фасуют соду. На каждый пакет 
наклеивают этикетку.

14. Порошок Грегори
О Мавпезп зиЬсагЬопаз ропбегоьиз — 3.25
0 Мавпезй зиЬсагЬопаз 1су|5 — 3.25
О Ри|у. КЬе! ра!та(1 — 2.5
О 5ассКап — 1,0
4 М|х. 5: I чайную ложку порошка на 1 стакан воды на ночь.

Объемный порошок. В ступке тщательно измельчают порошок ре­
веня. затем добавляют остальные ингредиенты.

15. Порошок жаропонижающий (ОАВ 2018)
0 АзрштО.З
0 Рагасе<атоН0.15
0 СаЛет!0,05

Рассчитанные количества ацетилсалициловой кислоты (Аспири­
на*). парацетамола, кофеина смешивают в ступке в порядке возраста­
ния. Дозируют, фасуют в вошеную бумагу. Упаковывают.

16. Слабительное средство, назначаемое для лечения длительных 
запоров (ОАВ 2018)

0 №(гп сИ1опсН 0,3507
0 №1гп ЫсагЬопаН 0.1785
О Ка1й сЫопсП 0.0466
0 МасговоН(ПЭГ3350) 13,125

Порошок для приема внутрь. Порошок N1^ для перорального рас­
твора представляет собой осмотический агент, который удерживает 
воду со стулом и используется для лечения запоров. Он поставляется 
в порошкообразной форме для перорального применения после рас­
творения в воде, соке, соде, кофе или чае.
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Контрольные задачи
Предложите технологию изготовления и заполните ППК на пред­

ставленные ниже составы некоторых сложных порошков из сборни­
ка часто повторяющихся прописей (Приказ Минздрава СССР № 223 
от 12.08.1991 г. «Об утверждении сборника унифицированных лекар­
ственных прописей*).
I. Сложный лакричный порошок (РиМз С1усугг/и^ае сотрозииз)

Пр.: Пас1. О1усуггЫгае
Ео1. Зеппае аа 20.0
Ег. ЕоешсиН
ЗиНипд ргаеар. аа 10,0
ЗассНап 40,0
М.О.8. Слабительное.

17. Порошок лля лечения высокого кровяного давления, ряда ви­
дов нерегулярных сердечных сокращений и антихолинергиче- 
ское средство

Расчетные навески измельченных таблеток пропранолола (Пропра­
нолола гидрохлорида*) 40 мг смешивают с скополамина гидроброми- 
лом1’ 0.5 мгтритураиия (1:100) (ОАВ 2018).

18. Антацидный порошок магния трисиликата1’ для перорального 
применения (ВР). Трисиликат магния1’ 250 мг, мел 250 мг, тя­
желый магния карбонат 250 мг, натрий двууглекислый (бикар­
бонат) 250 мг

0 Мавпсзп (пзШсаН 0,25
0 МаепсБН сагЬопайз 0,25
0 Са1сп сагЬопаих 0,25
0 №1гп ЫсагЬопай 0,25

Расчетные навески порошков смешивают в ступке. Просеивают че­
рез сито 0,25 мм и упаковывают в стеклянную банку янтарного цвета 
или пластиковую тару с завинчивающейся крышкой. Использование: 
одна чайная ложка на полстакана воды для облегчения симптомов рас­
стройства желудка, изжоги и диспепсии.

19. Порошки для присыпки (ОАВ 2012)
0 Та1сЮ,25
0 Маепезп ох1сй 0.25
0 Сшс! охкН 0,25

В ступке тщательно смешивают порошки. Просевают через сито 
0,1 мм. Стерилизуют при температуре 180’С в течение 2 ч. Фасуют 
в банку из оранжевого стекла или однодозовые пакеты знп-лок.
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2. Карловарская соль искусственная (5а/ сагоПпит/аспп'ит)
Яр.: №1ги $и1ГаИ$ 44.0
Т4а1П1йускосагЬопабв 36.0
№<г11 сЫопсП 18.0
Ка1п виИайз 2,0
М.0.8. Слабительное.

3. Щелочно-солевое полоскание (баг^апзта акаПпа)
Яр.: №1г11 сЫопгй 5,0
Ыа1Н1 КудгосагЬопайв 10.0
Катгй сесгаЬогасЬ 15,0
М.О.5. Антисептическое.

4. Присыпка (Са1таптит)
Яр.: Ас. БаПсШс) 2.0
21пс1 охусП 10,0
Та1с1
АтуН аа 44.0
М. Г. ри№
О.8. Присыпка.

5. Детская присыпка (Азрегзю риеп'Из)
Яр.: 2тс1 охус!11.0
Та1с18.0
АптуП 1.0
М.Г.рик.
О.8. Присыпка.

6. Порошки Серейского 1, II. П1
Яр.: Р1)епоЬагЫ1аП 0.05:0,1; 0.2
ВгогснвоуаП 0,2; 0,2; 0,3
С0Ле1п1-па(гй Ьепгоайв 0,015; 0,015; 0,015
Раратепп! ЬуОгосЫопсН 0.03; 0.03; 0,04
Са1сп в1исопай5 0.5:0.2; 0.2
5.: По 1 порошку 2-3 раза в лень.
Действие и показания: как противосудорожное для лечения боль­

ных эпилепсией.
7. Боткина порошок

Яр.: Маш’! ЬудгосагЬопайв 6.5
№1гп $и1Га<Ь 2,0
Астсй 1аппс16,0.
5.: По I чайной ложке на 1/2 стакана волы. Слабительное.
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8. Порошок листьев наперстянки1'
Кр.: Рик. Го1. ОцрГаНз 0.05
Бассйап 0.2
М. Г. риЬ'.
0.5. По 1 порошку 3-4 раза вдень.
Действие и показания: сердечная недостаточность, наджелудочко­

вые тахикардии.
9. Порошки с Димедролом*, аскорбиновой кислотой и Глюкозой* 

(кальция глюконатом)
Кр.: О1шедгоН 0.005; 0,01; 0.015; 0.03
Ас. азсогЫтс!0.05; 0.1; 0,1; 0,15
С1исо510.2; 0.5; 0.3; 0,5 (зеи Са1сн§!исопа11$)
5.: По 1 порошку 3 раза в день детям до 1 года Димедрол* выписы­

вается по 0,005 г, аскорбиновая кислота — по 0,05 г.
Действие и показания: как антигистаминное средство при различ­

ных аллергических заболеваниях.
Второй и третий варианты прописи выписываются детям от 1 года 

до 6 лет, четвертый вариант — детям 6-12 лет.
10. Порошки с кодеином. Димедролом*, ацетилсалициловой кисло­

той, аскорбиновой кислотой. Рутином* и кальция лактатом
Кр.: Сойепп0.015
О|тес1гой 0,02
Ас. асегукайсуНс! 0,5
Ас. азсогЫтс! 0.3
Кийп! 0,02
Са1сп 1ас1ай$ 0.1
5.: По I порошку 3 раза вдень.
Действие и показания: при острых респираторно-вирусных ин­

фекциях.
11. Порошки с (|>енобарбиталом, экстрактом белладонны (Красавки 

экстракт*). Анестезином*, висмута субнитратом, кальция карбона­
том, магния оксидом и натрия гидрокарбонатом

Кр.: РйепоЬагЬйаН
Ехсг. ВеПаОоппае апа 0,015
Апае$(йе$1п1
Са1сп сагЬопайз
Мавпезп ох у сП апа 0.3
ВдетшГй зиЬпйгайз 0,2
№1гп ЬускосагЬопайз 0,5
5.: По 1 порошку 3 раза вдень.
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Действие и показания: как спазмолитическое, местноанестезиру- 
юшее. вяжущее и противокислотное средство при желудочно- 
кишечных заболеваниях.

12. Порошки с экстрактом корней алтея
Яр.: Ехгг. гад. Акйаеае 51сс!
ЗассЬап апа 0.5
5.: По 1 порошку 3-4 раза вдень.
Действие и показания: как отхаркивающее и противовоспалитель­

ное средство при заболеваниях дыхательных путей.
13. Порошки с экстрактом термопсиса, натрия гидрокарбонатом и тер­

пингидратом
Кр.: Ехгг. ТЪеппорвк! 15 0,01
N□10111убгосагЬопа(1|>
Тегр1п1 Ьубгай апа 0,25
5.: По 1 порошку 3 раза в день.
Действие и показания: как отхаркивающее средство при заболева­

ниях верхних дыхательных путей.
14. Порошок Левомицетина*. Гексаметилентетрамина*, талька и цин­

ка оксида
Кр.: Еаеуотусеиш
НехатегЫетеиагтнт апа 2,0
Та!с1
2!пс! охуШ апа 20,0
0.5. Присыпка.
Действие и показания: как антибактериальное, антисептическое, 

подсушивающее средство.
15. Порошок серы. Стрептоцида*, талька и цинка оксида

Кр.: 5и1Гиг1$ ргаеорНаНз
Зиерюасй апа 2,0
21пс1 охусН
Та1с1 апа 10,0.
О.5. Присыпка.
Действие и показания: как антисептическое, подсушивающее 

средство.
16. Порошки с аскорбиновой кислотой и Глюкозой*

Кр.: Ас. авсогЫта0,05; 0.1; 0.15
С1исо510,2; 0,2; 0,2.
5.: По 1 порошку 3 раза в день взрослым и детям.
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Действие и показания: гипо- и авитаминоз С.
17. Порошки с тиамина бромидом1', рибофлавином и Глюкозой*

Кр.: ТЫапшп Ьгописй
КйюНачтт апа 0.005
С1исо$1 0.3
8.: По 1 порошку 3 раза вдень.
Действие и показания: гипо- и авитаминоз В, и В,.

18. Порошки поливитаминные (С. В,, В,)
Кр.: Ас. азсогЫшс! 0,05
К1Ьо11аепй
ТЫапши Ьгописй апа 0.001
61исоы 0,2.
8.: По 1 порошку 3 раза в день детям до 1 года.
Действие и показания: поливитаминное средство.

Тесты к главе 9
Выберите правильные ответы.

1. Красящими свойствами обладает:
a) этакридина лактат;
b) сера;
c) тимол;
(1) магния оксид.

2. Пахучее лекарственное вещество:
a) тимол;
b) рибофлавин;
c) фолиевая кислота;
й) Метиленовый синий*.

3. Красящими свойствами, связанными с высокой сорбционной спо­
собностью. обладает:

a) фолиевая кислота;
b) калия перманганат;
c) Термопсиса экстракт сухой*;
б) сера.

4. Красящими свойствами, связанными с высокой сорбционной спо­
собностью. обладает:

a) меди сульфат;
b) рибофлавин;
c) сера;
(1) висмута субгаллат (Дерматол*).
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5.

6.

7.

8.

9.

В соответствии с требованиями статьи ГФ «Порошки» размер ча­
стиц, если нет других указаний, должен быть:

a) более 0.16 мм;
b) не более 0,01 мм;
c) не более 0.16 мм;
б) 1—50 мкм.

Способ, при котором вещества в прописи выписаны в количестве 
на одну дозу с указанием числа доз. называется:

a) экстемпоральным;
b) разделительным;
c) недозированным;
б) распределительным.

При раздел игольном способе выписывания дозированных ЛФ мас­
са вещества на одну дозу:

a) рассчитывается путем деления выписанной массы на число доз;
b) рассчитывается путем умножения выписанной массы на число 

доз;
c) рассчитывается путем деления выписанной массы на число 

приемов;
б) указана в рецепте.

Способ, при котором вещества в прописи выписаны в количестве 
на все дозы с указанием, на сколько доз их следует разделить, на­
зывается:

a) дозированным;
b) распределительным;
c) разделительным;
б) недозированным.

Относительная потеря вещества при измельчении в ступке:
a) является постоянной величиной и не зависит от массы измель­

чаемого вещества;
b) прямо пропорциональна массе измельчаемого вещества;
c) обратно пропорциональна величине абсолютной потери вещества;
б) обратно пропорциональна массе измельчаемого вещества.

10. Первыми при изготовлении порошковой массы измельчают лекар­
ственные вещества:

a) трудноизмельчаемые;
b) выписанные в меньшей массе;
c) красящие;
б) имеющие малое значение насыпной массы.
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11. Измельчение и смешивание порошков начинают, затирая поры 
ступки веществом:

a) аморфным;
b) индифферентным;
c) с малой насыпной массой;
<!) мелкокристаллическим.

12. Легко распыляется при диспергировании:
a) пинка сульфат;
b) магния сульфат;
c) магния оксид;
11) тимол.

13. Высокодисперсным легко распыляющимся веществом является:
a) Анальгин*;
b) магния сульфат;
c) Папаверина гидрохлорид*;
с!) магния карбонат.

14. Тритурапию используют, если в рецепте выписано ядовитого 
или сильнодействующего вещества:
a) 0,05 г и менее на одну дозу;
b) 0,5 и менее на одну дозу;
c) 30,5 и менее на все дозы;
д) 0,05 и менее на все дозы.

15. Использование тритурации при изготовлении порошков с ядови­
тыми и сильнодействующими веществами, выписанными в коли­
честве 0,05 г и менее на все дозы, позволяет:
a) увеличить точность дозирования;
b) повысить фармакологическую активность:
c) повысить срок годности;
с1) уменьшить гигроскопичность.

16. В качестве наполнителя при изготовлении тритурации используют:
a) лактозу;
b) крахмально-сахарную смесь;
c) Глюкозу*;
с!) сахарозу.

17. Тритурации в аптеках изготавливает провизор-технолог на срок до:
a) 2 мес;
b) 1 мес;
c) 20 сут;
(1) 15 сут.
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18. Качественный и количественный анализ тритураний прово­
дит провизор-аналитик сразу после изготовления и с интервалом 
в сут:

a) 7;
b) 10;
c) 15;
ф 5.

19. При изготовлении 10 порошков по прописи, в которой выпи­
сан скополамина гидробромид** распределительным способом 
в дозе 0,0003, следует взять тритураиии (г):

a) 1:10-0,3;
b) 1:10 - 0.003;
c) 1:10-0,03;
ф 1:100-0,3.

20. При изготовлении 10 порошков по прописи, в которой выписан 
этилморфина гидрохлорид разделительным способом в количе­
стве 0,04, следует взятьтритураиии (г):

a) 1:10-0.4;
b) 1:10-0,04;
c) 1:100-0,4;
ф 1:100-0.04.

21. При изготовлении 10 порошков по прописи, в которой выписан 
платифиллин (Платифиллина гидротартрат*) распределительным 
способом в дозе 0,002, следует взять тритураиии (г):

a) 1:100 - 0.02;
b) 1:10-0,2;
c) 1:10-0,02;
Ф 1:100-0,2.

22. При изготовлении 10 порошков по прописи, в которой вешества 
выписаны распределительным способом в дозах Атропина сульфа­
та* 0,0003 и сахара 0,25, сахара на все дозы следует взять (г):

a) 2,20;
b) 2,45;
c) 2.30;
с!) 2,50.

23. При изготовлении 10 порошков по прописи, в которой выписан 
стрихнина нитрат** разделительным способом в количестве 0,005, 
следует взять тритураиии (г):

a) 1:10-0,5;
b) 1:10-0,05;
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с) 1:100 — 0,05;
0) 1:100-0,5.

24. При изготовлении 10 порошков по прописи, в которой вещества 
выписаны распределительным способом в дозах Атропина сульфа­
та* 0,0003 и Анальгина* 0,4, масса развески составит (г):

a) 0.40;
b) 0.37;
c) 0,43;
с1) 0,403.

25. При изготовлении 10 порошков по прописи, в которой вещества 
выписаны распределительным способом в дозах этилморфина ги­
дрохлорида 0,003 и сахара 0,2, масса развески составит (г):

a) 0,2;
b) 0.5;
c) 0,3;
ф 0,23.

26. При изготовлении 10 порошков по прописи, в которой вещества 
выписаны распределительным способом вдозах Платифиллина ги­
дротартрата* 0,003 и сахара 0,2. сахара на все дозы следует взять (г):

a) 2,3;
b) 1,5;
c) 1,07;
с1) 1,7.

27. Выписанный в прописи рецепта экстракт белладонны соответствует:
a) густому экстракту;
b) раствору густого экстракта;
c) жидкому экстракту;
с1) сухому экстракту.

28. При изготовлении 10 доз порошков по прописи, в которой выписа­
но 0.015 экстракта белладонны распределительным способом, сухо­
го экстракта взвесили (г):
a) 0,15;
b) 0.03;
c) 0,30;
4) 0.015.

29. При изготовлении порошков по прописи, в которой выписано 
0,24 экстракта белладонны разделительным способом на 12 доз, су­
хого экстракта взвесили (г):

a) 2,88;
b) 0,48;
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С) 0.24;
с!) 0,12.

30. При изготовлении порошка по прописи, содержащей Красавки 
экстракта* 0.025 на одну дозу, сухого экстракта на 10 доз следует 
взять (г):

a) 0.75;
b) 0.05;
c) 0.50:
д) 0.25.

31. При изготовлении порошков по прописи, содержащей Красавки 
экстракт* 0,03 и выписанных числом 12. необходимо взять на все 
дозы (г):

a) сухого экстракта 0,72;
b) сухого экстракта 0.36;
c) раствора густого экстракта 0.36;
с!) густого экстракта 0,03.

32. При изготовлении порошков по прописи, содержащей Красавки 
экстракт* 0,02 и выписанных числом 10. необходимо взять на все 
дозы (г):

a) сухого экстракта 0,2;
b) сухого экстракта 0,4;
c) сухого экстракта 0.3;
с!) густого экстракта 0.4.

33. При изготовлении 10 доз порошков с использованием сухого экс­
тракта по прописи, содержащей экстракта белладонны 0.15 и фе- 
нилсалинилата 3.0 на все лозы, развеска порошка составила (г):
a) 0,30;
b) 0.32:
c) 0,33;
й) 0,31.

34. Недозированные порошки с йодом упаковывают в:
a) вощеные капсулы;
b) пергаментные капсулы:
c) простые капсулы;
а) флаконы стеклянные.

35. Дозированные порошки с тимолом упаковывают в:
a) пергаментные капсулы;
b) вошеные капсулы;
c) простые капсулы;
а, флаконы стеклянные.
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помещая между слоями некрася-

36. Вещества с красящими свойствами вводят в состав порошков:
a) между слоями веществ с незначительной сорбцией и некрася- 

ших;
b) последними;
c) первыми;
<1) в порядке прописывания в рецепте.

37. Красящие вещества вводят в состав порошка:
a) используя принцип рекристаллизации на частицах другого ве­

щества;
b) способом «трехслой пости», 

ших веществ;
c) измельчая в присутствии 90% этанола Г.1;
с!) добавляют в последнюю очередь для уменьшения потерь вещества.

38. Информация о прописях порошков для новорожденных и детей 
до 1 года, которые могут быть изготовлены в аптеке в качестве вну- 
триаптечной заготовки, представлена в приказе №:

a) 1175н;
b) 305;
c) 308;
б) 214.

39. В аптеках изготавливают раствор Красавки экстракта густого*, сме­
шивая 1 часть густого экстракта с:

a) 10 частями водно-глицериновой смеси;
b) 10 частями спирто-глинериновой смеси;
c) 1 частью спирто-водпо-глицериновой смеси;
6) 1 частью водно-глицериновой смеси.

40. В асептических условиях изготавливают порошки:
a) для новорожденных;
b) с наркотическими веществами;
c) с полуфабрикатами;
с!) с красящими веществами.

41. В асептических условиях изготавливают порошки с:
a) антибиотиками;
b) полуфабрикатами;
c) ядовитыми и сильнодействующими веществами;
с!) экстрактами.

42. При изготовлении порошков по прописи, в которой выписан эри­
тромицин 500 000 ЕД на все дозы, его взвесят (1 млн ЕД эритроми­
цина соответствует 1,110 г):
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a) 0.45;
b) 0.56;
c) 0.03;
с!) 1,11.

43. При изготовлении порошков по прописи, в которой выписан Стреп­
томицина сульфат* 200 000 ЕД на все дозы, его взвесят (I млн ЕД 
Стрептомицина сульфата* соответствует 1.24 г);

a) 0.25:
b) 0,!2;
c) 0.01;
д) 0,62.

44. При изготовлении порошков по прописи, в которой выписан те­
трациклин (Тетрациклина гидрохлорид*) 400 000 ЕД. его взвесят 
(I млн ЕД Тетрациклина гидрохлорида* соответствует 1.0 г):

a) 0.04;
b) 2.5:
c) 4.0;
0) 0,4.

45. При изготовлении порошков по прописи, и которой выписан ам­
пициллин 500 000 ЕД. его взвесят (1 млн ЕД ампициллина соответ­
ствует 0.58 г):

a) 0.86;
b) 0.58;
c) 0.29;
<1) 1.16.

46. В ношеные капсулы упаковываются порошки с веществами:
a) пахучими;
b) гигроскопичными:
c) летучими:
с!) только трудноизмсльчаемыми.

47. Препарат, содержащий в составе лекарственное вещество, находя­
щееся на ПКУ, для отпуска дополнительно снабжают:

a) сигнатурой;
b) основной этикеткой «Наружное»;
c) ППК;
г!) основной этикеткой «Внутреннее».

48. Минимально и максимально допустимые значения массы порошка 
по прописи

Кр.:Апае51Ье51пЮ.1
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ВагЫгаИ 0.1
8асс11ап 0,2
М|«:е йаг риМ5
О.Т.Э.М 10
8. по одному порошку 2 раза в день.
Примечание. Допустимые отклонения массы порошка от 0,31 г до 1.0 г состав­
ляют ±5%.
составляют:
a) 0.38 - 0.42;
b) 0.40 - 0.60;
c) 0,47 - 0.52;
а) 0,49-0,51.

49. Максимальная загрузка каждого номера ступки не должна превы­
шать части ее объема:

a) 1/10;
b) 1/5;
c) 1/3;
б) 1/20.

50. В процессе изготовления порошков при измельчении 2,0 г камфо­
ры следует добавить Этиловый спирт* в количестве ка­
пель:
a) 20;
b) 10;
c) 5;
а)нескольких.

51. Красящим веществом, которое вводят между слоями некрасящих 
веществ при изготовлении сложных порошков, является:
a) сера очищенная;
b) рибофлавин;
c) танин;
а) Анальгин*.

52. Изготовление ЛФ «порошки» регламентируется:
a) частной статьей ГФ;
b) временной ФС;
c) обшей статьей ГФ;
а) ФСП.

53. При изготовлении порошков измельчают в присутствии вспомога­
тельной жидкости:

a) ментол;
b) цинка оксид;
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с) рибофлавин:
6) бензойную кислоту.

54. Степень сыпучести порошка согласно ГФ-13 характеризуется сле­
дующими критериями:

a) сыпучесть, угол естественного откоса, насыпной объем;
b) сыпучесть, влажность, размер час тип:
c) насыпной объем, угол покоя, влажность;
Ф насыпной объем, угол покоя, размер частиц.

55. Внешним проявлением физико-химической несовместимости ин­
гредиентов лекарственного препарата является:

a) увлажнение порошковой массы:
b) изменение цвета;
c) выделение газа:
й) образование осадка.

56. Внешним проявлением химической несовместимости ингредиен­
тов лекарственного препарата является:

a) расслоение эмульсии;
b) изменение цвета;
c) несмешиваемость ингредиентов;
6) образование эвтектики.

57. В присутствии вспомогательных жидкостей рекомендуется измель­
чать фармацевтические субстанции:

a) красящие;
b) трудноизмельчаемые:
c) пахучие, летучие;
б) ядовитые, сильнодействующие.

58. Рибофлавин относится группе лекарственных веществ:
a) ядовитые:
b) красящие;
c) трудноизмельчаемые;
с!) общего списка.

59. При изготовлении 10 порошков по прописи, в которой вещества 
выписаны распределительным способом в дозах Атропина сульфа­
та* 0.0003 и сахара 0.25. сахара на все дозы следует взять (тритура- 
ция 1:100):
a) 2.45 г:
b) 2.20 г:
c) 2.30 г;
<1) 2.5 г.
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60. Качество порошковой массы перед развеской на дозы:
a) проверяют выборочно;
b) проверяют метолом микроскопии;
c) проверяют визуально на расстоянии 25 см;
б) не проверяют.

61. На всех банках или штангласах. в которых хранятся ЛС. указыва­
ются:

a) наименование ЛС. дата заполнения штангласа ЛС. лата окон­
чания срока годности (годен до). подпись липа, заполнив­  
шего штанглас:

b) наименование ЛС. дата окончания срока годности (годен 
до). подпись лица, заполнившего штанглас:

c) наименование ЛС. подпись лица, заполнившего штанглас;
4) дата заполнения штангласа ЛС. дата окончания срока годности 

(годен до). подпись лица, заполнившего штанглас.
62. Таблица потерь лекарственных всшеств в технологии порошков 

предназначена для решения вопроса о:
a) расчете норм отклонения;
b) выборе последовательности смешивания;
c) выборе вещества, истирающегося первым;
б) выборе номера ступки.

63. При изготовлении порошков из трудноизмельчаемых веществ ис­
пользуют следующий прием:

a) измельчают совместно с твердым веществом;
b) увеличивают время измельчения:
c) измельчают в присутствии Этилового спирта* или эфира;
б) измельчают небольшими частями.

64. При выборе размера ступки для измельчения и смешивания порош­
ков учитывают:
a) кристаллическую структуру порошков;
b) цвет порошков;
c) суммарную массу лекарственных веществ;
б) относительную плотность порошков.

65. При изготовлении растворов по массе дозируют:
a) этанол;
b) концентрированный раствор;
c) вязкий растворитель;
б) сахарный сироп.
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66. Заканчивают измельчение и смешивание порошков, добавляя ве­
щества:
a) трудноизмельчаемые;
b) с малыми значениями относительной потери при диспергиро­

вании;
c) с малой насыпной массой;
6) аморфные.

67. Порошки упаковывают в пергаментные капсулы, если они содер­
жат вешества:
a) летучие и пахучие;
b) ядовитые и наркотические;
c) сильнодействующие и ядовитые:
с!) гигроскопичные.

68. При распределительном способе выписывания дозированных ЛФ 
масса вешества на одну лозу:
a) является частным отделения выписанной массы на число лоз;
b) указана в прописи;
c) является частным отделения выписанной массы на ВРД веще­

ства:
с!) является результатом умножения выписанной в рецепте дозы 

на число доз.
69. Измельчение и смешивание порошков начинают, затирая поры 

ступки веществом:
a) относительно более индифферентным:
b) аморфным:
c) жидким;
с!) мелкокристаллическим.

70. При изготовлении порошков в первую очередь измельчают лекар­
ственные вешества:
a) выписанные в меньшей массе;
b) имеющие малое значение насыпной массы;
c) красящие:
(1) трудноизмельчаемые.

71. При изготовлении сложных порошков красящие вешества измель­
чают:
a) в первую очередь;
b) со спиртом;
c) со спирто-водно-глинериновой смесью;
с!) между слоями нскрасяших веществ.
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72. Специфическим показателем качества порошков является:
a) размер частиц;
b) однородность:
с> отсутствие механических включений;
б) сыпучесть.

73. Ктрудноизмельчасмым лекарственным веществам относится:
a) ментол;
b) эта крили на лактат;
c) магния оксид:
с1) Анальгин*.

74. Цель применения тритурапий — обеспечение:
a) наибольшей дисперсности порошка;
b) высокой биодоступности порошка;
c) максимальной сыпучести порошка:
б) точности дозирования лекарственного вещества.

75. Для изготовления Ю.Отритурании 1:100 Атропина сульфата* следу­
ет взять (г);

а) 0.1;
Ы0.01;
с) 1.0;
0) 1.

76. Порошок должен обладать:
a) пластичностью;
b) сыпучестью;
c) прозрачностью;
с!> цветностью.

77. Высокой гигроскопичностью, которую учитывают при изготовле­
нии любых ЛФ. обладает:

a) магния оксид;
b) кальция хлорид;
c) калия перманганат;
(1) терпингидрат.

78. К труднопорошкуемому веществу, измельчаемому в присутствии 
вспомогательной летучей жидкости, относится:

a) Дибазол*;
b) Анальгин*;
c) тимол:
с1) папаверин.
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79. К пахучим ЛС относится:
a) этакридина лактат:
b) Анестезин*;
c) фенол;
Ф Фуранилин*.

80. Для приготовления 10,0 г тритураини Атропина сульфата* в соот­
ношении 1:100 следует взятьАтропина сульфата*:
a) 0, Г.
b) 1,0;
c) 0,001;
а) 0,01.

81. Для подбора ступки необходимо определить:
a) массу одной дозы;
b) лечебную РД;
c) массу лекарственного вещества на все дозы;
а) массу общую порошка.

82. Если для изготовления сложных порошков по рецепту требуется 
платифиллин обшей массой 0.03 г. следует:
a) использовать триту рацию 1:10;
b) использовать тритуранию 1:100;
c) взвесить на аналитических весах;
а) приготовить порошки в виде внутриапточной заготовки.

83. Показателем качества порошков, который контролирует ассистент, 
является:

a) насыпная плотность;
b) однородность:
c) отклонение в массе;
а) растворимость.

84. К красящим лекарственным веществам относится:
a) Ксероформ*;
b) этакридина лактат;
c) Дерматол*;
а) серебра протеинат (Протаргол*).

85. При изготовлении порошков с пылящими веществами:
a) для выбора ступки массу пылящего вещества условно увеличи­

вают в 2 раза;
b) пылящим веществом нс затирают поры ступки;
c) пыляшее вещество измельчают в отдельной ступке с летучей 

жидкостью во избежание распыления;
д) порошки готовят на отдельном рабочем месте.
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86. Правило технологии порошков с антибиотиками:
a) термолабильные ингредиенты предварительно стерилизуют;
b) порошки упаковывают в ношеные капсулы;
c) соблюдение асептических условий;
б) изготовленные порошки стерилизуют горячим воздухом.

87. Оптимальным наполнителем для тритураний является:
a) Глюкоза*;
b) сахароза;
c) лактоза;
б) крахмал.

88. Предупредительной надписью «Обращаться с осторожностью» 
оформляется ЛФ. содержащая:

a) Атропина сульфат*;
b) Анальгин*;
c) Резорцин*;
<1) Новокаин*.

89. На этикетке для оформления лекарственных препаратов, изготов­
ленных для населения, должно быть указано следующее:

a) время стерилизации;
b) отделение стационара;
c) номер лицензии на фармацевтическую деятельность;
(1) дата изготовления лекарственного препарата.

90. Лицевая сторона ППК оформляется:
a) до изготовления лекарственного препарата;
b) после изготовления лекарственного препарата по памяти с пе­

речислением ингредиентов в технологической последователь­
ности;

c) с перечислением ингредиентов в произвольной форме;
с!> с перечислением ингредиентов в соответствии с рецептурной 

прописью.
91. Особенность оформления рецепта, если врач умышленно превысил 

высшие дозы лекарственного вещества, в следующем:
a) завышенная доза написана прописью и поставлен восклица­

тельный знак;
b) лекарственное вещество подчеркнуто красной чертой;
c) имеется подпись главного врача, заверенная круглой печатью 

учреждения;
б) имеется надпись «Нога Ьспе!».
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92. На этапе фармацевтической экспертизы рецепта на порошки для 
наружного применения проверяют:

a) совместимость ингредиентов;
b) растворимость ингредиентов;
c) дозы лекарственных веществ;
б) отклонение в массе порошков.

93. Красящие свойства ингредиентов при изготовлении порошков вли­
яют на:

a) продолжительность измельчения и смешивания:
b) очередность добавления в порошковую смесь:
c) вид упаковки;
й) оформление этикетки.

94. На очередность добавления ингредиентов в порошках влияет:
a) число выписанных доз;
b) способ выписывания порошков;
c) масса ингредиентов:
6) использование тритураиий.

95. Из всех перечисленных ниже лекарственных веществ при изготов­
лении сложных порошков, как правило, не измельчают в ступке 
первым:

a) цинка оксид;
b) тальк:
c) натрия гидрокарбонат;
б) ацетилсалициловую кислоту.

96. Для измельчения труднопорошкуемых веществ может использо­
ваться:

a) Этиловый спирт*;
b) хлороформ;
c) Масло вазелиновое*:
с!) масло подсолнечное.

97. При изготовлении порошков между двумя слоями неокрашенной 
смеси измельчают:
a) меди сульфат;
b) Рутин*;
c) Дерматол*;
ф Метиленовый синий*.

98. При изготовлении порошков с «пылящими» веществами:
a) выбирают ступку большего объема;
b) порошок смачивают водой;
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с) «пылящее» вещество измельчают между слоями «нспыляшей» 
смеси;

б) порошок готовят в вытяжном шкафу.
99. При изготовлении 10 доз порошков по прописи, в которой про­

писано 0,015 Красавки экстракта*, сухого экстракта необходимо 
взять г:
a) 0.15;
b) 0,30;
c) 0.03;
(1)0,015.

100. При изготовлении 10 доз порошков с использованием сухого экс­
тракта по прописи: Красавки экстракта* 0.015 г и Анестезина* 
0,3 г, масса одного порошка составляет:
a) 0.33;
b) 0,35;
c) 0,32;
с1) 0,30.

101. Для достижения большей степени дисперсности вещества измель­
чают, добавляя:
a) трудно измельчаемые вещества;
b) пылящие вещества;
c) летучие жидкости;
<1) красящие вещества.

102. Снижение температуры плавления смеси характерно для;
a) талька с крахмалом в мазях;
b) на {едина с ланолином в мазях;
c) камфоры с ментолом в порошках:
б) вазелина с парафином в мазях.

103. Вещества, обладающие сорбционными, красящими свойствами, 
измельчают:
a) с летучей жидкостью;
b) фракционным методом;
c) помещая между слоями неокрашенных веществ;
(1) первыми.

104. При диспергировании вещества легко распыляются:
a) Стрептоцид*. Анестезин*;
b) камфора, ментол;
c) Димедрол*, Дибазол*;
(1) магния оксид, крахмал.
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что

105. При изготовлении 10 порошков по прописи, в которой выписан 
скополамина гидробромид1* в дозе 0.0003 г, следует взять триту- 
рации:
a) 1:100-0,3 г:
b) 1:100-0.03 г;
c) 1:10-0,003 г, 
ф 1:10-0.3 г.

106. Терапевтическая эффективность порошков, как правило, возрас­
тает при:
a) уменьшении степени измельчения:
b) охлаждении частиц;
c) уменьшении размера частиц;
ф укрупнении размера частиц.

107. Свойством летучести, которое учитывают при обеспечении усло­
вий хранения и изготовления лекарственных препаратов, облада­
ет:
a) ментол:
b) крахмал:
c) тальк:
Ф магния оксид.

108. При изготовлении порошкообразных смесей учитывают, 
к трудно измельчаемым веществам относится:
a) Ксероформ*;
b) камфора:
c) цинка оксид:
Ф Левомицетин*.

109. При изготовлении 10 порошков по прописи: Атропина сульфата*
0,0003 г; сахара 0,25 г, сахара на все дозы следует взять г:
a) 2,30:
b) 2,20:
c) 2,45:
и) 2.5.

110. Заканчивают измельчение и смешивание порошков, добавляя ве­
щества:
a) аморфные:
b) с большой насыпной массой;
c) имеющие малую насыпную массу (пылящие): 
ф трудно измельчаемые.

111. Порошки с ментолом, тимолом или камфорой упаковывают
в капсулы:
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a) парафинированные;
b) ношеные;
c) желатиновые;
<!) пергаментные.

112. При физическом внутриаптечном контроле порошков проверяют:
a) растворимость:
b) прозрачность:
c) цвет;
с!) массу отдельных доз.

113. При органолептическом внутриаптечном контроле проверяют:
a) массу отдельных доз;
b) од норол носи, смешивания порошков;
c) количество доз;
11) общую массу порошка.

114. Этикетка с зеленым сигнальным цветом используется при оформ­
лении лекарственных препаратов для приме­
нения:
a) ингаляционного;
b) внутреннего;
c) инъекционного;
<1) наружного.

115. При измельчении и смешивании порошков учитывают:
a) характер кристаллической решетки;
b) способ прописывания;
c) свойства упаковочного материала;
с!) ВРД и ВСД вешеств.

116. К классификации по способу применения относят порошки:
a) присыпки;
b) сложные;
c) простые;
и) нелозпрованные.

117. При разделительном способе выписывания порошков, пилюль, 
суппозиториев масса вещества на одну дозу:
a) рассчитывается путем деления выписанной массы на число доз;
b) указана в ГФ;
c) указана в рецепте;
с1) рассчитывается путем деления выписанной массы на число 

приемов.
118. При осуществлении процессов измельчения и смешивания по­

рошков учитывают:
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a) способность к десорбции;
b) способ выписывания массы ингредиентов и массы рецепта:
c) возможность межфазовых взаимодействий;
с!) растворимость.

119. При измельчении и смешивании порошков не учитывают:
a) насыпную массу ингредиентов;
b) возможности межфазовых взаимодействий:
c) число выписанных доз;
б) массу выписанных ингредиентов.

120. При осуществлении процессов диспергирования и смешивания 
порошков учитывают:
a) цвет порошкообразных лекарственных веществ;
b) температуру плавления;
c) количества (в г) выписанных ингредиентов:
б) норму отпуска наркотических вешсств.

121. При измельчении порошкообразных вешсств в процессе изготов­
ления порошков учитывают, что чрезмерное измельчение может 
привести к:
a) увеличению всех видов сорбции;
b) растворению:
c) увеличению поглощения выделений кожи и ран;
б) возможности уменьшения количеств действующих вешсств.

122. Определяя массу 1 см’ порошка в условиях свободной насыпки 
и суховоздушном состоянии, устанавливают:
a) обьемную (насыпную) массу;
b) плотность;
c) фактор замещения;
б) расходный коэффициент.

123. При изготовлении 5.0 гтритурации Платифиллина гидротартрата* 
в соотношении 1:10 необходимо взвесить:
a) 5,0 г лактозы:
b) 4,5 г сахара белого;
c) 0.1 г Платифиллина гидротартрата*;
б) 4,5 г сахара молочного.

124. Заканчивают измельчение и смешивание порошков, добавляя ве­
щества:
a) трудноизмельчаемые;
b) с малыми значениями относительной потери при диспергиро­

вании;
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с) аморфные;
с!) имеющие малую насыпную массу.

125. При проведении ситового анализа учитывают, что медицинские 
порошки, как правило:
a) монодиспсрсные:
b) связнодисперсные;
c) системы с пластично-вязкой дисперсионной средой;
с!) полидиспсрсные.

126. Основная цель смешивания:
a) равномерное распределение частиц;
b) фракционирование порошка:
c) измельчение порошка;
0) удаление влаги.

127. К особенностям процесса изготовления настоя из жидкого экс­
тракта-концентрата (1:2) относятся следующие:
a) экстракта-концентрата берут в 2 раза больше, чем выписано сы­

рья;
b) не используют концентрированные растворы других веществ;
c) после добавления экстракта-концентрата микстуру фильтруют; 
ф экстракта-концентрата берут в объеме, равном массе выписан­

ного сырья.
128. К легко пылящим веществам относится:

a) тальк:
b) молочный сахар;
c) магния сульфат.

129. Простые бумажные капсулы используют для упаковки порошков 
с веществами:
a) красящими;
b) устойчивыми при хранении:
c) летучими;
б) гигроскопическими и выветривающимися, красящими.

130. Количество ядовитого вещества и сахара (г), необходимое для из­
готовления 10.0 тритурации Атропина сульфата* 1:100, составляет 
соответственно:
a) 1.0 и 9.0;
b) 0.1 и 9.9;
c) 1.0 и 9.9;
Ф 0,05 и 4.95.
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131. Выписанная в рецепте доза Красавки экстракта* соответствует:
a) раствору густого экстракта:
b) густому экстракту:
c) сухому экстракту;
с1) жидкому экстракту.

132. Порошки, содержащие камфору, упаковывают в капсулы из:
a) парафинированной бумаги;
b) пергаментной бумаги;
c) писчей бумаги;
б) вощеной бумаги.

133. Вспомогательной жидкостью для улучшения измельчения труд- 
ноизмельчаемых фармацевтических субстанций в технологии по­
рошков является:
a) Этиловый спирт*;
b) хлороформ;
c) спиртоэфирная смесь.

134. В качестве наполнителя при изготовлении тритураний использу­
ют:
a) лактозы моногидрат;
b) крахмал:
c) Глюкозу*;
б) фруктозу.

135. П П К хранят в аптеке в течение:
a) 2 мес;
b) 6 мес;
c) Юлией;
б) 12 мес.

136. Порошки, содержащие камфору, упаковывают в капсулы из:
a) пергаментной бумаги:
b) парафинированной бумаги;
c) писчей бумаги;
б) ношеной бумаги.
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Глава 10
КАПСУЛЫ

Капсулы — дозированная ЛФ, содержащая одно или несколько дей­
ствующих веществ различной консистенции с добавлением или без 
вспомогательных веществ, заключенных в твердую или мягкую обо­
лочку.

По способу применения капсулы делят на вагинальные, ректальные, 
капсулы для приема внутрь, капсулы для рассасывания, подъязычные, 
капсулы с порошком для ингаляций.

Разновидностью капсул являются пеллеты.
По консистенции капсулы делятся на твердые и мягкие. В капсулы 

могут быть помешены сухие порошки, полутвердые тела и жидкости, 
которые не растворяют желатин.

В настоящее время капсулы составляют приблизительно 20% всех 
назначений врача, но это относится к капсулам промышленного про­
изводства.

В производственных отделах аптек капсулы сложно считать отдель­
ной ЛФ. это, скорее, современный вид упаковки порошков.

Применение. Капсулы чаше всего применяются внутрь. При данном 
способе применения они являются самыми удобными ЛФ. проглатыва­
ние которых значительно легче, чем таблеток. Практически все лекар­
ственные вещества можно назначать в капсулах. Исключение составляют 
субстанции, характеризуемые по ГФ как очень легко растворимые (ка­
лия хлорид, калия бромид, соли аммония, магния). В этих ситуациях 
жидкость, проникающая через капсулу, быстро растворяет соль и созда­
ет очень концентрированный раствор, который может вызвать тошноту 
и рвоту, когда входит в контакт со слизистой оболочкой желудка.

Высокогигроскопичные порошки также не могут использоваться 
в составе капсул, так как они могут поглощать воду из состава желати­
новой оболочки.делая ее хрупкой.

Порошки, разлагающиеся от света, рекомендуется помешать в кап­
сулы темного цвета.

Капсулы применяют ректально или вагинально. Для лучшего вы­
свобождения лекарственных веществ рекомендуется протыкать капсу-
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1)

2)

3)

4)

5)

лу иглой и использовать быстрорастворимые в воле наполнители, так 
как вещества с гидрофобными свойствами снижают растворимость 
и замедляют скорость действия препарата.

Капсулы имеют несколько преимуществ:
они могут использоваться, чтобы маскировать неприятный вкус, 
аромат или другие свойства препарата;
они позволяют порошкам одновременно быть в компактной, 
но не спрессованной форме, таким образом сочетать преимущества 
таблеток (компактность) и порошков (быстрое растворение и вса­
сывание ЯС);
они являются универсальной ЛФ. позволяющей фармацевту вво­
дить любую лозу различными способами (например, орально, ин- 
галяиионно, ректально. вагинально. в том числе для приготовления 
растворов для влагалищного, ректального, орального применения); 
они более удобны при приеме рег оз. чем таблетки, лля некоторых 
людей, испытывающих трудности при проглатывании:
они могут быть изготовлены в условиях производственных отделов 
аптек, гак как, в отличие от таблеток, не требуют сложного и доро­
гостоящего оборудования.

Капсулы имеют несколько недостатков:
• отсутствует контроль вскрытия (хотя существуют конструкции 

капсул, исключающие или затрудняющие это):
• они подвержены влиянию относительной влажности и микробно­

му загрязнению:
• их трудно глотать;
• они более дорогие в сравнении с таблетками.

10.1. ТВЕРДЫЕ ЖЕЛАТИНОВЫЕ КАПСУЛЫ; ВИДЫ 
И РАЗМЕРЫ

Твердые капсулы состоят из длинного основания и более корот­
кой крышки, которая соответствует по диаметру основанию капсулы 
(рис. 10.1. а). Некоторые типы твердых желатиновых капсул имеют 
кольцо захвата, которое делает невозможным повторное закрытие кап­
сулы после ее открытия (рис. 10.1. б).

Промышленность вы пускает твердые капсулы (см. рис. 10.1, а) вось­
ми стандартных типоразмеров (Зини/ал): от № 5 (наименьшие) до № 000 
(наибольшие). Вместимость каждого размера изменяется в зависимо-
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ста от вида вещества и его плотности. Для выбора соответствующего 
размера капсулы имеется таблица вместимости (табл. 10.1). Кроме них 
за рубежом в последнее время получили распространение капсулы типа 
Зирго (см. рис. 10.1. б) пяти стандартных типоразмеров от А до Е. Для 
более прочного и надежного соединения крышечки и корпуса начат 
выпуск капсул Бпар-Гй (рис. 10.1. в) — это капсулы, в которых имеется 
«замок- — пара концентрических желобков (один на корпусе, недалеко 
от края, и один на крышечке), которые обеспечивают взаимную бло­
кировку крышечки и корпуса. Одним из последних новшеств являются 
капсулы Сот-5пар (рис. 10.1. г) с «ямочками-. Кроме двух насечек для 
сохранения капсулы в закрытом состоянии до наполнения, на капсулу 
наносится еше 4 насечки в виде ямочек круглой или овальной формы. 
Промышленность выпускает капсулы как прозрачные, так и окрашен­
ные в разнообразные цвета. Фармацевт может использовать различные 
цветные капсулы, чтобы пациенту было легче отличать одни препараты 
от других. Возможно также с этой целью окрашивать порошки пище­
выми красителями, если в наличии только прозрачные капсулы.

Допускается использовать капсулы размера 0е1 (вместимость 
0.78 мл), представляющие собой удлиненные капсулы размера 0 (*еЬ — 
сокращение от англ, е/оп&нес!. «удлиненный»).

а ----- *— б в г
Рис. 10.1. Твердые желатиновые капсулы (пояснения в тексте)
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Таблица 10.1. Вместимость твердых желатиновых капсул
Вместимость, мг 

ацетилсалициловой 
кислоты 

1000 
600 
500 
300 
250 
200 
125
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10.2. ТЕХНОЛОГИЯ КАПСУЛИРОВАНИЯ

Пример
Рассчитать количество наполнителя (лактозы) для расфасовки 0.1 гаиетилсали- 

иилопои кислоты. В аптеке имеются капсулы № 4. Объем капсулы равен 0.2 мл. На­
сыпная плотность ацетилсалициловой кислоты равна 0.73 г/см’. Объем, занимаемый 
ацетилсалициловой кислотой, равен 0.1 «0.73=0.14 мл.

Свободный объем ранен 0.2-0.14=0,06 мл. Этот объем занимает О.ибх 0.99-0.06 г 
лактозы (0,99 — насыпная плотность порошка лактозы).

Ответ. Для расфасовки одной капсулы необходимо взять 0.1 г ацетилсалицило­
вой кислоты и 0.06 г лактозы.

Правило I
Для расчета количества наполнителя пользуются правилом: объем 

смеси порошков равен сумме объемов отдельных ингредиентов смеси.

Процесс капсулирования включает следующие сталии:
• подготовительная (подготовка рабочего места, расчеты, оформле­

ние оборотной стороны ППК):
• приготовление порошка или гранул;
• расфасовка порошка или гранул в капсулы;
• упаковка, оформление, отпуск.

Стадия приготовления порошка или гранул
Процесс осуществляют по правилам получения сложных порошков 

(см. выше) или гранул. В качестве субстанции применяют порошки, 
таблетки, капсулы и даже жидкости. Порошки лекарственных веществ 
могут использоваться для наполнения капсул без какой-нибудь техно­
логической переработки.

Если в качестве субстанции используются таблетки, то их следу­
ет предварительно измельчить. Таблетки, покрытые оболочкой, ис­
пользоваться не могут-, так как нарушение оболочки приводит к утрате 
свойств или качества ЛС.

Лекарственные препараты, выпускаемые промышленностью 
в форме капсул, могут использоваться в качестве субстанций для кон­
струирования комбинированных препаратов. Если открытие капсул за­
труднительно. рекомендуется их разрушение в ступке с последующим 
отсевом от частиц оболочки.

Жидкости могут быть выпарены досуха, а затем смешаны с напол­
нителем и расфасованы в капсулы.
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При расчетах рекомендуется увеличение на 10% массы ингредиен­
тов смеси с учетом потерь. Также рекомендуется просев полученной 
смеси через сито (60-100 шеьй) для стандартизации фармакокинетиче­
ских характеристик. Для улучшения сыпучести смесь порошков пред­
варительно увлажняют несколькими каплями спирта, волы или Масла 
вазелинового*, подсушивают на воздухе, гранулируют через сито. Неко­
торые фармацевты смешивают порошки в полиэтиленовых пакетах. Это 
предотвращает попадание пыли в воздух производственных помещений.

Стадия расфасовки порошка в капсулы
Осуществляют с помощью капсулонаполняющих машин и вручную. 

В зависимости от производительности различают машины: автоматиче­
ские и полуавтоматические (рис. 10.2). В производственных отделах аптек 
чаше всего применяются последние с одновременной загрузкой 100 капсул. 
Их преимуществом являются простота, надежность в работе и стоимость 
(до 650долларов). Остальное оборудование, необходимое для изготовления 
смеси, контроля качества, имеется в производственной аптеке.

Выбор размера капсулы
Как правило, в капсулы различного размера можно поместить от 65 

до 1000 мг порошка. Выбор капсулы обычно не представляет трудности 
и определяется способностью пациента проглатывать капсулы. Большие 
капсулы (№ 00 и 000) более трудно проглатывать, чем меньшие (№ 5 и 4). 
Поэтому пожилым пациентам и маленьким детям следует изготавли­
вать препараты в данных капсулах. Если лоза активного вещества менее 
100 мг. следует использовать наполнитель (лактозу), а более 100 мг — его 
расфасовывают в капсулы без применения вспомогательных веществ.

Для выбора необходимого размера капсулы и количества наполни­
теля следует провести эксперимент.

Взвесить прописанную дозу лекарственного вещества.
С помощью воронки и стеклянной палочки поместить навеску 
в капсулу. При этом основным условием является се наполнение 
на 2/3. Если порошок не войдет в капсулу, то нужно выбрать боль­
ший размер. Если капсула наполнена только на 1/2 — то меньший 
размер. В данном случае можно дополнить капсулу до объема лак­
тозой. определив ее необходимое количество по разнице массы 
капсулы с навеской субстанции и лактозы и массы пустой капсулы. 
Провести расчеты для изготовления заданного количества ЛФ 
с учетом потерь 10% на технологические операции.
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Рис. 10.2. Автоматическая капсулонаполняюшая машина (а) и полуавтоматиче­
ское устройство для наполнения капсул (б)

А. Ручное наполнение
Для мелкоштучного экстемпорального изготовления капсулы на­

полняют вручную. На воронку надевают тонкостенный прозрачный 
цилиндр из ПВХ-пленки. В воронку засыпают смесь Л С и наполнителя 
(чаше всего цилиндр устанавливают в донышко капсулы). Затем в во­
ронку насыпают дозируемую смесь. поршнем или стеклянной палочкой 
продавливают слой порошка в капсулу, контролируя массу, используя 
в качестве тары следующую капсулу. Затем устанавливают крышку. 
При наполнении капсул необходимо использовать резиновые перчатки 
для предотвращения загрязнения порошка и его отсыревания.

Б. Наполнение с помощью полуавтоматических капсулонаполняюших 
машин

Доступны машинки для одновременного заполнения 50. 100 
и 300 капсул.

Капсулонаполняющая машина включает: загрузочную плату, гре­
бенку, скребок, держатель крышек, опорные плиты. Сначала капсулы 
загружают в загрузочную плату, встряхивают, удаляют лишние капсу­
лы, снимают загрузочную плиту. В результате капсулы устанавливают-
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ся крышками вверх. Снимают верхнюю плиту с расположенными в ней 
крышками. В донышки капсул с помощью скребка втирают смесь ЛС 
и наполнителя. При необходимости порошок уплотняют пуансонами. 
Излишек порошка снимают скребком. Устанавливают крышки, сжи­
мают и выталкивают готовые капсулы.

Некоторые конструкции имеют шейкеры для встряхивания и уплот­
нения порошка. Другие конструкции имеют систему пуансонов для 
уплотнения порошка внутри капсулы. Основная особенность опера­
ции — необходимость равномерного наполнения капсул по всему ра­
бочему столу для соблюдения требований однородного дозирования. 
Полуавтоматическая капсулонаполняюшая машина содержит: загру­
зочную плату: гребенку; скребок; держатель крышек; опорные плиты 
(рис. 10.3).
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Рис. 10.3. Порядок работы полуавтоматической машины (пояснения в тексте)
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Сначала капсулы загружаю! в загрузочную плату (б), встряхивают, 
удаляют лишние капсулы, снимают загрузочную плиту. В результа­
те капсулы устанавливаются крышками вверх (в). Снимают верхнюю 
пипу с расположенными в ней крышками (г). В донышки капсул с по­
мощью скребка втирают смесь ЛС и наполнителя. При необходимости 
порошок уплотняют пуансонами. Излишек порошка снимают скреб­
ком (д). Устанавливают крышки, выталкивают готовые капсулы (е).
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Заполнение капсул жидкостью
В твердые желатиновые капсулы можно дозировать жидкости, если 

они не растворяют желатин (растворы ЛС в спирте, растительных

Некоторые конструкции имеют шейкеры для встряхивания и уплот­
нения порошка. Другие конструкции имеют систему пуансонов для 
уплотнения порошка внутри капсулы. Основной особенностью опера­
ции является необходимость равномерною наполнения капсул по всему 
рабочему столу для соблюдения требований однородного дозирования.

Стадия заключительной обработки капсул
После расфасовки на донышки капсул устанавливают крышки, 

сжимают до полного закрытия. Если требуется герметичная упаковка 
капсул, то место соединения крышки и донна протирают слегка влаж­
ным полотенцем для размягчения и склейки желатина. Для очистки 
поверхности капсул от отпечатков пальцев и порошка рекомендуется 
поместить капсулы в контейнер, заполненный натрия I пдрокарбона- 
том, сахаром или натрия хлоридом, и несколько раз встряхнуть контей­
нер. После этого отсеять чистящий порошок от готовых капсул.

Заполнение капсул с мягкой пластической массой
Если смесь действующих и вспомогательных веществ представляет 

собой пластическую массу, рекомендуется с помощью пилюльной ма­
шинки раскатать стержень, диаметр которого меньше диаметра капсул, 
взвесить его. разделить его на количество доз. выписанных в рецепте, 
и. работая в перчатках, поместить полученные цилиндры в капсулы.

Если смесь не формуется, то следует добавить кукурузный крахмал 
или Аэросил*, количество которого должно учитываться при расчетах.

Заполнение капсул расплавом
Если дозируемая масса имеет температуру плавления 40-60 ’С. 

то можно проводить наполнение капсул методом литья. В дощеч­
ке высверливают отверстия диаметром, равным диаметру капсулы. 
В полученный штатив устанавливают открытые капсулы. Затем раз­
ливают расплавленную массу с помошыо шприца. Этот метод широко 
используется для разлива в капсулы растворов лекарственных веществ 
в ПЭГ или Ро1уЬа5е,м (РасШоск). Преимуществом метода также являет­
ся возможность расчета ингредиентов смеси с учетом плотности ПЭГ 
(1.21 г/см’) и объема капсул различного размера (см. табл. 10.1).
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Особенности технологии изготовления капсул
При изготовлении капсул следует учитывать возможность взаимо­

действия активных веществ между собой, с наполнителем и матери­
алом самой капсулы. Кроме тою. необходимо спросить посетителя 
аптеки о наличии аллергии на ингредиенты прописи.

Особое внимание следует обращать на соблюдение требований хра­
нения. Оптимальной влажностью является значение 30-40%. Хране­
ние за данными пределами может привести или к слипанию капсул, 
или к их растрескиванию.

В часто повторяющихся прописях рекомендуется введение маг­
ния стеарата или натрия лаурилсульфата (до 1,0%) для повышения 
сыпучести дозируемых порошков. Фармацевту следует учитывать, 
что данные вещества изменяют фармакокинетические характери­
стики препарата.

или эфирных маслах). Дозирование ведут с помощью полуавтомати­
ческой микропипетки. Для обеспечения герметичности место соеди­
нения крышки с корпусом смачивают горячим раствором желатина. 
Затем капсулы подсушивают и раскладывают на чистом листе бумаги 
для контроля герметичности укупорки.

Очистка и упаковка капсул
Главное правило работы с капсулами — аккуратность в работе. 

Фармацевт должен следить, чтобы следы влажности не остались 
на поверхности капсул. Поэтому рекомендуется работать в перчатках. 
Если это затруднительно, необходимо кончики пальцев очень сильно 
протереть полотенцем. Такая обработка позволяет расфасовать 
4-5 капсул без следов отпечатков пальцев.

После изготовления капсулы следует протереть сухой салфеткой 
или поместить в штанглас с содой или солью. Встряхивать несколько 
минут, а затем отсеять и протереть салфеткой.

Несовместимость
Гидрофильные порошки не следует помещать в капсулы или, 

по крайней мере, их необходимо высушить до постоянной массы. Так­
же рекомендуется введение наполнителей, поглощающих влагу (крах­
мал, магния оксид).

Порошки, образующие эвтектические смеси, несовместимы с мате­
риалом капсулы. Поэтому их изготавливают в отдельных капсулах. Так­
же рекомендуется выбирать капсулы большего размера, чем требуется.
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Лактоза
Крахмал

10.3. УПАКОВКА И КОНТРОЛЬ КАЧЕСТВА

Тугоплавкие и пылящие порошки способствуют предотвращению 
эффекта образования эвтектической смеси. В табл. 10.2 представлены 
основные представители веществ данного класса.
Таблица 10.2. Наполнители, которые могут использоваться, чтобы увеличить 
совместимость эвтектических смесей

Стадия упаковки. Капсулы укладывают в коробки из картона, кон­
верты из бумаги.

Хранение. В упаковке, обеспечивающей стабильность в течение 
указанного срока годности лекарственного препарата, в защищенном 
от света месте при температуре от 8 до 15 *С. если нет других указаний 
в ФС или нормативной документации.

Стадия контроля качества. Проводят по ГФ.
Внешний вид. Капсулы должны иметь гладкую поверхность без по­

вреждений и видимых воздушных и механических включений.
Средняя масса. Отклонение массы каждой капсулы не должно пре­

вышать 10% средней массы.
Распадаемостъ. Если не указано иначе в ФС или нормативной до­

кументации. капсулы должны распадаться в воде за 30 мин. Раство­
рение — не менее 75% лекарственного вещества за 45 мин испытания 
по ГФ. ст. «Таблетки».

Однородность дозирования. Испытание проводят по требованиям 
ФС «Таблетки»: распадаемость — в течение не более 20 мин.

Магния оксид
Весьма интересным способом предотвращения несовместимости 

является размещение капсулы внутри другой капсулы. Несовместимый 
ингредиент, находящийся в минимальном количестве, упаковывают 
в капсулу, например № 5. В капсулу № 000 помешают второй порошок 
и капсулу с первым. Также весьма эффективным является помещение 
в капсулу таблетки и порошка другого вещества.

Высокая эффективность

Магния карбонат

Каолин

Менее эффективны
Кальция фосфат 

Аэросил*

Относительно неэффективны

Тальк
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особенно

Покрытие капсул оболочкой
Покрытие капсул оболочками используется для придания им опре­

деленных фармакокинетических свойств и изменения места высво­
бождения. Например, покрытие оболочкой из шеллака, целлюлозы 
ацетилф галата. стеариновой кислоты, казеином или воском создает 
аиидорезистентное покрытие. В результате капсулы не растворяются 
в желудке, а попадают в кишечник. Данная модификация необходима 
для веществ, разлагающихся в кислоте желудка.

В аптеке сложно организовать процесс покрытия, так как для этого 
требуется специальное оборудование. Однако известны ручные методы.
1. В емкость добавляют несколько граммов стеариновой кислоты.

закрывают и нагревают до температуры плавления 80-90 *С. Бы­
стрыми движениями распределяют расплавленную стеариновую 
кислоту по поверхности, загружают капсулы. Нанесение покрытия 
осуществляют путем интенсивного встряхивания.

2. Раствор апетилфтал ил целлюлозы в ацетоне или шеллака в спир­
те распыляют на поверхность капсул, вращающихся в лаборатор­
ном дражировочном котле. Работу ведут в вытяжном шкафу, вдали 
от источников огня.

10.4. РЕГУЛИРОВАНИЕ ФАРМАКОКИНЕТИКИ
В настоящее время имеется несколько технологических приемов, 

позволяющих регулировать скорость высвобождения активного веще­
ства из капсулы. Если препарат растворим в воде и требуется быстрое 
высвобождение, то рекомендуется использование воднорастворимых 
наполнителей. Если же требуется уменьшить скорость высвобождения 
и продлить действие препарата, то в качестве наполнителя используют 
гидро(|х)бное вещество.

Если препарат нерастворим в воде, то гидрофильные наполнители 
обеспечивают более быстрое высвобождение; гидрофобные — медлен­
ное.

Очень быстрое высвобождение содержания капсулы может быть 
получено путем прокалывания поверхности капсулы иглой. Это спо­
собствует быстрому проникновению жидкости. Действие препарата 
наступит еще быстрее, если в качестве наполнителя использовать си­
стему шипучести (смесь натрия гидрокарбоната и лимонной кислоты). 
0,1-1% натрия лаурилсульфата также способствует проникновению 
воды и скорости высвобождения лекарственного вещества.

Полимеры, наоборот, замедляют высвобождение, 
№-КМЦ. натрия алгинат.
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Ситуационные задачи
За рубежом фармацевты часто изготавливают препараты, состав 

и технология (Лойд В.А., Гаврилов А.С. Фармацевтическая технология. 
Изготовление лекарственных препаратов. Учебное пособие. М.: ГЭО- 
ТАР-Медиа, 2014. 598 с.) которых представлены ниже.
1. Подготовьте диалог с врачом о преимуществах, показаниях выпи­

сывания им перечисленных рецептов.
2. Оиешгге правильность технологического процесса с учетом правил 

изготовления, изложенных в настоящей главе. Заполните ППК.
Капсулы двойного эстрогена 2,5 мг (эстриол 2 мг, эстрадиол 0,5 мг)
• ЕыпоНО.2
• ЕзггаФоП 0,05
• 1_ас1о$1 39.75
или
• АшШ 37,25
или
• МеЙюсеП Е4М 10,0
• Еас(о$123.75
Расчет на 100 капсул № 1

1. Смешивают порошки эстриола и эстрадиола.
2. По методу тритурании добавляют лактозу или крахмал.

или
3. Методом тритурании добавляют МЦ (МеФосе! Е4М), затем 

лактозу.

ЗАКЛЮЧЕНИЕ
Капсулы являются наиболее перспективной ЛФ для производ­

ственных отделов аптек, так как технология их изготовления — самая 
простая в сравнении со всеми другими. Элегантный внешний вид. от­
сутствие вкуса и запаха делают данную форму весьма привлекательной 
с точки зрения потребителя и практикующего врача.

Контрольные вопросы
Каковы преимущества и недостатки капсул по сравнению с други­
ми ЛФ? Приведите сравнительную характеристику.
Сравните рациональность выписывания капсул разделительным 
и распределительным способами.
Какова цель оптимального измельчения лекарственных веществ 
в капсулах? Каковы основные пути его достижения?
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4. Расфасовывают в 100 капсул № 1.
5. Определяют массу содержимого не менее чем 10 капсул.
6. Упаковывают и маркируют.

Капсулы тройного эстрогена 2,5 мг (эстриол 2 мг, эстрон 0,25 мг, 
эстрадиол 0,25 мг)

• Е$1поИ0,2
• Еыгош 0,025
• ЕягасИоН 0,025
• Ьасюы 39.75
или
• АпмН 37,25
или
• МеОюсеП Е4М 10.0
• Еасгоя 23,75
Расчет на 100 капсул № 1

1. Смешивают порошки эстриола и эстрадиола и эстрона.
2. По методу тритурации добавляют лактозу или крахмал, 

или
3. Методом тритурации добавляют МЦ (МсФосе! Е4М), затем лак­

тозу.
4. Расфасовывают в 100 капсул № 1.
5. Определяют массу содержимого не менее чем 10 капсул.
6. Упаковывают и маркируют.

Капсулы тройного эстрогена 2,5 мг и прогестерона 100 мг и тестосте­
рона 1 мг

• ЕбптоП 0.2
• ЕмгасИоП 0.025
• Емгош 0,025
• РГОВС51СГОП1 10,0
• Те8Ю81еГОП1 0.1
• Ьасюы 32,5 (№ 1 сар5и1е)
Расчет на 100 капсул № 1

1. Смешивают порошки эстрадиола и эстрона.
2. Добавляют порошок тестостерона, затем эстриола и прогесте­

рона.
• 3. Добавляют лактозу.
• 4. Расфасовывают в 100 капсул № 1.
• 5. Определяют массу содержимого не менее чем 10 капсул.
• 6. Упаковывают и маркируют.
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Капсулы морфина сульфата 15 мг и декстро.меторфана гидробромида1' 
30 мг

• МогрЫш зиИай 1.5
• Оех1готе11юфЬат' ЬуйгоЬготкН 3.0
• 1.801051 35.0
Примечание. Навески рассчитаны на изготовление 100 капсул № I. массой нетто 

0.395 г.
Капсулы дегидроэпиандростерона 50 мг (100 капсул)
• ОеЬу<1гоер1апс1го51егот (ОНЕА) 5.0
• кастом (топойубгат) 33.7

1. Взвешивают ингредиенты.
2. Растирают и просеивают вещества для получения одинакового 

размера частиц.
3. Смешивают без растирания.
4. Капсулируют в 100 капсул № I. массой 387 г.
5. Упаковывают и маркируют.

Дронабинол-' в капсулах 2.5 мг/5 мг/10 мг (ХКЕ 22.7)
Применение: в качестве противорвогного. обезболивающего, 

стимулятора аппетита пли миорелаксанта при рассеянном склерозе 
по рецепту врача.

Группа: психотропные препараты, неврологические препараты.
Дронабинол1' подпадает под действие закона о наркотиках.
Состав
Одна твердая капсула содержит:
• Дронабинол1' 2.5 мг: 5 мг; 10 мг
• Твердый жир. содержащий

аскорбилпальмитатдо массы 0,430 г; 0,430 г; 0.430 г
• Твердая желатиновая капсула, размер 1: 1 шт; 1 шт; I шт 
Упаковка: банка из оранжевого стекла с контролем вскрытия. 
Технология

1. Для последующего производственного контроля капсул взвешива­
ется точно рассчитанное двузначное количество оболочек капсул. 
Количество и размеры задокументированы.
Оболочки твердых желатиновых капсул открываются в капсулона- 
полняюшей машине для наполнения капсул, открывая таким об­
разом нижние части капсулы для наполнения.

3. Расплавленный дронабинат’с помощью палочки вносят в расплав­
ленную жировую основу, содержащую аскорбилпальмитат, нагре­
вают и перемешивают. Контроль в процессе: раствор должен быть
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прозрачным. Он может иметь бледно-желтый оттенок. Тщательно 
контролируют однородность.

4. При необхолимости расплавленному жиру дают немного остыть, 
но он остается теплым ло заполнения последних капсул, или. если 
необходимо, нагревают снова. Испытание в процессе (время от вре­
мени повторяться): температура расплава от 35 до 45 ’С.

5. Расплавленный жир набирают в одноразовый шприц объемом 1 мл. 
состоящий из двух частей, с помощью канюли с максимально воз­
можным просветом. За один раз наполняют до двух корпусов кап­
сул. Контролируют в процессе: основание капсулы должно быть 
полностью заполнено расплавленным жиром. Поверхность жидко­
сти должна быть плоской или слегка загнутой внутрь (вогнутой).

6. Шприц повторно наполняется, и заполнение следующих капсул 
продолжается до тех пор. пока не будут заполнены все корпуса кап­
сул. Пустое пространство, образовавшееся в капсулах при осты­
вании расплава, больше не заполнять. Контроль: в соответствии 
с расчетной псрезакладкой в стакане может оставаться только не­
большое количество расплавленного жира. Расплав жира должен 
выглядеть одинаково матовым и непрозрачным во всех частях кап­
сулы. Если он блестящий и прозрачный, следует сделать выдержку 
для охлаждения.

7. После того, как жир начинает затвердевать в нижней части капсулы, 
капсулы плотно закрываются. Остаточную жировую массу на по­
верхности капсулы удаляют салфеткой. Контроль: запечатанные 
капсулы должны выглядеть однородными. На поверхности капсулы 
не должно быть видимых остатков жировой массы. Равномерность 
массы и правильность массы проверяют после наполнения.

Примечание. Дозирование по объему аналогично процессу литья, используемому 
при изготовлении суппозиториев, из расчета на объем наполнения капсулы. Нижние 
части твердых желатиновых капсул размера I имеют приблизительно объем заполне­
ния V = 0,485 мл. При равномерном заполнении вплоть до слегка погнутой кривой 
поверхности на верхнем крае нижней части капсулы объем ((тактически ниже, прибли­
зительно 0,470 мл на I капсулу. Для твердого жира, содержащего пальмитоиласкорби- 
новую кислоту, «калибровочное значение» содержимого капсулы составляет 0.430 г. 
Эго значение согласуется с плотностью расплавленного твердого жира 0,92 г/мл.

Жидкий расплав легче всего набрать в одноразовый шприц емко­
стью I мл при температуре около 40 ”С и осторожно заполнить капсулу.

В зависимости от индивидуальной дозы концентрация дронабино- 
ла’’ в продукте находится в диапазоне от 0.5 до 2.5% (масс.), поэтому
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разницей в плотности между дронабинолом*' и твердым жиром можно 
пренебречь, чтобы определить количество твердого жира, необходи­
мое в каждом случае. Коэффициент вытеснения равен Г (твердый жир/ 
ОгопаЫпо!) = I. В этом отношении нет никакой разницы в формуле 
препарата для наполнения капсул дронабинола*' с разной концентра­
цией. Это упрощение облетает переход к капсулам дронабинола1' схо­
жего состава с разной дозировкой.

Тесты к главе 10
Выберите правильные ответы.
Капсулы — это:

a) твердые дозированные ЛФ, представляющие собой оболочку 
из желатина, заполненную лекарственными веществами в ко­
личестве, равном индивидуальной дозе;

b) мягкие дозированные ЛФ. представляющие собой оболочку 
из желатина, заполненную лекарственными веществами в ко­
личестве, равном индивидуальной дозе;

c) твердые дозированные ЛФ, представляющие собой оболочку 
из желатина, заполненную лекарственными веществами в ко­
личестве. указанном на этикетке;

с!) дозированная ЛФ. содержащая одно или несколько действую­
щих веществ различной консистенции, с добавлением или без 
вспомогательных веществ, заключенных в твердую или мягкую 
оболочку.

Промышленность выпускает капсулы:
a) 5;
b) 7;
c) 8;
с!) 9 типоразмеров.

Вместимость какого размера капсул больше:
a) 0:
b) I:
c) 2;
<1)3.

4. Серия удовлетворяет требованиям ГФ, если распадасмость состав­
ляет не более мин:

a) 5;
b) 15;
c) 30;
д) 45.
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аа
а

Правильный ответ 
а
Ь ' '

Правильный ответ 
_____а_____  

а

Номер задания
5
6
7

5. Серия удовлетворяет требованиям ГФ, если за 45 мин испытания 
по ГФ в раствор перешло не менее % лекарственного вешества:

a) 75;
b) 80;
c) 90;
<1) 100.

6. Серия удовлетворяет требованиям ГФ, если отклонение массы каж­
дой капсулы не превышает % от средней массы:

a) 5;
b) 10;
c) 15;
<1)25.

7. Требуют условия хранения «в сухом месте»:
a) капсулы;
b) мази:
c) суспензии;
<1) аэрозоли.

Ответы к тестам
Номер задания

______ I
_______2

3
4
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Характеристика системы Дисперсная фа «а

I нм

Молекулы 1-100 нм

Коллоидные растворы Мицеллы 1-100 нм

Суспензии 0.1—50 мкм

Эмульсии 1-150 мкм

1-150 нм Настои, отвары

Истинные растворы включают две категории дисперсных систем: 
ионно-дисперсные и молекулярно-дисперсные. Размеры частиц в си-

Жидкие ЛФ представляют собой свободные дисперсные системы, 
в которых лекарственные вещества распределены в жидкой диспер­
сионной среде. Лекарственные вещества могут быть в трех агрегатных 
состояниях: твердом, жидком и газообразном. В зависимости от из­
мельчения дисперсной фазы (лекарственных веществ) и характера свя­
зи ее с дисперсионной средой жидкие ЛФ могут представлять собой 
истинные растворы низкомолекулярных и высокомолекулярных сое­
динений, коллоидные растворы, суспензии, эмульсии и сочетания этих 
типов дисперсных систем (комбинированные системы) (табл. 11.1).
Таблица 11.1. Классификация жидких лекарственных форм в зависимости 
от дисперсности среды

ЖИДКИЕ ЛЕКАРСТВЕННЫЕ ФОРМЫ.
ТЕРМИНЫ И ОПРЕДЕЛЕНИЯ

Ионы 
Молекулы

Растворы Глюкозы*, 
натрия хлорила

Размер частиц 
дисперсной 

фазы
Примеры готовых 

ЛФ
Истинные растворы 
низкоматекулярных 
соединении______
Истинные растворы 
ВМС

Частины твердых 
веществ_______
Частины 
жидкостей_____
Ионы, молекулы, 
частицы твердых 
веществ и жидко­
стей

Раствор пепсина. 
желатина______
Растворы серебра 
протеината 
(Колларгола*) 
Суспензия серы. 
магния оксида 
Эмульсия Масла 
касторового*

I Комбинированные
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аж

■ систс- 
пз раз- 

твердого

’2гЖ

сгемах 1-й категории меньше I нм. Растворенное вещество находит- 
ся в виде отдельных гидратированных ионов и молекул в равновесных 
количествах. Истинные растворы гомогенны даже при рассматривании 
их в электронном микроскопе. Их компоненты не могут быть разде­
лены ни фильтрованием, ни каким-либо другим способом. Истинные 
растворы ВМС представляют собой молекулярно-дисперсные системы 
(2-я категория), образованные дипольными макромолекулами. Как 
истинные растворы, они являются однофазными гомогенными систе­
мами. однако некоторые признаки сближают их с коллоидными раство­
рами (движение молекул, аналогичное броуновскому, малые скорости 
диффузии, неспособность к диализу, повышенная способность к обра­
зованию молекулярных комплексов и др.).

Коллоидные растворы (золи) — дисперсные системы, размер частиц 
которых лежит в пределах от I до 100 нм (0.1 мкм). В отличие от ис­
тинных растворов, золи являются гетерогенными системами, состоя­
щими. по крайней мере, из двух фаз. Частины коллоидных растворов 
не образуют заметных осадков, проходят через самые тонкие фильтры, 
но задерживаются в ультрафильтрах, в отличие от истинных растворов 
не диализируют, очень слабо ди<]зфундируют. Коллоидные растворы, 
как и истинные, совершенно прозрачны в проходящем свете, но. в от­
личие от них. в отраженном свете проявляют свойства более или менее 
мутных сред. Коллоидные частицы неразличимы в обычном микроско­
пе. но наличие их может быть констатировано с помошыо электронно­
го микроскопа (рис. 11.1).

Суспензии - 
мы, состоящие 
дробленного 
вещества и жилкой среды 
(рис. 11.2). Суспензии — 
грубодисперсные смете- > ' '* 
мы. в которых размер I 
частиц колеблется от 0.1 
до 50 мкм и более. Как 
и коллоидные растворы. 
суспензии являются си- 
стомами гетерогенны.ми. 
но в отличие от них — 
это мутные жидкости, 
частицы которых

1’нс. 11.1. Коллоидный раствор серебра 23%. 
вид- Электронный микроскоп
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Рис. 11.3. Эмульсия. Оптический ми­
кроскоп (!тарс Ьу Маху Рагкег Раи1 
Оипппш. 1РК)
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ны под .микроскопом. Суспензии 
седиментируют, и частицы их за­
держиваются не только порами 
бумажного фильтра, но и более 
крупнопористыми фильтрующими 
материалами. Они не диализируют 
и не диффундируют.

Эмульсии — дисперсные си­
стемы, в которых и дисперсная 
фаза, и дисперсионная среда пред­
ставлены жидкостями, которые 
взаимно нерастворимы или не сме­
шиваются. Как и суспензии, это 
грубодисперсные системы, в кото­
рых размер дисперсных частиц (ка-

т.

- А

. .4.—И

/ *

Рис. 11.2. Суспензия. Оптический 
микроскоп

пелек) обычно колеблется от I до 150 мкм, хотя в некоторых случаях 
они бывают и более высокодисперсными (рис. 11.3).

Необходимо отметить, что между суспензиями, эмульсиями и кол­
лоидными растворами нельзя провести резкую грань, как и между 
коллоидными и истинными растворами. Это обстоятельство бывает 
причиной затруднений, возникающих при регламентации отдельных 
прописей жидких лекарственных препаратов.

Примером комбинированныхдисперсныхсистем являются экстрак­
ционные ЛФ (настои, отвары, слизи), в которых извлеченные водой 
из растительного сырья вещества могут находиться как в растворенном 

виде, так и в виде тонких суспен­
зий и эмульсий. Комбинирован­
ные дисперсные системы могут 
получаться также в результате со­
четаний веществ, по-разному рас­
пределяющихся в жилкой среде.

По медицинскому назначению 
или способу применения жидкие 
ЛФ подразделяют для наружно­
го. внутреннего и инъекционного 
применения.

Все жидкие ЛФ для внутренне­
го применения принято называть 
микстурами (от лат. тЬнигае —

Л 
’ • . <

- ■' -

Явд *■
• ! ‘

. ■ ‘ г■-
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смешивать). Дисперсионной средой является только вода. Они обычно 
дозируются ложками: столовыми (15 мл), десертными (10 мл) и чайны­
ми (5 мл). Жидкие ЛФ для наружного применения представлены по­
лосканиями. примочками, растираниями, клизмами, каплями для носа 
и уха и т.д. В данном случае жидкой средой, кроме волы, могут быть 
этанол, глицерол (Глицерин*), масла и другие жидкости.

Особое место среди жидких ЛФ по концентрации веществ и способу 
дозирования занимают капли (дом>). которые могут назначаться как 
внутрь, так и наружно.

Жидкие ЛФ подразделяют по составу на простые (включающие 
одно лекарственное вещество) и сложные (в состав которых входит не­
сколько ингредиентов), а также по природе жилкой среды — на водные 
и неводные.

Контрольные вопросы
1. Что представляют собой жидкие ЛФ как дисперсные системы?
2. Чем объяснить широкое использование жидких ЛФ?



Глава 12
РАСТВОРЫ

Растворы — жидкая ЛФ, получаемая растворением жидких, твердых 
или газообразных веществ в соответствующем растворителе или сме­
си взаимосмешиваюшихся растворителей с образованием гомогенных 
дисперсных систем. По дисперсологической классификации раство­
ры — свободно-дисперсные системы с жидкой дисперсионной средой.

В фармацевтической практике на долю растворов приходится 
в среднем до 30% обшей рецептуры аптек. Большой удельный вес рас­
творов, как и всех жидких ЛФ. объясняется рядом преимуществ их пе­
ред другими Л Ф.

Преимущества растворов в сравнении с твердыми ЛФ:
• высокая биодоступность; снижение раздражающих свойств;
• быстрое наступление терапевтического эффекта;
• возможность коррекции вкуса:
• простота и удобство применения.
Недостатки растворов в сравнении с твердыми ЛФ:
• непродолжительный срок хранения;
• необходимость разработки состава вспомогательных вешеств.
Присущие растворам недостатки не влияют на широкое их приме­

нение.
Классификация растворов представлена на схеме;
Свойства растворов представлены в табл. 12.1.

от способа применения:
- для внутреннего;
- наружного;
- инъекций и инфузий

я
от применяемого 

растворителя

б
I водные IIневодные!

I Классификация растворов в зависимости:

4 я
от вида дисперсной фазы:
- истинные растворы

низкомолекулярных веществ;
- истинные растворы ВМС:
- коллоидные растворы
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Таблица 12.1. Свойства растворов

Свойства

1 нм

Молекулы 1-100 нм

Мицеллы 1-100 нм

12.1. РАСТВОРИТЕЛИ

Истинные 
растворы низко­
молекулярных 
веществ

Истинные 
растворы ВМС

Коллоидные 
растворы

Наименование
растворов

Дисперсная 
фаза

Ионы 
Молекулы

Размер 
частиц

Растворы 
Глюкозы*, 
натрия хло­
рида

Раствор 
пепсина, 
желатина

Растворы 
Колларгола*

Проходят сквозь фильтр, 
через диализирующую 
мембрану, не изменяют 
свойства при центрифу­
гировании. нагревании. 
Возможно осаждение 
(высхливание) спиртом, 
ацетоном, насыщенными 
электролитами

Проходят сквозь филыр. 
не проходят через диа­
лизирующую мембрану, 
изменяют свойства при 
центрифугировании, 
нагревании. Возможно 
высаливание (коацерва­
ция) спиртом, ацетоном, 
насыщенными электро­
литами

Примеры 
ГЛФ

Для изготовления раствора необходимы лекарственные вещества 
и растворители.

Растворители — индивидуальные химические соединения или их сме­
си. способные растворять различные вещества, т.е. образовывать 
с ними однородные системы — растворы. Растворители для растворов 
выбирают исходя из свойств и природы действующего вещества или ве­
ществ для обеспечения отсутствия возможного химического и физико- 
химического взаимодействия между растворителем и действующим 
веществом или веществами. Растворитель не должен оказывать вли­
яния па фармакологическую активность действующего вещества или 
веществ.

Растворители разделяют на два класса:
• вода (очищенная или для инъекций);
• органические растворители (этанол, глицерол, хлороформ, эфир и др.).
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12.1.1. Вода
В фармации основным растворителем для изготовления ЛФ 
являются вода очищенная и вода для инъекций.

Основные требования, предъявляемые к растворителям:
• растворяющая способность;
• химическая индифферентность и биологическая безвредность;
• отсутствие неприятного вкуса и запаха:
• микробиологическая чистота:
• низкая цена и доступность.

О Оборудование для получения воды 
очищенной

Аквадистилляторы
Аквадистилляторы ДЭ (рис. 12.1. 

12.2) предназначены для получения очи­
щенной воды. Корпус и основные лета­
ли выполнены из нержавеющей стали. 
Технические характеристики представ­
лены в табл. 12.2.

Рис. 12.1. Внешний вид аквадистилляторов ДЭ. Дистиллятор состоит из следую­
щих основных блоков: охладитель (конденсатор); уравнитель: камера испарения 
(испаритель); электронагреватели; датчик уровня; блок управления

Вода очищенная
Ранее применялся термин «вола дистиллированная*, т.е. вода, полу­

чаемая методом дистилляции. В настоящее время разработаны новые 
технологии, позволяющие получить волу требуемого качества путем 
фильтрации ионов через мембрану. Поэтому термин «вода дистилли­

рованная» был заменен более общим — 
«вода очищенная». Данный термин 
исключает определение способа получе­
ния воды и устанавливает общие требо­
вания к ее качеству.

Воду очищенную получают из воды 
питьевой методами дистилляции, ион­
ного обмена, обратного осмоса, ком­
бинацией этих методов или другим 
способом.
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Примечание. Условное обозначение аквадистиллятора конкретного типоразмера 
образуется набором в указанной последовательности признаков, которым присваи­
ваются буквенные и цифровые обозначения:

• качество получаемой волы: Д — дистиллированная вола. А — апирогенкая 
пола;

• способ нагревания воды в испарителе: Э — электрический. П — паровой; при 
огневом способе указывается вид используемого топлива (Г — газообразное. 
Ж — жидкое. Т — твердое);

• наличие волг л юл готовите л я (В);
• наличие сборника (С);
• производительность аквадистиллятора в дм/ч через дефис (ГОСТ 20887-75.

Оборудование медицинское. Аквадистилляторы).
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Рис. 12.2. Основные блоки дистиллятора: I — конденсатор; 2 — отверстие; 
3 — ниппель; 4 — патрубок; 5 — сливная трубка; 6 — воронка; 7 — уравнитель;
8 — испаритель; 9 — кожух; 10 — кран; 11 — крестовина; 12 — отверстие в нип­
пеле; 13 — болт заземления; 14 — провод; 15 — ТЭН; 16 — ниппель; 17 — бачок 
уравнителя; 18 — сливной кран; 19 — штуцер отвода воды

3
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ДЭ-10 ДЭ-25 ДЭ-70
4 10±10% 25±1О% 70+10%

120 200 170 550+10%

10 35 45 58.3

ИП

Рис. !2.3. Настольный акваш!спшлятор

< 1

I
/.4 
о

Наименование
П рои з вод и тел ьн ость. 
л/ч____________
Габариты, мм 
Напряжение. В 
Мощность, кВ ха 
Расход воды 
на охлаждение.
не более, л/ч______
Масса, кг________

Для изготовления малых объемов очищенной волы рекомендуется 
использование настольных дистилляторов, например МЕкАйезГ* 65 
от фирмы МЕЬАО (рис. 12.3). Дистиллятор позволяет получать воду 
очищенную, соответствующую требованиям фармакопеи. Произво­
дительность 0.7 л/ч. Размеры 23x38 см. Мощность 500 Вт. Основное 
преимущество — малая энергоемкость и производительность, что по­
зволяет использовать дистиллятор для изготовления только нескольких 
рецептов.

460x382x685 
380±10% 
!5±10%

550x740x1100
380 

42+10%

Таблица 12.2. Основные технические характеристики дистилляторов ДЭ 
дэй

770x400x200
220
3.5

460x382x630 
220/380 

7.5

Правила получения воды очищенной методом дистилляции
1. Получение и хранение воды 
очищенной должно производиться 
в специально оборудованном для 
этой цели помещении с помощью 
аквадистилляторов или других 
разрешенных для этой цели уста­
новок.
2. При получении воды с помо­
щью аквадистиллятора ежедневно 
перед началом работы:
- в течение 10—15 мин проводят 
пропаривание дистиллятора и тру­
бопроводов при закрытых вентилях 
подачи волы в конденсатор:
- в течение 15—20 мин отбрасыва­
ют первые порции воды.
3. Полученную волу очищенную 
и для инъекций собирают в чис-
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тые простерилизованные или обработанные паром сборники про­
мышленного производства, изготовленные из материалов, не из­
меняющих свойства волы и защищающих ее от инородных частиц 
и микробиологических загрязнений (в порядке исключения — 
в стеклянные баллоны). Сборники должны иметь четкую надпись: 
«Вола очищенная*, «Вода для инъекций». На сборнике волы при­
крепляется бирка с указанием даты ее получения, номера анализа 
и подписи проверившего. Если одновременно используют несколь­
ко сборников, их нумеруют. На этикетке емкостей для сбора и хра­
нения волы для инъекций должно быть обозначено, что содержимое 
не простерилизовано.

4. Стеклянные сборники плотно закрывают пробками с двумя отвер­
стиями: одно для трубки. по которой поступает вода, другое для сте­
клянной трубки, в которую вставляется тампон из стерильной ваты 
(меняют ежедневно). Сборники устанавливают на баллоноопроки- 
дыватели.

5. Воду очищенную используют свежеприготовленной или храпят 
в закрытых емкостях не более 3 сут.

Требования Государственной фармакопеи к качеству воды очищенной
Волу очищенную ежедневно из каждого баллона анализируют 

на отсутствие хлоридов, сульфатов и солей кальция. Ежеквартально 
воду очищенную направляют в территориальную контрольно-аналити­
ческую лабораторию для полного химического анализа.

Вода очищенная должна быть бесцветной, прозрачной, без запаха 
и вкуса, значение рН может колебаться в пределах 5.0-7.0. электропро­
водность при 20 *С 4.3 мкСм/см. сухой остаток не должен превышать 
0.001% (т.е. I мгв 100 мл воды), вода не должна содержать восстанавли­
вающих веществ (при кипячении в течение 10 мин 100 мл воды с 2 мл 
кислоты серной разведенной и 1 мл 0.01 М раствора калия перманга­
ната вола должна оставаться окрашенной в розовый цвет), нитратов, 
нитритов, хлоридов, сульфатов, кальция, магния, алюминия, тяжелых 
металлов, углерода диоксида, допускается лишь наличие следов амми­
ака (не более 0.00002%).

Микробиологическая чистота: общее число аэробных микроорга­
низмов (бактерий и грибов) не более 100 КОЕ в 1 мл. Не допускается 
наличие Езс/гепс/на соП, Я/арку/всоссих аигеиз, Рзеис/отопаз аеги^поза 
в 100 мл.
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Рис. 12.4. Аквадистиллятор АА-1 
(пояснения в тексте)
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си с водяным паром. Загрязнение 
дистиллята пирогенными веще­
ствами происходит путем пере­
брасывания мельчайших капель 
воды или уноса их струей пара 
в конденсатор. Поэтому главной 
задачей при получении волы для 
инъекций является отделение ка­
пелек воды от паровой фазы. Для 
этой цели в аквадистилляторах 
АА-1 (рис. 12.4) имеются сепарато­
ры (8), где пар проходит длинный 
извилистый пуп. и на пути в кон­
денсатор постепенно теряет ка­
пельножидкую фазу.

Основными частями аквади­
стиллятора АА-1 являются камера 
испарения (10) с сепаратором (8), 
конденсатор (I). сборник-урав­
нитель (25) и электрощит. Камера 
испарения (10) снаружи защищена 
стальным кожухом (9), предназна­
ченным для уменьшения тепловых 
потерь и предохранения обслу­
живающего персонала от ожогов. 
В дно (12) камеры вмонтированы 
четыре электронагревателя (12).

Вода для инъекций (Ациарго 1п]есНопН)и5)
Для изготовления растворов для инъекций используют воду для 

инъекций. которая должна выдерживать испытания на воду очищен­
ную, а также должна быть апирогенной.

На основании приказа Минздрава России № 751н. воду для инъек­
ций получают в асептических условиях, в дистилляционной комнате 
асептического блока, где категорически запрещается выполнять какие- 
либо работы, не связанные с дистилляцией воды.

Получение воды для инъекций производится с помощью аквадистил­
ляторов, специально сконструированных для этой цели, или установок 
обратноосмотнческих, согласно прилагаемым к ним инструкциям.

Известно, что пирогенные вещества нелетучие и не перегоняют- 
I
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В камере испарения (10) вода 
(с добавлением химических ре­
агентов), нагреваемая электро­
нагревателями (II), превраща­
ется в пар. который через сепа­
раторы (8) и паровую трубку (7) 
поступает в конденсационную 
камеру (3). охлаждаемую снару­
жи холодной водой, и. конден­
сируясь. превращается в воду 
апирогенную.

Для получения воды апиро- 
генной высшей степени демине­
рализации в фармацевтической 
практике применяют стеклян­
ные дистилляторы (рис. 12.5). 
Дистиллятор имеет запатенто­
ванный пароуловитель, обеспечивающий свободный от пирогенов дис­
тиллят высшей чистоты; рН 5.6-6.0. Производительность 8 л/ч.

Вода очищенная для инъекций (деминерализованная)
Вола деминерализованная (Ациа (1ет1пегаИ5а1а) в медицинской 

практике применяется наряду с водой хтя инъекций для изготовления 
инъекционных растворов.

Воду деминерализованную для инъекционных растворов получают 
путем пропускания исходной воды через установку обратноосмоти- 
чсскую и стерилизующий фильтр. На сталии обратного осмоса вода 
очищается от органических соединений и солей. Удаление примесей 
происходит за счет пропускания воды через полупроницаемую мем­
брану при давлении, превышающем осмотическое. Для увеличения 
эффективности процесса используется тангенциальная подача воды 
к поверхности мембраны при рециркуляции. Оборудование пред­
ставляет собой последовательно соединенные колонны (рис. 12.6), 
состоящие из свернутых определенным образом систем мембранных 
фильтров. Мембраны имеют размеры пор 0,0005-0,001 мм. Контроль 
систем обратного осмоса осуществляется измерением удельной элек­
трической проводимости воды па выходе из системы.
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Хранение воды для инъекций
Полученную воду для инъекций 

собирают в чистые простерилизо- 
ванные или обработанные паром 
стеклянные сборники или вспеци-

• , , альные сосуды (рис. 12.7). Сборни-
ки должны иметь четкую надпись: 

“* «Вода для инъекций». Сосуд для 
хранения воды для инъекний дол­
жен быть оборудован:
• мешалкой;
• рубашкой для подачи пара и ох­
лаждающей воды;
• системой душирования для обе­
спечения непрерывного смачивания 
всей внутренней поверхности сосуда;
• системой тсрмостатирования:
• гидрофобным воздушным филь- 

;‘3 тром;
• взрывной мембраной;

манометром;
системой регулирования уровня.

Рис. 12.7. Сборниклля хранения поды 
для инъекций с непрерывной цирку­
ляцией промышленного производства •

р- По»<ж
О-ЯЩенНО* 

; го г гл грс«о-д*ж> 
через мембран) 

Год:крж1«акдцл« 
.  _____ матерел

7’■*•”*"* пэп.остес*ое 
волокно

Пэгмэстерисе вэгс-мд
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Волу для инъекций используют свежеприготовленной или хранят 
при температуре от 80 до 95 ’С в закрытых емкостях, изготовленных 
из материалов, не изменяющих свойств воды, защищающих ее от по­
падания механических включений и микробиологических загрязнений, 
нс более 24 ч. При необходимости длительного хранения воды для инъ­
екций необходимо организовать се циркуляцию при температуре в ин­
тервале 85-90 ’С.

Требования к качеству воды для инъекций
Отсутствие пирогенных веществ
Пирогенными веществами (от трем. руг — огонь: лат. рпегаНо — 

рождение) называют продукты жизнедеятельности и распада микроор­
ганизмов, погибшие микробные клетки.

По химическому составу пирогенные вещества представляют со­
бой ВМС липополисахаридной природы с размером частиц от 50 нм 
до I мкм. Установлено, что пирогенные вещества образуют в основном 
грамотри  цат ел ьн ыс ба ктерз«и.

Впрыскивание раствора, содержащего пирогенные вещества, вызы­
вает пирогенный эффект (повышение температуры тела, лихорадочное 
состояние). Наиболее резкие пирогенные реакции наблюдаются при 
внутрисосудистых, спинномозговых и внутричерепных инъекциях.

Пирогенные вещества — термостабильные вещества; они разруша­
ются только при нагревании в суховоздушных стерилизаторах при тем­
пературе 250 ’С в течение 30 мин.

В связи с опасностью пирогенного эффекта проверке на пиро­
генность подвергают растворы, вводимые внутривенно в объемах 
10 мл и более. Обязательно должны проверяться 5% раствор Глю­
козы*. изотонический натрия хлорида, раствор желатина. Один раз 
в квартал испытание на пирогенность растворов и воды для инъек­
ций в виде изотонического раствора производят с помощью биоло­
гического метода.

Биологический метод. Испытуемый раствор вводят трем здоровым 
кроликам массой 1.5-2,5 кг в ушную вену из расчета 10 мл на I кг мас­
сы тела. Раствор лекарственного вещества или воду считают апироген- 
ными, если после введения ни у одного из трех подопытных кроликов 
ни при одном из трех измерений не наблюдалось повышения темпера­
туры тела более чем на 0.6 ’С по сравнению с исходной температурой 
тела, и в сумме повышение температуры тела у трех кроликов не пре­
вышало 1,4 ’С.
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Лимулус-тсст. Кроме офииинального биологического метола испы­
тания на пирогенность, широко применяют лимулус-тест (ЛАЛ-тест), 
основанный на образовании геля при взаимодействии бактериальных 
пирогенов с лизатом амебоцитов Цтн/изро/ур/гсти!;. В основе Л АЛ -теста 
лежит способность лизата амебоцитов (клеток гемолимфы реликтовых 
животных — мечехвостов) специфически реагировать с эндотоксина­
ми грамотринательных бактерий. В настоящее время ЛАЛ-тест узако­
нен фармакопеями многих стран, а с 1997 г. предложен для введения 
в Фармакопею РФ в качестве альтернативного метола идентификации 
пирогенных веществ.

Методы депирогенизации
Методы дспирогснизаиии подразделяют па 3 вида:

1) химические;
2) физико-химические;
3) энзиматические.

Химические методы депирогенизации:
• пиролитическое разложение пирогенных вешеств в термоста­

бильных субстанциях (депирогенизация натрия хлорида при 180- 
200 *С);

• нагревание в 6% растворе водорода пероксида при 100 ’С в тече­
ние I ч;

• выдерживание в подкисленном кислотой серной 0,5-1% раство­
ре калия перманганата в течение 25-30 мин. Для приготовления 
раствора к 10 частям 1% раствора калия перманганата добавляют 
6 частей 1.5% раствора кислоты серной. После обработки сосуды 
и трубки тщательно промывают свежеприготовленной водой для 
инъекций.

Физико-химические методы:
• пропускание растворов через колонки с активированным углем, 

целлюлозой;
• использование мембранных ультрафильтров с отрицательным 

дзета-потенииалом. Данный метод удобен при промышленном 
изготовлении инъекционных растворов.

Контроль качества волы для инъекций
На основании приказа Минздрава России № 751н и ГФ вода для 

инъекций контролируется ежедневно в соответствии со статьями «Вода 
очишенная» и «Вода для инъекций» (табл. 12.3).
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Показатели Вола ня инъекцийВаза очищенная

Внешний вил

соотв.соотв.

соотв.соотв.
соотв.соотв.

Микроорганизмы Ед/мл

Технология изготовления растворов зависит не только от свойств 
растворителя, но и от растворимости лекарственного вещества.

Таблица 12.3. Показатели качества волы очищен нои ФС.2.2.0020.15 и поды для 
инъекций ФС.2.2.0019.15

12.2. РАСТВОРИМОСТЬ ВЕЩЕСТВ ПО ГОСУДАРСТВЕННОЙ 
ФАРМАКОПЕЕ

Единицы 
измерения

Не более 100 
при отсутствии 

бактерий семейства 
ЕшсгоЬасГеп'ассо. 

Згирйу/ососсих аипшя, 
Рхси&нпошк аеги^таи»

Пирогенность
Если в аптеке имеется система распределения воды по трубопроводам, 

то вода для инъекций подлежит дополнительному контролю в трубопро­
водах. В системе распределения воды очищенной непрерывному контро­
лю подлежат скорость потока (для закольцованных систем), температура 
(пи горячих систем) и удельная электрическая проводимость воды. Кроме 
того, желателен контроль содержания органического углерода.

рН_____________
Сухой остаток_____
Восстанавшииаюшие 
вещества_____ ___
Диоксид углерода
АЛЛЮМИНИН_________

Магний
Нитраты н нитрит!.!
Аммиак__________
Хлориды_________
Сульфаты________
Кальций_________
Тяжелые металлы

мг/мл 
мг/мл 
мг/мл 
мг/мл 
мг/мл 
мг/мл

соогн. 
<0.0002 
<0.0002 
<0.0001
<0.003 

<0,0035 
<0.0005

Бесцветная прозрачная 
жидкость без запаха 

______и вкуса______ 
5.0-7.0 
<0.001

Бесцветная прозрачная 
жидкость без запаха 

______ и вкуса______  
5,0-7,0 
<0.001

____ соотв.
<0,0002 
<0,0002 
<0.0001 
<0.003 
<0.0035
<0,0005

Не более
10 КОЕ в 100 мл.
Не допускается 

наличие Ехсйспс/йа 
сой, ЛарЛуккоссих 

аиких. Ря*ш1отшик 
аепщйюха в 100 мл

Непирогенна

%
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= ДН

В фармакопейном анализе понятие растворимости приводится в ка­
честве характеристики приблизительной растворимости фармацевти­
ческих субстанций и вспомогательных веществ (далее — веществ) при 
фиксированной температуре. Испытание, если нет других указаний 
в ФС, следует проводить при температуре 20±2 "С. Лекарственное ве­
щество считают растворившимся, если в растворе при наблюдении 
в проходящем свете не обнаруживают его частицы.

При переходе вещества в раствор происходит разрыв межмолеку­
лярных и ионных связей кристаллической решетки твердого вещества 
и переход его в раствор в виде отдельных молекул или ионов, которые 
равномерно распределяются среди молекул растворителя.

Для разрушения кристаллической решетки вещества необходимо 
затратить большую энергию. Эта энергия освобождается в результате 
гидратации (сольватации) ионов и молекул, т.е. химического взаимодей­
ствия растворяемого вещества с водой (или вообще с растворителем).

Значит, растворимость вещества зависит от разности величин энер­
гии гидратации (сольватации) и энергии кристаллической решетки ве­
щества.

Энергия растворения определяется по формуле:

ДН = ДН + ДН ,
где ДНркг — энергия растворения вещества, кДж/моль;
ДНкрр — энергия разрушения кристаллической решетки. кДж/моль: 
ДНс — энергия взаимодействия растворителя с растворяемым веще­
ством (энергия сольватации). кДж/моль.

Если энергия разрушения кристаллической решетки больше энер­
гии сольватации, то процесс растворения будет эндотермическим 
процессом, поскольку энергия, затраченная на разрушение кристалли­
ческой структуры, не будет скомпенсирована энергией, выделяющейся 
при сольватации.

Если энергия разрушения кристаллической решетки меньше энер­
гии сольватации, то процесс растворения будет экзотермическим 
процессом, поскольку энергия, затраченная на разрушение кристал­
лической структуры. полностью скомпенсирована энергией, выделяю­
щейся при сольватации. Следовательно, в зависимости от соотношения 
между' энергией разрушения кристаллической решетки растворенного 
вещества и энергией взаимодействия растворенного вещества с раство­
рителем (сольватация) энергия растворения может быть как положи­
тельной, так и отрицательной величиной.
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Условный термин

Факторы, влияющие на растворимость
1. Температура
Растворимость любого вещества зависит от температуры. Большин­

ство веществ является эндотермическими, поглошая тепло в процессе 
растворения. Для этих веществ нагрев раствора приводит к увеличению 
растворимости. Некоторые вещества (гидрат окиси кальция или каль­
ция глицерофосфат, натрия карбениниллин) выделяюттепло в процессе 
растворения. Растворимость таких веществ уменьшается с увеличени­
ем температуры.

2. Присутствие других ионов
Растворимость почти всегда понижается при введении в раствор до­

полнительных веществ или ионов (высаливание). Однако имеется об­
ратная зависимость повышения растворимости при введении в раствор 
ионов:

• увеличение растворимости белков-глобулинов, которые лучше 
растворяются в растворе натрия хлорида, чем в воде;

• растворение йода в насыщенном растворе калия йодида с образо­
ванием комплекса К33;

Очень легкорастворим
Легкорастворим_________
Растворим_____________
Умеренно растворим
Малорастпорим_________
Очень малорастворпм
Практически не растворим

Так. при растворении в воде натрия хлорида температура практи­
чески нс изменяется, при растворении калия нитрата или аммония 
температура резко снижается, а при растворении калия гидроксида 
или серной кислоты температура раствора резко повышается.

Растворение твердых веществ в воде чаше бывает процессом эндо­
термическим. так как во многих случаях при гидратации выделяется те­
плоты меньше, чем тратится на разрушение кристаллической решетки. 

По ГФ установлены семь терминов, характеризующих раствори­
мость Л С (табл. 12.4).
Таблица 12.4. Характеристика растворимости по Государственной фармакопее

Количество растворителя, 
необходимое ня растворения 1,0 г 
_______вещества, мл_______ 
_________ До I__________  
________От I до 10________  
_______ От 10 до 30_______  

От 30 до 100
______ От 100 до 1000______  
______От 1000 до 10000 

От 10 000
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50 = I г/л: 232.32 моль/в = 0.0043 мачь/л

• растворение сулемы в растворе натрия хлорида с образованием 
комплексного соединения МагНвС14.

3. Влияние рН
Соотношение между рН и константой растворимости рКа, относи­

тельными концентрациями кислоты [НА] и ее соли [А~| определяется 
уравнением Хендерсона-Хассельбаха:

Изменение растворимости, вызванное изменениями рН. определя­
ется уравнениями:

• для вещества в форме кислоты

рНр = рКа + 108 (5 - 80)/50;
• для вещества в форме основания

= 8.3.

5 = 1 г/100 мл/254,22 г/моль = 0.0393 моль/л
„ , 0.0393М-0.0043МрНр = 7,4 + 1ое----------------------

0.0043М
Из этого следует, что фенобарбитал натрия находится в растворен­

ном состоянии при рН более 8.3. Уменьшение рН вызовет осаждение 
фенобарбитала.

рН = рКа + 1ов^—-. 
[НА]

рНр = рК\у - рКЬ + 1ое [50/(8-80)],
где 50 = молярная растворимость вещества в виде недиссониированной 
кислоты или основания;
5 = молярная концентрация вещества в форме соли.

Пример /
Рассчитать рН 1% раствора фенобарбитала натрия.
ИэФС:
• молекулярная масса фенобарбитала = 232.32. растворимость фенобарбитала я 

I г/л;
• растворимость фенобарбитал натрия = 1.0 г: 100 мл (по условию задачи);
• константа диссоциации фенобарбитала Ка = 3.9» 10-8; рКа - 7.4;
• молекулярная масса фенобарбитала натриевой соли = 254.22;
• малярная растворимость фенобарбитала
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Правило 1
Диэлектрическая константа (е) смеси растворителей (А+В) равна 

сумме произведений диэлектрической константы (е) на массовую долю 
каждого растворителя (/) в смеси е(А+В) =/А*еА +/В*еВ.

4. Полярность растворителя
Растворимость препарата в данном растворителе в значительной 

степени зависит от полярности растворителя. По диэлектрической 
константе (с) растворители классифицируют на полярные (е >50), по- 
луполярные (е = 20-50) или неполярные (е = 1-20) (табл. 12.5).
Таблица 12.5. Диэлектрическая константа растворителей

Растворитель
Х'-мстплформамид_______
Вода______________ ___
Раствор сорбитола (70%) 
Сироп (64%)____________
Глицерол (Глицерин*) 
Пропилен гл и коль________
Этанол________________
ПЭГ-400_______________
Хлороформ_____________
Масло касторовое*_______
Эфир_________________
Оливковое масло________

Полярные растворители растворяют соли или высокополярные (ди­
польные) молекулы. Неполярные растворители растворяют неполяр­
ные молекулы. Полуполярные растворители (спирты и кетоны) могут 
растворять и те и другие в зависимости от их свойств. Таким образом, 
в фармации существует универсальное правило выбора растворителя: 
•«Подобное растворяется в подобном*».

Существует два способа увеличения растворимости веществ в полу- 
полярных растворителях:
1) изменяя рН. чтобы изменять полярность вещества (соль или ос­

нование). Увеличение концентрации соли приводит к увеличению 
растворимости солей в полярных растворителях, оснований — в не­
полярных;

2) смешивая растворители различных полярностей, чтобы изменять 
полярность смеси.

Диэлектрическая константа, е, 20 *С 
190 

____________ 80____________  
____________ 62____________  
____________ 56____________  
____________ 46____________  
___________ 32,1____________ 
_____________25____________  
____________ 12.4___________  
_____________ 5____________  
____________ 4,6____________ 
____________ 4.3____________  

3.1



396 Фармацевтическая технология. Изготовление лекарственных препаратов

О 10 20 30 50 6040 70 80 90 100

+ +

5.

0.2х25+Хх80+(0.8-Х)х46=47

5 + 80Х + 36.8 — 46Х = 47

34Х = 5.2

Х = 0.15

+
Вычисляют полярность смеси (спирт + вода):

2.
3.

Пример 2
Заменить спирт на Глицерин* в составе раствора нитрофурала (Фуранилин*) 

1:1500. Для определения диэлектрической константы раствори теля готовят смеси 
этанола с водой. Затем готовят в данных смесях растворы, оставляют на ночь, на­
блюдая осаждение (табл. 12.6).

Например, осаждение нитрофурала (Фураиилин*) не наблюдалось в смеси 60/40 
и более; результаты опытов представлены ниже: + (да). - (нет).
Таблица 12.6. Влияние спирта на осаждение Фурашшина*
% у/у 
спирта
Осаждение

Контрольные вопросы
1. Дайте определение растворам с точки зрения дисперсологической 

классификации.
Какие существуют методы получения воды очищенной?
Какие требования предъявляются к качеству воды очищенной?

4. Какие существуют требования к качеству воды для инъекций?
5. Какие существуют методы получения воды для инъекций?
6. Как хранят воду очищенную и воду для инъекций?

0.8-Х «0.65
Предложена система 20% этанола, 15% воды и 65% Глицерина*.

иАш. ’ «0X0.4 = 32 + ГТО1Ато1| ° 25 X о.6 = 15 - 47.
Подбирают растворитель в зависимости от технологии или требований фармацевта
Пример 3
Рассчитать растворитель в условиях (см. выше) с ограничением концентрации 

этанола не более 20% в смеси Глицерина* и воды (Ат<И| “ 25. = 80. $|К%,па = 46).
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2.

3.

4.

5.

6.

Тесты к главе 12
Выберите* правильные ответы.

I. Изменение объема и тепловой эффект свидетельствуют о:
a) превышении предела растворимости;
b) механическом характере процесса:
c) физико-химическом взаимодействии молекул растворителя 

и растворяемого вешества:
с!) необходимости предварительного нагревания и диспергирования. 

Растворимость лекарственных вешеств в ГФ выражают в условных 
терминах, которые указывают:

a) массу вешества (г), способную раствориться в 100 мл раствори­
теля:

b) массу растворителя (г), необходимую для растворения I г веше­
ства;

c) массу вешества (г), способную раствориться в 100 мл раствори­
теля;

с1) массу вешества (г), способную раствориться в 1 мл растворителя. 
Массо-объемная концентрация — это количество вешества (в г) в:
a) объеме воды очищенной (в мл);
b) обшей массе раствора (в г);
c) обшем объеме раствора (в мл);
О) массе волы очищенной (в г).

Количество ЛС или индивидуального вешества (в г) в обшем объ­
еме жилкой ЛФ (в мл) — это концентрация:

a) массо-объемная:
b) объемная:
c) весовая;
б) процентная.

Количество ЛС или индивидуального вешества (в г) в обшей массе 
жилкой ЛФ (в г) — это концентрация:

a) процентная;
b) объемная:
c) массо-объемная;
с!) массовая.

Под названием «вода», если нет особых указаний, следует понимать 
воду, соответствующую требованиям статьи:

a) «Вола апирогенная»;
b) «Вода очищенная»;
c) «Вола для инъекций»;
б) «Вода дистиллированная».
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7. Для получения воды очищенной применяют методы:
a) ультрафильтрации;
b) прямого осмотического процесса;
c) обратного осмоса:
с!) фильтрации.

8. Вода очищенная не может быть получена методом:
a) ионного обмена;
b) фильтрации;
c) обратного осмоса;
б) дистилляции.

9. На сборнике воды очищенной прикрепляется бирка с указанием:
a) метода получения;
b) марки аппарата, в котором получена вода;
c) срока хранения воды;
с!) даты получения.

10. Изменение объема и тепловой эффект растворени свидетельствуют о:
a) необходимости предварительного нагревания и диспергирова­

ния;
b) механическом характере процесса;
c) превышении предела растворимости;
(1) физико-химическом взаимодействии молекул растворителя 

и растворяемого вещества.
11. Если количество энергии, затрачиваемой на разрушение ассоциа­

тов молекул и кристаллической решетки, меньше, чем выделяюща­
яся теплота сольватации, такой процесс называют:

a) обратимым;
b) экзотермическим:
c) эндотермическим;
(1) конденсационным.

12. Условное обозначение аквадистиллятора апирогенного электриче­
ского со сборником следующее:
a) АЭВС;
b) ДЭВС;
c) АГВС;
с!) ДТВС.

Ответы к тестам
1 | 2-Р 
с с____ С



Глава 13
РАСТВОРЫ, ИЗГОТАВЛИВАЕМЫЕ 

В КОНЦЕНТРАЦИИ ПО МАССЕ И ПО ОБЪЕМУ. 
НЕВОДНЫЕ РАСТВОРЫ

Согласно приказу Минздрава России и ГФ в зависимости от свойств 
ЛС н применяемых растворителей растворы изготавливают в следующих 
концентрациях:

• массо-объемной;
• массовой;
• объемной.
В зависимости от метода изготовления содержание лекарственных 

веществ в жидких ЛФ выражается в процентах (количество вещества 
в 100 мл или граммах раствора) или в других концентрациях (молярной, 
нормальной и т.п.).

Воду и водные растворы, близкие по плотности к воде, отмеривают, 
твердые лекарственные вещества — отвешивают. Растворители и раство­
ры, плотность которых больше или меньше 1,0, — отвешивают.

Массовая концентрация — количество ЛС или индивидуального ве­
щества (в граммах) в обшей массе жидкой ЛФ (в граммах).

В массовой концентрации изготавливают растворы твердых и жидких 
лекарственных веществ в вязких и летучих растворителях, дозируемых 
по массе: жирные и минеральные масла, глицерол (Глицерин*), диметил- 
сульфоксид (Димсксид*). ПЭГ (ПЭО). силиконовые жидкости, эфир, хло­
роформ. а также: бензилбензоат. Валидол*, поливинокс (Шостаковского 
бальзам*), деготь березовый, ихтаммол (Ихтиол*), маточная кислота, мас­
ла эфирные, скипидар живичный. метилсалицилат. НГЦ, пергидроль.

В концентрации по массе также изготавливают суспензии и эмульсии.
В концентрации по массе изготавливают гомеопатические жидкие ЛС.
Объемная концентрация — количество жидкого ЛС или индивиду­

ального вещества (в миллилитрах) в обшем объеме жидкой ЛФ (в мил­
лилитрах).

В объемной концентрации изготавливают растворы спирта различ­
ной концентрации, кислоты хлористоводородной и стандартные рас­
творы, выписанные в рецепте под условным названием.
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В объемной концентрации дозируют: воду очищенную и для инъ­
екций. водные растворы лекарственных веществ (в том числе сироп 
сахарный), галеновые и новогаленовые ЛС (настойки, жидкие экстрак­
ты. адонизид и др.).

Растворы лекарственных веществ в неводных растворителях (раство­
ры неводные) — жидкие ЛФ. представляющие собой гомогенные дис­
персные системы, структурными единицами в которых являются ионы 
и молекулы.

Применение неводных растворов обусловлено тем. что многие ле­
карственные вещества не растворяются в воле. Неводные растворы 
обычно предназначены для наружного применения: смазывания сли­
зистых оболочек. обтираний кожных покровов, примочек, ингаляций, 
полосканий, промываний, капель для носа и уха. Значительно реже они 
применяются внутрь и для ингаляций.

13.1. ХАРАКТЕРИСТИКА НЕВОДНЫХ РАСТВОРОВ
Неводные растворы классифицируют по их применению в меди­

цинской практике:
• для внутреннего применения. В качестве растворителя относи­

тельно безопасно использование спирта, глицерола (Глицерин*) 
и пропиленгликоля для растворов антигистаминов, барбитуратов 
и витаминов. Однако проииленгликоль обладает токсическим эф­
фектом. особенно при применении в педиатрической практике;

• для наружного применения. Здесь используют смеси спирта, диме­
тилсульфоксида (Димекеид*) с хлороформом, глицеролом, ацето­
ном и эфиром, жирными маслами.

Требования, предъявляемые к неводным растворам:
• соответствие медицинскому назначению для достижения необхо­

димого лечебного эффекта;
• полнота растворения лекарственных веществ:

Правило 1
Использование органических  растворителей ограничивается их фар­

макологической активностью. Практически все растворители яв­
ляются ядами. Например, ароматические углеводороды, метиловый, 
этиловый, пропиловый, бутиловый и амиловый спирты, эфиры и кето­
ны парализуют центральную нервную систему.
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• отсутствие .механических включений;
• стабильность при хранении.
Растворители, применяемые для изготовления неводных растворов
Существует 3 класса растворителей для изготовления неводных рас­

творов:
• летучие: этанол; эфир; хлороформ;
• нелетучие: глицерол: масла жирные: Масло вазелиновое*; Димек- 

сил*; ПЭО-400; силиконы:
• комбинированные: сочетание этанола с глицеролом. Димскси- 

лом*. водой.

13.2. ОТДЕЛЬНЫЕ ОРГАНИЧЕСКИЕ РАСТВОРИТЕЛИ, 
ПРИМЕНЯЕМЫЕ ДЛЯ ИЗГОТОВЛЕНИЯ ЛЕКАРСТВЕННЫХ 

ФОРМ
Спирт этиловый*: 5р1пги5 ае/куИсиз 95% и ЗрйНих аеМуНсиз 90%. 

70% и 40%. Растворяющая способность этанола зависит от его кон­
центрации. Этанол легко смешивается с водой, глицеролом, эфиром, 
хлоро(|юрмом, ацетоном: обладает бактериостатическими и бактери­
цидными свойствами. В 95% этанале легко растворяются неполярные 
вещества: органические кислоты, масла эфирные и жирные, камфора, 
ментол, йод. танин, хлорамфеникол (Левомицетин*) и др. В 40% спир­
те растворяются полярные вещества и некоторые соли.

Хлороформ {СМого/огпйит) — трихлорметан. В хлороформе хорошо 
растворяются лекарственные вещества, нерастворимые или малорас­
творимые в поде: бензойная кислота, фенилбутазон (Бугадион*). кам­
фора, Левомицетин*. Хлорбутанолгидрат*. ментол и др. Хлороформ 
обладает токсическими, наркотическими и дезинфицирующими свой­
ствами. относится к сильнодействующим веществам. Используют в ма­
зях и линемситах. Дозируют по массе.

Эфир медицинский* (Асг/пг тссНапаПз) — эфир диэтиловый. В техно­
логии готовых ЛС эфир находит применение при изготовлении некото­
рых настоек и экстрактов, а также в производстве коллодия. Последний 
представляет собой спиртоэфирный раствор коллоксилина. Дозируют 
по массе.

Глицерин* (С1усепнит). В фармацевтической практике применяют 
не абсолютный глицерол (Глицерин*), а 86-90% водный раствор с от­
носительной плотностью 1,224-1.235.
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При разведении глицерола расчеты проводят по формуле:

т = х(а:Ь)х(Ь-1):(а-1),
где т — количество глицерола дистиллированного, г:
х — количество глицерола разведенного, г;
а — плотность глицерола дистиллированного, г/мл;
Ь — плотность глицерола разведенного, г/мл;
1 — плотность воды.

Количество воды для разведения глицерола находят по разности: у = 
х — т, где у — количество волы. мл.

Пример 1
Со склада в аптеку поступил Глицерин* дистиллированный плотностью 1.261 г/ 

мл в количестве 5 кт.
Для получения из него Глицерина* медицинского плотностью 1.235 г/мл прово­

дят расчеты:
5000 = х(1.261:1.235>х(1,235-1):(1.261-1).

Отсюда: X" 5417.9.
Следовательно, для получения Глицерина* медицинского к 5000.0 г Глицерина* 

дистиллированного необходимо добавить 417.9 мл воды
В глицероле (Глицерин*) легко растворяются: борная кислота, на­

трия тетраборат, хлоралгидрат, натрия гидрокарбонат и др. Растворы 
глицерола в концентрации 25% и выше не подвергаются микробной 
контаминации, более разбавленные растворы являются хорошей пита­
тельной средой для микроорганизмов. Ввиду высокой гигроскопично­
сти глицерол хранят в хорошо укупоренных емкостях.

Масла жирные (Ока рт^т'а) — смесь глицеридов высших жирных 
кислот. Получают прессованием из семян и плодов. В аптечной практике 
используют масла: миндальное (О1еит Атур&Нагит). персиковое (Окит 
Ретсогит), абрикосовое (Окит Агтетасае), оливковое (Окит ОПгагит), 
подсолнечное (Окит НеНаш/н). Качество этих масел регламентируется 
в ГФ определенными показателями: величиной относительной плотно­
сти. кислотным числом, числом омыления, йодным числом и др.

Применяются в качестве растворителей неполярных и малополяр­
ных лекарственных вешеств: камфоры, ментола, бензойной кислоты, 
фенола, тимола, некоторых витаминов. Кроме того, масла раститель­
ные находят применение в технологии линиментов, мазей, а также не­
которых инъекционных растворов.

Масло вазелиновое* — парафин жидкий (Окит УахеПт. РагаДтит 
ПдиМит), продукт переработки нефти, представляет собой смесь пре-
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13.3. СПИРТ ЭТИЛОВЫЙ*. ПРАВИЛА РАЗВЕДЕНИЯ, 
ОТПУСКА И УЧЕТА

Спирт этиловый* (этанол) — прозрачная бесцветная жидкость с ха­
рактерным запахом и жгучим вкусом, легко воспламеняется. Тем­
пература кипения 95% спирта 78,4 *С, плотность 0,78927. В аптеки 
поступает спирт в концентрации 95-96,9%. В фармацевтической прак-

дельных углеводородов. Масло вазелиновое* не всасывается через кожу 
и слизистые оболочки и замедляет резорбцию лекарственных веществ.

Существенным недостатком Масла вазелинового* является то. что 
при нанесении на кожу оно в значительной мерс препятствует ее газо- 
11 теплообмену, что при воспалительных процессах нежелательно. При­
меняют в составе мазей в сочетании с парафином.

Димексид* (ОйпехМит) — диметилсульфоксид-5О-(СН,)г Очень ги­
гроскопичен. Хорошо смешивается с этанолом, ацетоном, глицеролом 
(Глицерин*), хлороформом, эфиром. Маслом касторовым*.

В Димексиде* легко растворяются лекарственные вещества различ­
ной химической природы. Проникает через неповрежденные ткани, 
проводя с собой лекарственные вещества (чрескожное введение). Ока­
зывает обезболивающее, противовоспалительное и жаропонижающее 
действие, а также обладает антимикробной активностью.

ПЭГ-400 (Ро1уаег/1у1епоху(1ит-400). Структурная формула 
НОСН,(СН,ОСН,)пСН,ОН. Бесцветная, подвижная жидкость с плот­
ностью 1,14-1,16 г/см\ температура кипения 238 *С, смешивается с во­
дой во всех соотношениях, растворим в ацетоне, спирте, глицероле, 
нерастворим в эфире, минеральных и жирных маслах. Соответственно, 
несовместим с перечисленными наполнителями, а также с антибиоти­
ками, в частности с бацитрацином. ПЭГ растворяется в поливинилх­
лориде. полиэтилене. Поэтому ЛФ, его содержащие, расфасовывают 
только во флаконы из стекла. В ПЭГ хорошо растворяются лекарствен­
ные вещества, содержащие гидроксильные группы: фенол, кислоты 
бензойная и салициловая, бензокаин (Анестезин*), камфора, ннтрофу- 
рал (Фурацилин*) и др.

Эсилон-4 и эсилон-5 (АезИонит) (С,Н,)25|-О—. По свойствам бли­
зок к парафинам. Силиконовые жидкости хорошо применяются в ка­
честве защитных средств для кожи. За рубежом широко применяются 
в форме примочек, лосьонов, кремов и т.д.
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тике, на производстве спирт используется как растворитель и как экс­
трагент. Он хорошо растворяет йод, эфирные масла, органические 
кислоты, алкалоиды и др. Хороший экстрагент при получении раз­
личных галеновых препаратов. Спирт хорошо смешивается с органи­
ческими растворителями (хлороформ, эфир, глицерол и др.) и водой. 
В смеси с водой 70:30 обладает отличными бактерицидными и бакте­
риостатическими свойствами. ЕЭзд этанола составляет 50 г для взрос­
лого человека.

Этанол несовместим в условиях от нейтральных значений рН с лег- 
коокисляемыми и окрашенными лекарственными веществами, осо­
бенно в упаковке из алюминия.

Правила отпуска этанола
1. Этанол Приказом Минздрава России от 22.04.2014 г. № 183н 

«Об утверждении перечня лекарственных средств для медицинско­
го применения, подлежащих предметно-количественному учету» 
(с изменениями на 27 июля 2018 г.) включен в Перечень ЛС, под­
лежащих ПКУ.

2. В соответствии с приказом Минздрава России N8 751 н. концентра­
цию водноспиртовых растворов выражают по объему.
Крепость (%) по объему — это количество абсолютного (безводного) 

спирта в 100 мл водно-спиртовой смеси.
3. Если в рецепте не указана концентрация спирта, то используют 

спирт в концентрации 90% (приказ Минздрава России № 751 н).
4. Отпуск Этилового спирта* по форме 148-1/у-88: по рецептам, 

выписанным врачами, с надписью «Для наложений компрессов» 
или «Для обработки кожи» — до 50 г в чистом виде; по рецептам* 
для индивидуального изготовления — до 50 г в пересчете на 96% 
спирт; по рецептам «По спецназначению». отдельно заверен под­
писью врача и печатью ЛПУ «Для рецептов», для больных с хро­
ническими болезнями — до 100 г (Приказ Минздрава России 
от 14.01.2019 г. № 4н «Об утверждении порядка назначения лекар­
ственных препаратов, форм рецептурных бланков на лекарствен­
ные препараты, порядка оформления указанных бланков, их учета 
и хранения»). Срок действия рецепта 10 сут. Рецепты оформля­
ются штампом, печатью ЛПУ «Для рецептов», подписью и личной 
печатью врача.

5. Отпуск этанола производится амбулаторным больным по рецептам 
врачей в чистом виде независимо от концентрации:
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8.

6.
7.

- до 50 г по рецептам с надписью «Для наложения компрессов* 
(с указанием необходимого разведения) или «Для обработки 
кожи»:

- до 100 г — больным с хроническим течением болезни по ре­
цептам с надписью «По специальному назначению», отдельно 
скрепленной подписью врача и печатью Л ПУ «Для рецептов».

Взамен рецепта на этанол больным выдается копия рецепта. 
Рецепты на этанол на бланках формы № 107/у остаются в аптеке 
и хранятся в течение 1 года.
Лечебно-профилактические медицинские организации получают 
спирт на основании требований, подписанных руководителем уч­
реждения по отдельной доверенности. Отпускается в этом случае 
спирт без учета колебаний концентрации (от 96 до 97%) по массе 
без дополнительного разведения. В требовании указывается кон­
центрация отпущенного спирта. Количество этанола, израсходо­
ванного для приготовления лекарств по рецептам или требованиям 
лечебных учреждений, учитывается в аптеках ежедневно. Учет ве­
дется по массе (в граммах) той концентрации, что получила аптека. 
С этой целью на обратной стороне требования указывается количе­
ство спирта в граммах, отпущенного по прописи. При этом исполь­
зуются таблицы перерасчета (ГФ). Внутриаптечный учет этанола 
ведется не на 100% этанол, а на массу 95% с указанием крепости 
по объему.

13.3.1. Разведение спирта
При смешивании спирта с водой наблюдается разогревание смеси 

и уменьшается объем по сравнению с арифметической суммой объемов 
исходных жидкостей.

Правило 2
При смешивании спирта и воды сохраняется закон сохранения 

массы, но объем смеси не равен сумме объемов спирта и воды. Явление 
уменьшения объема (сжатие) называется контракцией.

Например: 60 л абсолютного (безводного) спирта и 40 л волы дают 
не 100 л раствора, а 96,64 л.

Примечание к правилу I. В аптеках, где получают небольшое количество спирто­
водных растворов (до I л) этим явлением пренебрегают (не учитывают).
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температура смеси была +20 'С.
2. Для изготовления водно-спиртовых растворов используют спиртовые 

растворы слабой и высокой концентрации. Расчет ведут по формуле: 
где х — количество крепкого спирта, л:

Ь-с
х = Р----- ,

а-с

13.3.2. Примеры решения задач по разведению спирта
1. Для приготовления взяты крепкий спирт и вода.
Дтя расчетов используется формула:

где х — количество крепкого (разводимого спирта) в л, кг;
Р — количество волно-спиртового раствора нужной концентрации, л, 
кг;
а — концентрация крепкого спирта. % по массе, объему;
Ь — концентрация слабого спирта. % по массе, объему.

х-р‘,
а

По с|юрмуле можно производить расчеты в объемных или весовых 
процентах. Главное требование, чтобы все показатели должны быть вы­
ражены в единой системе измерений.

При разведении в этом случае нужно учитывать явление контрак­
ции, т.с. следует объем доводить при нормальной температуре.

Пример 1
Рассчитать количество 96.5% спирта и воды для получения 1,0 л 70% спирта.
Следует взять 0.725 л 96.5% спирта и довести до 1.0 л водой, при условии, чтобы

70х = 1.0----- = 0,725.
96,5

Р — количество водно-спиртового раствора (л) нужной концентрации. 
%об.;
а — концентрация крепкого спирта. %об.:
Ь — концентрация в Йоб. нужная;
с — концентрация разбавленного (слабого) спирта. %об.

Пример 2
В аптеке имеется 40% и 95.6% спирт. Вычислить, какое количество следует взять, 

чтобы получить !.0л 70% спирта плотностью 0.8854 г/мл.
Решение
Переводим объемные проценты в массовые. По табл. I ГФ XI, с. 303 находим:

40%об. соответствует 33.33% масс.;
70%об. соответствует 62.44% масс.;

95,6%об. соответствует 93.29% масс.
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(67,05—20,651*0,99823(70,64—2О,65)+О.(ХИ 2-0.9277.
По таблице ГФ XI (вып. I. с. 306) находим крепость 51.2%об.

13.4. ЭТАНОЛЬНЫЕ РАСТВОРЫ ТВЕРДЫХ ВЕЩЕСТВ
Правила отпуска
Этанольные растворы Л С выписывают на бланках формы 107-1/у. 

Срок действия рецепта 10 сут или 1 мес.
Рецепты оформляются: штампом; печатью лечебно-профилактиче­

ской медицинской организации «Для рецептов»; подписью врача; лич­
ной печатью врача.

где рм — плотность в г/см-';
т — масса пустого пикнометра, г;
т( — масса воды очищенной с пикнометром, г;
т, — масса спиртоводного раствора с пикнометром, г, 
0,99823 — плотность воды при 20 ’С;
0,0012 — плотность воздуха при 20.0'С и барометрическом давлении 
(1013 гПа = 760 мм рт.ст.).

Рассчитанное значение плотности используют для определения 
крепости спирта по алкаголсмстрической таблице ГФ XI (вып. 1, с. 303).

Пример 3
Проведена проверка полученного раствора спирта пикнометрически. Установлено:
• т — масса пустого пикнометра вместимостью 50 мл — 120,65 г;
• т, — масса волы очишенной с пикнометром — 70,64 г;
• т2 — масса спиртоводного раствора с пикнометром — 67,05 г.
Плотность раствора равна

Переводим I л 70% спирта в массу:
1000 мл х 0.8854 г/мл = 885,4 г.

По формуле разведения рассчитываем массы:
X, = 885.4(62.44-33.33 )/< 93,29-33,33) = 429.9 г 95.6% спирта 

и X. = 885.4-429.9 = 455.5 г 40% спирта.
Таким образом, для приготовления 1000 мл (885,4 г) 70% спирта нужно взять 

429.9 г 95.6% спирта и 455.5 г 40% спирта.
3. Определение концентрации полученного раствора спирта.
Концентрацию спирта определяют по плотности или по методике

ГФ XI (с. 24) с помощью пикнометров.
Плотность рассчитывают по формуле:

(тг-т|)х0,99823+о(ю12
(т,-т)
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Правило 4
Если в рецепте не указана концентрация спирта, то используют 

спирт в концентрации 90% (об.) (приказ Минздрава России № 751н). 
Исключение составляют спиртовые растворы лекарственных веществ, 
па которые разработана нормативная документация (ГФ X или прило­
жения 3 к приказу Минздрава России № 751н «Перечень стандартных 
спиртовых растворов, разрешенных к изготовлению в аптеке в соот­
ветствии с действующей нормативной документацией») (табл. 13.1).

Правило 3
По приказу Минздрава России № 751н водно-спиртовые раство­

ры твердых лекарственных веществ изготавливают в массо-объемной 
концентрации.

Приказом Минздрава России от 14.01.2019 г. № 4н «Об утверждении 
порядка назначения лекарственных препаратов, форм рецептурных 
бланков на лекарственные препараты, порядка оформления указанных 
бланков, их учета и хранения» установлена норма отпуска:

• на лекарственную пропись индивидуального изготовления — 
до 50 г 96% спирта в смеси;

• на лекарственную пропись индивидуального изготовления, с над­
писью «По специальному назначению», отдельно заверенной под­
писью врача и печатью Л ПУ «Для рецептов»;

• для больных с хроническим течением болезни — до 100.0 в 96% 
спирта в смеси.

Установлена норма единовременного отпуска этанола в смеси 
с использованием перерасчета на 96% концентрацию спирта (письмо 
ГАПУ МЗСССРот 13.02.1988 г. № 133-22/13-7 (п. 5)]. Пересчет прово­
дят по табл. 2 приказа Минздрава России № 751н «Соответствие объе­
мов (мл) этанола различной концентрации массе (г) 96% спирта 20 ’С». 
Больным вместо рецепта выдается копия.

Наименование раствора и его концентрация 
5Ыи11оЗо<И 1%. 2%________________
5о!шю Нудгоуепй рсгохуМ 1.5%___________
5о1ипо СйгаН 1%________________
\5о1ш1оМ1\%—---------------

Таблица 13.1. Состав некоторых официальных растворов
Концентрация этанола, Гп 

96
________ 96________
________ 96________  

95
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13.4.1. Технология неводных и этанольных растворов
Технология неполных, в том числе этанольных, растворов состоит 

из тех же стадий, что и водных, но отличается от водных последова­
тельностью введения лекарственных веществ и растворителей, а также 
необязательным наличием сталии процеживания.

Отличается также упаковка растворов. Их помешают во флакон 
с пробкой из полиэтилена. Применение корковых пробок исключается.

Дополнительной особенностью маркировки флаконов является 
предупредительная надпись: «Хранить вдали от огня и нагревательных 
приборов» (для растворов огнеопасных жидкостей). Срок годности 
растворов чаше выше, чем водных, что объясняется бактерицидными 
свойствами большинства растворителей.

Правило 5
Если в прописи рецепта без указания концентрации выписан рас­

твор, представленный в нормативной документации несколькими кон­
центрациями лекарственного вещества, отпускают раствор с меньшей 
концентрацией, т.е. растворы:

• бриллиантового зеленого 1%;
• йода 1%;
• кислоты борной 1%;
• кислоты салициловой 1%;
• Левомицетина* 0.25%;
• ментола 1%;
• Резорцина* 1%;
• камфоры 2%.

Окончание таб.1. 13. /
Концентрация этанола, % 

95
_________70____________
_________70____________
_________70____________
_________70____________
________ 60___________

60

Наименование раствора и его концентрация 
5о1и1юхаНсуНс! Гаеуо/нусеНт ана 2% 
ЗЫыгюАсйН заНсуНс! 1%. 2%______________
ЗЫиНо Асий Ьопа 0.5%. I —3%. 5%_________

0,25-5.0%____________
Мвю/итсНпН 1:1500___________________
Мню Ун-йНх пйепПз 1%. 2%______________
Мино теНгу/ст соенЛс! I %
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Правило 7
Спирт является физиологически активным веществом. Если в ре­

цепте указано количество спирта, то, независимо от прироста объема 
при растворении лекарственных веществ, количество спирта не умень­
шают. Вычисляют общий (расчетный) объем, который учитывают при 
контроле качества.

Пример 1
• Кр.* МетИоВ 1.0
• Момоса!т3.0
• Апасяйемп! 2.5
• 5р!п1ш аекЬу||С150 т1
Во флакон для отпуска отвешивают 3 г Новокаина*. 2.5 г Анестезина* и I г мен­

тола. отмеривают 50 мл спирта 90%.
Общий (расчетный) объем раствора с учетом прироста объема при растворении 

лекарственных веществ равен 55.6 мл. Отклонение в объеме превышает норму допу­
стимого отклонения (±4%) (Приказ Минздрава России от 16.10.1997 г. № 305 »О нор­
мах отклонений, допустимых при приготовлении лекарственных средств и фасовке 
промышленной продукции в аптеках»). При контроле раствора используют расчетный 
объем 55.6 мл. а не 50 мл по правилам приказа (приказ Минздрава России № 751н).

Правило б
Учитывая летучесть этанола, а также снижение его растворяющей 

способности при разбавлении водой, ЛС помещают непосредственно 
в сухой отпускной флакон, затем отмеривают необходимое количество 
этанола, закупоривают и взбалтывают до растворения. В случае не­
обходимости процеживают через сухой тампон из ваты.

Пример 2
• Яр.: 5о1ипопй МотосанУ 5р1П1иовае 6% — 50 т!
• Меткой* 1.0
• Апае51йе51П12.5

Правило 8
Если в рецепте указан объем спиртового раствора, то высчиты­

вают максимальную концентрацию (С^9 при которой соблюдаются 
требования приказа (Приказ Минздрава России от 16.10.1997г. № 305 
«О нормах отклонений, допустимых при приготовлении лекарствен­
ных средств и фасовке промышленной продукции в аптеках»). Если 
С то уменьшают количество спирта на величину прироста
объема.
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В прописи не указан обдем спирта, а указан объем спиртоного раствора Ново- 
каина*. Максимальная концентрация Новокаина*, при которой изменение объема 
укладывается в норму допустимого отклонения (±4%), составляет 4.97Я& (4.0.81).

В прописи рецепта выписан 6% раствор Новокаина* (3 г вещества в 50 мл рас­
твора). Следовательно, чтобы получить указанный в прописи рецепта объем раство­
ра Новокаина* (коэффициент увеличения объема (КУО) 0.81 мл/г|. следует взять 
47.6 мл 90Гг спирта (50—3*0.Х I) После растворения ментола и Анестезина* в 47.6 мл 
90<© спирта общий объем раствора будет равен 53.2 мл [50 мл раствора Новокаина* 
и прирост объема 3.2 мл при растворении ментола (I * 1.1)и Анестезина* (2.5*0.85)1.

Отклонение общего обдема также не укладывается в норму допустимого откло­
нения (±45о). что необходимо учитывать при контроле.

13.5. РАСТВОРЫ ЛЕКАРСТВЕННЫХ СРЕДСТВ 
В НЕЛЕТУЧИХ РАСТВОРИТЕЛЯХ

Множество фармацевтов считают, что входящие в состав ЛФ 
действующие вещества (субстанции) определяют ее эффективность, 
принижая роль вспомогательных веществ, считая их только лишь 
наполнителями или формообразователями. Однако вспомогательные 
вещества, входящие в состав ЛФ. могут существенно влиять 
на эффективность препарата, определяя степень всасывания, 
продолжительность действия и его стабильность при хранении. Таким 
образом, для изготовления эффективного и безопасноголекарственного 
препарата необходимо учитывать свойства лекарственной субстанции 
и вспомогательных веществ.

13.5.1. Лекарственные препараты на основе нелетучих 
растворителей

Особенностью технологии растворов на нелетучих растворителях 
является применение растворителя с наилучшей растворяющей 
способностью лля данного вещества (табл. 13.2). Последовательность 
технологических операций такая же, как и в случае изготовления 
неводных растворов, за исключением того, что растворители загружают 
в порядке возрастания их вязкости или плотности (табл. 13.3).
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Таблица 13.2. Растворимость некоторых лекарственных средств

Растворимость 1.0 г вещества растворителя, г

масло спирт

Кислота салициловая

1-5

1-10 1:10

Таблица 13.3. Плотность некоторых растворителей

Правило 9
Изготовление растворов в нелетучих растворителях проводят по массе.
Масса таких растворов равна сумме масс ингредиентов. Растворе­

ние проходит медленно, поэтому целесообразно нагревание и перемеши­
вание непосредственно во флаконе дчя отпуска. Фильтрование—только 
при необходимости, желательно горячее. При охлаждении возможно 
образование осадка.

Наименование 
вещества

1:50 при нагре­
вании

1:8 касторовое 
1:44 оливковое

Йод_________
Камфора_____
Кислота борная

Хлорамфеникол 
(Левомицетин*)_____
Ментол_________
Натрия гидрокарбонат 
Натрия тетраборат 
Фенат

1-10 
10-30

Наименование
Глицерат (Глицерин*)
Масло анисовое__________
Масло вазелиновое*_______
Масло касторовое*________
Масло миндальное________
Масло мятное____________
Масло персиковое________
Масло подсатнечное_______
Масло эвкалиптовое_______
Скипидар_____ _______
Хлоро<|юрм

глицерол 
(Глицерин*) 

1-200 ~ 
1:840

7.0 при нагрева- 
____ нии____  

1:62

1:10 
1:1

25 (90%)
25 (70% медл.)

3 (90%)
5.5 (70% медл.) 

1-10(95%)
7 (70% медл.)

Плотность, г/см5 
1,225-1.23 ~ 
0.978-0.990 
0,875—0.890 
0,948-0.968 
0.913-0,918 
0,900-0,910 
0.914-0,920 
0,921-0,926 
0,910-0,930 
0,855-0,860 
1,474-1.483

4.0
1.5 

1-10
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Глицерин*
Свойства. Глицерол (Глицерин*) — простейший трехосновный спирт. 

Впервые глицерол выделен путем омыления жиров щелочью великим 
Шселе в 1779 г., который назвал его «сладкая суть жиров*. Свойства гли­
церола полностью исследованы великим химиком Чеврейлем (СЬехгеи!), 
который дал название этому веществу «глицерин», вошедшему в миро­
вую фармацевтическую практику. Применение глицерола в фармации 
впервые зарегистрировано в составе мыльных пластырей в 1846 г.

13.5.2. Лекарственные препараты на основе Глицерина* 
и пропиленгликоля

Очень часто в составе ЛФ содержатся глицерол (Глицерин*) и пропи- 
ленгликоль. Эти два вещества химически очень похожи, так как оба со­
держат три атома углерода, отличаясь только количеством гидроксильных 
групп: три или две соответственно. Глицерол и пропиленгликоль исполь­
зуются в фармацевтической практике в течение столетий и в достаточной 
степени присутствуют в составе современных лекарственных препаратов.

Пример 1
• Нр.: №(ги кчгаЬоппк 20.0
• 61усепп180.0
• М.0.5. Смазывать слизистую оболочку рта.
В сухой флакон помешают натрия тетраборат, тарируют на технических аптеч­

ных весах и отвешивают Глицерин*, укупоривают и подогревают на водяной бане 
до латного растворения. Процеживают (в случае необходимости) через рыхлый там­
пон из ваты.

Пример 2
• Кр.:1ос1| 1.0
• Ка1й 1о<11с112.0
• Ациае риг. 3 т!
• 61усепт94.0
• М.О.5. Раствор Л юголя* для смазывания слизистой оболочки глотки.
Во флакон оранжевого стекла отмеривают воду очишенную и растворяют 

в ней калия йолид. затем йод и флакон тарируют на технических аптечных весах, 
отвешивают Глицерин* и взбалтывают до патучсния раствора.

Пример 3
• Кр.: 1оЛ 10.0
• ОатехкН ас1 100.0
• М.О.5. Смазывать ногти и стопы ног.
В сухой флакон оранжевого стекла помешают 10,0 г йода кристаллического, та­

рируют флакон и отвешивают 90.0 г Димекснда*. Йод очень легко (1:1) растворяется 
в Димексиде*, поэтому подогревания нс требуется.
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Глицерол (С,НдО,, 1,2,3-пропантириол; Глицерин*; тригидрокси­
пропан) — прозрачная, бесцветная, густая жидкость со сладким вку­
сом. сладость равна 0.6 по сравнению с сахарозой. Имеет слабый запах. 
Гигроскопичен, нейтральный рН. Смешивается с водой и спиртом 
во всех отношениях, нерастворим в хлороформе, эфире и маслах. Рас­
творимость при 20 *С: ацетон (малорастворим); бензол (нерастворим); 
этилацетат (1 в 11): метанол (растворим). Температура кипения при 
290 ’С с разложением. Плотность 1,249. 2.6% (об.) водный раствор изо- 
тоничен. Хранение — в герметичных флаконах.

Глицерол 115Р содержит не менее 99.0% и не более 101.0% С,НЧО,. 
В 115Р содержатся следующие препараты глицерола: раствор для глаз, 
приема внутрь, суппозитории.

Использование. При указании в рецепте или требовании в качестве 
компонента, подлежащего изготовлению, лекарственного препарата 
•Глицерин*-» используют глицерин медицинский, содержащий 10-16% 
воды с плотностью 1,223-1,233 г/см3 (приказ Минздрава России № 751 н) 
млн пищевой ПК-94.

Согласно фармакопеи глицерол является увлажнителем, пласти­
фикатором, антикристаллизатором (сахарный сироп), растворителем 
и изотонируюшим агентом. Также глицерол используется в качестве 
консерванта и подслащивающего вспомогательного вещества. Парен­
терально глицерол используется, прежде всего, как растворитель. При 
приеме внутрь глиперол применяют в качестве растворителя, под­
слащивающего средства, консерванта и вещества, увеличивающего 
вязкость (загуститель). В составе пленочных покрытий и мягких жела­
тиновых капсул и суппозиториев глицерол используется как пластифи­
катор. Глицерол также имеет множество терапевтических применений.

Глицерол также используется при производстве динамита, кос­
метики. мыла, кондитерских изделий, чернил, красок, смазок, клеев, 
антифриза, рабочей жидкости в газовых счетчиках, гидравлических 
приводов, амортизаторов, в составе изделий медицинской техники (ле­
дяные воротники, пузыри со льдом) и как питательное вещество бро­
жения при производстве антибиотиков.

Глинерол — хороший растворитель, свойства которого равноценны 
спирту и воде. Однако его применение ограничивается высокой вяз­
костью. В фармации глицерол применяется для получения растворов 
алкалоидов, кислот природного происхождения, резерпина, танина 
и других биологически-активных веществ, растительных смол, углево­
дов и крахмала.
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При приеме внутрь глицерол полностью всасывается в кишечнике 
и метаболизируется до углекислого газа или в гликоген, или жиры.

Терапевтически глицерол используется в больших дозах (70-80 г 
за 30-60 мин) для снижения внутричерепного давления. Медленное 
введение таких высоких доз не вызывает побочных эффектов, однако 
быстрое введение может вызывать гемолизис — почечную недостаточ­
ность. Глицерол используется внутрь в лозах 1.0-1.5 г на 1 кг массы 
тела для снижения внутриглазного давления и объема стекловидно­
го тела перед и после офтальмологической операции и в качестве до­
полнительной терапии при лечении острой глаукомы. Глицерол также 
применяется для уменьшения отека роговицы.

Прием глицерола внутрь оказывает мягкий слабительный эффект, 
что используется для локализации запора: обычно действие наступает 
в течение 15-30 мин. Глицерол классифицируется как осмотическое 
слабительное, но может также действовать в качестве местного раздра­
жающего средства. Глицерол используется в каплях для ушей, для уда­
ления воска на основе смазочного и смягчающего действия.

Побочные эффекты. Часто побочные эффекты глицерола происхо­
дят из-за его свойств обезвоживания.

В контакте со слизистой оболочкой глицерол поглощает влагу и вы­
зывает временное раздражение: это побочное действие ограничивает 
его применение в составе ректальных суппозиториев, особенно дет­
ских, которые содержат 91% глицерола и 9% стеарата натрия.

Головная боль, жажда, тошнота, рвота и гипергликемия могут быть 
вызваны приемом внутрь больших доз глицерола.

Безопасность. Глицерол по классификации (ОКА5) внесен в список 
безопасных веществ. ГОА одобряет использование глицерола в составе 
препаратов для ингаляций, инъекций. ЛФ для носа, ушей, глаз; ораль­
ных капсул, растворов, суспензий и таблеток; ушных, ректальных, на­
ружных, трансдермальных и влагалищных препаратов.

ЛФ. Глицерол используется почти в каждой дозированной ЛФ, 
промышленного или экстемпорального изготовления в качестве пла­
стификатора в составе пленочного покрытия таблеток, растворителя, 
консерванта и подсластителя в микстурах, суспензиях и растворах для 
инъекций. Особое место в фармацевтической технологии занимает жс- 
латинно-глинериновые смеси, которые в зависимости от соотношения 
применяются в качестве основы для суппозиториев, пластырей и осно­
вы мягких и твердых желатиновых капсул.



416 Фармацевтическая технология. Изготовление лекарственных препаратов

Стабильность. Чистый глицерол при обычных условиях хранения 
не окисляется и не разрушается. Однако нагрев до высокой темпера­
туры приводит к разрушению с образованием ядовитого акролеина. 
Смеси глицерола с водой, этанолом и/илн пропиленгликолем хими­
чески устойчивы. Глицерол и смеси хранят в герметичном флаконе 
в прохладном сухом месте. При низких температурах глицерол может 
кристаллизоваться, но при нагревании восстанавливает свои свойства.

При смешивании с сильными окислителями (трехокись хрома, ка­
лия хлорат и калия перманганат) глицерол может взорваться.

В контакте с цинка оксидом, висмута субнитратом (Висмута нитра­
том основным*) глицерол чернеет. Иногда глицерол может содержать 
примеси железа, которые могут вызвать изменение цвета. Также гли­
церол темнеет от веществ, содержащих фенолы, эфиры салициловой 
кислоты и танин.

С борной кислотой глицерол образует комплексное соединение, на­
зываемое глииероборной кислотой, которая является более сильной, 
чем сама борная кислота.

Пропиленгликоль
Свойства. Пропиленгликоль был изобретен в качестве замены гли­

церола во время Первой мировой войны, в связи с возросшей потреб­
ностью в тринитроглицерине (динамит). Тогда же было предложено 
использование пропиленгликоля в качестве растворителя, так как дан­
ное вещество совмещает свойства глицерола и этаназа. обладая мень­
шей вязкостью и более сильными антимикробными характеристиками. 
Пропиленгликоль обладает более слабым смягчающим эффектом при 
применении наружно.

Пропиленгликоль О5Р (С,НЧО2, 1,2-пропандиол; 1.2-днгидрокси- 
пропан; 2-гидроксипропанол; пропан-1.2-лиол) содержит не менее 
99.5% С,Н,О3. Хранят во флаконах из темного стекла в прохладном 
темном месте. Плотность 1.035—1.037. Температура кипения — 188 *С. 
плавления — 59 ’С. Бесцветная, прозрачная вязкая жидкость без запаха 
и вкусом, напоминающим глицерат. Пропиленгликоль гигроскопичен. 
Растворим в эфире (1 в 6 частях), смешивается с ацетоном, хлорофор­
мом. этанолом (95%). глицеролом и водой. 2,0% (об.) водный раствор 
является изотоническим.

Применение. Пропиленгликоль — согласно НЕ, классифицируется 
в качестве увлажнителя, пластификатора и растворителя. Также разре­
шено применение в качестве антибактериального консерванта, дезин- 
фи пирующего средства, стабилизатора витаминов и сорастворителя.
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Пропиленгликоль может использоваться в качестве антисептиче­
ского аэрозоля; концентрация в воздухе — I часть в 2 000 000 убивает 
стафилококк.

В пленочных покрытиях пропиленгликоль используется в качестве 
пластификатора.

Очень часто пропиленгликоль применяется в качестве наполнителя 
синтетических и природных ароматизаторов, используемых в пищевой 
и фармацевтической промышленности. Пропиленгликоль также ис­
пользуется в ветеринарной медицине.

Другие области применения пропиленгликоля включают: неток­
сичный антифриз: заменитель этиленгликоля и глицерола при из­
готовлении синтетических смол и антиобледенитель; эмульгатор 
в составе нишевых продуктов; растворитель для пишевых красок и аро­
матизаторов; аэрозоль для дезинфекции воздуха; туман на театральной 
сиене. В фармаиии пропиленгликоль лучший растворитель, чем гли­
церол, и применяется для изготовления растворов различных вешеств, 
включая: кортикостероиды, фенолы; сульфонамиды; барбитураты, 
витамины (А и □); большинство алкалоидов и множество местных 
анестезирующих средств. Пропиленгликоль обладает антисептиче­
ским и смазывающим действием; широко применяется в фармации для 
смазки литьевых форм.

Побочные эффекты. Пропиленгликоль по классификации (СКАЗ), 
внесен в список относительно нетоксичных веществ и экстенсивно ис­
пользуется в пишевых продуктах, препаратах (лекарствах) и косметике. 
При приеме внутрь пропиленгликоль быстро всасывается и усваивает­
ся в печени до молочной и пировиноградной кислоты, а также выво­
дится в неизмененном виде в моче.

Наружно пропиленгликоль оказывает больший раздражающий эф­
фект. чем глицерол, но оценивается как минимальный раздражитель. 
При нанесении на слизистые оболочки может вызывать некоторое 
местнораздражающее действие. Препараты отоларингологии, содер­
жащие пропиленгликоль. могут вызывать некоторый анестезирующий 
эффект. Инъекции, содержащие высокие концентрации пропиленгли­
коля, могут вызывать боль или ра здражение.

Пропиленгликоль вызывает опьянение на уровне 1/3 этанола; прием 
больших объемов связан с неблагоприятными эффектами воздействия 
на центральную нервную систему, проявлениями ототоксичности, при­
ступами сердечно-сосудистой системы, гиперосмолярностью илактоа- 
иидозом. Всемирной организацией здравоохранения установлена доза
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2.

3.

4.

5.

приемлемого ежедневного потребления — ло 25 мг на I кг массы тела. 
При внутривенном применении растворов, содержащих 35% пропи- 
ленгликоля, может происходить гемолизис.

Безопасность. Пропиленглнколь не обладает тератогенным или му­
тагенным эффектом. Внесен в список 6КА8 и РОА как относительно 
безопасное вещество. Разрешен для применения в качестве вспомога­
тельного вещества для изготовления стоматологических препаратов, 
растворов для инъекций, ингаляций; лекарство от глазных болезней; 
разрешен прием внутрь, в уши. транскутанно, ректально. наружно 
и интравлагалишно.

Стабильность. Пропиленглнколь устойчив при хранении в хорошо 
закрытом флаконе при комнатной температуре. Нагревание приводит 
к окислению с образованием пропионового альдегида, молочной, пи­
ровиноградной и уксусной кислот.

Хранят в герметичных флаконах темного стекла в прохладном су­
хом месте. Пропиленглнколь химически устойчив, в том числе в сме­
си с этанолом (95%), глицеролом и водой. Его водные растворы могут 
быть автоклавированы. Пропилен гл и коль несовместим с окислителя­
ми типа калия перманганата.

Контрольные вопросы
1. Сравните растворяющую способность, степень химической и фар­

макологической индифферентности, антимикробную стабильность 
этанола, хлороформа, эфира, глицерола (Глицерин*), масел расти­
тельных и Масла вазелинового*, диметилсульфоксила (Димексид*). 
Сделайте вывод, какие из них в большей степени отвечают требова­
ниям, предъявляемым к растворителям лекарственных веществ? 
Сопоставьте состав и свойства этанола, масла подсолнечного. 
ПЭО-400. Масла вазелинового*. Какие из этих растворителей бо­
лее стабильны при хранении и почему?
При поступлении в аптеку 96,5% этанола, глицерола дистиллиро­
ванного возникает необходимость в их разбавлении. Чем и почему 
отличаются расчеты по разбавлению этих растворителей?
Какие технологические приемы, применяемые при изготовлении 
этаноловых растворов, способствуют сохранению растворяющей 
способности этанола и обеспечению выписанной концентрации 
лекарственных веществ?
Расчеты, дозирование лекарственных веществ и растворителя, рас­
творение. фильтрование, упаковка и оформление — все эти стадии
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применимы для любых рас творов. Какие специфические особенно­
сти отличают каждую из этих операций при изготовлении этаноло­
вых растворов н растворов на нелетучих растворителях?

6. Представьте физические и химические свойства глицерола и про- 
пиленгликоля. Определите влияние данных веществ на фармако­
кинетические характеристики лекарственных веществ. Оцените 
роль глицерола в составе готовых ЛФ.

Ситуационные задачи
За рубежом фармацевты часто изготавливают препараты, состав 

и технология (Лойд В.А., Гаврилов А.С. Фармацевтическая техноло­
гия. Изготовление лекарственных препаратов. Учебное пособие. М.: 
ГЭОТАР-МЕД. 2014. 598 с.) которых представлены ниже.
1. Подготовьте диалог с врачом о преимуществах, показаниях выпи­

сывания им перечисленных рецептов.
2. Оцените правильность технологического процесса с учетом правил 

изготовления, изложенных в настоящей главе. Заполните ППК.
Использование глицерина* в качестве вспомогательной жидкости

Микстура рифабутина 20 тв/ш! (100 ш!)
• К|ГаЬШ1П1 2,1
• СИусепт 10 ш!
• Ога Р1И8 45 т!
• Ога 5\уее1 ц.8. 105 ш!
Вскрывают 14 капсул Микобутина*9 (тусоЬшш 150 те. рифабутин) 

в ступку. Растирают в однородную тонкую пасту в присутствии Глице­
рина*. Добавляют сироп «Ога Р1и8» небольшими порциями, затем си­
роп «Ога Хи'ееь» до объема. Перемешивают.

Микстура мидазолама 2 тд/т1 (100 т!)
• Мй1ахо1апм 0.2
• 51еу1а 0.3
• 5о1ийоп18 5огЫюП 70% 10 т!
• СЛусепги 10 т!
• Нагои я.5.
• Нами Ьепхоайз 0,2
• Ац. риг, я.8. 100 т1
Растирают порошок мидазолама (Флормидал*®, Дормикум*) в 70 мл 

воды. Добавляют несколько капель 2 N раствора соляной кислоты 
до рН 3,0 для превращения мидазолама в солянокислую соль и продол­
жают перемешивание в течение 15-20 мин. Добавляют порошок сте-
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виозида. натрия бензоат, перемешивают. Добавляют сироп сорбитола 
(Сорбит*) и доводят объем до метки водой.

Полоскание рта (100 ш!)
• М1$орго8(оН 0.0024
• СИусепш10 пт!
• 5о1. Ц|рйепЪус1гат1П1НубгосЫопФ 0.1% 40 т!
• Шосат! Нус1пх-111оп1Й 1.0
• Ме1йу1се11и1о$| 1.0
• Пагогдл.
• Лц. риг. ч.в. 100 пт1
Растирают таблетки мизопростола (Ы5Р) в тонкий порошок. Добав­

ляют лидокаин (Лидокаина гидрохлорид*) и МП. перемешивают. До­
бавляют глицерол (Глицерин*), растирают до получения гонкой пасты. 
Добавляют 45 мл воды, затем раствор дифенгидрамина (Димедрол*), 
ароматизатор. Доводят водой до объема.

Примечание. Законодательством РФ в качестве субстанции разрешается исполь­
зовать только индивидуальные действующие вещества, зарегистрированные в М3 
РФ. Использование готовых ЛФ в качестве фармацевтической субстанции не допу­
скается.

Основа для наружного применения
Глицеризированный желатин (100 в)
• Ое1а11п1 50,0
• СИусспш 50.0
• Ас|. риг. д.8. 100,0
Желатин помешают в выпарительную чашку, добавляют волу 

и оставляют до набухания в течение 1 ч. Сливают излишнюю воду, под­
сушивают несколько минут. Выпарную чашку устанавливают на во­
дяную баню, добавляют Глицерин*, расплавляют до однородного 
состояния, упаривают до массы 100 г. Разливают на пластину из фторо­
пласта. охлаждают, разрезают на куски.

Г.тицерожслатин с активным ингредиентом (100 в)
• О1усеппа(ес1 докнт! 34,0
• С1усепш 27.0
• Ая. риг. 39 ш1
• АсНх'е зпкгесЛеШ 4.5.
Растирают активное вещество с Глицерином*, добавляют воду, гли- 

иерожелатин. расплавленный на водяной бане. Нагретую массу пере­
мешивают до однородного состояния. Разливают в формы, смазанные 
маслом. Охлаждают, вынимают и заворачивают в вощеную бумагу.
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Растворитель-увлажнитель
Назальный очищающий гель (100 ш!)
• Рйепук-рйппе НуйгосЫопсй0.5
• Ме11)у1се11и1о<й 2.0
• Мейзу! 8аНсу1апь0.01 гп!
• 01. Еиса1урй 0.1 гп1
• 01ев Ртиы 0.01 пт1
• С1усепт 15.0
• Ля. ригя.5. 100.0.
Растворяют фенилэфрин (Фенилэфрина гидрохлорид*) в 40 мл 

волы. Смешивают МЦ с 10.0 г Глицерина*. Добавляют раствор фени­
лэфрина при перемешивании. Перемешивают 5 г Глицерина* с эфир­
ными маслами эвкалипта, пихты и добавляют к полученному гелю. 
Доводят до массы водой.
Активное вещество

Раствор Глицерина* 50% для инъекций (100 ш!)
• (Лусент 50.0
• 5(еп1е а§. риг. рго пуеснотЬи*; я.к. 100 т!
Изготовление ведут в асептических условиях, используют Глицерин* 

сорта для инъекций. В стерильный цилиндр взвешивают Глицерин*, 
добавляют стерильную воду для инъекций до объема. Перемешивают, 
подвергают стерилизующей фильтрации через фильтр 0,2 рт в сте­
рильный флакон для инъекций. Контроль качества обязателен.

Препараты экстемпорального изготовления, содержащие пропилен- 
гликоль (диспергатор/иаполнитсль/солюбилизатор)

Противогерпетический гель, содержащий ацикловир и хлоргексн- 
дин (10,0)

• Лсус1оу1п 1.0
• С111ог11ех1сйпе сйв1исопа110.2
• НубгохургоруН те111у1се11и1ок10.3
• Ргору1еп&1усоН 1 т!
• Лц. риг. 8 щ|
Растирают навески ацикловира, хлоргексидина биглюконата ги- 

дроксипропилметилцеллюлозы с пропиленгликолем. Добавляют волу.
Примечание. В данном рецепте пропиленгликояь выполняет роль сорастворителя.
Паполнитель/солюбилизатор/загуститель
Раствор для клизм с 5-аминосалициловой кислотой (100 ш!)
• Лс!сй 5-Атто8аПсуИс14.0
• Ыа1гп р1ю8р11аН8 сНЬазгс. апйуйгоиз 0,4
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• №тгп рЬоврЬате гпопоЬаыс апйубгоиз 4.5
• №1ги сЫопсй 9.0
• №1ги азсогЬаих 0.5
• Тгавасашй 4,0
• Мс(Ьу1рагаЬеп12,0
• Ргору1рагаЬеп 0.5
• Ргору1епе!усоИ 25 гп1
• Ац. риг. д.5. 100 т!
Растворяют парабены в пропиленгликоле при перемешивании. До­

бавляют трагакант до получения однородной дисперсии. Добавляют 
75 мл воды, перемешивают. Доводят до объема.

Примечание. Пропиленгликоль увеличивает вит кость готового продукта, служит 
растворителем парабенов и диспергатором трагаканта.
Солюбилизатор, растворитель

Раствор диазепама 5 тв/ш! для инъекций (100 т!)
• О!ахерапм0.5
• Ргору1епе в1усо!140 т1
• ЕтНу! а!соЬоН 10 т!
• Наин Ьепхоанх 5,0
• АскП Волгою! 5.0
• Веллу! а!соЬоП 1.5
• 8(сп1е ац. риг. рго т]ес1ютЬи54.з. 100 т!
Растворяют диазепам в смеси пропиле игл и катя и этанола. Добав­

ляют натрия бензоат, бензойную кислоту, бензиловый спирт и около 
30 мл стерильной воды для инъекций. Смешивают два раствора. Дово­
дят рН до 6.2-6.9. Добавляют стерильную воду для инъекций до объ­
ема. Стерилизующая фильтрация через 0.2 мкм Мили пор в стерильные 
флаконы для инъекций.

Полный анализ обязателен.
Наполнитель, солюбилизатор, чрескожный проводник

Гидрокортизона гель
• Нус1госоП15оп1 1.0
• СагЬотег-934 1.5
• Тго1ат1пе 0,250 0.35
• Ргору1епв1усоИ ч.8. 100.0
Тщательно взвешивают гидрокортизон и карбопол 934. Смешивают 

гидрокортизон с 95 г пропиленгликоля. Добавляют карбопол. переме­
шивают. По каплям добавляют триэтаноламин до получения требуемой 
вязкости. Добавляют пропиленгликоль до массы.
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Противозудный очищающий лосьон (100 пт!)
• Ицийе рНепоН 0.4 гл!
• Тапшс аскй 8.4
• Вспхосаии 2,2
• ЕЦшпоН 65 ш1
• Ргору1епв1усоП 20 ш1
• Ац. риг. я.8. 100 т!
В ступку помещают жидкий фенол, этанол, перемешивают. Добав­

ляют таниновую кислоту, растирают. Затем бензокаин, пропиленгли- 
коль, перемешивают. Доводят до объема водой.
Пенетрант/загуститель

Кх. Лосьон против псориаза (100 т!)
• Р1С15 Нциог1 5 т!
• Ас1сй ЗаНсуНс) 5,0
• иге! 10.0
• Тпатс1по!опс асеюпкИ$0,1б
• Ргору1еп§1усоП ц.5. 100 т!
Растворяют мочевину и салициловую кислоту в 75 мл пропиленгли- 

коля в течение 30-45 мин. Добавляют триамцинолон (Триамцинолона 
ацетонид*), перемешивают. Добавляют раствор дегтя, перемешивают, 
доводят до объема пропиленгликолем.
Саиобилизатор/пенетрант

Раствор прогестерона для наружного применения 50 шв/ш! (100 ш!)
• РговеМсгоп! 5,0
• Вепгу! а1со1юН 20 ш!
• О1те(йу1$и1ГохкН 20 т!
• АЬво1и1с а1со1юй 20 т!
• Ргору1еп81усоН ц.8. 100 т!
Смешивают спирт, димстилсульфоксид. бензиловый спирт. Добав­

ляют прогестерон и необходимое количество пропиленгликоля.
Раствор лимонной кислоты в Глицерине* 0,5%, 1%, 2% (1ЧКГ7.4)
1 г раствора содержит 700 мг Глицерина* и 5 мг. 10 мг или 20 мг без­

водной лимонной кислоты, жидкий ароматизатор апельсина, очищен­
ную воду до 1.0 г.

Раствор для ухода за полостью рта, особенно для пациентов без со­
знания. обработки ротовой полости и лечения горла.

Правило. Если в рецепте концентрация лимонной кислоты не указана, 
необходимо при готов ить раствор, содержащий лимонной кислоты 1%. 
Используемый Глицерин* 85% пищевого достоинства (ПК-94).
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I.

15%
15,0 г
15,0 г

До 100.0 г

0,5% 
0,5 г 
84,0 г 
0,01 г 
15.49 г

1% 
1.0 г 

84,0 г 
0,01 Г 
14.99 г

2% 
2,0 г 

84.0 г 
0.01 г 
13.99 г

20%
20.0г
20.0 г

До 100,0 г

Состав
В 100 г препарата содержится

Безводная лимонная кислота
Глицерин* 85%____________
Жидкий ароматизатор апельсина
Вода очищенная____________

Упаковка: флакон с широким горлышком из янтарного стекла. 
Технология
В стакане, тарированном стеклянной палочкой, безводная лимон­
ная кислота растворяется в воде очищенной.

Тест в процессе: жидкость должна быть прозрачной и бесцветной.
2. В смесь добавляют 85% Глицерина* почти до предписанной массы, 

перемешивают и оставляют на некоторое время.
Тест в процессе: жидкость не должна иметь неприятного запаха.

3. Смешивают с апельсиновым жидким ароматизатором.
Тестирование в процессе: раствор должен быть прозрачным и почти 

бесцветным. Он должна пахнуть апельсинами.
Розлив: раствор разливается сразу после изготовления.
Маркировка: этикетка в соответствии с действующими правилами 

аптеки, а также обозначение и номер монографии ЫКЕ. Должна быть 
включена следующая информация: «При необходимости окуните 
в раствор свежий тампон, пропустите его через рот и выбросьте».

Раствор гексагидрата хлорида алюминия*1. содержащий 2-пропанол 
15%. 20% (МКГ 11.1)

Форма выпуска: раствор для наружного применения.
I г содержит 150 мг или 200 мг гексагидрата хлорида алюминия'’.
Применение: для лечения подмышечного, ладонного и подошвен­

ного гипергидроза.
Состав

__________В 100 г препарата содержится
Гексагилрат хлорила алюминия»
Дистиллированная вода_______________

2-пропаиол______________________
Упаковка: флакон-капельница.
Технология

I. В тарированном стакане суспендируют стеклянной палочкой гекса­
гидрат хлорида алюминия*’ в очищенной воде.

Тест в процессе: может содержать нерастворенныс компоненты.
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должна быть прозрачно».

До 100.0 гДо 100,0 г

2%
2.0 г

5%
5.0 г

10% 
10.0 г
60,0 г

До 100.0 г

Упаковка: флакон из янтарного стекла с пипеткой или флакон-ка­
пельница.

Технология: в тарированном со стеклянной палочкой стакане рас­
творяют салициловую кислоту в октиллодсканоле или в смеси октил- 
лодеканола и Масла касторового* при нагревании и перемешивании.

Контроль: температура во время перемешивания должна быть меж­
ду 65 и 75 ’С.

2% и 5% растворы должны быть бесцветными и вязкими. 10% рас­
твор — бледно-желтый и густой. В растворе не должно быть нераство- 
ренных остатков.

Розлив сразу после приготовления.

2. Добавляют 2-пропанол и перемешивают до патого растворения 
гексагилрата хлорида алюминия»*.

Тестирование в процессе: жидкость 
бесцветной и иметь запах 2-пропанола.
3. Раствор разливается сразу после приготовления.

Маркировка в соответствии с правилами работы аптеки, а также 
обозначением номера правила МКР. Должна быть включена следую­
щая информация:

• индивидуальные инструкции по применению, например: -снача­
ла через день перед сном в течение 1-2 нед. затем раз в неделю»;

• -не допускать попадания в глаза»;
• при использовании под мышками: «Не использовать сразу после 

бритья».
Срок годности: стеклянная бутылка — 6 мсс.
Раствор салициловой кислоты 2%. 5%. 10% (МИГ 11.44)
Форма выпуска: раствор для наружного применения.
Показания: кератолитичсское средство. Перхоть, изолированные 

формы вульгарного псориаза на волосистой части головы (псориаз го­
ловы). ихтиоз и ороговения.

I г содержит 20. 50 или 100 мг салициловой кислоты, октилдодека­
нол, рафинированное Масло касторовое* (только для препарата Ю/о 
салициловой кислоты).

Состав
В 100 г препарата содержится

Салициловая кислота_____________
Рафин пропан нос Масло касторовое*
Октилдодс канат
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3.

Маркировка: этикетка в соответствии с правилами работы аптеки, 
а также обозначение и номер правила МКГ. Должна быть включена сле­
дующая информация: - Наносите 1-2 раза вдень на пораженный участок 
кожи головы», «Наносите на волосистую часть кожи головы на ночь, 
смывайте шампунем угром». «Не допускать попадания в глаза».

Срок годности 6 мес.

Контрольные задачи
Предложите технологию изготовления и заполните ППК на пропи­

си из сборника часто повторяющихся прописей РФ (СССР 223).
1. Раствор Кастеллани-Гефе

— Кр.: 5р. аеФуПа 95% 10.0
- 5о1. Ас. сагЬоНс! 5% 100.0
— Ас. Ьопс1 1.0
- Асеюп! 5.0
— КС8ОГС1П1 10.0
- М.О.5. Смазывать кожу.

Действие и показания: как антисептическое и фунпшидное средство.
2. Раствор Кастеллани

- Кр.: Гих1ш0.75
- 5р. аесЬуНсг 95% 10.0
- 5о1. Ас. сагЬоИс! 5% 90.0
— Ас. Ьопа 1.0
- Ассюп! 5.0
- Кеяогст! 10.0
— М.О.5. Смазывать кожу.

Раствор ментола с НГЦ
- Кр.: 5о1. МегиЬоН $р!п(ио$ае 3% — 9.0
-5о1. Мйгов1усепт $рт1ио$ае 1% — 1.0
— М.О.5. Внутрь по 1—2 капли на кусочек сахара под язык.

Действие и показания: оказывает рефлекторное расширение коро­
нарных сосудов сердца. Применяют для купирования приступов сте­
нокардии.

Противопоказания: повышенное внутричерепное давление, крово­
излияния в мозг.

Побочные действия: головная боль, головокружение, чрезмерное 
снижение артериального давления, коллапс.

Меры предосторожности: следует остерегаться попадания раствора 
на кожу, так как НГН может всосаться и вызвать головную боль.
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Примечания по изготовлению: при изготовлении лекарства (переливании, смеши­
вании и т.п.) следует соблюдать осторожность. так как может произойти взрыв, если 
значительное количество раствора НГЦ будет пролито, и спирт испарится.
4. Раствор натрия тетрабората в Глицерине* 5. 10 и 20%

- Яр.: Ыагп!1е(гаЬогаН$ 5.0; 10,0; 20,0
- 61усепп1 95.0; 90.0; 80.0
- М.О.8. Для смазывания слизистых оболочек.

Действие и показания: как антисептическое средство для смазыва­
ний в гинекологической и дерматологической практике.
5. Раствор йода в Глицерине* с мятным маслом

- Яр.: 1отй рип 0,03
- Ка1п 1осйс11 0.3
- (Лусент 30,0
- 01. Мет1таецЦ8.111
- М.О.8. Наружное.

Действие и показания: как антисептическое средство при воспали­
тельных заболеваниях глотки и гортани.
6. Раствор кислоты борной и Левомицетина* спиртовой

- Яр.: каеуотусейт 1,0
- 8о1. Ас. Ьопс! 2% 50.0
- 8р. аесйуПс! 70% 50,0
- М.О.8. Протирать кожу.

Действие и показания: как антибактериальное и антисептическое 
средство при заболеваниях кожи.
7. Раствор кислоты борной, кислоты салициловой и ментола спирто­

вой
- Яр.: Ас. Ьопс! 0.75
— Ас. заНсуПс! 0,5
- МстйоП 0,25
- 8р. аесйуПс! 60% 40,0
М.О.8. Наружное.

Действие и показания: как антисептическое средство.
8. Раствор кислоты салициловой и Резорцина* спиртово-глицерино- 

вого
- Яр.: Ас. зайсуИс! 2,5
— Яезогст! 0.5
- 8р. ашНуНс! 95% (аси 70%) 50.0
- (Лусент 20,0
— М.О.8. Протирать кожу.
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9.

Действие и показания: как антисептическое средство при заболева­
ниях кожи.

Раствор Люголя* с Глицерином*
— Яр.: 1о<Н рип 1.0
- Ка1п юйкН 2.0
— СЛусепш 94.0
- Ац. (1е$й11.3.0
— М.0.8. Наружное.

Действие и наказания: как антисептическое средство для смазыва­
ния слизистых оболочек.
10. Раствор натрия тетрабората с нистатином и Анестезином* в Глице­

рине*
- Яр.: №(гН (етгаЬогаОз 8.0
- О1усепп132.0
-N151311111 500 000 ЕО
- Апае5111С51п14,0
- М.О.8. Протирать кожу.

Действие и показания: как антисептическое, фунгицидное и мест- 
но-анестезируюшее средство.
11. Беленное масло*8 со скипидаром, хлороформом и Перна стручко­

вого настойкой*
- Яр.: 01. Нуовсуапм
- СЫогоГоппп
- 01. ТегсЫтЬтае
- Т-гае Сарма аа 25.0
- М.О.8. Наружное.

Действие и показания: апалгезируюшее средство при люмбаго, люм- 
балгиях. невралгиях, артралгиях.
12. Раствор Анестезина* масляный

- Яр.: Апае5111е51п1 2.0
- 01. НеКамЫ 20.0
- М.О.8. Смазывать слизистые оболочки.

Действие и показания: как местноанестезируюшее средство для сма­
зывания слизистых оболочек.
13. Раствор Димексида* 10.30.50. 70%

- Яр.: 8о1. ОппехкН 10% (30. 50. 70%) 50.0
- М.О.5. Для аппликаций.

Действие и показания: как неспецифическое противовоспалитель­
ное и аналгезируюшее средство.
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Противопоказания-, беременность, тяжелые поражения паренхима­
тозных органон, стенокардия, инфаркт миокарда, выраженный атеро­
склероз, инсульт, коматозное состояние, глаукома, катаракта.

Побочные действия: при длительном применении вызывает раздра­
жение кожи. Возможны кожные высыпания и зуд.
14. Раствор витаминов А и О масляный

- Кр.: О1. ОНуагит
- 5о1. КсйпоИ асс1аНз о1ео$ае
- 5о1. Ег₽оса1сИегоН о!со$ае аа 3,0
- 01. МетГгае 0,3
- М.0.8. Смазывать кожу.

Действие и показания: как витаминное средство.

Тесты к главе 13
Выберите все правильные ответы.

1. При изготовлении жидких ЛФ по массе дозируют:
a) Ихтиол*. Пустырника настойку*, деготь березовый;
b) Глицерин*, спиртовой раствор цитраля, концентраты солей;
c) силиконовые жидкости, бензилбензоат, ПЭГ;
б) эфирдиэтиловый, хлороформ, адонизид.

2. В аптечной практике дозирование вязких жидкостей осуществляют 
с помощью:

a) аптечных бюреток;
b) мерных цилиндров;
c) аптечных пипеток;
<1) тарирных весов.

3. Вязким растворителем является:
a) Димексид*;
b) хлороформ;
c) вода мятная;
(1) масло персиковое.

4. К летучим растворителям относятся:
a) Глицерин*;
b) эфир;
c) Масло касторовое*;
с!) парафин жидкий.

5. При изготовлении растворов по массе дозируют:
a) вязкий растворитель;
b) этанол;
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8.

с) концентрированный раствор;
й) сахарный сироп.

При отсутствии в рецепте или другой НД указания о концентрации 
этанола применяют этанол:

a) 95 об.%;
b) 90 об.%;
c) 80 об.%:
(1) 70 об.%.

7. Этанол (Этиловый спирт*) выписывают на бланках формы:
a) 107/у-НП;
b) 148-1/У-88;
c) 107-|/у:
с!) 148-1/У-04.

Нормативы отпуска Этилового спирта* в отделения медицинской 
организации регламентируются:

a) Приказом Минздрава СССР от 30.08.1991 г. № 245 -О нормати­
вах потребления Этилового спирта* для учреждений здравоох­
ранения»;

b) Федеральным законом от 08.01.1998 г. № З-ФЗ «О наркотиче­
ских средствах и психотропных веществах»;

c) Федеральным законом от 12.04.2010 г. № 61-ФЗ «Об обращении 
л е карствс н и ы х сред ств »;

с!) приказом главного врача медицинской организации.
9. В состав раствора йода 5% спиртового входят:

a) йод. калия йодид, спирта 95% и волы поровну;
b) йод. спирт 75%. калия йодид;
c) йод. спирт 80%. калия йодид:
с1) йод. спирта 75% и воды поровну.

10. Изготовление спиртового раствора лекарственного вещества, если 
в рецепте указан объем спирта 50 мл. не предполагает:

a) учета расхода и проверки нормы отпуска спирта;
b) оформления сигнатуры;
c) изготовления раствора во флаконе для отпуска;
(1) расчета объема спирта с учетом КУО лекарственного вещества 

в спиртовом растворе.
II. Норма отпуска этанола:

a) до 50 г по рецептам;
b) до 100 г — больным с хроническим течением болезни по рецеп­

там с печатью Л ПУ «Для рецептов»;
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на этанольные растворы ЛС:

с) до 50 г по рецептам с надписью «Для наложения компрессов» 
(с указанием необходимого разведения) или «Для обработки 
кожи»;

с!) с указанием «Только для наружного применения*.
12. Явление уменьшения объема (сжатие) называется:

a) диффузия;
b) конвекция;
c) контракция;
б) коалесценция.

13. Этанольные растворы ЛС выписывают на бланках формы:
a) 107/у-НП;
b) 148-1/у-88;
c) 107-1/у;
с!) 148-1/у-04 (л).

14. Срок действия рецепта
a) 5 суг;
b) 15 сут;
c) 3 мес;
<1) 12 мес.

15. Если в прописи рецепта без указания концентрации выписан рас­
твор, представленный в нормативной документации несколькими 
концентрациями лекарственного вешества, отпускают раствор:
a) с меньшей концентрацией;
b) с большей концентрацией;
c) со средней концентрацией;
(1) раствор не отпускают.

16. В аптечной практике применяют Глицерин*:
a) водный:
b) абсолютный;
c) динамитный;
с!) безводный.

17. Безводный Глицерин* не применяют в аптечной практике из-за:
a) высокой вязкости;
b) гидрофилизирующего действия;
c) высокой осмотической активности и раздражающего действия;
б) несовместимости со многими лекарственными веществами.

18. Глицерин* — это вспомогательное вещество, которое относится 
к группе:

а) гидрофобных растворителей;
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Ответы к тестам

b) веществ, повышающих температуру плавления;
c) гидрофильных растворителей:
с!) стабилизаторов рН.

19. Глицерин* в составе сахарного сиропа действует как:
a) антиоксидант:
b) консервант;
c) краситель;
с!) стабилизатор кристаллизации сахарозы.

20. При растворении борной кислоты в Глицерине* ее кислотность:
a) повышается:
b) понижается;
c) не изменяется:
с!) не повышается.
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Глава 14

с =

Технология получения водных растворов
Технология получения водных растворов состоит из следующих 

стадий.

РАСТВОРЫ, ИЗГОТАВЛИВАЕМЫЕ В МАССО­
ОБЪЕМНОЙ КОНЦЕНТРАЦИИ. ВОДНЫЕ 
РАСТВОРЫ. МЕТОДЫ ИЗГОТОВЛЕНИЯ

К растворам относятся следующие ЛФ: собственно растворы, кап­
ли, .микстуры, ароматные воды, сиропы, концентраты для приготовле­
ния растворов.

По способу применения различают растворы для приема внутрь, на­
ружного и местного применения.

Растворы могут быть получены из концентратов и твердых ЛФ (по­
рошков, таблеток, гранул, лиофилизатов и др.). Разновидностью кон­
центрированных растворов являются стандартные фармакопейные 
растворы, которые представляют собой водные или спиртовые раство­
ры некоторых действующих веществ (промышленного производства) 
строго определенной концентрации, указанной в соответствующих ФС 
или нормативной документации.

Содержание действующих веществ в растворе выражают в процентной 
концентрации (массо-объемной, массовой или объемной). При изготовле­
нии растворов используют массо-объемный способ приготовления.

Массо-объемная концентрация — количество ЛС или индивидуаль­
ного вещества (в граммах) в общем объеме жидкой ЛФ (в миллили­
трах). Расчет ведуг по формуле:

шх100%
V

В массо-объемной концентрации изготавливают водные и во- 
дио-спиртовые растворы твердых лекарственных веществ, разведения 
стандартных растворов, выписанных в рецепте под химическим назва­
нием с указанием концентрации лекарственного вещества в растворе.
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14.1. СТАДИЯ 1. ПОДГОТОВИТЕЛЬНАЯ

14.1.1. Определение общего объема

Стах (%) =

Правило 2
Изменение общего объема при растворении одного твердого веще­

ства можно не учитывать, если оно укладывается в норму допустимого 
отклонения.

Правило 1
При изготовлении жидкой ЛФ массо-объемным методом общий 

объем определяется суммой объемов жидких ЛС и вспомогательных ве­
ществ, входящих в состав ЛФ, рассчитанных при необходимости с уче­
том значений плотности жидких ЛС и вспомогательных веществ.

Для каждого лекарственного вещества существует максимальная 
концентрация в процентах (Стах), при которой изменение обще­
го объема укладывается в норму допустимого отклонения (табл. 14.2). 
Максимальную концентрацию вычисляют по формуле:

N
КУО*

где N — норма допустимого отклонения для данного общего объема 
препарата по приказу М3 РФ [751н|. 5с (см. табл. 14.8);
КУО — коэффициент увеличения объема, показывающий объем воды 
(мл), вытесняемый 1 г вещества (табл. 14.1).

• Подготовительная, в том числе: определение общего объема 
или массы: расчет навески, или объема концентрированного рас­
твора; проверка доз веществ списков А и Б; расчет объема воды; 
оформление оборотной стороны ППК; подготовка рабочего ме­
ста. ЛС и вспомогательных материалов.

• Растворение.
• Фильтрование или процеживание.
• Введение в состав раствора жидких Л С.
• Упаковка, укупорка.
• Оформление, в том числе лицевой стороны ППК.
• Контроль качества.
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КУО. мл/г

1.035010

1.0212100.78

1.086020

Прописанный объем, мл

Таблица 14.2. Отклонения, допустимые в общем объеме жидких лекарственных 
форм при изготовлении массо-объемным способом

Правило 3
Изменение общего объема при растворении нескольких твердых ве­

ществ учитывают, если их суммарное содержание составляет 3% и более.

Таблица 14.1. Коэффициенты увеличения объема некоторых лекарственных 
средств (КУО)

11анмснованне лекарственного 
__________ вещества_________  
Аммония хлорил_____________
Мегами дат натрия (Анальгин*) 
Антипирин** 
Барбитал натрия_____________
Метен л мин 
(Гексаметилентетрамин*)_______
Декстроза (Глюкозы моногидрат*) 
Казня бромид_______________
Калия йодид_________________
Кальция хлорид______________
Колеи на фосфат*_____________
Кофеи н-бен зоат натрия*_______
Магния сульфат______________
Натрия бензоат______________
Натрия бромид_______________
Натрия гидрокарбонат_________
Нагрия салицилат____________
Натрия хлорид_______________
Хлоралгидрат

0.68
0.85
0.64

0,64 
0,27 
0.25 
0.58

0.65 
0.50 
0.60 
0.29 
0.3 
0.59 
0.33
0.57

V <10
10 <У <20
20 <У <50 
ЯКУ <150 
150 <У <200 
200 <У

1.1857 
1.1438 
1.1478 
1.2066 
1.0321 
1.0341 
1.2206 
1.0381 
1,1488 
1.0331 
1.0301

Концентрация 
раствора,%

20

Отклонения.% 
±10 
±8 
±4 
±3 
±2 
±1

Плотность 
раствора.г/см1 

1.0551

50 
20 
20 
50 
10 
10 
50 
10 
20
5 
10
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Б. Кристаллогидрат: расчет ведут по формуле:

М =

Сисх. х Уисх. = Спроп. х Упроп.,
где Сисх. и Спроп. — концентрации исходного (стандартного) и про­
писанного растворов:
Уисх. и Упроп. — объемы исходного (стандартного) и прописанного 
растворов.

14.1.2. Расчет массы навески вещества или объема 
концентрированного или стандартного раствора

Если для изготовления рецепта используется:
А. Простое вещество: массу вещества (М) в граммах рассчитывают 

по формуле:

11.1 = 10.0 г X 100%:(100%- 10%).

При изготовлении водных растворов веществ, содержащих в соста­
ве молекулы кристаллизационную волу, пересчет количества лекар­
ственного вещества с учетом содержания кристаллизационной воды 
осуществляют в соответствии с действующей ГФ или иной норматив­
ной документацией в тех случаях, когда это регламентируется составом 
прописи и методом количественного определения.

В. Раствор, или стандартный раствор, выписанный под химическим 
наименованием, за исключением кислоты хлористоводородной. Рас­
чет ведут по с|юрмуле:

где М — масса кристаллогидрата;
Мпроп. — прописанная в рецепте масса вещества;
XV — массовая доля воды в кристаллогидрате.

Пример I
• Кр.: СЛисоя 10,0
• Ац. риг. 100 т1
Рассчитать количество Глюкозы* моногидрата на изготовление рецепта. По ГФ 

Глюкозы* моногидрат содержит 10% воды.
Масса Глюкозы* моногидрата равна

Мпроп.хЮО 
(100-ХУ)

СЙХУмл
100%м =
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4.

14.1.3. Проверка доз веществ списков А и Б
Проверку проводят в следующей последовательности.

I. Определение числа приемов ЛС (ЧПЛС):

РД= Мл.с. :ЧПЛС.
на число приемов ЛФ в сутки.

= V

3. Определение СД: умножением РД 
прописанное врачом (М):

СД-РД х N.
Сравнение вычисленных РД и СД с утвержденными М3 РФ ВРД 
и ВСД |по ГФ X (ст. 1021, 1037 для детей и 1041 для животных)].

Г. Стандартный раствор, выписанный под условным наименованием, 
или раствор кислоты хлористоводородной (8,3±0,1%). Расчет ведут 
по формуле:

’ • УР ’ ечми г

Уст. раствора = Спроп. х Упроп. х К/100,
где Уст. раствора — объем стандартного раствора, или раствора кисло­
ты хлористоводородной 8,3%;
К — коэффициент пересчета, равный отношению среднего значе­
ния концентрации стандартного раствора к истинной концентрации 
вещества в стандартном растворе, если концентрация стандарт­
ного раствора находится вне пределов, установленных приказом 
(см. табл. 14.5).

Если концентрация раствора находится в пределах, установленных 
приказом М3 РФ |751и| (см. гл. Стандартные растворы), то коэффици­
ент пересчета принимают равным единице.

ЧПЛС
где У^ — общий объем ЛС;
Ур. — объем принимаемой дозы (чайная ложка — 5 мл, десертная 

ложка — 10 мл, столовая ложка — 15 мл).
2. Определение РД: делением массы прописанного ЛС (М л.с.) на чис­

ло приемов ЛС (Ч ПЛС):
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14.1.5. Расчет объема растворителя
Для изготовления раствора используются одно вещество и раство­

ритель.
А. Концентрация вещества меньше чем Стах (%). Объем воды на из­

готовление раствора равен общему объему Л Ф.

14.1.4. Выбор растворителя
Если в прописи не указан растворитель, изготавливают водный рас­

твор. Под названием «вода» при отсутствии особых указаний понимают 
воду очищенную.

Под названием «спирт» понимают Этиловый спирт*. При отсут­
ствии указаний о концентрации спирта (в рецепте или в соответству­
ющей нормативной документации) следует использовать 90% спирт.

Пол названием «эфир» понимают Эфир медицинский*.
Под названием «глицерин» понимают глицерол (Глицерин*), содер­

жащий 10-16% воды, с плотностью 1,223-1,233 г/см’.
Под названием «сироп» понимают сироп сахарный, содержащий 

64% сахара и 36% воды (масс.) по ГФ X.

Правило 4
Приказ Минздрава России от 14.01.2019 г. № 4н -Обутверждении 

порядка назначения лекарственных препаратов, форм рецептурных 
бланков на лекарственные препараты, порядка оформления указанных 
бланков, их учета и хранения- устанавливает: «...при выписывании 
Л С списков Пи 111, а также иные ЛС, подлежащие ПКУ в дозе, пре­
вышающей высший однократный прием в случае несоблюдения врачом 
установленных правил оформления рецепта (обозначение дозы прописью 
и восклицательный знак), работник аптечного учреждения может от­
пустить ЛС только после согласования дозы с врачом-.

Если врач согласится с предложением фармацевта отпустить паци­
енту ЛС в дозе, равной половине ВРД. то проводят пересчет навески 
лекарственного вещества, умножением исправленной РД (1/2 ВРД) 
на число приемов ЛС. Затем пересчитывают объем растворителя на из­
готовление препарата.
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200 мл - 20.0x0,33 = 193.4 мл.

Для изготовления раствора используются два вещества и растворитель.
А. Суммарная концентрация веществ меньше чем 3%. Объем воды 

на изготовление рецепта равен общему объему Л Ф.
Пример 4
• Нр.: №1тсй1опсН 1.0
• Ка1и сЫопсЯ 1,0
• Ациле рипйсаше 200 щ|

Пример 2
• Яр.: 5о1иС1оп& N31 гп сЫопсН 0.9% — 200 т1.
Отклонение в объеме по приказу М3 РФ |751н] равно 2%

Стах «(2:О,33)=6.О6% <10.0% (Спроп.).

Объем воды для изготовления рецепта равен

Стах = 2:0,33=6.06% >0,9% (Спроп.).

Объем воды для изготовления раствора равен 200 мл.
Б. Концентрация вещества больше чем Стах (%). Объем воды на из­

готовление ренета равен общему объему ЛФ за вычетом объема, 
вытесняемого веществом.

Пример 3
• Ир.: 5о1и(юш$ Х’атгн сЫопсН 10% — 200 т1
Отклонение в объеме по приказу [751 н] равно 2%.

Объем валы для изготовления рецепта равен 200 мл.
Б. Суммарная концентрация веществ больше чем 3%. Объем воды 

на изготовление раствора равен общему объему ЛФ за вычетом 
объемов, вытесняемых порошками.

Пример 5
• Кр.: №1П1с111опсК 10.0
• КаШсЫопсН 10.0
• Ациае рипйстае 200 т!

Сумм. = (10+10):200 = 10.0% >3.0%.

Объем воды для изготовления раствора равен:

200-10 x0.33-10x0.25=194.2 мл.

С сумм. - (1 + 1 )/200= 1.0% <3.0%.
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200 мл - 10 мл = 190 мл.

200-4x100:20=180 мл.

Для изготовления раствора используется концентрированный раствор 
и растворитель.

Объем волы для изготовления раствора равен общему объему ЛФ 
за вычетом объема концентрированного раствора.

Пример б
• Яр.: №<т сМопсН 1.0
• Ациае рипЛсаие 200 т!
Препарат готовят из 10% раствора натрия хлорида. Объем раствора натрия хло­

рида равен

Для изготовления раствора используется лекарственное вещество, 
концентрированный раствор и растворитель.

А. Концентрация растворяемого вещества меньше чем Стах (%). Объ­
ем воды на изготовление раствора ранен общему объему Л Ф за вы­
четом объема концентрированного раствора.

Пример 7
• Яр.: Апа^т 3.0
• Катт ЬголиШ 4.0
• Ациас рипЛсаие 200.0 т1
Микстуру изготавливают, используя концентрированный 20% раствор натрия 

бромида.
Максимальную концентрацию (Стах. %) Анальгина*. при которой наблюдается 

изменение объема выше нормы допустимого отклонения, вычисляют по указанной 
выше формуле

1.0x100:10=10 мл.
Объем воды для изготовления раствора равен

Б. Концентрация вещества больше чем Стах (%). Объем воды на из­
готовление раствора равен общему объему ЛФ за вычетом объема 
концентрированного раствора и объема вытесняемого навеской 
вещества.

Пример 8
• Кр.: 5о1ийоп15 Са1сн сЫопсй 5% — 200 т!
• С1исо51*60.0
• Наст ЬголшЯ 3.0

Стах » 2.0:0.68 = 2.94%.
В прописи Анальгин* выписан в концентрации 1.5%. поэтому изменение объема 

при растворении 3 г Анхзьгина* можно не учитывать. Объем воды на изготовление 
раствора равен
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200-46-3* 100:20-5 * 200:50=119 мл.

Микстуру изготавливают с использованием концентрированных растворов каль­
ция хлорида 50% и натрия бромида 20%. Концентрированный раствор Глюкозы* 
в аптеке в данный момент отсутствует.

Максимальная концентрация Глюкозы* безводной, при которой наблюдается 
изменение объема выше нормы допустимого отклонения. — 3.1%.

215+5.55*0.69+2.0*0.26=220 мл.
В подставке в 200 мл воды мятной растворяют 5.6 г Глюкозы* и 2.0 г натрия бромида, 

процеживают во (Ктакон темного стекла, отмеривают 15 мл Ландыша настойки*.
Пример 10
• Пр.: 61исоы 5.0
• \'а!п| ЬгопмсН 2.0
• Ттсшгае СопуаИапае 15 мл
• Ациае МетЬае ад 200 т!
• М.Э.5. По I столовой ложке 3 раза вдень.
Обший объем микстуры равен 200 мл. Объем воды мятной равен

200-5.55 *0.69-2.0*0.26— 15-180.7 мл.
В подставке в 181 мл воды мятной растворяют 5.6 г Глюкозы* и 2.0 г натрия бро­

мида. процеживают во флакон темного стекла, отмеривают 15 мл Ландыша настойки*.

Стах = 2:0.64 = 3.1%.
В данной прописи Глюкоза* выписана в30% концентрации. т.е. необходимо учи­

тывать изменение объема при ее растворении.
Вместо 60 г Глюкозы* безводной, указанной в прописи раствора, требуется взять 

66.6 г Глюкозы* с содержанием влаги 10%. Изменение объема при растворении во­
лной Глюкозы* составит46 мл (66.6*0,64).

Объем волы для приготовления раствора равен

В качестве растворителя используется ароматная вода.
Если растворителем является вода ароматная (мятная, укропная), 

то нс разрешается уменьшать ее объем и использовать концентриро­
ванные растворы лекарственных веществ во избежание уменьшения 
количества воды ароматной, так как она является лекарственным пре­
паратом, за исключением случаев, если в рецепте установлено: воды 
ароматной до объема...

Пример 9
• Кр.: С1исо$1 5.0
• Ыа!п1 ЬгопмсН 2.0
• Ациае Метйае 200 ш1
• Т1пс(игас СопуаИапае 15 мл
• М.О.5. По 1 столовой ложке 3 раза вдень.
Обший объем микстуры равен



442 Фармацевтическая технология. Изготовление лекарственных препаратов

14.1.6. Подготовка рабочего места, лекарственных средств 
и вспомогательных материалов

Санитарные требования при изготовлении нестерильных лекарственных форм
A. Лекарственные вещества, используемые при изготовлении не­

стерильных ЛФ. должны храниться в закрытых штангласах 
и в условиях, исключающих их загрязнение. Штангласы перед 
наполнением моют и стерилизуют.

Б. Вспомогательный материал и укупорочные средства, необходимые 
при изготовлении и фасовке ЛС. подготавливают, стерилизуют 
и хранят в соответствии с Приложением 9 (Приказ Минздрава 
России № 309 от 21.10.97 г. «Ой утверждении инструкции по са­
нитарному режиму аптечных организаций» (с изменениями 
на 24.04.2003 г.)|.

B. Аптечную посуду перед использованием моют, сушат и стерилизуют 
[Приложение 10 Приказ Минздрава России № 309 от 21.10.97 г. 
«Об утверждении инструкции по санитарному режиму аптеч­
ных организаций» (с изменениями на 24.04.2003 г.)]. Срок хра­
нения стерильной посуды не более 3 сут.

Г. Средства малой механизации, используемые при изготовлении 
и фасовке лекарственных препаратов, моют и дезинфициру­
ют согласно Приказу у Минздрава России № 309 от 21.10.97 г. 
•Об утверждении инструкции по санитарному режиму аптеч­
ных организаций* (с изменениями на 24.04.2003 г.). По оконча­
нии работы их разбирают, очищают рабочие части от остатков 
лекарственных веществ, промывают горячей (50-60 "С) водой, 
после чего дезинфицируют или стерилизуют.

Д. Весы, шпатели, ножницы и другой мелкий аптечный инвентарь 
в начале и в конце каждой смены протирают 3% раствором во­
дорода пероксида или спиртоэфирной смесью (1:1).

Е. Бюреточные установки и пипетки — не реже 1 раза в 10 дней ос­
вобождают от концентратов и моют горячей водой (50-60 *С) 
с взвесью горчичного порошка или 3% раствором водорода пе­
роксида с 0.5% моющего средства, промывая затем очищенной 
водой с обязательным контролем смывных вод на остаточные 
количества моющих средств. Сливные краны бюреточпых уста­
новок перед началом работы очищают от налетов солей раство­
ров и протирают спиртоэфирной смесью (1:1).
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Особые случаи растворения
Растворимость большинства лекарственных вешсств увеличивается 

при повышении температуры, степени измельчения вещества, интен­
сивности перемешивания. Медленно растворяющиеся в холодной воде 
термостойкие вещества (борная кислота, натрия тетраборат, квасны 
алюмокалиевые. кальция глюконат и др.) растворяют в горячем раство­
рителе или при подогревании.

Растворение проводят в химическом стакане или широкогорлой 
колбе, предварительно сполоснутой очищенной водой. В колбу отме­
ривают расчетное количество воды. Затем помешают порошкообраз­
ные лекарственные вещества.

Правило 5
При выборе растворителя чаще всего руководствуются давно из­

вестным правилом: • Подобное растворяется в подобном* (ЯпиНа мтШ- 
Ьиз 5о1уеп1иг).

Ж. Горловину и пробку штангласа. а также ручные весы после каж­
дого отмеривания или отвешивания лекарственного вещества 
вытирают салфеткой из марли. Салфетка употребляется только 
1 раз.

3. Воронки при фильтрации жидких лекарственных препаратов, 
а также ступки с порошковой или мазевой массой до развески 
и выкладывания в тару накрывают пластмассовыми или ме­
таллическими пластинками, которые предварительно дезин­
фицируют. Для выборки из ступок порошков используют 
пластмассовые пластинки. Применение картона не допуска­
ется.

И. Используемые лтя работы бумажные и вошаные капсулы, шпа­
тели. нитки, резинки обхваточные и другие хранят в ящиках ас­
систентского (фасовочного) стола (ящики ежедневно моют). 
Вспомогательные материалы хранят в закрытых шкафах в усло­
виях. исключающих их загрязнение.

14.2. СТАДИЯ 2. РАСТВОРЕНИЕ
Способность вешеств растворяться в том или другом растворителе 

определяется их химической природой.
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Умеренно, мало или медленно растворимые вешества для повы­
шения растворимости предварительно измельчают. Также в процессе 
растворения рекомендуются нагревание с учетом физико-химических 
свойств и перемешивание.

Крупнокристаллические вешества (натрия сульфат, магния и меди 
сульфаты, квасны алюмокалиевые. свинца ацетат и др.) для ускорения 
растворения предварительно измельчают в ступке без растворителя 
или с добавлением части выписанного в рецепте растворителя.

Растворы окислителей готовят на свежей, проверенной на отсут­
ствие восстанавливающих веществ воде и фильтруют через стеклянные 
фильтры. При отсутствии стеклянного фильтра можно процедить рас­
твор через ватный тампон, тщательно промытый горячей водой очи­
щенной. Растворы серебра нитрата отпускают во флаконах темного 
цвета в опечатанном виде с этикеткой -Обращаться осторожно». От­
пуск растворов с концентрацией выше 2% производится только врачу 
или по его доверенности.

Лсгкоокисляемые вешества (витамины и др.) и соединения, реаги­
рующие с углекислым газом (Эуфиллин*. соли кальция и др.), раство­
ряют в свежепрокипяченной (дегазированной) воде. Предварительное 
кипячение воды является необходимым, так как растворимость газов 
в воле при повышении температуры резко уменьшается, в результате 
происходит ее дегазирование.

Лсгколстучие вешества (спирт, настойки, аммиак) вносят во флакон 
для растворения в последнюю очередь под крышку, во избежание потерь.

Правило 6
Первыми в отмеренном объеме воды растворяют наркотические 

и ядовитые вещества (список А), затем вещества списка Б. а далее ве­
щества общего списка с учетом юс растворимости; концентрированные 
растворы и стандартные жидкости вводят непосредственно во флакон 
для отпуска.

При изготовлении растворов очень мало растворимых 
или практически нерастворимых веществ, кроме перечисленных 
выше операций, используют получение растворимых произво­
дных (комплексообразование, образование растворимых солей) 
и солюбилизацию в соответствии с НД.

Пример И
Составы и технологии получения раствора йода (растворы Люголя*) в реакции 

комплексообразования с калия йодидом (табл. 14.3).
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I 5 I 0.25 Примечание

Под I 5 I 0.25

10 3 0.5

До объема 100 мл 0.753.0

94 98.5

Наружно Наружно
Применяют

Внутрь

Глицерат 
(Глицерин*). I

Катим 
йашд. г

Растворы фильтру юг черев 
стеклянный фильтр

Вола очищен­
ная. мл

14.3. СТАДИЯ 3. ФИЛЬТРОВАНИЕ ИЛИ ПРОЦЕЖИВАНИЕ
Фильтрование или процеживание — процесс освобождения растворов 

от взвешенных частиц через плотные (фильтровальная бумага, асбест.

Таблица 14.3. Состав растворов Л юголя* 
Концентрация.

%

В мерной посуле рас­
твори ют калия иодил и 
приблизительно ранном 
объеме воды, затем раство­
ряют иод. Объем доводят 
до метки_____________
В тарированном флаконе 
растворяют калия полил 
в указанном объеме колы, 
затем растворяют под. 
отвешивают глицерат. 
Смешиваю!

Наружно

Вну |рь

Ртути дихлорид (сулема), хотя исключен из медицинского приме­
нения, все-таки редко применяют как сильное антисептическое сред­
ство в виде 0,1% раствора (его наносят на кожу) и 0.1-0,2% раствора 
на слизистые оболочки. Сулема медленно растворяется в холодной 
воде (1:18.5). при нагревании ее растворимость повышается (1:3). При 
изготовлении раствора сулемы иногда используют ее свойство образо­
вывать легкорастворимые комплексы с натрия хлоридом по реакции: 
НвС1, + 2ЫаС1 = На,НвС14.

Натрия хлорид понижает гидролиз сулемы, повышает устойчивость 
раствора и уменьшает раздражение тканей вследствие снижения ги­
дролиза ртути дихлорида и перехода кислой реакции в нейтральную. 
В ГФ X имеется пропись таблеток для приготовления растворов сулемы 
для наружного применения следующего состава: ртути дихлорида 0.5 
или 1.0 г натрия хлорида 0,5 или 1,0 г эозина — достаточное количество. 
Вследствие высокой ядовитости раствор сулемы надлежит подкраши­
вать фуксином или эозином. Флакон с раствором сулемы опечатывают 
и снабжают этикетками «Яд» (с изображением черепа со скрещенными 
костями). «Обращаться осторожно».
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пористое стекло) или рыхлые (гигроскопичная вата; марля, сложенная 
в несколько слоев; полотно, холст, шелк, капрон и другие ткани) филь­
тры соответственно.

Правило 7
Растворы для внутреннего и наружного применения процеживают, 

глазные капли и инъекционные растворы фильтруют.
Требования к фильтрующим материалам:
• фильтрующие материалы должны обладать определенной прочно­

стью;
• материал фильтров должен быть химически и биологически ин­

дифферентен;
• фильтр должен иметь структуру, обеспечивающую эффективное 

задержание частиц при высокой проницаемости;
• фильтр должен выдерживать термическую стерилизацию, давле­

ние или разряжение в процессе фильтрования;
• материал фильтров не должен выделять в раст вор волокна или ча­

стицы, взаимодействовать с лекарственными всшествами.
Недостатки фильтрующих материалов:
• набухают, обладают недостаточной прочностью;
• адсорбируют некоторые вещества и ионы за счет диссоциации 

в водной среде, приобретая отрицательный заряд;
• процесс фильтрования трудоемок, протекает с небольшой скоро­

стью.

Фильтрующие материалы, применяемые в фармации
Фильтровальная бумага. Должна состоять из чистой клетчатки, без 

темных мн просвечивающихся пятен, примесей древесины, хлоридов, 
солей железа. Оптимально применение бумаги марки Ф-1М.

Вата. Должна быть обезжиренной, длинноволокнистой, не содер­
жать кислых, щелочных и восстанавливающихся веществ; хлориды, 
сульфаты, соли кальция допускаются только в минимальном количе­
стве. Наиболее пригодной для процеживания является медицинская 
вата сорта «глазная- (не ниже 1-го сорта).

Марля бытовая хлопчатобумажная. Может применяться только обез­
жиренная, не содержащая примесей крахмала и других веществ. Мар­
левые фильтры обладают большой пропускной способностью и почти 
не дают механических загрязнений.



Глава 14. Растворы, изготавливаемые в массо-объемной концентрации... 447

Правило 10
Растворы окислителей (серебра нитрата, калия перманганата) 

легко разрушаются в присутствии органических веществ, в частности 
при фильтровании. Кроме того, фильтровальная бумага значительно 
адсорбирует ионы серебра (до Змг на 1,0 г бумаги). Поэтому раствор 
окислителя целесообразно фильтровать через стеклянный фильтр № I 
или 2.

Правило 9
Для фильтрования растворов (натрия салицилат. Адреналина ги­

дрохлорид*). разлагающихся при фильтровании через бумагу, содержа­
щую примеси железа, следует применять только беззольные фильтры, 
изготовленные из дополнительно очищенной фильтровальной бумаги 
марки Ф-ОМ.

Правило 11
После фильтрования (процеживания) чистоту растворов, предна­

значенных для внутреннего и наружного применения, контролируют 
путем легкого встряхивания и просматривания укупоренного фла­
кона с раствором в прямом и отраженном свете. При обнаружении 
взвешенных частиц растворы перефилыпровывают.

Установлено, что разрушение окислителей снижается с уменьше­
нием концентрации растворов. Если предварительно смочить фильтр 
очищенной водой, то концентрация 1% растворов серебра нитрата 
0,5% калия перманганата при процеживании в этих условиях почти 
не изменяется.

Правило 8
Поскольку бумажный фильтр и ватный тампон смачивают этой же 

жидкостью, неизбежно происходит некоторая потеря раствора. От­
сюда количество ваты и размеры фильтра должны быть минимальны­
ми. Потери за счет фильтра при фильтровании более 30 мл раствора 
укладываются в установленные нормы. Для фильтрования 10-30 мл 
жидкости используют или предварительно промытый фильтр, или го­
товят раствор в половинном объеме воды, добавляя оставшуюся на про­
мывку фильтра.
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Наименование

Таблица 14.4. Концентрация этанола в некоторых жидких лекарственных 
препаратах

Правило 12
Если в состав ЛФ входят другие жидкие ЛС, то их добавляют к во­

дному раствору в следующей последовательности:
1) водные нелетучие и непахучие жидкости, концентрированные 

растворы (табл. 14.5);
2) иные нелетучие жидкости, смешивающиеся с водой; сироп сахар­

ный и другие сиропы выписывают в рецепте по объему, но дозировать 
их можно по массе, учитывая плотность — 1.3 г/мл;

3) водные летучие жидкости;
4) жидкости, содержащие спирт, в порядке возрастания его концен­

трации (табл. 14.4);
5) летучие и пахучие жидкости; при добавлении всех жидкостей 

также следует учитывать их принадлежность к определенному спи­
ску, растворимость и способность смешиваться с водой;

6) Нашатырно-анисовые капли* при добавлении к микстуре образу­
ют тонкую эмульсию, поэтому возможно два варианта их введения:

в последнюю очередь осторожно в центр флакона. избегая попадания 
на стекло;

к части приготовленной микстуры, которую затем переносят в от­
пускной флакон.

14.4. СТАДИЯ 4. ВВЕДЕНИЕ В СОСТАВ РАСТВОРА 
ЖИДКИХ ЛЕКАРСТВЕННЫХ СРЕДСТВ

|АД0Н111ИД__________________________________
I Грудной эликсир*
I Аралии настойка*
Боярышника настойка*____
Валерианы настойка*________________
Женьшеня настойка*____________ ____

| Заманихи настойка**
| Зверобоя настойка*
' Календулы настойка*
Настойка белладонны (Красавки настойка*)
Ландыша настойка*__________________

Концентрация этанола. % 
20

_____Не менее 14 
_________ 70_________  
_________ 70_________  
_________ 70_________  
_________ 70_________  
_________ 70_________  
_________ 40_________  
_________ 70_________  
_________ 40_________  

70
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Окончание та&1. 14.4

Таблица 14.5. Стандартные растворы

Условное название

8.2—8.4

Жидкость Бурова7.6-9.2

Раствор калия ацетата 33.0-35.0

Пергидроль27.5-30.1

2.7-3.3
Формалин*36.5-37.5

Жидкость калия аистята 
или раствор жидкости 
калия ацетата______

Концентрация.% 
24.8-25.2

Раствор водорода пероксида 
концентрированный______
Раствор водорода пероксида 
разведенный____________
Раствор формальдегида

Химическое на мание
Кислота хлористоводородная 
Хлористоводородная кислота 
разведенная**_____________
Раствор аммиака___________
Кислота уксусная__________
Кислота уксусная разведенная 
Раствор алюминия ацетата 
основного

9.5- 10.5 
Не менее 98.0

29.5- 30.5

Концентрация этанола. % 
95 

________ 90________  
________ 70________  
_________70________  
________ 90________  
_________70________  
_______ 75-80 
_____ Не менее 46 
________ 96________  
_________70________  
_________70________ 
_________50________  
_________50________ 
_________20________ 
_________40________  
_________40________ 

20-30

Наименование
Лимонника плодов настойка*_______
Мяты перечной настойка*__________
Полыни настойка*________________
Пустырника настойка*_____________
Перца стручкового настойка*________
Эвкалипта настойка*______________
Нашатырно-анисовые капли*_______
Раствор йода 5%__________________
Раствор цитраля 1Ус_______________
Боярышника экстракт жидкий*______
Перца водяного экстракт жидкий* 
Калины экстракт жилкии**_________
Крапивы экстракт жилкии*_________
Тимьяна экстракт жидкии*_________
Гысячслистника экстракт жидкий** 
Элеутерококка экстракт жидкий* 
Экстракты жидкие стандартизованные
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Рис. 14.1. Оборудование для изготовления растворов

Правило 13
Для укупорки флаконов применяют корковые и пластмассовые проб­

ки. Лучшими сортами корковых пробок являются бархатные и полубар- 
хатные, отличающиеся мелкой пористостью, чистотой и упругостью. 
Корковую пробку подбирают несколько большего размера, чем отвер­
стие флакона. Ее обжимают с помощью пробкомялки, чем достигается 
лучшая герметизация отверстия. Пробка на 1/3 своей высоты должна 
оставаться снаружи.

Пластмассовые пробки выпускаются размерами, соответствую­
щими отверстию флаконов. Пробку вставляют, держа флакон на весу 
за горлышко (во избежание ранений). Под корковую пробку обязатель­
но подкладывают кружок пергаментной или вощеной бумаги, а в неко­
торых случаях для укрепления пробки и поступления лекарственного 
препарата в «запечатанном» виде горлышко флакона закрывают гоф­
рированным бумажным колпачком, который снизу обвязывают проч­
ной ниткой. Концы нитки выводят на верхнюю поверхность колпачка 
и приклеивают к ней с помощью круглой марки с реквизитом аптеки.

Оборудование для изготовления растворов
В фармации используют лабораторные стаканы для растворения, 

цилиндры отмеривания воды воронки и фильтры для фильтрования 
и процеживания (рис. 14.1).

14.5. СТАДИЯ 5. УПАКОВКА, УКУПОРКА РАСТВОРОВ
Упаковка и укупорка готового раствора являются одним из завер­

шающих этапов технологии растворов. Уровень жидкости во флаконе 
не должен быть выше его плечиков.

>1 - •'Г.V > к >
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14.6. СТАДИЯ 6. ОФОРМЛЕНИЕ
Все обозначения в тексте этикеток, способ применения и предупре­

дительные надписи должны быть напечатаны типографским способом 
на русском или местном языках.

Оформление лекарств, приготовляемых в аптечных учреждениях 
(предприятиях) различных форм собственности, в соответствии с пред­
ставленными едиными правилами оформления лекарств, способствует 
улучшению культуры лекарственного обеспечения населения, усиле­
нию контроля за сроками годности приготовленных лекарств и их це­
ной, привлечению к ним внимания с целью исключения возможных 
ошибок при их использовании.

Этикетки для оформления растворов, приготовляемых индивиду­
ально и в порядке внутриаптечной заготовки и фасовки, в зависимости 
от способа их применения, подразделяются:

• на этикетки для лекарств внутреннего употребления с надписью 
‘Внутреннее», «Внутреннее детское»;

• этикетки для лекарств наружного применения с надписью «На­
ружное».

Аптечные этикетки имеют на белом фоне следующие сигнальные 
цвета в виде поля: внутренние — зеленый; наружные — оранжевый.

На всех этикетках должны быть типографским способом отпечата­
ны предупредительные надписи:

• для микстур: «Хранить в прохладном и защищенном от света ме­
сте», «Перед употреблением взбалтывать»;

• для капель внутреннего употребления: «Хранить в защищенном 
от света месте».

Все этикетки обязательно должны содержать предупредительную 
надпись: «Беречь от детей».

Особо ядовитые вещества (сулема, цианид, оксицианид ртути, 
растворы едких жидкостей с концентрацией более 5%) оформляются 
предупредительной этикеткой черного цвета с обозначением белым 
шрифтом названия ядовитого ЛС с изображением скрещенных костей 
и черепа и надписями «Яд». «Обращаться осторожно».

Предупредительные надписи, наклеиваемые на лекарства, имеют 
следующий текст и сигнальные цвета:

• «Перед употреблением взбалтывать» — на белом фоне зеленый 
шрифт;

• «Хранить в защищенном от света месте» — на синем фоне белый 
шрифт;
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• «Хранить в прохладном месте» — на голубом фоне белый шрифт;
• «Детское» — на зеленом фоне белый шрифт.
На всех этикетках для оформления рас творов индивидуального приго­

товления должны быть следукшше обозначения:
• эмблема (чаша со змеей);
• наименование аптечного учреждения (предприятия);
• местонахождение аптечного учреждения (предприятия);
• №... рецепта;
• Гр (фамилия больного);
• способ применения:
- «Внутреннее»;
- «Наружное»;

• подробный способ применения: («По раз в день... еды»), для 
растворов, применяемых наружно, должно быть оставлено место 
для указания способа применения;

• дата приготовления...;
• годен до...;
• иена...;
• «Беречь от детей».
Текст аптечных этикеток, предназначенных для оформления рас­

творов. приготовляемых в порядке внутриаптечной заготовки и фасов­
ки, дополнительно содержит номер серии. Серия обозначается цифрой, 
соответствующей порядковому номеру по журналу (фасовочных работ, 
рядом с датой изготовления лекарства. •

На всех этикетках для оформления растворов, приготовляемых для 
Л ПУ, должны быть обозначения:

• местонахождение аптечного учреждения (предприятия)...;
• наименование аптечного учреждения (предприятия)...;
• больница №... отделение...;
• дата (приготовления)... срок годности, дней ...:
• приготовил ..., проверил .... отпустил ...;
• анализ №...;
• способ применения:
- «Внутреннее»:
- «Наружное»;
- «Для инъекций»:

• видЛФ:
- раствор для клизм:
- раствор для промываний и тл.;

• состав лекарственного препарата (предусматривается пустое место 
для указания состава).
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ш <0.02
0.02 <т <0.1
0.1 <т <0.2
0.2 <ш <0.5
0.5 <т <0,8
0.8 <щ <1.0

14.7. СТАДИЯ 7. КОНТРОЛЬ КАЧЕСТВА
Вес растворы, изготовленные в аптеках (в том числе гомеопати­

ческие) по индивидуальным рецептам или требованиям лечебных 
учреждений, в виде внутриаптечной заготовки, фасовки, а также кон­
центраты и полуфабрикаты подвергаются внугриаптечному контролю: 
письменному, органолептическому и контролю при отпуске — обяза­
тельно; опросному и физическому — выборочно; химическому — в со­
ответствии с требованиями приказа Минздрава России № 751н.

Органолептический контроль заключается в проверке раствора (в том 
числе гомеопатического) по показателям: внешний вил («Описание»), 
запах, однородность, отсутствие механических включений. На вкус 
проверяются выборочно ЛФ. предназначенные для детей.

Физический контроль заключается в проверке обшей массы или объе- 
маЛФ по нормативам приказа Минздрава России № 75!н (см. табл. 14.2). 
количества и массы отдельных лоз (не менее трех доз), входящих в дан­
ную ЛФ.

Проверяются:
• каждая серия фасовки и внутриаптечной заготовки в количестве 

не менее трех упаковок:
• ЛФ. изготовленные по индивидуальным рецептам (требовани­

ям), выборочно в течение рабочего дня с учетом всех видов ЛФ. 
но не менее У%> от количества ЛФ. изготовленных за лень:

• каждая серия ЛФ. требующих стерилизации. после рас<|>асовки 
до их стерилизации в количестве не менее пяти флаконов (бутылок).

При проверке ЛФ контролируют также качество укупорки. Каче­
ственный. количественный анализ проводится в соответствии с требова­
ниями ГФ по нормативам, установленным приказом Минздрава России 
№ 751 и (табл. 14.6).
Таблица 14.6. Отклонения, допустимые в массе навески отдельных лекарствен­
ных пешеств в жидких лекарственных формах при изготовлении массо-объем­
ным способом

Прописанная масса, г Отклонения, %
±20
±15
±10
±8
±7
±6
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________ Прописанная масса, г 
1.0 <ш <2.0_______________
2.0 <т <5,0_______________
т<5,0___________________________ _____________ _________________

При определении отклонении в проверяемых ЛФ следует использо- 
вать измерительные средства того же типа (с одинаковыми метрологи­
ческими характеристиками), что и при их изготовлении в аптеках.

Окончание табл. 14.6
Отклонения, %

±5_____________
±4_____________
±3

ЗАКЛЮЧЕНИЕ
Изготовление растворов из субстанций фармакопейного качества 

является наилучшей фармацевтической практикой. Пациенты полу­
чают стабильное при хранении, удобное для применения и эффек­
тивное Л С. При этом исключается возможность превышения дозы 
лекарственного вещества и достигается однородность дозирования, что 
особенно важно в педиатрической практике. Однако достать несколь­
ко грамм субстанции, провести полный анализ в сертифицированной, 
имеющей соответствующую область аккредитации лаборатории за­
частую представляется невыполнимой задачей. Поэтому зарубежные 
фармацевты для изготовления растворов используют готовые препара­
ты промышленного производства. ФЗ № 61 разрешается изготавливать 
препараты только из субстанций, зарегистрированных в Минздраве 
России, и только качества, соответствующего требованиям НД. Однако 
законодательством не запрещается врачу прописать рецепт, предусма­
тривающий растворение таблетки в воде или сиропе. Профильтровав 
от вспомогательных веществ можно получить раствор требуемого каче­
ства, состава и стабильности в пределах, установленных НД. При этом 
пациенты получат удобную для применения ЛФ в требуемой согласно 
возрасту дозировке, а аптеки существенно расширят номенклатуру из­
готавливаемых препаратов.

Не решенным также законодательно остается вопрос пересчета на­
вески действующего вещества на 100% содержание. Во всех фармако- 
пеях мира имеется указание делать это. особенно при расчетах прописи 
сильнодействующих веществ молекул гидратов.

Контрольные вопросы
1 Каковы характеристика и классификация водных растворов как ЛФ?
2 Как используется теория растворов в технологии ЛФ?
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3.

4.

5.
6.

Ситуационные задачи
За рубежом фармацевты часто изготавливают препараты, состав 

и технология (Лойд В.А.. Гаврилов А.С. Фармацевтическая технология. 
Изготовление лекарственных препаратов. Учебное пособие. М.: ГЭО- 
ТАР-Медиа. 2014. 598 с.) которых представлены ниже.

Подготовьте диалог с врачом о показаниях и преимуществах пере­
численных рецептов.

Оцените правильность технологического процесса с учетом правил 
изготовления, изложенных в настоящей главе. Заполните ППК.

Ниже представлен отчет, заполненный фармацевтом после изготов­
ления рецепта.

Раствор Димедрола* 2,5 мг/мл 100 мл. По одной чайной ложке взрос­
лому 3 раза в день.

Данные: р1тагт1аЬ$. ипс. ес!и
ЛФ: раствор
Способ введения: Ога!
Дата: 08/10/2014
Лино, заполняющее отчет: КР8
Формула
Димедрол* НС1 250 мг — белый кристаллический порошок, раство­

римость I гв I мл воды (действующее вещество, антигистаминноеЛС).
Глицерин* 5 мл — прозрачная, очень вязкая жидкость смешивается 

с водой во всех отношениях, подсластитель (растворитель, консервант).
Простой сироп 30 мл — прозрачная, слегка желтоватая вязкая жид­

кость смешивается с водой во всех отношениях (подслашиваюшее 
средство).

Ванилин 0,2 мл спиртового раствора 67 мг% — прозрачная жид­
кость. содержащая спирт, смешивается с водой (ароматизатор).

Как характеризуется в ГФ растворимость веществ? Каково ее ис­
пользование?
Чем объясняется использование различных приемов с целью ускоре­
ния растворения лекарственных веществ? Перечислите эти приемы. 
Что такое КУО? Как он используется?
Каково влияние фильтровальных материалов на качество растворов?

7. Какие фильтровальные материалы вам известны? Охарактеризуйте их.
8. Какие показатели используют при оценке качества растворов?
9. Чем обусловлен небольшой срок хранения водных растворов, и ка­

кие существуют возможности его продления?
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Дистиллированная вода 08 до объема 100 мл (растворитель).
Проверка дозы: 2.5 мг/мл х 5 = 12.5 мг ВРД (доза нс завышена).
Расчет
Дифенгидрамина НС1:250 мг.
Ванилина раствор 67 мг%: 0,2 мл. Для приготовления раствора 67 мг 

ванилина растворяют в 100 мл спирта.
Простой сироп: 30 мл (85 г сахарозы в 100 мл воды).
Глицерин1:5.0 мл.
Вода очищенная: до объема 100 мл.
Необходимое оборудование:
весы;
100-миллилитровый мерный цилиндр;
150-миллилитровый стакан.
Технология

1. Взвесить дифенгидрамин НС!.
2. Поместить навеску дифенгидрамина НС! в 150-миллилитровый 

стакан.
3. Набрать шприцем 5.0 мл Глицерина* и перевести объем в стакан.
4. Набрать инсулиновым шприцем 0.2 мл раствора ванилина, перене­

сти в стакан.
5. С помощью мерного цилиндра отмерить в стакан 30 мл сахарного 

сиропа.
6. Добавить порпию воды в стакан, перемешать до полного растворе­

ния.
7. Перенести раствор в цилиндр, довести до объема водой до метки 

100 мл. ополаскивая стакан.
8. Перенести раствор в бутылку.
9. Закрыть пробкой, крышкой, оформить этикетку и П ПК.

Описание готовой продукции: прозрачный раствор с ароматом ванили.
Процедуры контроля качества: препарат должен быть без видимых 

частиц.
Хранение. Может храниться при комнатной температуре. Глицерол 

(Глицерин*), сироп и спирт из раствора ванилина могут выступать 
в качестве консервантов. Это подтверждается данными (Мегск 1ш!ех. 
12-е изд. Р. 561): «Димедрола гидрохлорид: стабилен в обычных усло­
виях».

Срок годности: 14 сут. 118Р Руководящие принципы: «Водные рас­
творы»: когда препарат изготовлен из фармакопейных субстанций, 
срок годности должен быть не более чем 14 дней при хранении при по­
ниженной температуре.
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1.
2.
3.

Этикетка (информация): перед применением препарат следует хо­
рошо перемешать.

Димедрола* гидрохлорид вызывает сонливость примерно у 70% 
больных, поэтому рекомендуется дополнительная предупредительная 
надпись «Может вызвать сонливость».

Очистительная клизма
• N31111 асетН иНтудпнш 0,817
• №1гН ргорюпайз 0,288
• N3101 Ьшугайя 0.44
• N31111 сЫопсН 0.082
• Ад. риг. ц.5. ас1 100 т1
Растворяют нзтрия бутират" и другие соли в 90 мл воды. Доводят рН 

натрия гидроксидом или соляной кислотой до 7-8. Доводят до объема.
Фосфатная клизма
• N31111 р11о$р1та115. сНЬаяю, ап1ту<1гои$ 19,0
• N31111 рйозрИаВз, топоЬа51С. апйускоив 7,0
• Ад. риг. ч-8. а<1 118 т!
Растворяют соли в воде.
Основа для изготовления микстур для диабетиков (1)5Р)
• ХапФап еишпи 0.2
• ЗосПит зассйапп 0,2
• 8осИит яогЬаш 0.15
• СИпсасШО,!
• 8огЫю1 2.0
• Мапй 2,0
• С1усего! 2 т!
• Ациа рипПсаН ас! 100 т!
Взвешивают ингредиенты.
Нагревают 30 мл воды.
При перемешивании растворяют ксантеновую камедь.

4. В отдельном стакане растворяют сахаринат натрия, сорбат натрия, 
лимонную кислоту в 50 мл воды.

5. В растворе 3 растворяют сорбитол (Сорбит*) и манннтол (Маннит*).
6. Смешивают 4 и 5.

Сироп для приема внутрь
• Раствор Сорбита*
• Метил парабен
• Пропилпарабсн
• Ароматизатор ц.8.
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3.

1.
2.

3.
4.

• МЦ
• ЗогЫю!5о1шю 70% 50 т1
• тегЬу! рагаЬеп 0.2
• Ргору! рагаЬеп 0.05
• Зарогет ц.5.
• 5о1. Мс11ту1се11ик»5е 2% 100 т!

1. Взвешивают ингредиенты.
2. Смешивают парабены и ароматизатор с небольшим количеством 

Глицерина*.
Вносят в раствор Сорбита*.
Добавляют раствор МЦ.
Раствор для определения толерантности к Глюкозе*
• ОехСгозе, апЬубгои$ 50
• Сипе асШшп 1.5
• Ьешоп е5$еп(!аН<; о!сшп 0,01 т!
• ЕЖапо! 95% 2 пт1
• Ме(Ьу1рагаЬеп 0,01
• Ргору! рагаЬеп 0.03
• Ад риг. Ас! 100 пт!
Точно взвешивают каждый из компонентов.
50 мл очишенной воды доводят до кипения и добавляют метилпара- 
бен и протилпарабен.
Добавляют декстрозу, охлаждают.

4. Добавляют эфирное масло лимона в этаноле 95%.
5. Добавляют лимонную кислоту и раствор масла лимона в раствор 3. 

перемешивают.
6. Процежи вают в цилиндр, доводят до объема водой.
7. Упаковывают в стеклянный флакон. Срок годности 1 -5 сут. 

Раствор хлоргекенднна биглюконата для полоскания рта 0,15%
• 8о1. СЫогйехкНпе дщ1исопа!е 20% — 0,75 мл
• Реррегтнн еззепйаНз о!еит 2-3 вин.
• Ргору1епе в1усо! 10 т!
• 8о1.50гЫю! 70% — 10 т!
• Ахрапате 0.04
• Ач. риг. ч.5. 100 т1

1. Точно взвешивают каждый из компонентов.
2. Добавляют раствор хлоргексиднна биглюконата к 70% раствору 

сорбитола. Аспартам растворяют в 75 мл очишенной воды.
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2.

Контрольные задачи
Предложите технологию и заполните ППК на рецепты растворов 

для внутреннего применения из сборника часто повторяющихся про­
писей (Приказ Минздрава СССР № 223 от 12.08.1991 г. «Об утвержде­
нии сборника унифицированных лекарственных прописей»).
1. Раствор аскорбиновой кислоты 5%

0 Кр.: 5о1. Ас. азсогЫта 5% 100 т!
б М. 0.8. По 1 десертной ложке 3 раза в день детям и по I столовой 

ложке 3 раза в день взрослым после еды.
Раствор Глюкозы* 20%; 25%; 40%

0 Кр.: 8о1. С 1исо81 20% (25%. 40%) 200 ш!
О М.О.8. По 1 столовой ложке 3 раза вдень.

3. Отдельно смешивают мяты перечной масло с пропиленгликолем, 
затем добавляют к раствору 2.

4. Добавляют очищенную воду до объема 100 мл.
5. Хранить в прохладном месте. Срок годности 10 сут.

Раствор для обработки пролежней (раствор Дакнна)
• 5о1ш1от$ МатгП ЬуросЫогИ! 0.5 гл!
• МопоЬаыс патт рИозрЬаНз шопойубпне 0.102
• 1)!Ьа*йс тип! рйокрНаНв апЬус1гои5 1.76
• Ац. риг. ц.5. ас! 100 пт1
Растворяют дипатрия фосфат безводный1’ и натрия фосфат моноги­

драт в 50 мл воды. Добавляют раствор натрия гипохлорита. Перемеши­
вают и доводят до объема водой.

Раствор лидокаина 2% для анестезии ротовой полости
• Шосашс 2.0
• Азрапате 0.2
• ХашЬап спин 3.0
• 8исс1тап 20,0
• Сйпс асШ 0.2
• Науогцл.
• РигШес! зеагег ас! 100 т!
Смешивают лидокаин с аспартамом, ксантановой камедью, сахаро­

зой и лимонной кислотой. Добавляют к смеси около 60 мл очищенной 
воды. Растворяют в течение нескольких часов. Добавляют аромати­
затор. Фильтруют в цилиндр. Доводят объем до метки. Упаковывают 
в пластиковый контейнер. Хранят в холодильнике.
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Действие и показания: гипертонические растворы Глюкозы* исполь­
зуют в качестве легкоусвояемого питательного материала. В желудоч­
но-кишечный тракт вводят через рот. прямую кишку или фистулу.
3. Раствор кальция хлорида 5%: 10е?

0 Кр.: 5о1. Са!сп сЫопсИ 5% (10%) 200 щ|
0 М.О.8. По I чайной (десертной, столовой) ложке 3 раза вдень 

взрослым и детям после еды.
Действие и показания: применяют при тетании и спазмофилии 

вследствие гипопаратиреоидизма: при аллергических заболеваниях; 
в качестве средства, уменьшающего проницаемость сосудистой стен­
ки: при кожных болезнях (зуд. экзема, псориаз и др.): паренхима­
тозном гепатите, нефрите, эклампсии, пароксизмальной миоплегии 
(гиперкалиемическая форма): как кровоостанавливающее средство; 
как противоядие при отравлении солями магния, щавелевой кислотой, 
фтористой кислотой; как диуретик.
4. Раствор кислоты хлористоводородной 1%: 3%

0 Кр.: 8о1. Ас. йуФосЫопсг 1% (3%) 10(1 пт|
4 М.О.8. По 1 столовой ложке 3 раза в день взрослому: по I чайной 

ложке 3 раза в день детям во время еды.
Действие и показания: при недостаточной кислотности желудочно­

го сока: при гипохромных анемиях вместе с препаратами железа, что 
улучшает всасывание и использование железа.
5. Раствор натрия гидрокарбоната 2%: 5%

Ф Кр.: 8о1. N31131 ИуйгосагЬопайх 2% (5%) 200 т!
0 М.О.5. По 1 столовой ложке 3 раза вдень после еды.

Действие и показания: применяют для устранения ацидоза; в каче­
стве отхаркивающего средства.
6. Раствор Димедрола*, магния сульфата, натрия бромида. Глюкозы* 

и цитраля с Валерианы настойкой*
0 Кр.: Огшедгой 0,025
0 Мавпе$н ыйГаиз 1.5
о ЫаипЬгоппсН 1.2
0 61исоы 2.0
0 Т-гас Уа1епапае 4 т!
0 ,8о1. СйгаН зрийиозае 1% 2.0
0 Ад. риг. 200 т!
0 М.О.5. По I чайной (десертной) ложке 3 раза в лень для детей 

старше 3 лет.
Действие и показания: оказывает седативное действие.



Глава 14. Растворы, изготавливаемые в массо-объемной концентрации... 481

I.

2.

3.

4.

7. Микстура с Пустырника настойкой*, барбитал натрием, натрия 
бромидом и Кофеин-бензоатом натрия*

О Яр.: Т-гас Ьсопип 20 т1
О ВагЬпаП-па1гп 4,0
О N3101 ЬготкН 8,0
О СоНени-па1ги ЬепгоаОвО.З
$ Ад. иг. ас! 200 т!
О М.0.5. По 1 столовой ложке 3 раза вдень.

Действие и показания: оказывает седативное и снотворное действие; 
применяется при неврозах, сопровождающихся бессонницей.
8. Микстура Бурже

О Кр.: N31011тус1госагЬопаЦ5 8.0
О N3101 р11О5р113(15 4.0
Ф N3(01 $иИа(к 2.0
<> Ац. иг. 500 пт1
О М. 0.5. По 1 столовой ложке 4-6 раз в день до еды.

Действие и показания: для нейтрализации желудочного сока повы­
шенной кислотности.

Тесты к главе 14
Выберите все правильные ответы.
Объем жилкой ЛФ определяют по сумме объемов:

a) всех прописанных жидких ЛФ;
b) водных растворов;
c) жидких ЛС и вспомогательных веществ, входящих в состав ЛФ;
с!) жидких Л С. входящих в состав ЛФ.

На точность дозирования по объему влияет:
a) природа жидкости;
b) количество жидкости;
c) последовательность дозирования;
с!) органолептические свойства жидкости.

Дозируют по объему:
a) Глицерин*;
b) воду очищенную;
c) Масло касторовое*;
с!) Эфир медицинский*.

КУО показывает количество:
а) натрия хлорида, которое создает такое же осмотическое давле­

ние. что и 1,0 г сухого вещества;
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5.

6.

7.

8.

9.

b) воды, которое поглотает 1.0 г сухого вещества „осле его рас­
творения:

c) сухого вещества, которое растворяется в 1 мл волы;
д) волы, которое вытесняет 1.0 г сухого вещества „осле его раство­

рения.
Для учета изменения объема, возникающего при растворении ве­
щества. вам следует использовать при расчетах коэффициент:

a) обратный заместительный:
b) водопоглошения;
c) увеличения объема;
й) расходный.

При изготовлении простых растворов изменение общего объема 
не учитывают, если концентрация раствора меньше:

a) 7%;
b) 5%;
c) 4%;
с!) Стах.

КУО учитывают при изготовлении:
a) масляных растворов;
b) эмульсий;
c) глицериновых растворов;
(1) водных растворов.

Общим технологическим правилом при изготовлении водных 
и этанольных растворов является:

a) нежелательность нагревания и фильтрования:
b) дозирование растворителя по объему;
c) объемный метод изготовления;
б)добавление растворителя после отвешивания лекарственных 

веществ.
Концентрированные растворы лекарственных веществ (концентра­
ты) добавляют:

a) к смеси настоек;
b) в подставку к раствору других лекарственных веществ;
c) в отпускной флакон в первую очередь;
й) в отпускной флакон к профильтрованному раствору Л С 

или к рассчитанному количеству воды очищенной.
10. Жидкости. содержащие этанол, добавляют к микстуре:

а) в последнюю очередь в порядке возрастания концентрации эта­
нола;
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b) после растворения ядовитых и наркотических веществ;
c) перед добавлением концентрированных растворов;
(I) в первую очередь.

11. Спиртовые жидкости при изготовлении жидких ЛФ добавляют:
a) по мере возрастания концентрации этанола;
b) в порядке возрастания их количества;
c) не имеет значения;
(!) в порядке выписывания в рецепте.

12. В первую очередь при изготовлении микстур дозируют:
a) наркотические вещества;
b) вещества списка А;
c) воду очищенную;
с!) спирт.

13. Вещества списка А и наркотические вещества должны быть добав­
лены:

a) в первую очередь;
b) после отмеривания воды очищенной или для инъекций;
c) в последнюю очередь;
(1) после веществ списка Б.

14. Жидкости, содержащие этанол, добавляют к микстуре:
a) первыми:
b) после растворения ядовитых и наркотических веществ;
c) последними в порядке возрастания концентрации этанола;
(!) последними в порядке уменьшения концентрации этанола.

15. Раньше других жидкостей при изготовлении микстур будуг добав­
лены:

a) пахучие;
b) летучие и вязкие;
c) содержащие этанол;
с!) водные непахучие и нелетучие.

16. Объем воды очищенной, необходимый для изготовления 200 мл 5% 
раствора натрия бромида с использованием концентрированного 
раствора 20% концентрации, равен (мл):
a) 100;
b) 180;
c) 150;
(1) 200.
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17. Число приемов микстуры с общим объемом 300 мл. дозируемой 
чайными ложками, равно:

a) 9;
b) 18;
c) 12;
<1) 60.

18. При изготовлении 500 мл 5% раствора натрия гидрокарбоната 
(плотность = 1,0331 г/мл) воды очищенной отмеряют (мл):

a) 495;
b) 500;
c) 491,5;
д) 516,5.

19. При введении в состав микстуры 5,0 г кальция хлорида отмеряют
10 мл концентрированного раствора в концентрации:
a) 10%:
b) 1:5;
c) 50%;
(1) 20%.

20. Объем воды очищенной, необходимый для приготовления данной 
ЛФ:

Кр.; 5о1. №1гН сЫопсН 20% — 120 т1
0.5. Для примочек.
(КУО для натрия хлорида = 0,33) составляет (мл):
a) 120;
b) 96;
c) 112:
Ф92.

21. Объем воды очищенной, необходимый для изготовления 1 л кон­
центрированного 50% раствора магния сульфата (КУО = 0,5 мл/г), 
составил:
a) 949 мл;
b) 750 мл;
c) 922 мл;
д) 934 мл.

22. Для изготовления 500 мл 5% раствора натрия гидрокарбоната (плот­
ность = 1,0331 г/мл) воды очищенной отмеривают:
a) 516.5 мл;
b) 500 мл;
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с) 495 мл;
с!) 491,5 мл.

23. Изготавливая 200 мл раствора, содержащего 3,0 г натрия бензоата 
(КУО = 0,6 мл/г) и 4.0 г натрия гидрокарбоната (КУО = 0,3 мл/г), 
отмеривают волы очищенной:

a) 196.5 мл;
b) 197 мл;
c) 198.2 мл;
с!) 198,5 мл.

24. Общий объем микстуры, изготовленной по прописи:
Лпа1в1п1 7,0
№1гп ЬгопйсН 3.0
Т'шсшгае 1еопип **1гир1 а па 5 т!
Адиае рипйсашс 200 т1:
a) 220 мл;
b) 217 мл;
c) 210 мл;
(1) 200 мл.

25. Число приемов микстуры с общим объемом 180 мл, дозируемой 
столовыми ложками, равно:

a) 9;
b) 12;
c) 18;
<1)20.

26. РД и СД кодеина, содержание которого 0,2 г в 120 мл раствора, до­
зируемого столовыми ложками 3 раза вдень, составляет:

a) 0,05 и 0.2 г;
b) 0.025 и 0.075 г;
c) 0,01 и 0,03 г;
(1) 0.015 и 0,045 г.

27. Если в рецепте выписана микстура, то ее оформляют этикеткой 
с сигнальной ложкой:

a) розового цвета;
b) оранжевого цвета;
c) зеленого цвета;
(1) синего цвета.
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Ответы к тестам
з ь
13 ь
23 ь

2 
а
12 
с
22 
Ь

5 
с 
15 
(1 
25 
Ь

6 
(1 
16 
с 
26 
Ь

7 
(1 
17 
(I 
27 
с

9 
(1 
19 
с

10 
а 
20 
с

1 
с
11 
а
21 
Ь

4 
(1 
14 
с 
24 
с

8 
Ь 
18 
с



Глава 15
СТАНДАРТНЫЕ РАСТВОРЫ

Стандартные фармакопейные растворы (жидкости) — это водные 
растворы некоторых лекарственных веществ (кислот, щелочей, солей, 
формальдегида и др.) в строго определенной концентрации, указанной 
в соответствующих статьях ГФ. Перечень стандартных растворов пред­
ставлен в табл. 14.5. Эти жидкости готовят обычно на фармацевтиче­
ских фабриках. Аптеки получают их в готовом виде.

В рецептах могут выписываться стандартные жидкости и растворы 
иной концентрации. Стандартные растворы легко смешиваются с во­
дой. поэтому приготовление растворов иной концентрации не пред­
ставляет каких-либо трудностей и фактически сводится к разбавлению 
стандартных жидкостей водой, но расчеты по разбавлению стандарт­
ных жидкостей имеют свои особенности. Они проводятся в соответ­
ствии с указаниями ГФ. разъяснениями Фармакопейного комитета при 
Минздраве РФ. а также положениями -Инструкции по изготовлению 
жидких лекарств массо-объемным методом» (приказ |751н|).

Классификация стандартных растворов
Стандартные растворы разделяют на три группы (см. табл. 14.5).

1. Кислота хлористоводородная (раствор водорода хлорида) в виде 
двух фармакопейных растворов Асй1ит 11у(1гос111опсит 24,8-25,296 
и Асй1ит НуВгосЫопсит Мшит 8.2—8,4%.

2. Раствор аммиака (Аттоп1ит саизп'сит зо1иВит) 9.5-10.5% и уксус­
ная кислота (Асй/ит асеНсит) 98 и 30%.

3. Стандартные жидкости, имеющие два названия (условное и хими­
ческое).

3.1. Ициог Вигоу/ (жидкость Бурова) — Зошпо А1иттН зикасе/аВз 
(7.6-9,2%) — раствор алюминия ацетата основного.

3.2. Ыциог КаГВ асе/ап'з (жидкость калия ацетата) — $о1иВо КаГВ 
асегаВз 33-35% (33-35% раствор калия ацетата).

3.3. РегВуВпВит (пергидроль) — 5о1иВо НуВго&пи регохугИсопсеп/га- 
и 27.5-30.1%.

3.4. ЕотаНпит (Формалин*) 36,5-37,5% — 8о1иВо ЕотаШекуМ.
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Пример /
• Кр.: АаШ МгосЫопс! 2 т! Ац. риг 150 т!
• М.0.5. По 25 капель в 1/2 стакана полы перед едой.
В подставку отмеривают 150 мл волы, затем 2 .мл Хлористоводородной кисло­

ты разведенной** и взбалтывают. Процеживают через ватный тампон тк> флакон 
и оформляют. Для обеспечения более точного изготовления растворов, содержащих 
Хлористоводородную кислоту разведенную*". аптекам предложено использовать за­
ранее приготовленный 10% (1:10) расI нор этой кислоты.

Пример 2
• Кр.: 5о1и1юл1$ Асий ЬуйгосЫог1С13% — 100 т1
• Э.5. По I чайной ложке 3 раза в лень перед едой.
Необходимо взять 70 мл волы и 30 мл раствора Хлористоводородной кислоты 

разведенной*’ (1.10).

Правило 1
Особое внимание уделяют изготовлению растворов кислоты хю- 

р и стоводородной, так как ее применяют внутрь, в том числе ново­
рожденным, и при передозировке возможен ожог пищевода и слизистой 
оболочки желудка. Если в рецепте выписана кислота хлористоводород­
ная без обозначения концентрации, отпускают Аеи/ит йус/гос/допсит 
Митт 8,2-8.4%.

15.1. ПРИГОТОВЛЕНИЕ РАСТВОРОВ КИСЛОТЫ 
ХЛОРИСТОВОДОРОДНОЙ

Контроль качества стандартных растворов
Контроль качества и .хранение стандартных растворов осуществляют 

в соответствии с требованиями фармакопеи и приказа М3 РФ |751н|.

Исключение из правила I
При изготовлении раствора ЛЬ 2 жидкости Демьяновича в качестве 

100% ДС используют 25% кислоту хлористоводородную. Изготавлива­
ют в соответствии с приложением приказа М3 РФ 1751 н{. Жидкость 
Демьяновича состоит из двух растворов: ЛЬ 1 и 2 (пример 3).

Пример 3
• Кр.:№ I 5о1ииоКа1П11й1оад1Га115бО% 100 ш!
• Наружное.
В 57 мл воды растворяют 85 г натрия тиосульфата, процеживают во флакон для 

отпуска.
. № 2 5о1шю АсМ йуйгосЫопс! 6% 100 т!
• Наружное.
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Во флакон для отпуска отмеривают 94 мл волы и 6 мл 24.8-25.2% кислоты хлори­
стоводородной (или 18 мл 8.3% кислоты хлористоводородной).

15.2. ИЗГОТОВЛЕНИЕ РАСТВОРОВ АММИАКА И КИСЛОТЫ 
УКСУСНОЙ

Вне зависимости ог способа применения при изготовлении раство­
ров этих стандартных жидкостей в расчетах всегда исходят из фактиче­
ского содержания в них действующих веществ. Расчет ведут по формуле 
разведения:

15.3. ИЗГОТОВЛЕНИЕ РАСТВОРОВ СТАНДАРТНЫХ 
ЖИДКОСТЕЙ, ИМЕЮЩИХ ДВА НАЗВАНИЯ

Если растворы выписаны под условным названием (жидкость Бу­
рова. жидкость калия ацетата, пергидроль. Формалин*), то при рас­
четах стандартные жидкости принимают за 100% вещество. Жидкости 
дозируют по объему (исключение составляет пергидоль; его дозируют 
по массе).

Пример 5
• Кр.: 5о1шют$ Ьщиогк Виго\ч 10% — 200 т1
• Э.5. Примочка для руки.
В подставку отмеривают 180 мл воды. 20 мл жидкости Бурова, процеживают че­

рез ватный тампон по флакон и оформляют.
Если растворы выписаны под химическим названием (алюминия 

ацетата основного, калия ацетата, водорода пероксида, формальдеги­
да). то при расчетах исходят из фактического содержания действующих 
веществ в стандартных жидкостях. Расчет ведут по формуле разбавле­
ния. аналогично растворам аммиака и уксусной кислоты.

х=ухВ/А.
где х — объем стандартной жидкости, мл;
у — объем приготавливаемого раствора, мл;
В — требуемая концентрация раствора. %;
А — фактическая концентрация стандартной жидкости. %.

Пример 4
• Яр.: $о!шюп1$ Атпюпп саимю !% 300 т1
• 0.8. Для обработки рук.
В подставку отмеривают 270 мл воды, затем 30 мл 10% раствора аммиака, про­

цеживают через ватный тампон и оформляют к отпуску.
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2.

3.

Пример 6
• Пр.: $о1ипопк Нудговепп регохусй 10% — 200 пт1
• 0.5. Для смазывания десен.
Прописанный раствор может быть приготовлен только из пергидроля — 33% рас­

твора водорода пероксида. В подставку отмеривают 133.4 мл волы, затем 66,6 г перги­
дроля. процеживают № флакон и о<|юрмляют.

Правило 2
Если в рецепте прописан 5о1ип'о НуЗго^епи регохуеП без обозначения 

концентрации, то в соответствии с ГФ следует отпустить 5о1ибо Ну- 
дго^епи регохусП (Шша 3%.

Контрольные вопросы
1. Дайте определение стандартным растворам. Как классифицируют 

стандартные растворы.
2. Как готовят растворы кислоты хлористоводородной?
3. Как готовят растворы аммиака и кислоты уксусной?
4. Как готовят растворы стандартных жидкостей, имеющих два назва­

ния?

Тесты к главе 15
Выберите все правильные ответы.

I. Если в рецепте выписана кислота хлористоводородная без обозна­
чения концентрации, отпускают асШит ИудгосМопсит дПшит:

a) 6,2-6,48;
b) 8,2-8,48;
c) 2.2-2,48;
б) 24,6-25.08.

При изготовлении раствора № 2 жидкости Демьяновича в качестве 
1008 Л С используют:
a) 258 кислоту хлористоводородную;
b) 8,2-8.48 кислоту хлористоводородную:
c) 258 кислоту серную;
с!) 65% раствор натрия тиосульфата.

Если растворы выписаны под условным названием (жидкость Бу­
рова. жидкость калия ацетата, пергидроль. Формалин*), то при рас­
четах стандартные жидкости принимают:
a) за 50% вешество;
b) учитывают фактическое содержание;
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5.

6.

8.

с) за 100% вещество:
0) за концентрацию, установленную в паспорте завола-изготови- 

теля.
4. Жидкости дозируют по объему, исключение составляет:

a) псргидоль;
b) кислота хлористоводородная;
c) аммиак;
О) уксусная кислота.

Если растворы выписаны под химическим названием (алю­
миния апетата основного, калия ацетата, водорода пероксида. 
<]юрмальдегида). то при расчетах исходят из:

a) 100% концентрации;
b) 50% концентрации;
c) фактического содержания;
<1) среднего значения концентрации веществ.

Если в рецепте прописан .чо1шю куе/го^епи регохуМ без обозначения 
концентрации, то следует отпустить ао/ило ку^го^епИрегохуеП (Шша:

a) 7.6%;
b) 3%;
c) 10%;
О) 30%.

7. Жидкость Бурова представляет собой раствор:
a) калия ацетата;
b) свинца ацетата;
c) основного алюминия ацетата;
0) квасцов.

Объем жидкости Бурова (в мл), который необходимо взять для из­
готовления 200 мл 8% раствора жидкости Бурова, равен:
a) 200;
b) 100;
c) 125;
<1) 16.

9. Для изготовления 200 мл 5% раствора Формалина* следует взять 
стандартного раствора (37%) и воды очищенной:

a) 10 и 190 мл;
b) 10,8 и 189.2 мл;
c) 27 и 173 мл;
О) 10 и 200 мл.
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определяют с учетомпергидроля

определяют с учетомпергидроля

определяют с учетомпергидроля

10. Для изготовления 200 мл 5% раствора формальдегида стандартного 
(37%) раствора следует взять:
a) 10 мл;
b) 10,8 мл;
c) 27 мл;
б) 29,4 мл.

11. Для изготовления 500 мл 3% раствора водорода пероксида перги­
дроль 30% дозируют:

a) 50 мл;
b) 15 мл;
c) 50 мл;
0) 15 мл.

12. Фактическое содержание лекарственных веществ в стандартном 
растворе учитывают при изготовлении растворов:

a) калия ацетата;
b) кислоты хлористоводородной;
c) жидкости Бурова;
с1) жидкости калия ацетата.

13. Из перечисленных стандартных растворов не имеют условного на­
звания раствор:
a) Перекиси водорода* 30%;
b) уксусной кислоты 30%;
c) формальдегида 37%;
Ф основного алюминия ацетата 8%.

14. При изготовлении растворов пергидроля из раствора с завышенной 
концентрацией:
a) количество нестандартного 

коэффициента пересчета;
b) количество нестандартного 

плотности этого раствора;
c) количество нестандартного

плотности стандартного раствора;
д) нестандартный раствор берут в количестве, равном стандартно­

му.
15. За «единицу» (100%) при расчетах по разведению принимают:

a) раствор калия ацетата;
b) раствор алюминия ацетата основного;
c) пергидроль;
д) раствор формальдегида.
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16. Если в прописи рецепта не указана концентрация растворов, изго­
тавливают и выдают раствор:

a) кислоты хлористоводородной (8,3%);
b) водорода пероксида (30%);
c) кислоты хлористоводородной (0.33%);
(1) формальдегида (30%).

17. Опалесценция жидкости Бурова:
a) допускается;
b) не допускается;
c) разрешается осадок;
д) раствор должен быть прозрачен.

8 
а
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Глава 16
КОНЦЕНТРИРОВАННЫЕ РАСТВОРЫ 

ЛЕКАРСТВЕННЫХ ВЕЩЕСТВ 
ДЛЯ БЮРЕТОЧНЫХ УСТАНОВОК

Изготовление растворов представляет собой относительно длитель­
ный и трудоемкий процесс. В крупносерийном аптечном производстве 
для увеличения производительности труда применяют концентриро­
ванные растворы.

Концентрированные растворы (КР) — заранее изготовленные раство­
ры лекарственных веществ более высокой концентрации, чем концен­
трация. в которой эти вещества выписываются в рецептах.

Концентрированные растворы предназначены для быстрою и каче­
ственного изготовления жидких ЛФ.

К концентрированным растворам относятся также концентриро­
ванные экстракты из некоторых лекарственных растений, изготовлен­
ные на фармацевтических производственных предприятиях: экстракты 
(концентраты) валерианы, горицвета, пустырника и др.

Концентрированные растворы рекомендуется изготавливать из ве­
ществ гигроскопичных, выветривающихся, содержащих значительное 
количество кристаллизационной воды. Перечень концентрированных 
растворов и ряда жидких ЛС. рекомендуемых для использования при 
изготовлении в аптеках жидких ЛФ (в том числе применяемых в глаз­
ной практике), условия их хранения и сроки годности также приведены 
в приказе Минздрава России № 751 и.

При изготовлении концентрированных растворов следует избегать кон­
центраций. близких к насыщенным, так как при понижении температуры 
возможна кристаллизация растворенного вещества.

Отклонение в концентрации концентрированных растворов допу­
скается в пределах:

±2%, если концентрации растворов до 20%;
±1%. если концентрации раствора более 20%.
Концентрированные растворы изготавливают в массо-объемной 

концентрации в мерной посуде (колбы, цилиндры) в асептических ус­
ловиях, используя свежеполученную воду очищенную.
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Вспомогательные материалы, а также посуда, используемая для из­
готовления и хранения растворов. должны быть простерилизованы.

При отсутствии мерной посуды объем воды очищенной рассчиты­
вают. используя значение плотности концентрата или коэффициент, 
соответствующий увеличению его объема при растворении I г лекар­
ственного вещества (КУО). Изготовленные растворы фильтруют, под­
вергают полному химическому контролю, проверяют на отсутствие 
механических включений.

Емкости с концентрированными растворами оформляют этикетка­
ми с указанием наименования и концентрации раствора, номера серии 
и анализа, латы изготовления, срока годности. Концентрированные 
растворы хранят в соответствии с физико-химическими свойствами 
фармацевтических субстанций, входящих в их состав, в простерилизо- 
ванных. плотно укупоренных емкостях (баллонах, штангласах). в защи­
щенном от света месте, при температуре 3-5 “С или не выше 25 ’С. что 
оговорено в приказе Минздрава России № 751 и для каждого раствора.

Правило 1
Изменение цвета, помутнение, появление хлопьев, налетов, ранее 

установленного срока годности являются признаками непригодности 
растворов.

Изготовленный раствор передается на анализ химику-аналитику, 
где его подвергают полному химическому контролю на подлинность, 
чистоту и количественное содержание действующего вещества.

16.1. ТЕХНОЛОГИЯ КОНЦЕНТРИРОВАННЫХ РАСТВОРОВ
Процесс изготовления концентрированных растворов состоит 

из следующих основных стадий:
• проведение расчетов объема воды и массы лекарственного вещества;
• изготовление концентрированного раствора:
• фильтрование раствора:
• фасовка и упаковка раствора;
• опенка качества, которая включает следующие операции: анализ 

раствора на количественное содержание; укрепление или разбав­
ление раствора (в случае неудовлетворительного анализа) и по- 
вторный анализ; проверку на отсутствие механических включений;

• оформление к применению, хранение, учет.
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А. Концентрация раствора оказалась выше требуемой
Объем воды, необходимый для разбавления полученного раствора, 

вычисляют по формуле:

16.2. ИСПРАВЛЕНИЕ КОНЦЕНТРАЦИИ ПОЛУЧЕННЫХ 
РАСТВОРОВ

При изготовлении концентратов пользуются мерно» посудой (кол­
бами).

При отсутствии мерной посуды расчеты объема воды для изготовле­
ния концентрата делают двумя способами:

• с использованием плотности концентрированного раствора;
• с учетом КУО вещества, который показывает прирост объема рас­

твора в миллилитрах при растворении I г вещества.
Пример /
Расчет массы лекарственного вещества. Требуется изготовить I л 50% раствора 

Глюкозы*. Для изготовления I л 50% раствора необходимо взять 500 г Глюкозы* Од­
нако Глюкозу* следует брать в большей массе, с учетом содержания в ней 10% влаги. 
Расчет производится по формуле:

ах!00
№---------- .

100-б
где х — масса Глюкозы*, необходимая для изготовления раствора, г;
а — масса безводной Глюкозы*, требуемая для изготовления раствора, г;
б — содержание маги в Глюкозе*. %.

555,55 г Глюкозы* с влажностью 10% помешают в мерную стерильную емкость 
и растворяют в части стерильной горячей воды при перемешивании. После охлажде­
ния объем раствора доводят стерильной водой очищенной до I л н фильтруют.

Пример 2
Расчет объема воды с использованием значения плотности раствора. Требуется 

изготовить 1 л 50% раствора кальция хлорида. Плотность 50% раствора кальция хло­
рида равна 1.207 г/мл. и поэтому I л этого раствора имеет массу 1207 г (1000*1,207). 
Масса кальция хлорида, необходимая для изготовления 1 л раствора. — 500.0 г. сле­
довательно. масса волы составит 707 г (1207-500) или 707 мл при плотности роды 
очишенной. равной 1 г/мл.

Пример 3
Расчет объема волы с использованием значения КУО. КУО для кальция хлорила 

равен 0.58 мл/г. При растворении 500.0 г этого вещества объем раствора увеличи­
вается на 290 мл (500.0 *0.58). Поэтому’для изготовления I л 50% раствора калышя 
хлорида следует взять 710 мл волы очишенной (1000-290).

Ах(С-В) х =------------
В
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где х — объем поды, необходимый для разбавления полученного рас­
твора. мл;
А — объем изготовленного раствора, мл;
С — фактическая концентрация раствора. %;
В — требуемая концентрация раствора, %.

Например, при анализе установлено, что концентрация раствора 
калия бромида оказалась 23% вместо 20%. Отсюда:

1000х(20-18) ,,Л
х =-------------------- = 150 мл,

20
т.с. к I л 23% раствора калия бромида следует добавить 150 мл воды очи­
щенной для получения 20% раствора. После исправления концентра­
ции общий объем раствора будет равен 1150 мл.

Б. Концентрация раствора оказалась ниже требуемой
Массу лекарственного вещества для укрепления полученного рас­

твора вычисляют по формуле:
Ах(В-С)

х =---------------,
100хр-В

где х — масса вещества, которую следует добавить к раствору, г;
А — объем изготовленного раствора, мл;
В — требуемая концентрация раствора, %;
С — фактическая концентрация раствора. %;
р — плотность раствора при 20 'С. г/мл.

Например, при анализе установлено, что концентрация раствора 
калия бромида составляет 18% вместо 20%. Отсюда:

1000х(20-18) ,,х =----------------- = 21,19.
100x1,144-20

После растворения 21.19г калия бромида объем раствора увеличил­
ся на 5.7 мл (КУО — 0,27 мл/г) и стал равен 1005.7 мл.

В случае укрепления растворов Глюкозы* расчеты проводят с уче­
том процента влажности.

Концентрированные растворы после их разбавления ши укрепле­
ния следует проанализировать повторно, и в случае положительного 
анализа его фильтруют.
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Наименование
3-5 -С

10. 20.40 20

16.4. ОЦЕНКА КАЧЕСТВА КОНЦЕНТРИРОВАННЫХ 
РАСТВОРОВ

Концентрация, 
%

| Адонизид*___________
Аммония хлорид_______
Барбитал натрия
Метенамин
(Гексаметилентетрамин*)*

20 
Ю

15
10

16.3. ОФОРМЛЕНИЕ КОНЦЕНТРИРОВАННЫХ РАСТВОРОВ
Раствор проверяют на отсутствие .механических включений и штан- 

глас оформляют этикеткой с обозначением:
• наименования раствора: его концентрации:
• номера серии и анализа:
• даты изготовления:
• срока годности:
• подписи приготовившего раствор:
• подписи провизора-аналитика.

Изготовление раствора регистрируется в .Журнале регистрации 
органолептического, физического и химического контроля*, который 
ведется в аптеке в соответствии с требованиями приказа М3 РФ [751н|. 
журнал должен иметь пронумерованные страницы, прошнурованные 
и скрепленные печатью и подписью руководителя вышестоящей ор­
ганизации листы. Все записи в журнале делаются работниками сразу 
после выполнения операции и скрепляются подписями лип. произво­
дивших изготовление раствора и проверявшего его.
1751 Т"” Х,рансння Раств°Р°в приводятся в «Инструкции к приказу 
I н|» (табл. 16.1). Если раствор является средой для размножения 
микроорганизмов, то срок его хранения невелик, например 5% и 20% 
растворы Глюкозы* хранят в течение 2 сут. С увеличением кониентра- 
до 10РсутВ°Ра ГЛЮК03Ы* Л0 40Го И 50% СР°К сго хранения увеличивается

/Л'*’ Список кониентРированных растворов и жидких лекарственных 
средств, рекомендуемых для отмеривания из бюреток (приказ М3 РФ № 751н)

Срок годности (суг) при 
температуре хранения ГС) 

нс выше 25 "С
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Наименование
3-5 С

10

15

10

1:2

5_
15

Концентрация.
%

3
15. 30

30

10
20
1:2
1:2

Декстроза (Глюкоза*) бе июли ля 
Декстро м (Глюкоза*) безводная 
Калия бромид*________________
Калия йодид*
Кальция хлорид
Кальция хлорид________________
Кислота аскорбиновая*_________
Кислота хлорке тонодородная
Кофеннд-бсн юат натрия*
Кофсина-бензоат натрия*_______
Машин сульфат_______________
Натрии бензоат
Натрия бромид*_______________
На трия гидрокарбона г__________
Натрин салинилат*_____________
Валерианы настойка**__________
Настойка белладонны (Красавки 
настойка*)*___________________
Ландыша настойка**____________
Настойка ландыша и валерианы 
поровну*_____________________
Хлорал т ил рат*_________________
Хлоралгидрат*________________
Экстракт (концентрат) валерианы* 
Экстракт (концентрат) горицвета*
Экстракт (концентрат) 
пустырника*__________________
Кодл очищенная_______________
Вода мятная__________________
Вода укропная________________

* Хрипни. и М1ИИ1ИС11Ш1М от света месте

5
10. 20. 40. 50

20
20

5. 10. 20
50
5

10(1:10)
5
20

10. 25. 50
10
20
5

40

Окончание табл. 16. / 
Срок годности (сут) при 

температуре хранения СО
не выше 25 С

2 
4

20 
15
10
30 
5
30
7 
20
15 
20
20 
4 
20”
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I.

4.

5.

1.

2.

3.

2.
3.

Контрольные вопросы
Дайте определение концентрированным растворам для бюреточ- 
ной установки. Какие вещества и в каких концентрациях использу­
ют для изготовления растворов?
Как изготавливают концентрированный раствор Глюкозы*?
Какие существуют способы изготовления концентрированных рас­
творов?
Какие проводят расчеты для исправления концентрации концен­
трированных растворов?
Каковы преимущества использования концентрированных раство­
ров в технологии микстур по сравнению с применением сухих ле­
карственных веществ?

Тесты к главе 16
Выберите все правильные ответы.
Концентрированный раствор — это:
a) недозированный вил аптечной заготовки, который применяет­

ся для приготовления ЛФ с жидкой дисперсионной средой пу­
тем разведения или в смеси с другими веществами;

b) водный раствор лекарственного вещества в строго определен­
ной концентрации, указанной в соответствующих статьях ГФ;

c) жидкая ЛФ для наружного и внутреннего применения, дозиру­
емая каплями;

(1) ультрагетерогенная система, в которой структурной единицей 
является комплекс молекул, атомов, ионов.

Концентрированные растворы рекомендуется изготавливать из ве­
ществ:

a) трудно растворимых;
b) негигроскопичных;
c) летучих;
с!) содержащих значительное количество кристаллизационной 

воды.
Бюреточная установка предназначена для:
a) хранения аптечных бюреток;
b) приготовления концентрированных растворов;
c) проведения тнтриметрического анализа;
с1) дозирования концентрированных растворов.

4 Перечень концентрированных растворов и ряда жидких ЛС. реко­
мендуемых для использования при изготовлении в аптеках жидких
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8.

9.

ЛФ (в том числе применяемых в глазной практике), условия их хра­
нения и сроки годности приведены в приказе Минздрава России:

a) № 308;
b) № 305;
c) № 309;
<1> 751н.

5. При изготовлении концентрированных растворов следует избегать 
концентраций, близких к насыщенным, так как при понижении 
температуры возможны:
a) улетучивание растворенного вещества:
b) кристаллизация растворенного вещества;
c) осаждение;
0) нет правильного ответа.

6. Отклонение в концентрации растворов (до 20%) допускается в пре­
делах не более +%:

a) 1;
b) 2;
c) 3;
Ф 5.

7. При изменении цвета, помутнении, появлении хлопьев, налетов 
ранее установленного срока годности:

a) раствор пригоден для применения:
b) раствор не пригоден для применения;
c) раствор не пригоден для применения после фильтрации;
с!) раствор не пригоден для применения после фильтрации и пол­

ного химического анализа.
При отсутствии мерной посуды расчеты объема воды для изготов­
ления концентрата осуществляют:

a) с использованием плотности концентрированного раствора:
b) с учетом коэффициента водопоглошения;
c) с учетом КУО;
с!) по прописи, установленной в НД.

Изготовление концентрированных растворов для глазных ЛФ 
и микстур детям в возрасте до 1 мес отличается от изготовления 
концентратов для бюреточной установки стадией:
a) создания асептических условий изготовления;
b) стерилизации вспомогательных материалов и посуды;
c) стерилизации раствора после изготовления в соответствии с НД; 
б) фильтрования.
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10. Объем воды очишенной, необходимый для изготовления I л кон­
центрированного 50% раствора магния сульфата (КУО — 0.5 мл/г), 
составил:

a) 949 мл:
b) 750 мл;
c) 922 мл;
а) 934 мл.

11. Объем волы очишенной, необходимый для изготовления 1 л кон­
центрированного 10% раствора Кофеина-бензоата натрия* (плот­
ность раствора — 1.034 г/мл), составил:

a) 949 мл:
b) 750 мл;
c) 922 мл:
0) 934 мл.

12. Для изготовления 1 л раствора натрия гидрокарбоната 5% концен­
трации (КУО — 0.30 мл/г) воды очишенной следует отмерить:

a) 1000 мл;
b) 995 мл;
c) 985 мл;
<1)970 мл.

13. Для изготовления 500 мл 5% раствора натрия гидрокарбоната (плот­
ность 1.0331 г/мл) воды очишенной отмеряют:

a) 516,5 мл;
b) 500 мл:
c) 495 мл:
<1)491.5 мл.

14. При введении в состав микстуры 5.0 г кальция хлорила отмеряют 
10 мл концентрированного раствора концентрации:
a) 20%;
b) 5%;
c) 10%;
й) 50%.

15. Изготавливая 200 мл раствора, содержащего 3.0 г нагрия бензоата 
(КУО — 0.6 мл/г) и 4.0 г натрия гидрокарбоната (КУО — 0.3 мл/г), 
отмеряют воды очишенной:
a) 196.5 мл:
b) 197 мл:
c) 198.2 мл:
с!) 198,5 мл.
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8 
а

16. Объем воды очищенной, необходимый для изготовления 200 мл 1% 
раствора натрия гидрокарбоната с использованием концентриро­
ванного раствора 5% концентрации, равен:

a) 100 мл;
b) 200 мл;
c) 150 мл;
с!) 160 мл.

3 
(1 
13 
(1

5 
ь 
15 
Ь

7 
7

10 
ь

4 
(1 
14 
(1

6 
а 
16 
(1

9 
с

Ответы к тестам 
___ |_ 

__□ 
и 
а

2

12 
с



Глава 17

Правило 3
В случае точного указания объема воды ароматной в прописи рецеп­

та изменение объема при растворении твердых лекарственных веществ 
учитывают при контроле качества изготовленной ЛФ. При расчете 
общего объема используют значения КУО лекарственных веществ.

Правило 2
При растворении твердых лекарственных веществ объем воды аро­

матной, выписанный в рецепте, не уменьшают на величину изменения 
объема.

ИЗГОТОВЛЕНИЕ ЖИДКИХ ЛЕКАРСТВЕННЫХ 
ФОРМ, СОДЕРЖАЩИХ АРОМАТНЫЕ ВОДЫ

Правило 4
При изготовлении микстур, в которых основной дисперсионной сре­

дой является вода ароматная, концентрированные растворы лекар­
ственных веществ не используют.

Правило 1
Ароматные воды дозируют по объему.

В фармацевтической технологии используют ароматные воды. 
Преимуществом этого ЛС являются его естественное происхождение 
и приятный вкус и запах, что важно в педиатрической и ветеринарной 
практике. Ароматные волы изготавливают по Приложению к приказу 
Минздрава России № 751 н (табл. 17.1).

Главная особенность изготовления микстур с использованием аро­
матных вод — растворитель представляет собой ЛС. Поэтому уменьше­
ние его количества возможно только с согласия врача.
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Наименование

Масло фенхелевос 0.05 
Вода очищенная до 1.0 л

Мяты перечной масло 0.44 
Вода очищенная до 1.0 л

Вода укропная 
0.005%

Вода мятная 
0.044%

Таблица 17.1. Технология получения ароматных вод по приложению № 14 
к приказу Минздрава России № 751н

Состав _________ Технология_________  
В асептических условиях указанное 
количество соответствующего 
эфирного масла энергично 
смешивают с 1.0 л воды очищенной 
и до растворения______________
Хранение:
вода укропная — 30 сут;
вода мятная в виде фасовки 
(200 мл) — 30 сут;
в виде полуфабриката (500, 
1000 мл) — 15 сут

Тесты к главе 17
Выберите все правильные ответы.

1. Вода ароматная, выписанная в прописи рецепта в качестве диспер­
сионной среды, при изготовлении микстур добавляется:

a) в первую очередь:
b) после концентрированных растворов:
c) до добавления жидкостей, содержащих этанол;
с!) в последнюю очередь, так как содержит эфирное масло.

2. Срок хранения воды мятной при условии изготовления в аптечной
организации составляет не более сут:
a) 10;
b) 15;
c) 2;
с!) 30.

3. В состав микстуры в первую очередь прибавляют:
a) Пустырника настойку*;
b) настойку белладонны;

Контрольные вопросы
1. Как используются ароматные воды в технологии микстур?
2. Каковы преимущества использования ароматных вод в технологии 

микстур?
3. Как обосновать необходимость уменьшения объема ароматных вод. 

используемых в технологии микстур?
4. Как изготавливают ароматные воды, хранят их и оформляют?
5. Какие существуют правила изготовления и применения ароматных вод?
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6.

7.

8.

9.

с) Валерианы настойку*;
с!) сироп сахарный.

4. При изготовлении микстур, в которых основной дисперсионной 
средой является вода ароматная, концентрированные растворы 
фармацевтических субстанций:

a) не используют:
b) используют;
c) используют, уменьшая объем ароматной волы на объем концен­

трированного раствора:
б) используют, увеличивая общий объем на объем концентриро­

ванного раствора.
5. В первую очередь при изготовлении микстур дозируют:

a) ароматные волы;
b) вещества списка А:
c) воду очищенную;
б) вещества списка Б.

Вещества списка А и наркотические вещества должны быть добав­
лены:

a) в первую очередь;
b) после отмеривания воды очищенной или ароматной;
c) после растворения в части воды очищенной и добавления в по­

следнюю очередь;
б) до изготовления водного извлечения, одновременно с экстра­

гентом.
Жидкости, содержащие этанол, добавляют к микстуре:

a) первыми;
b) после растворения ядовитых и наркотических веществ (до кон­

центратов);
c) последними в порядке возрастания концентрации этанола;
б) последними в порядке уменьшения концентрации этанола.

Раньше других жидкостей при изготовлении микстур будут добав­
лены:

a) пахучие и летучие;
b) вязкие;
c) содержащие этанол;
(1) водные непахучие и нелетучие.

Вода ароматная, выписанная в прописи рецепта в качестве диспер­
сионной среды, при изготовлении микстур добавляется:
а) в первую очередь;
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b) после концентрированных растворов;
c) до добавления жидкостей, содержащих этанол;
с!) в последнюю очередь, так как содержит эфирное масло.

10. При изготовлении микстуры нельзя использовать концентраты ле­
карственных веществ, если:

a) растворителем является ароматная вода;
b) микстура предназначена ребенку до I года;
c) это суспензия, получаемая конденсационным методом;
б) в состав входит извлечение, получаемое из экстракта-концен­

трата.
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ь

8 
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а
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Глава 18
КАПЛИ

-4

А Уа/еЪ ' п
Рис. 18.1. Устройство для раство­
рения

гггп тп

Рис. 18.2. Ступка и пестик стеклянные 
для растворения

Капли (динас) — жидкая ЛФ. предназначенная для внутреннего 
или наружного применения, дозируемая каплями. Как дисперсные си­
стемы. капли представляют собой растворы истинные, растворы кол­
лоидные. суспензии, эмульсии.

Каши классифицируют по способу применения:
• для внутреннего применения;
• для наружного применения.
Капли для внутреннего применения (динае рт ихи 1тето) — чаше все­

го представляют собой растворы фармацевтических субстанций в воде, 
настойках, экстрактах и других жидкостях. Преимуществом капель для 
внутреннего употребления перед микстурами является высокая кон­
центрация действующих веществ. Поэтому капли иногда называют 
♦концентрированными микстурами».

Рецепты капельдля внутреннего применения, содержащие вещества 
списков А и Б. подлежат обязательной проверке доз (см. в гл. 2 «Дозы»).

Капли для наружного применения (для закапывания в глаза, уши. 
пос).

В ГФ имеется общая статья только на капли глазные.
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Капли для носа, ушей должны отвечать требованиям, предъявляе­
мым к жидким ЛФ.

Кроме того, качество капельдля наружного применения, носа и уш­
ных капель характеризуют следующие основные показатели:

• соответствие анатомофизиологическим особенностям пути вве­
дения;

• соответствие физико-химическим свойствам фармацевтических 
субстанций.

• Безопасный уровень микробной контаминации для капель (не бо­
лее 1000 бактерий и 100 дрожжевых и плесневых грибов в 1 мл 
капель наружного применения, не более 100 микроорганизмов 
в 1 мл (г) для приема внутрь).

• Глазные капли должны быть стерильными.
• Состав капель должен обеспечивать совместимость лекарствен­

ных и вспомогательных веществ.
• Точность концентрации лекарственных вешеств и объема (массы) 

капель должна удовлетворять требованиям приказа Минздрава 
России № 751н.

• Стабильность химическая и физическая.
• Отсутствие механических включений.
Кроме того, качество приготовленных капель опениваюттак же, как 

и других ЛФ. т.е. проверяют документацию (рецепт, ППК. копию ре­
цепта), оформление, упаковку, цвет, запах.

• Более высокая биодоступность в сравнении с порошками, таблет­
ками.

• Компактность, портативность по сравнению с микстурами.
• Простота в изготовлении.
• Удобство для применения.

18.2. ПРЕИМУЩЕСТВО КАПЕЛЬ ПЕРЕД ДРУГИМИ 
ЛЕКАРСТВЕННЫМИ ФОРМАМИ

18.1. ТРЕБОВАНИЯ НОРМАТИВНОЙ ДОКУМЕНТАЦИИ. 
ПРЕДЪЯВЛЯЕМЫЕ К КАПЛЯМ
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18.4. ТЕХНОЛОГИЯ ПОЛУЧЕНИЯ КАПЕЛЬ 
ДЛЯ ВНУТРЕННЕГО И НАРУЖНОГО ПРИМЕНЕНИЯ

Особенности технологии
Капли могут быть получены на водных и неводных растворителях 

путем растворения, суспендирования или эмульгирования действую­
щих веществ.

При получении капель чаше всего растворителем является вода очи­
щенная или вода для инъекций. Этиловый спирт* различной концен­
трации (30%. 70%. 95%, 96% и др.), масла (минеральные, растительные, 
эфирные и др.). Глицерин*. Из растительных масел наиболее часто ис­
пользуют подсолнечное, соевое, оливковое масло. Находит широкое 
применение и минеральное масло — Вазелиновое*. Из эфирных ма­
сел применяют анисовое, эвкалиптовое, мятное, сосны обыкновенной 
и др. масла. Кроме того, в качестве растворителей могут быть использо­
ваны настойки, жидкие экстракты.

При разработке состава капель должны учитываться физико-хи­
мические свойства действующих и вспомогательных веществ, их со­
вместимость. Капли должны быть химически и физически стабильны 
(суспензии, эмульсии).

В качестве вспомогательных веществ используют подходящие анти­
микробные консерванты, буферные растворы, стабилизаторы, пролон-

18.3. НЕДОСТАТКИ КАПЕЛЬ ДЛЯ ВНУТРЕННЕГО 
ПРИМЕНЕНИЯ

• Необходимость поддержания требуемого уровня стабильности 
(физико-химической, микробиологической), так как капли при­
меняются в условиях часто открывающейся упаковки.

• Необходимость тщательного анализа химической совместимо­
сти из-за более высокой концентрации лекарственных веществ 
по сравнению с микстурами.

• Кратковременность терапевтического действия капель для наруж­
ного применения. Для пролонгирования действия фармацевтиче­
ских субстанций, применяемых наружно. рекомендуется вводить 
в состав капель синтетические полимеры: 1% МЦ или оксипро- 
П1ь>1метилиеллюлозы.
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1.

2.
3.

Правило I
Если общий объем капель не превышает 30мл, то растворение ведут 

в половинном количестве растворителя. Растворение проводят в под­
ставке. предварительно сполоснутой очищенной водой. Полученный 
раствор процеживают через ватный тампон, предварительно промы­
тый очищенной водой. Остаток растворителя используют для промыв­
ки подставки, где проводилось растворение, и промывку фильтра. При 
таком способе изготовления не происходит уменьшения концентрации 
лекарственных веществ и объема капель.

гаторы, ароматизаторы и др. вещества, разрешенные к медицинскому 
применению.

При разработке составов капель с антимикробными консерванта­
ми, необходимость их использования и эффективность должны быть 
подтверждены. Методика определения и критерии эффективности 
консервантов, входящих в состав лекарственного препарата, должны 
соответствовать требованиям ОФС •Определение эффективности ан­
тимикробных консервантов».

Стерильные капли для местного применения, предназначенные 
для применения при хирургических вмешательствах, должны произ­
водиться с использованием материалов и методов, обеспечивающих 
стерильность и предупреждающих микробную контаминацию и рост 
микроорганизмов в лекарственном препарате и соответствовать требо­
ваниям ОФС «Стерильность».

Технологический процесс изготовления состоит из следующих стадий.
Подготовительная, в том числе следующие операции:
- определение общего объема или массы:
- расчет навески вещества или объема концентрированного рас­

твора; проверка доз веществ списков А и Б (только для раство­
ров энтерального применения);

- расчет массы или объема растворителя;
- оформление обратной стороны ППК;
- подготовка рабочего места. ЛС и материалов.

Растворение и процеживание (фильтрование для глазных капель).
Введение в состав жидких ЛС. Контроль отсутствия механических 
включений.

4. Упаковка, укупорка.
5. Оформление; заполнение ППК.
6. Контроль качества.
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Особенности приготовления капель - растворов фармацевтических 
субстанций в настойках, экстрактах и других галеновых препаратах

Правило 2
При назначении в каплях веществ списков Я или Б в количестве мень­

ше 0,05 г используют заранее приготовленные концентрированные рас­
творы этих веществ.

Правило 3
При изготовлении капель, содержащих водно-спиртовые жидкости, 

необходимо учитывать растворимость фармацевтических субстан­
ций, а также состав входящих в пропись жидкостей.

Пример 1
• Кр.: 8о1. ЕрЬеапт КубгосМопсй 2% 10 т1
• 8о1. АскепаНт ЬускосЫопШ 1:1000 вод. XX
• .М.0.8. По 4 капли в нос 3 раза в день.
В подставке в 5 мл воды очищенной растворяют 0.2 г эфедрина (Эфедрина ги­

дрохлорида'). Раствор процеживают через ватный тампон, предварительно промы­
тый водой, во флакон темного стекла. Через этот же тампон процеживают оставшееся 
количество (5 мл) воды. Непосредственно во флакон отмеривают пипеткой 0,1% рас­
твор эпинефрина (Адреналина гидрохлорид') в количестве, соответствующем 20 ка­
плям по стандартному каплемеру. Флакон укупоривают и оформляют этикеткой 
•Наружное» и предупредительной надписью «Хранить в прохладном месте».

Пример 2
• Кр.: Меткой 0.4
• №|т ЬготкН 1.0
• Айопккй 6 т!
• Т|пс1. СопуаПапае
• Ттс(. Ьеопип апа 15 т!
• М.О.8. По 15 капель2 раза вдень.
При изготовлении капель этого типа необходимо учитывать растворимость фар­

мацевтических субстанций, а также состав входящих в пропись жидкостей. В ГФ X 
установлено: адонизид содержит 20% этанола: настойки Ландыша' и Пустырника' 
готовятся на 70% этаноле: ментол растворим в воле в соотношении 1:1800. в этаноле 
н соотношении I: I (90%) и 1:2.5 (70%). 1.0 г натрия бромида растворим в 1.5 мл воды 
и 3.5 мл 70% этанола. Во флакон отмеривают пипеткой по 15 мл Ландыша настойки' 
и Пустырника настойки' и в смеси настоек растворяют 0.4 г ментола. В небольшую 
подставку отмеривают пипеткой 6 мл адонизида и растворяют в них 1.0 г натрия бро­
мида. Полученный раствор переносят во флакон (в случае необходимости предвари­
тельно процеживают). Оформляют по обшим правилам.

Упаковка, маркировка и анализ качества капель осуществляют в со­
ответствии с требованиями фармакопеи и приказов М3 РФ, предъяв­
ляемым к растворам.
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ПК'

Правило 2
Перед отпуском растворов сильнодействующих ЛС назального при­

менения пипетки или аэрозоли должны быть откалиброваны.
Алгоритм калибровки назальной пипетки

1. Калибровке подлежат пипетка и раствор, которыми будет пользо­
ваться пациент.

2. Определяют число капель в 1,0 мл раствора, выписанного врачом 
путем троекратного взвешивания массы 20 капель.

Правило I
Дозы веществ списков А и Б в каплях для носа обычно не проверяют, 

так как они назначаются для местного действия и в небольшом коли­
честве. Однако рекомендуется учитывать возможность всасывания 
лекарственных веществ через слизистую оболочку, а также проглаты­
вания капель, стекающих в рот, и, следовательно, общего и токсиче­
ского их действия.

18.5. КАПЛИ ДЛЯ НОСА
Капли для носа (дшгае гМпо/о&сае) — жидкая ЛФ, предназначенная 

для инсталляции в носовую полость. Они представляют собой водные 
или масляные растворы или суспензии и гели фармацевтических суб­
станций.

Внутренняя поверхность носовой полости богата кровеносными 
сосудами, поэтому интраназальная аппликация лекарств практически 
биоэквивалентна инъекционному пути введения.

Преимуществами интраназального введения ЛС являются постепен­
ный профиль поступления ЛС в кровоток и отсутствие взаимодействия 
ЛС с элементами крови. Поэтому перспективны интраназальные ЛФ 
инсулина, глюкагона, прогестерона, пропранолола и болеутоляющих 
средств.

Недостатки интраназальных ЛФ:
• разрушение многих ЛС ферментами слизистой оболочки носа;
• потери ЛС из-за обратного (выталкивающего) действия реснитча­

того эпителия носовой полости;
• нарушение функции реснитчатого эпителия;
• возможность глотания препарата; в результате при назальном при­

еме ЛС может поступить внутрь, что сопровождается нарушением 
дозировки.
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пакет.
Повторно взвешивают аэрозольный баллон или ингалятор, делят 
разницу в массе на 10; получая массу одного распыления. Вычисля­
ют РД ЛС путем умножения массы одного распыления на концен­
трацию вещества, разделив на 100%. Сравнивают РД с прописанной 
дозой и ВРД.
Требования, предъявляемые к каплям для носа
Основным требованием, предъявляемым к каплям для носа, служит 

соответствие состава анатомо-физиологическим особенностям пути 
введения, т.е. капли не должны замедлять транспортную функцию рес­
нитчатого эпителия.

Слизистая оболочка верхних и нижних отделов дыхательных путей 
покрыта мерцательным эпителием. Основным структурным элементом 
эпителия являются реснитчатые цилиндрические клетки. От каждой 
такой клетки отходят 3-25 ресничек длиной 6-10 мкм и диаметром 
менее 0.3 мкм. Реснички совершают координированные движения, 
производя удары и толчки по покрывающему их секрету (8-12 уларов 
в секунду). Движение мерцательного эпителия в полости носа направ­
лено к носоглотке, а из нижних отделов дыхательных путей — вверх. 
Таким образом дыхательные пути очищаются.

Транспортную функцию реснитчатого эпителия замедляют:
1) растворы:

- серебра нитрата;
- кокаина (Кокаина гидрохлорида*);

3. Пересчитывают количество капель на один прием, учитывая факт, 
что врач выписывает дозу в стандартных каплях (20 капель водного 
раствора в 1.0 мл).

Пример 1
• йр.: О1пте<1гоН 0.05
• Ерйейпп! йуйгосЫопсй
• Мо\оса1ш апаО.1
• 8о1ииопк Хаггй сМолсй 0.9% 10 т!
• М.О.5. По 2 капли в нос 3 раза в лень.
При калибровке эмпирической пипетки установлено. что в 1.0 мл дозируемого 

распюра содержится 10 капель Если учесть, что дозирование стандартным каплеме- 
ром 1.0 мл водного раствора равноценно 20 каплям, то коэффициент пипетки равен 
0,5, и пациенту рекомендуется закапывать по 1 капле 3 раза в день.

Алгоритм калибровки пульверизатора или ингалятора
1. Взвешивают аэрозольный баллон или ингалятор.
2. Выполняют 10 распылений в полиэтиленовый
3.
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Рис. 18.3. Флаконы из стеклянной трубки (дрота) марки НС, пробки резиновые 
АБ и колпачки алюминиевые К1 для фасовки растворов

— кислоты борной выше \% концентрации;
- натрия гидрокарбоната — выше 3%;
— Эфедрина гидрохлорида* — выше 1-2% и др.;

2) растворы со значением рН до 6.4 и более 9.0:
3) растворы с осмотическим давлением до 0.3 и более 4% по ИаС1.

Технология изготовления капель для носа
Технология изготовления капель для носа состоит из тех же стадий, 

что и технология изготовления капель для внутреннего применения.

№

Правило 3
Для приготовления капель для носа используют стерильные раство­

рители: воду очищенную, изотонические буферные растворы, масла и др.

В качестве стабилизаторов, консервантов, лролонгаторов и других 
вспомогательных веществ используют: натрия хлорид, натрия сульфат, 
натрия нитрат, натрия метабисульфит, натрия тиосульфат, натрия фос­
форнокислые соли одно- и двузамещенные, борную кислоту, кислоту 
сорбиновую, нипагин, нипазол, бензалкония бромид, производные 
целлюлозы и др.

Растворы расфасовывают ручным или полуавтоматическим спосо­
бом во флаконы. Укупоривают крышками, закатывают колпачками.

Тара и материалы для фасовки капель
В фармации используют флаконы, пробки и колпачки для фасов­

ки капель (рис. 18.3), а также устройства со встроенным дозатором 
(рис. 18.4).

©

г ■
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6.

9.

Флакон-капельница состоит 
из флакона (стеклянного или поли­
пропиленового) с раствором и крыш­
ки, совмещенной с пипеткой. Пациент 
снимает крышку, наконечник флако­
на-капельницы помешает в ноздрю, 
закапывает раствор препарата.

При использовании пульверизато­
ра при нажатии на грушу раствор пола­
ется в сопло для распыления. Раствор 
равномерно и тонким слоем орошает 
слизистую оболочку носовой полости. 
Контроль качества капель осущест­
вляют в соответствии с требованиями 
фармакопеи и приказами Минздрава 
России.

Рис. 18.4. Флаконы-капельшшы 
из стекла или полипропилена

Приложение
Как правильно закапывать капли в нос (рис. 18.5)

1. Очистите ноздри.
2. Вымойте руки с мылом теплой водой.
3. Лягте на кровать с запрокинутой головой (или подложите малень­

кую подушку под плечи).
Обратите внимание: при закапывании капель в нос ребенка поло­

жите его спиной на ваши колени. Голова должна быть наклонена назад.
4. Наберите небольшое количество лекарственного препарата в пи­

петку.
5. Дышите через рот.

Введите кончик пипетки в вашу ноздрю на глубину 5-10 мм. Ста­
райтесь не касаться пипеткой слизистой оболочки носа.

7. Отсчитайте прописанное количество капель.
8. Продолжайте лежать в течение приблизительно 5 мин. для полного 

всасывания лекарства.
Вымойте пипетку, поместите ее в упаковку.

Как использовать флакон-капельницу (рис. 18.6)
1. Очистите ноздри.
2. Вымойте руки с мылом и теплой водой.
3. Держите вашу голову в вертикальном положении.
4. Закройте одну ноздрю одним пальцем.
5 С закрытым ртом вставьте наконечник капельницы в открытую ноз­

дрю. Выдохните через ноздрю, быстро и твердо сожмите контейнер.



Глава 18 Капли 497

Рис. 18.5. Правильное положение при 
закапывании капель в нос

Рис. 18.6. Использование флакона-ка­
пельницы

18.6. КАПЛИ ОТОЛАРИНГОЛОГИЧЕСКИЕ [СОТТАЕ 
0Т0Ю61САЕ (0Т0С0ТТАЕ)]

Лечение заболеваний слухового тракта — неотъемлемая часть меди­
цинской практики в течение тысячелетий. В истории медицины име­
ются упоминания множества препаратов, используемых для лечения 
недуга. Ранее в основном применялись жидкие препараты (различные 
масла или экстракты из растений или животных) путем смачивания 
пористых материалов, ткани, коры растений, с последующим их раз­
мещением в слуховом проходе. Современные препараты включают 
как использование старинных рецептов растворов и мазей, наносимых 
па турунду, так и различные ирригационные растворы, предназначен­
ные для борьбы с микробами, которые являются основной причиной 
заболеваний слухового тракта человека. Таким образом, препараты 
могут включать различные ЛФ: растворы, суспензии, мази, гели и по­
рошки.

Премедикаментозная подготовка, как правило, включает закапыва­
ние в ушной канал капель или введение небольшого количества раство-

6. Задержите дыхание на нескольких секунд, и затем делайте выдох 
через рот.

7. Повторите процедуру для другой ноздри, если предписал врач.
8. Ополосните наконечник горячей водой и закрутите крышку.
9. Вымойте руки.
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ров для удаления чрезмерного количества ушной серы или локализации 
инфекций, воспаления и боли.

Лекарственные формы, которые используются при лечении заболеваний
В медицине применяются препараты п жидкой, мазеобразной 

или порошковой форме. Жидкие ЛФ чаше всего используются в виде 
капель. Растворы используются также для орошения и стробирования 
уха. Растворы для орошений часто включают ПАВ, натрия гидрокар­
бонат, борную кислоту (0,5-1%) или алюминия ацетат. Рекомендует­
ся перед применением нагреть растворы до 37 “С. Эти растворы могут 
быть использованы для удаления ушной серы, гнойных выделений ин­
фекции и инородных тел из слухового прохода.

Ушные суспензии используются в случаях, когда желательно до­
стичь пролонгированного эффекта, или когда препарат нс растворим 
в основе. Фармацевты должны знать, что некоторые суспензии могут 
вызывать дискомфорт у пациента. Это особенно важно для педиатриче­
ских препаратов. Возможны неприятные ощущения после применения

Препараты экстемпорального изготовления
В медицине для лечения заболеваний уха широко используются 

местные анестетики, чистящие средства (перекиси), противовоспали­
тельные и антибиотические ЛС. Также применяются жидкости для раз­
мягчения и растворения серы, для удаления других жидкостей, которые 
могут попасть в слуховой проход.

Антибактериальные препараты включают такие субстанции, как 
хлорамфеникол, ципрофлоксацин, гентамицин, неомицин, полимик­
син В (Полимиксина В сульфат*). Для лечения грибковых инфекций 
применяют нистатин, кетоконазол, клотримазол и амфотерицин В. 
Эти вещества включают в состав ушных капель, растворов или су­
спензий в растворителе: безводный глицерол (Глицерин*) или про- 
пиленгликоль. Данные наполнители обладают вязкой консистенцией 
и способствуют поддержанию максимального времени контакта между 
лекарствами и тканями уха. Кроме того, их гигроскопичность заставля­
ет их вытягивать влагу из ткани, таким образом уменьшая воспаление 
и влажность, препятствуя росту микроорганизмов. Для оказания помо­
щи в облегчении боли, которая часто сопровождает ушные инфекции, 
применяются комплексные препараты, которые содержат болеутоляю­
щие средства, такие, как Антипирин*8 и местные анестетики: лидока­
ин, дибукаин"и бензокаин.
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препаратов с кислым рН. Например, несколько комбинаций, содер­
жащих Полимиксина В сульфат*, неомицин (Неомицина сульфат*) 
и гидрокортизон. Показано, что более кислый рН 3,0 до 3.5 обладает 
более сильным раздражающим эффектом по сравнению с препаратом, 
который обладает более высоким рН. от 4.8 до 5.1. Следовательно, су­
ществует риск того, что в первом случае будут наблюдаться жжение 
и покалывания, когда капли вводятся в ухо маленьким детям. Кроме 
того, было показано, что со временем рН некоторых из этих составов, 
в том числе коммерческих продуктов, становится все более кислым, 
снижаясь до 3.0. Таким образом, можно предположить, что если ис­
пользовать данный препарат в конце срока его годности, возросшая 
кислотность может вызвать раздражение слухового прохода.

Физико-химические аспекты конструирования лекарственных форм
При разработке препаратов для лечения ушей следует учитывать 

некоторые физико-химические аспекты: растворимость, вязкость, 
поверхностно-активные свойства и антимикробную активность. Пре­
параты не должны содержать механических примесей и должны быть 
стерильными. Наилучшей ЛФ являются растворы. Если лекарственное 
вещество не растворяется, препарат может быть изготовлен в виде су­
спензии. При этом рекомендуется применение вязких растворителей. 
Вязкость ЛФ играет существенную роль в эффективности отеческих 
препаратов. Если препарат не вязкий, лекарство будет стекать из уха. 
С другой стороны, если препарат слишком вязкий он не может достичь 
внутреннего уха.

Изотоничность и гигроскопичность важны в способности продукта 
удалять жидкость. Если продукт является гипертоническим, его приме­
нение позволяет выводить жидкость не только из уха. но и из отечных 
тканей. Очень важно присутствие в составе препарата ПАВ. Увеличен­
ная смачиваемость позволяет растворять ушную серу и способствует 
однородному распределению раствора па внутренних поверхностях.

Многие препараты хорошо хранятся и не подвержены микробной 
порче из-за высокой концентрации глицерола (Глицерин*), пропилеи- 
гликоля. спирта. Если этих средств в составе препарата нет. то следует 
добавить консервант, чтобы минимизировать вероятность роста бакте­
рий. В качестве консервантов рекомендуется использовать хлорбутанол 
(0,5%), тимеросал (0,01%) и комбинации парабенов. Антиоксиданты, 
натрий бисульфит, стабилизаторы и другие вспомогательные вещества 
широко используются в составе ушных лекарственных препаратов.
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Растворы лучше упаковывать в небольшие пластиковые или стеклян­
ные флаконы с капельницами (от 5 до 15 мл).

Основы
Основы, используемые чаше всего, — глицерол, пропиленгликоль. 

низкой молекулярной массой — ПЭГ. особенно ПЭГ-300. Эти формо- 
образователи обладают вязкой консистенцией и способствуют удержа­
нию препарата в ушном канале. Вода и спирты (этанол и изопропанол) 
могут быть использованы в качестве растворителя для некоторых ле­
карств. Однако они используются в основном для ирригаций, так как 
они не способны задерживать препарат в ушном канале и могут вызы­
вать усиление бактериального роста. Алкоголь может быть использо­
ван в большем количестве препаратов. Растительные масла, особенно 
оливковое масло, также являются хорошими основами. Минеральное 
масло используется в качестве основы для некоторых антибиотиков 
и противовоспалительных средств.

Упаковка, хранение и маркировка
Препараты должны быть упакованы во флаконы-капельницы, пуф- 

<|хгрсы, ширины (без иглы) с трубкой-наконечником, обеспечивающие 
сохранность и способ применения. Как правило, препараты должны 
храниться при нормальной или прохладной температуре. Замерзание 
недопустимо. Эти препараты должны быть маркированы: «Для ушей», 
«Отказаться от применения после окончания срока годности», «Исполь­
зовать только по назначению», «Хранить в недоступном для детей месте*.

ЗАКЛЮЧЕНИЕ
Капли являются универсальной ЛФ для наружного и внутреннего 

употребления. Конструирование их состава возможно практически для 
любых ЛС местного или системного спектра действия. Моментальное 
начало действия, практически полная всасываемость, отсутствие инак­
тивации действующих веществ в желудочно-кишечном тракте делают 
данный способ применения сопоставимым по эффективности с инъ­
екционным. Изобретение портативных устройств, позволяющих точно 
дозировать лекарственные вещества в виде капель, позволяет гаранти­
ровать безопасность.

Данные препараты имеют большое будущее в экстемпоральной 
практике, так как их изготовление не требует сложного оборудования



Глава 18. Капли 501

4.

и, что очень важно, капли характеризуются безопасностью. Поэтому 
число пациентов, предпочитающих Л С в виде капель экстемпорально­
го изготовления, растет из года в гол.

Ситуационные задачи
За рубежом фармацевты часто изготавливают препараты, состав 

и технология (Лойд В.А.. Гаврилов А.С. Фармацевтическая технология. 
Изготовление лекарственных препаратов. Учебное пособие. М.: ГЭО- 
ТАР-Медиа. 2014. 598 с.) которых представлены ниже.
1. Подготовьте диалог с врачом о преимуществах, показаниях выпи­

сывания нм перечисленных рецептов.
2. Оцените правильность технологического процесса с учетом правил 

изготовления, изложенных в настоящей главе. Заполните ППК.
Примеры капель назальных

Растворитель для назальных препаратов
• 1Чшгй Фйуёговеп р1105рЬа1е* Н,0 — 0,65
• 1Ча1гН р1ю$р11а1е сНЬаыс* 7Н,0 — 0.54
• №(Н1 сЫогШе 0.45
• Вс11ха1ко1ишп сЫопсй 0.05—0.01%
• $1еп1 Ац. ригрго 1п]есиотЬи5 ц.5. 100 т!
Изотопический раствор натрия хлорида
• На!п1 СЫопсй 0.9
• Вепха1копшт сЫогкй 1:10 000
• $1еп1 Ац. ригрго 1п]сс(юп1Ьи$ял. 100 т!
Атропина сульфата* 0.5% назальный раствор
• А1гор1П1 $и1Га1&0,5
• Иаий СЫопсй 0.835
• 5(сп1 Ац. риг рго 1п]ес1юп1Ьи5Ц.$. 100 т1
Десмопрессина 0,033 тд/т! назальный раствор
• Оезторгсаып «Яийоп 0,1 т^/т! 2,5 т!
• 0,9% ИаС1 5о1и1юпшы 5 т!

Контрольные вопросы
1. Какие достоинства и недостатки характерны для капель как ЛФ?
2. Каковы основные показатели качества капель?
3. Каковы особенности проверки дозы веществ списков А и Б в ка­

плях? Приведите примеры.
Какие особенности обеспечения качества капель для носа?
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Раствор для увлажнения назальной полости
Растворитель для назальных препаратов
• N3101 дйтуйговеп р1то$рЬа1е* Н,О — 0.04
• Ыаггп р1то$р11а1е сИЬаыс* 7Н ,0 — 0.09
• Веп2а1когиип1 сЫопсН 0.01
• На1гН СЫопсИ 0,65
• Вепга1копшт сЫопсй 0.01
• 8(еп1 Ая- риг рго 1п]ес1ютЬи$ цл. 100 т1
Ксилометазолнна (Кснломстазолина гидрохлорида*) назальные капли
• ХуЬтеюгоПпс ЬубгосЫопсН 0.1
• №1гн СЫопсН 0.85
• Веп2а1копшт сЫопсИ 0,01
• 8(еп1 Ая. риг рго 1п|'ес1ютЬи$ я-$- 100 т!
Скополамина гндробромида*' 0,4 тв/0,1 т! назальный раствор
• 5соро1атте Иус1гоЬгот1с1е 0,4
• рН 5.0 ЬиНег 5 тк т 0.9% паггп сМопсН яо1ийот5 я $- 100 т!
Примечание. Все растворы подвергают стерилизуюшей фильтрации через 

фильтр 0.2 ц.
Примеры современных препаратов отоларингологической практики

Составы для удаления ушной серы
Раствор мочевины и водорода пероксида раствор для ушей
• СагЬаткН рсгохуШ 6.5
• СЛусепт я-5. 100 т!
Растворяют мочевины пероксид в достаточном количестве Глице­

рина*. Срок годности до 6 мес.
Препараты для обработки уха пловца
Раствор борной кислоты 2% в изопропаноле
• Ас!с11 Вог1с! 2.0
• 1$оргору1 а1соНоП 70% я-5- 100 ш!
Растворяют борную кислоту в достаточном количестве изопропило­

вого спирта 70%. Срок годности до 6 мес.
Препараты для лечения повреждений кожи уха
Раствор алюминия ацетата
• 5о1и1юп1$ а1ипнпп зиЬасеицкя 54,4 т!
• АпНуйгоиз асейс аскН 1.5 т!
• Ая- ригя-5. 100 т!
Медленно и при перемешивании добавляют ледяную уксусную кис­

лоту к раствору алюминия ацетата основного. Доводят водой до объема. 
Срок годности до 6 мес.
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Раствор гидрокортизона в уксусной кислоте
• Нудгосогйяоп! 1.0
• АпЬускоив асеОс аскй 2 гп1
• Ргору1епе1усоН ц.8. 100 т!
Добавляют гидрокортизон, ледяную уксусную кислоту к пропилсн- 

гликолю. Растворение медленное. Можно использовать легкий нагрев 
для ускорения. Срок годности до 6 мес.

Раствор уксусной кислоты и Глицерина*
• Алйускоив асебс асгсН 0.5 ш!
• О1усспш 20 т!
• Ац. ригц.я. 100 гп1
Смешивают ледяную уксусную кислоту и Глицерин*. Добавляют до­

статочное количество очищенной воды и перемешивают. Срок годно­
сти до 6 мес.

Суспензия ципрофлоксацина
• С|ргоЛохаспн 1.0
• Ргору1епв1усоН 50 гп1
• (Лусент Ц.8. 100 гп1
Растирают необходимое количество таблеток ципрофлоксацина 

в пропиленгликолс. Добавляют достаточное количество Глицерина* 
до объема. Срок годности 14 дней.

Раствор гентамицина (Гентамицина сульфата*) 0,1%
• Сешаписпм кЫГабвО,!
• (Лусент я.8. 100 ш!
Навеску Гентамицина сульфата* в пересчете на чистое вещество 

растирают с Глицерином*. Срок годности до 6 мес.
Раствор клогримазола и Гентамицина сульфата*
• С1о1пшагоН 1.0
• Сепгапиат $и1Га(1$ 0.3
• Ро1уе111у1епс в!усоП-300 ц.8. 100 т!
Добавляют клотрнмазол и Гентамицина сульфат* к необходимо­

му количеству ПЭГ-300. Разрешается слабый нагрев для растворения. 
Срок годности до 6 мес.

Раствор 0,1% триамцинолона
• Тпатсто!от 0.1
• Ргору1епв1усоН 50 т1
• (Лусент ц.8. 100 т!
Растворяют триамцинолон в пропиленгликоле, добавляют Глице­

рин*. Срок годности до 6 мес.
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Препараты для лечения боли в ушах
Раствор Лидокаина гидрохлорида* 0,5%
• Шосатт ИуйгосЫопШ 0,5
• С1усеппЮ,05
• Ргору1епв1усоН ял. 100 т1
Растворяют Лидокаина гидрохлорид* в смеси растворителей. Срок 

годности до 6 мес.
Раствор Антипирина*6 и бензокаина
• Апйрупш 0,81
• Велгосаин 0,21
• С1усспп1 ц.5.15 т!
Растворяют субстанции в Глицерине*. Срок годности до 6 мес.
Примечание. Как вариант, 0,25% Фенилэфрина гидрохлорида* могут быть добав­

лены к этому препарату. Срок годности всего 14 дней при хранении в холодильнике.
Раствор тетракаина 30%
• Те1гаса1п! 30,0
• Ргору1епв1усоН ц.5.100 т!
Тетракаин растворяют в пропиленгликоле. Срок годности 30 дней.

Контрольные задачи
Предложите технологию изготовления и заполните ППК на рецеп­

ты капель из сборника часто повторяющихся прописей РФ (СССР 223].
А. Для внутреннего употребления
Сердечные

I. Раствор ментола с Н ГЦ
0 Яр.: 5о1.Меп1КоП врийиоаае 3% — 9 т!
б МИгов1усепт ярийиояае I % — I т1
0 М.О.5. Внутрь по 1-2 капли на кусочек сахара под язык.

Действие и показания: оказывает рефлекторное расширение коро­
нарных сосудов сердца.

Применение: для купирования приступов стенокардии.
Противопоказания: повышенное внутричерепное давление, крово­

излияния в мозг.
2. Валерианы настойка* и Ландыша настойка* с Валидолом*

б Кр.: Т-гае Уа1епапае
б Т-гае СопуаПапас апа 10 гп1
б УаШоН 2.0
б М.О.5. Внутрь по 20-30 капель 3 раза в день.

Действие и показания: применяют в качестве седативного средства 
при неврозах сердечно-сосудистой системы.
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3. Валерианы настойка* и Ландыша настойка* с натрия бромидом
0 Кр.: Т-гае Уа1епапае
Ф Т-гае СопуаПапае апа 10 т!
0 Ыа(гп ЬгопмсП 4.0
0 М.0.8. Внутрь по 20 капель 2 раза в день.

Действие и показания: оказывает седативное действие, применяют 
при неврозах сердца.
4. Пустырника настойка* н Боярышника настойка* с натрия броми­

дом
О Кр.: Т-гас Ьсопип
0 Т-гае Сгагаев! апа 15 т!
О К'аиП ЬгопмсН 4.0
0 М.0.8. Внутрь по 15-20 капель 2-3 раза вдень.

Действие и показания: оказывает седативное действие, применяется 
при функциональных расстройствах сердечной деятельности.
5. Капли Вогнала

0 Кр.: Т-гае Уа1епапае
0 Т-гае СопуаПапае апа 10 ш!
Ф Уа1к1оН 2,0
Ф 8о1. ТЧИговЛусепп! зрийиозае 1% — 1 П11
О М.О.8. Внутрь по 15-20 капель2—3 раза вдень.

Действие и показания: оказывает седативное и сосудорасширяющее 
действие, применяется при сердечно-сосудистых неврозах, стенокар­
дии с тахикардией.

Противопоказания: повышенное внутричерепное давление, крово­
излияния в мозг.
6. Валерианы настойка*. Пустырника настойка* и белладонны (Кра­

савки*) настойка с ментолом
Ъ Кр.: Т-гае Уа1епапае
Ф Т-гае Беопип апа 10 щ|
0 Т-гае Ве11а<1оппае 5 ш!
0 МешЬоН 0,2
0 М.О.8. Внутрь по 20-25 капель 2-3 раза вдень.

Действие и показания: оказывает седативное действие и усиливает 
кровообращение в коронарных сосудах сердца.

Применение: при неврозах сердца, стенокардии с брадикардией.
7. Ландыша настойка* и Валерианы настойка* с Боярышника экс­

трактом* и ментолом
Ф Кр.: Т-гае СопуаПапае
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3.

О Т-гае Уа1епапае апа 20 т1
О Ех1г. Сгасаев! Яшей10 т1
О Меткой 0.1
О М.0.8. Внутрь по 15-20 капель 2-3 раза и день.

Действие и показания: оказывает седативное действие и усиливает 
кровообращение в венечных сосудах сердца.

Применение: при функциональных расстройствах сердечной дея­
тельности.

Б. Капли для носа, из приказа Минздрава России № 214, часть 5, табл. 7
1. Для изготовления рецепта

0 Кр.: ГигасШш 0.002
0 ОппсОгоН 0.05
0 Ер1зсс1г1П1ЬуОгосЫопсй
0 Ыоуосат! апа 0.1
0 8о1и1юп15 На(гй сМопсй 0.9% — 10 т!
Ъ М.О.8. По 2 капли в нос 3 раза в лень.

В 5 мл 0,02% раствора Фуракилпна* растворяют Димедрол*. Эфе­
дрина гидрохлорид* и Новокаин*. Раствор процеживают через ватный 
тампон, предварительно промытый раствором Фуранилина*.
2. Капли Преображенского

0 Кр.: Ерйеёпп! НуОгосЫопсй
0 АС1(Н Ьопс! апа 0.3
0 Ыогеи1Га$ой
0 8(гер(оасН апа 0.5
0 О1тес!гой0.03
о 01. Еиса1ур(1 вив. X
0 01. Ретсогит 20.0
0 М.0.8. По 3 капли в нос 2 раза в лень.

Твердые лекарственные вещества тщательно измельчают в ступке 
с приблизительно половинным от их массы количеством масла пер­
сикового. добавляют при перемешивании остальное количество масла 
персикового, взвесь переносят в сухой флакон, добавляют 10 капель эв­
калиптового масла.

Раствор фенилэфрина (Мезатона*) 1%; 2%: 10%
0 Кр.: 5о1. Мезаюш 1% (2%: 10%) 10 т!
0 М.0.5. По 1-2 капли в конъюнктивальный мешок.

Действие и показания: адреномиметическое средство.
4. Раствор Эфедрина гидрохлорида* 3%

0 Кр.: 5о1. ЕрЬедпп! ЬуФосЫопсй 3% — 10 пз!
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0 М.0.8. По 1—2 капли в конъюнктивальный мешок.
Действие и показания', адреномиметическое средство.

5. Раствор Колларгола* 1%: 296; 396; 596
0 Кр.: 8о1.Со11аг8ой 1% (2%; 3%; 5%) 10 т!
0 М.0.8. По 2—3 капли в нос 3 раза вдень.

Действие и показания: как вяжушее. антисептическое и противовос­
палительное средство.
6. Раствор Протаргола* 1%; 296; 396

0 Кр.: 8о1. РгогагдоН 196 (296; 396) 10 т1
0 М.0.8. По 2-3 капли в нос 3 раза в день.

7. Раствор цитраля масляный 196
0 Кр.: Сйгай 0,1
о 01. ОИуагит 10.0
0 М.О.8. По 2 капли в нос 3 раза вдень.

8. Раствор Фурацилина* с Димедролом*
0 Кр.: 8о1. ЕигасШш 0.0296 — 10 т!
О ОппсйгоН 0.1
0 М.И.8. По 2 капли в нос 3 раза вдень.

Действие и показания: как антибактериальное и антигистаминное 
средство.
9. Капли с эфедрином. Димедролом*, Стрептоцидом* и сульфадими- 

дином масляные
0 Кр.: ЕрНебпт 11ус1госЫог1сй0,15
<> ОппсйгоН 0,05
0 $1гср1оск1!
0 8и1Гасйтсгнн апа 0.5
0 О1. НсПатЫ 20.0
0 М.И.8. По 2 капли в нос 3 раза вдень.

Действие и показания: как антибактериальное, антигистаминное 
и сосудосуживающее средство.

В. Капли отоларингологические, из приказа Минздрава России
1. Для изготовления рецепта

0 Кр.: 8о1. О1те.Х!Сй 2096 20 т!
0 М. 0.8. На смоченной турунде вводить в слуховой проход 2-3 раза 

вдень (при остром воспалении наружного слухового прохода).
Растворяют 4 г Димексида* в 10 мл воды, объем раствора доводят 

водой до 20 мл.
2. Для изготовления рецепта

О Кр.: N81131 ЬуйгосагЬопайз 0,5
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5.

О О1усегп1 5.0
О Ац. риг. 5 гп1
О М.0.5. Закапывать в слуховой проход по 7-10 капель 3 раза 

вдень.
Раствор готовят при нагревании на водяной бане при температуре 

60-70'С. Комбинация этанола. Глицерина* и Димексида* в качестве 
растворителя способствует повышению проницаемости барабанной 
перепонки для жидкой части экссудата.
3. Дзя изготовления рецепта

0 Кр.: Кехогс1П1
0 Ер1зес1пп1ЬуйгосЫопш апа 0.04
0 Ыоуосат! 0.3
О О1ГПСХ1С114.0
0 5р!п1и$ астНуНс! 96% 3 т!
0 С1усепт 8.0
0 М.Э.5. По 8-10 капель в наружный слуховой проход 2-3 раза 

вдень.
Эфедрина гидрохлорид* (учетный). Резорцин* и Новокаин* раство­

ряют в этаноле или в его смеси с Глицерином* и Димсксидом*.
4. Дчя изготовления рецепта

0 Кр.: 5о1. Ас. Ьопа зрийиовае 1% (3%) 10 пз!
0 М.О.5. По 5 капель в ухо 3 раза в лень.

Действие и показания: как антисептическое средство при отитах.
Раствор Левомицетина* спиртовой 2%: 2.5%; 3%; 5%

0 Кр.: 5о1. ЕаезготусеНт вртшовае 2% (2.5%; 3%; 5%) 10,0
0 М.О.5. По 5 капель в ухо 3 раза в день.

Действие и показания: как антибактериальное средство при ката­
ральном и гнойном отите.
6. Раствор фенола 3% в Глицерине*

0 Кр.: 5о1. РЬепоП 3% 1п {йусегнн 20.0
0 М.О.5. По 5 капель в ухо 3 раза в день.

Действие и показания: как антисептическое средство при отитах.
7. Раствор Фурапилина* 0.02%

0 Кр.: 5о1. РигасШп! 0.02% 10 т1
0 М.О.5. По 10 капель в ухо 3 раза в лень.

Действие и показания: как антибактериальное средство при ката­
ральном среднем отите.
8. Раствор Фурапилина* спиртовой 0.05%

0 Кр.: 5о1. ЕигасШт зрййиоБае 0,05% 10 ш!
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3.

5.

6.

О М.0.8. По 5 капель в ухо 3 раза в день.
Действие и показания: как антибактериальное средство при хрониче­

ском гнойном отите.

Тесты к главе 18
Выберите все правильные ответы.

1. Капли — предназначены для применения:
a) внутреннего;
b) парентерального;
c) наружного;
с!) ректального.

2. Преимуществом капель для внутреннего употребления перед мик­
стурами является:

a) низкая концентрация действующих веществ:
b) высокая концентрация действующих веществ;
c) содержание консервантов;
б) содержание стабилизаторов.

Рецепты капель для внутреннего применения, содержащие веще­
ства списков Л и Б:

a) не подлежат проверке доз;
b) подлежат обязательной проверке доз;
c) требуют соответствия прописи указаниям НД;
б) требуют соответствия прописи указаниям НД, в том числе 

по режиму стерилизации.
4. Капли для носа, ушей должны отвечать требованиям ГФ. предъяв­

ляемым:
a) к жидким ЛФ;
b) глазным каплям;
c) инъекционным растворам;
б) каплям для носа и ушей.

Если общий объем капель не превышает 30 мл, то растворение ве­
дут:

a) используя весь растворитель сразу;
b) в половинном количестве растворителя;
c) со вспомогательной жидкостью;
с!) с изотоническим раствором натрия хлорида.

При назначении в каплях веществ списков А или Б в количестве 
меньше 0,05 г:
а) концентрированные растворы этих веществ нс используют;
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b) используют заранее приготовленные концентрированные рас­
творы этих вешеств;

c) используют тритурании;
б) изготовление не проводят.

Интраназальная аппликация лекарств практически биоэквива- 
лентна пути введения:

a) инъекционному;
b) энтеральному;
c) трансдермальному;
б) сублингвальному.

8. Дозы вешеств списков А и Б в каплях для носа:
a) обычно не проверяют:
b) проверяют обязательно;
c) выборочно;
с!) не проверяют.

9. Перед отпуском растворов сильнодействующих ЛС назального 
применения пипетки должны быть:

a) простерилизованы;
b) откалиброваны:
c) проверены;
с1) упакованы.

10. Фурацнлин* в растворах (капли для носа) несовместим со всеми 
компонентами, кроме:

a) Эфедрина гидрохлоридом*;
b) Дикаином*;
c) Адреналина гидрохлоридом*:
с!) Новокаином*.

Ответы к тестам
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2.

Растворы ВМС широко применяются в фармацевтической практи­
ке. Они используются как в качестве лекарственных препаратов (рас­
твор ПВП. крахмальный клейстер, раствор и гидролизат желатина), так 
и в качестве вспомогательных веществ — загустителей, пленкообразо- 
вателей, пролонгаторов.

ВМС (полимеры) в зависимости от сродства к растворителю способ­
ны образовывать:

• истинные растворы;
• коллоидные растворы.
Истинный раствор ВМС — гомогенная, термодинамически устойчи­

вая система, образованная путем ассоциации молекул полимера и рас­
творителя в сольватированные группы.

Коллоидный рас твор ВМС — система с предельно высокой дисперс­
ностью при условии сохранения поверхности раздела между дисперси­
онной средой и дисперсной фазой.

Коллоидные растворы — термодинамически неустойчивые системы, 
стабилизированные физическим взаимодействием молекул вещества, 
полимера и растворителя на границе раздела фаз. Данное взаимодей­
ствие определяет седиментационную устойчивость раствора, поэтому 
их называют «защищенными коллоидами».

Особенностью ВМС является наличие двух типов связей:
1) химические (прочные устойчивые связи вдоль основной цепи);
2) физические (слабые связи между цепями), которые обеспечивают 

специфические свойства: набухание; пленкообразование; гелео­
бразование.
В зависимости от происхождения ВМС делятся на три класса.

I. Природные (белки, полисахариды, нуклеиновые кислоты).
Полусинтетические, получаемые в результате химической обработ­
ки природных ВМС [например, из целлюлозы (природный про­
дукт) получают МЦ и другие производные).

3. Синтетические (ПВС, ПВП и др.).

РАСТВОРЫ ВЫСОКОМОЛЕКУЛЯРНЫХ 
СОЕДИНЕНИЙ И ЗАЩИЩЕННЫХ КОЛЛОИДОВ
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19.1. СВОЙСТВА И ОСОБЕННОСТИ ИЗГОТОВЛЕНИЯ 
РАСТВОРОВ ПРИРОДНЫХ ВЫСОКОМОЛЕКУЛЯРНЫХ

СОЕДИНЕНИЙ
Для растворения ограниченно набухающих высокомолекулярных 

веществ используются технологические приемы набухания и нагрева­
ния (например, растворы желатина, крахмала) или охлаждения (на­
пример. раствор МЦ). Образование раствора ВМС определяется двумя 
стадиями: набуханием и собственным растворением.

Набухание может быть ограниченным и неограниченным. При по­
вышении температуры ограниченное набухание может перейти в нео­
граниченное. например желатин и крахмал при комнатной температуре 
набухают ограниченно. а при нагревании растворяются.

Растворение ВМС происходит самопроизвольно, но имеет ха­
рактерную особенность: растворению предшествует набухание. При 
набухании происходит распределение молекул растворителя между мо­
лекулами ВМС: одновременно происходит гидратация макромолекул: 
объем ВМС значительно увеличивается.

На величину набухания оказывают влияние следующие факторы:
• температура (как правило, увеличивает скорость набухания);
• измельчение (увеличивает скорость набухания);

В зависимости от строения макромолекулы ВМС .телятся на три класса:
• линейные;
• разветвленные;
• пространственные.
Линейную структуру имеют молекулы полиэтилена, целлюлозы, 

амилозы и др. Разветвленную структуру (от основной цепи отходят от­
ветвления) имеют амилопектин и другие полисахариды: из синтетиче­
ских — дивиниловый каучук, полиэтилен высокого давления.

Пространственную (сетчатую) структуру имеют: коллодий 
(клей БФ). фенолформальдегидные смолы.

В зависимости от строения биологические полимеры делят па два класса:
• глобулярные (линейные гибкие молекулы свернуты в клубки (гло­

булы)!. например пепсин. ВМС этой труппы хорошо растворяют­
ся в воде;

• фибрилярные (молекулы белков и нуклеиновых кислот свернуты 
в спиральную структуру), например коллаген.
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Правило I
При изготовлении растворов ВМС следует обращать внимание 

на высаливающее действие этанола, сахарного сиропа и растворов со­
лей-электролитов.

• молекулярная масса (с увеличением молекулярной массы набуха­
ние замедляется);

• возраст полимера (свежие продукты обладают большей степенью 
и скоростью набухания);

• присутствие электролитов (большие количества электролитов за­
медляют набухание).

Растворы ВМС имеют свойства, сближающие их и с истинными, 
и с коллоидными растворами (за исключением раствора пепсина).

Как и истинные растворы низкомолекулярных веществ, растворы 
ВМС:

• образуются самопроизвольно;
• имеют молекулярную степень дисперсности;
• обладают агрегативной устойчивостью:
• термодинамической устойчивостью.
Растворы ВМС по ряду свойств существенно отличаются от раство­

ров низкомолекулярных веществ:
• они обладают малой скоростью диффузии;
• малым осмотическим давлением;
• более высокой вязкостью, чем соответствующие нм по концен­

трации растворы низкомолекулярных соединений.
Эти особенности обусловлены чаще всего большим размером 

и формой молекул. Растворы ВМС — термодинамически равновес­
ные и агрсгативно устойчивые системы, но в определенных условиях 
их устойчивость нарушается, и наблюдаются явления высаливания, ко­
ацервации. застудневания.

Высаливание чаше всего наблюдается при добавлении растворов 
электролитов или волоотнимаюших средств (этанола, сахарного сиро­
па). При высаливании, внешне похожем на коагуляцию, происходит 
гидратация ионов соли — электролита, что вызывает осаждение ВМС. 
Высаливание белков концентрированными растворами солей часто 
применяют в производстве ферментов и других препаратов из животно­
го сырья с келью осаждения примесей сопутствующих белков или для 
выделения основного действующего белка (гормона, фермента).
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19.2. ПРИМЕРЫ ПРИГОТОВЛЕНИЯ РАСТВОРОВ 
НЕКОТОРЫХ ПРИРОДНЫХ ВЫСОКОМОЛЕКУЛЯРНЫХ 

СОЕДИНЕНИЙ

Коацервация — это разделение раствора ВМС на две фазы: раствор 
растворителя в ВМС и раствор ВМС в растворителе. Раствор, более бо­
гатый ВМС. выделяется в виде мельчайших капелек-коацерватов, ко­
торые сближаются, но нс соединяются. Коацервация происходит при 
добавлении электролитов. Явление коацервации используется в произ­
водстве микрокапсулированных лекарственных препаратов.

Застудневание (желатирование) — процесс превращения водно­
го текучего раствора в плотный упругий гель вследствие образования 
пространственной структуры. Гель можно разрушить, прилагая меха­
ническое воздействие (встряхивание, перемешивание), и тем самым 
возвратить систему в первоначальное состояние раствора.

Растворы высокомолекулярных вешеств изготавливаются мас­
со-объемным методом (например, растворы пепсина, желатина) 
или по массе (например, растворы крахмала, эфиров целлюлозы).

Пример /
• Кр.: 5о1. Ас. ЬускосЫопа 2% — 200 ш!
• Рерыт5.0
• М.0.5. Принимать по I столовой ложке перед едой.
Приготовление. Во флакон для отпуска отмеривают 160 мл воды очищенной, 

добавляют 40 мл раствора (1:10) кислоты хлористоводородной, перемешивают. 
В полученном растворе растворяют 5.0 пепсина. При необходимости процеживают 
и оформляют к отпуску этикеткой «Внутреннее» с предупредительными надписями 
•Хранить в прохладном месте» и «Взбалтывать перед употреблением».

Раствор пепсина готовят, растворяя пепсин в растворе разведенной 
хлористоводородной кислоты.

Пример 2
• Пр.: 5о!. 6е!аппае 2% — 200 т!
• О.8. Принимать по I столовой ложке через I ч.
Приготовление. В тарированную выпарительную чашку помешают 4.0 желатина, 

заливают 200 мл холодной воды очищенной и оставляют для набухания на 40-60 мин. 
Затем нагревают на водяной бане до растворения желатина. Убыль волы за счет испа­
рения компенсируют, доводят до заданного объема. Полученный теплый раствор про­
цеживают через двойной слой марли, переносят но флакон для отпуска и ос|юрмляют

Раствор желатина готовят с учетом его свойств (ограниченно на- 
бухаюшее ВМС).
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Правило 2
Густые и вязкие растворы ВМС готовят по массе за исключением 

раствора желатина 1—5%.

Пример 3
• Кр.: 5о!ипот$ Атуй 5% — 50.0
• 0.5. На I клизму.
Приготовление. Нагревают и выпарительной чашке 35 мл воды очищенной до ки­

пения. 2.5 г крахмала в другой чашке смешнваютс 12.5 мл холодной воды очищенной 
и быстро при помешивании вылиняют в кипящую воду. Кипятят не более 1-2 мин. 
В случае необходимое ги массу раствора доводят до 50.0. Используют в теплом виде 
для кли топания.

Раствор крахмала тоже готовят с учетом его физико-химических 
свойств (ограниченно набухающее ВМС). Раствор крахмала готовят 
по массе, так как довести до объема густой раствор не удается.

19.3. ПРИГОТОВЛЕНИЕ РАСТВОРОВ СИНТЕТИЧЕСКИХ 
И ПОЛУСИНТЕТИЧЕСКИХ ВЫСОКОМОЛЕКУЛЯРНЫХ 

СОЕДИНЕНИЙ
В фармацевтической практике нередко приходится готовить раство­

ры МЦ, 1Ча-КМЦ. ПВС, ПВП. С учетом специфических свойств дан­
ных ВМС используют конкретные методики изготовления.

Одним из способов приготовления растворов МЦ является следу­
ющий: рассчитанное количество МЦ заливают половинным от необ­
ходимого количеством волы очищенной, подогретой до температуры 
80-90 ’С и оставляют для набухания. Через 2 ч добавляют остальное 
количество воды, тщательно перемешивают и оставляют в холодиль­
нике на 10-12 ч до полного растворения МЦ и получения прозрачного 
раствора. При нагревании, тепловой стерилизации происходит коагу­
ляция.

Раствор 1Ча-КМЦ готовят, растворяя при осторожном перемеши­
вании. порошкообразную или волокнистую субстанцию в холодной 
или горячей воде.

Длительность стадии набухании зависит от концентрации раствора 
и исходного состояния №-КМЦ: порошкообразный продукт набухает 
и растворяется быстрее, чем волокнистый. Получение гелей (4-7% рас­
творов №-КМЦ) более длительный процесс, по сравнению с изготов­
лением 1-2% растворов.
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В водных растворах Иа-КМЦ является полнэлектролитом и обла­
дает свойствами защищенных коллоидов. Раствор применяют в каче­
стве пролонгатора действия лекарственных веществ в глазных каплях, 
инъекционных растворах, формообразователей в эмульсиях и мазях 
(4-6%).

Провизор-технолог должен знать, что Ма-КМЦ образует осадки 
с лекарственными веществами: резерпином, промазином, хинина ги­
дрохлоридом»’, хлорпромазином (Аминазин*). Неомицина сульфа­
том*. гиосциамина гидрохлоридом*'.

ПВС в холодной воде не растворяется, только набухает. В зависимо­
сти от концентрации раствора время набухания различно. После набу­
хания массу нагревают на водяной бане до 80-85 "С. ПВС растворяется 
при нагревании в глицерате (Глицерин*), гликолях, диметилсульфок­
сиде. диметилформамиде. Растворимость ПВС в холодной воде увели­
чивается при введении в раствор крахмала, декстрина, желатина, ПЭО. 
КМ Ц.

ПВС применяют как стабилизатор и загуститель эмульсий и суспен­
зий. пленкообразователь для капсул и таблеток. ПВС входит в состав 
мазевых основ, является пролонгагором действия антибиотиков и дру­
гих веществ, применяемых в глазной практике: Пилокарпина гидрох­
лорида*, гоматропина гидробромида, скополамина гидробромида", 
Атропина сульфата*, сульфаэтидола (Этазол-натрий*), сульфапирида- 
зина натрия" и др.

Поливинилпирролилон низкомолекулярный медицинский 12 600± 
2700* — белый или слегка желтоватый порошок со слабым специфиче­
ским запахом. Гигроскопичен. Растворим в воле, глицероле, феноле, 
этиленгликоле, хлороформе. Растворы ПВП получают, рассыпая его 
тонким слоем на поверхности воды. Перемешивают осторожно, стара­
ясь избежать образования комков. Время набухания зависит от концен­
трации раствора. Нагревание истребуется. ПВП образует растворимые 
комплексы с витаминами, антибиотиками, красителями, растительны­
ми танинами, йодом. Гомогенные нерастворимые в воле комплексы 
образуются с фенолом, резорцинолом (Резорцин*), сульфокислотами. 
ПВС. полиакриловой кислотой и др. ПВП применяется как стабили­
затор суспензий, эмульсий и пролонгатор действия многих фармацев­
тических субстанций. Используется также в производстве таблеток, 
драже, капсул.
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Примеры приготовления растворов защищенных коллоидов
Раствор Колларгола* (коллоидное серебро, содержащее в качестве за­

щитного коллоида 70% белка) может образоваться самопроизвольно при 
помещении Колларгола* в волу. Однако с целью ускорения процесса 
набухания и окончательного растворения частиц Колларгол* рекомен­
дуется растереть с небольшим количеством воды и постепенно добавить 
остальное количество волы очищенной. Приготовленный раствор про­
цеживают во флакон оранжевого стекла и оформляют к отпуску.

Растворы Протаргола* (соль протальбиновой кислоты с содержа­
нием 8% серебра) готовят, рассыпая Протаргол* по поверхности воды 
очищенной и оставляя до полного растворения (15-20 мин). Раствор 
процеживают через небольшой тампон ваты во флакон оранжевого 
стекла и оформляют к отпуску.

19.4. РАСТВОРЫ ЗАЩИЩЕННЫХ КОЛЛОИДОВ
В фармации используются две группы коллоидных препаратов: гидро­

фильные и гидрофобные защищенные коллоидные растворы. В от­
личие от просто коллоидных растворов, защищенные коллоидные 
растворы содержат гидрофильный слой молекул водорастворимо­
го полимера, который ограждает, «защищает-* гидрофобную систему 
от дестабилизирующего влияния электролитов. Это обеспечивает агре­
гативную и седиментационную устойчивость. Поэтому такие системы 
называют защищенными коллоидами. В качестве защитных полимеров 
чаше всего используют белки (желатин, яичный альбумин и др.), син­
тетические полимеры (МП. ПВП. ПВС).

Таким образом, защищенные коллоиды — сложные системы, со­
держащие собственно коллоидный компонент (например, коллоидно- 
измельченное серебро в Колларголе*) и ВМС (альбумин), обладающее 
поверхностно-активными свойствами. Благодаря ВМС поверхность 
коллоидно-растворимого компонента гилрофилизируется. Механизм 
указанного процесса заключается в адсорбции ВМС на более крупных 
чистинах защищаемого (коллоидно-растворимого) вещества. Из защи­
щенных коллоидов, применяемых в медицине, следует назвать Коллар­
гол*. Протаргол* и ихтаммол (Ихтиол*), коллоидные растворы серебра, 
золота, железа.

Свойства растворов защищенных коллоидов. Защищенные коллоиды 
способны неограниченно набухать и самопроизвольно превращаться 
в растворы. Коллоиды не проходят через диали зирующую мембрану.
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4.

6.

2.

!

Растворы ихтаммола (Ихтиол*) готовят в ступке, смешивая (рас­
тирая) ихтаммол с водой очищенной и последующим доведением 
до заданного объема в цилиндре. Раствор процеживают сквозь предва­
рительно промытый ватный тампон во флакон для отпуска и оформля­
ют соответствующим образом.

Стабильность и совместимость растворов защищенных коллоидов
Защищенные коллоиды несовместимы с солями сильных электро­

литов и особенно с фосфатами, так как наблюдается образование не­
растворимых осадков фосфатов соответствующих ионов металлов. 
Растворы защищенных коллоидов несовместимы с растворами водо­
отнимающих средств: этанолом и сахарным сиропом. Растворы за­
щищенных коллоидов несовместимы с солями пипка, меди и другими 
с более высоким электрохимическим потенциалом.

Коллоидные растворы нс подлежат стерилизации, так как темпе­
ратура разрушает защитный слой и коагулирует белки. Стерилизация 
фильтрованием также невозможна, так как размер частиц превышает 
размер пор стерилизующего фильтра 0.22 мкм.

Контрольные вопросы
1. Какова зависимость растворения ВМС от структуры их молекул?
2. Как обосновать особенности фильтрования раствора пепсина?
3. Как обосновать особенности технологии изготовления растворов 

желатина?
Чем объяснить особенности технологии изготовления растворов 
крахмала?

5. Какова связь между стабильностью растворов ВМС и особенностя­
ми их хранения?
Что такое защищенные коллоиды? Как готовят растворы Протарго­
ла* и Колларгола*?

Ситуационные задачи
За рубежом фармацевты часто изготавливают препараты, состав 

и технология (Лойд В.А.. Гаврилов А.С. Фармацевтическая технология. 
Изготовление лекарственных препаратов. Учебное пособие. М.: ГЭО- 
ТАР-Медиа. 2014. 598 с.) которых представлены ниже.
1. Подготовьте диалог с врачом о преимуществах, показаниях выпи­

сывания им перечисленных рецептов.
Оцените правильность технологического процесса с учетом правил 
изготовления, изложенных в настоящей главе. Заполните ППК.
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Применение растворов высокомолекулярных соединении в составе 
ректальных лекарственных средств

Ректальная микроклизма лиазепама 5 тр/т1
• □|<ахерат| 0.5
• ЕНтапоП 95% 10 т!
• Волгою ас!сН 0,1
• №а(п! ЬепхоаНз 4.9
• Вепху! а!со1ю1! 1,5 т1
• Ргору1епв1усоН 40 т!
• Нус1гохургоруН тпе1Ьу1сс11и1оы 4,2
• Лц. риг. 4.8. ас! 100 т1
Смешивают этанол, пропиленгликоль. бензиловый спирт. Раство­

ряют диазепам. Добавляют гилроксипропилметилпсллюлозу. натрия 
бензоат, бензойную кислоту и 40 мл воды. Медленно добавляют про­
пиленгликоль. затем волы до объема. Оставляют до растворения.

Клизма с гидрокортизоном 100 мг
• Нубгосогйзош. гтсгошгес! 0.1
• Мс1ку1се11и1о8е 2% 8о!и1юп!я 25 т!
• Лц. риг. 4.8. ас! 50 т!
Смешивают микронизированный гидрокортизон с раствором МЦ. 

Добавляют воду до объема.
Клизма с прогестероном 200 мг/100 мл
• Рговеыегогн. писгошхес! 0.2
• РоуШош 10,0
• Л4. риг. ч.8. ас! 100 т!
Смешивают повидон (П ВП) с 15 мл волы до образования пасты. До­

бавляют пасту к 60 мл воды при перемешивании на магнитной мешалке 
до получения раствора. Добавляют микронизированный прогестерон. 
Доводят до объема.

Очистительная клизма
• Насгн асе1ан 1п11ус1гаН8 0.817
• Ыа1гн ргорюпаПз 0.288
• №(т ЬшугаНз 0,44
• №сгп сЫог!с!! 0,082
• Ац. риг. ц.8. ас! 100 т1
Растворяют натрия бутират1' и другие соли в 90 мл воды. Доводят рН 

натрия гидроксидом или соляной кислотой до 7-8. Доводят до объема.
Фосфатная клизма
• Ыасгп рЬозрНайз, сйЬаяю, апИубгоиз 19.0
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4.
5.

1.
2.
3.

• Каин рНо$р1та115, топоЬа$1с, апНудгоиз 7.0
• Ар. риг. ял. ас! 118 т1
Растворяют соли в воде.
Клизма сульфалазина1’
• $и1Га.*>а1а21п! 3.0
• СИусепш5 т!
• Ме(Ьу1се11и!о$1 2% $о1и(ют5 50 т!
Растирают сульфалазин” в Глицерине* в тонкую пасту. По частям 

добавляют 2% раствор МЦ.
Клизма аминосалициловой кислоты № 1
• 5-А5А 1.2; 3.0; 4.0 в
• Ме1Ьу1се11и1о516е1 2% 30 ш1; 30 т1; 30 т1
• Ац. риг. ц.5. ай 60 т1:60 т1; 60 т!
Примечание. Для повышения стабильности можно добавить 100 мг 

аскорбиновой кислоты, растворив ее в 60 мл воды.
Клизма аминосалициловой кислоты
• 5-А8А 1.2; 3.0; 4.0
• Ргору1епв1усоП 10 т1; 10 т1; 10 мл
• 5о1. Мс1Ьу1сс11и1о512% 10 т1; 10 т1: 10 мл
• Ар. риг, ч.5. ас! 60 т1; 60 т1; 60 т!
Технология
Взвешивают навеску 5-А5А и помешают в стеклянную ступку.
Добавляют аскорбиновую кислоту, перемешивают.
Добавляют гель МЦ, предварительно приготовленный по частям 
при интенсивном измельчении.
Добавляют воду до объема.
Помешают во флакон для отпуска. Маркировка: хранить в прохлад­
ном темном месте, перед употреблением перемешивать.

Гель салициловой кислоты и молочной кислоты [ККГ 11.1]
Показания. Гель для нанесения на папиломы (аналог С1аЫп-р1и$-

Ьозипе)-
Состав
• кас1ео1из аск! 1.67
• ЗайсуПс асМит 1,67
• СоПоЛоп ас! 10,0.
Расчетные навески кислот смешивают в ступке с коллодием (колло­

дий медицинский 4%), помешают во флакон с кисточкой.
Применение', раствор наносится 2-4 раза вдень на бородавку.
Инструкция дм нанесения на пораженные участки кожи
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______ В 100 г препарата содержится 
Натрия хлорид____________________
Гидроксиэтилцеллюлоза 250_________
ЭДТА бензалкония хлорид растпор 0,1% 
Натрия моногидро<|>осфат___________
Очищенная вода___________________

Упаковка: флакон из янтарного стекла с капельницей или на­
сос-распылитель типа «спрей назальный» при необходимости с закры­
вающим конусом.

Технология
1. Натрия хлорид, моногидрофосфат натрия и гидроксиэтилнеллюло- 

зу 250 смешивают в сухом виде в тарированном химическом стакане 
стеклянной палочкой.

2. Заливают очищенной водой, сразу же перемешивают и оставляют 
при периодическом перемешивании.

Тест в процессе: жидкость должна быть однородной, прозрачной 
и бесцветной. Комки отсутствуют.
3. Добавляют 10 г 0,1 % раствора бензалкония хлорида, содержаще­

го ЭДТА.

Другие 
ингредиенты

Консервант
«1>орма выпуска

Применение. Для увлажнения слизистой оболочки носа и при простуде.
Вязкий назальный спрей с натрия хлоридом 0,9%, 1,5% 
Состав

1 г содержит 9 или 15 мг натрия хлорида
Гидроксиэтилцеллюлоза, ЭДТА натрия (динатрий эдстатдип1- 
драт). натрия фосфат моногилрофосфат. очищенная пода при 
необходимости, бензалкония хлорид, гидроксид натрия до рН 
Бензалкония хлорид_______________ ___________
Назальный спрей или капли в нос

Перед повторным нанесением существующие пленки должны быть 
удалены.

Раствор не должен попадать на здоровую кожу вокруг бородавки.
Беречь от попадания в глаза и на слизистые оболочки.
Не применять на лице или в области половых органов.
При регулярном применении размягченный роговой слой можно 

через несколько дней удалить. Этот процесс повторяется до тех пор, 
пока бородавка не исчезнет.

Назальный спрей 0,9%, 1.5% натрия хлорида и гидроксиэтнлцеллюло- 
зы — капли в нос (СРН 8.3.)

Активный
компонент

0.9%
0,9 
0,5 
10,0
0.25 

До 100,0

1.5%
1.5 
0,5 
10,0
0.25 

До 100.0



522 Фармацевтическая технология. Изготовление лекарственных препаратов

I г содержит 150 или 200 мг гексагидрита хлорида алюминия*

Гидроксиэтилиеллюлоза 250. очищенная вода
Гель

I______ В 100 г препарата содержится
| Гексагидрат хлорида алюминия **
I Гидрокснэтилцеллюлоза 250
[Дистиллированная пода_________

Упаковка: мазевая склянка оранжевого стекла. Шпатель в качестве 
вспомогательного средства.

20%
20.0 г
5.0 г

До 100.0 г

15%
15.0 г
5.0 г

До 100.0 г

Тестирование в процессе: жидкость должна быть прозрачной и бесц­
ветной. При интенсивном перемешивании она должна быть слегка 
вязкой и пенистой. При нанесении капель на индикаторную палочку 
или бумагу с мелкой шкалой значение рН должно быть от 6.5 до 7.0. 
При необходимости доводят рН 0.1 М раствором натрия гидроксила.

Раствор разливается сразу после приготовления.
Маркировка. Этикетка по требованиям ПАВ с обозначением п. ИКР. 
Должна быть включена следующая информация:
• инструкция по применению капель в нос. например: закапывать 

по 0.1 мл (по 2-4 капли) в каждую ноздрю 2-3 раза в день;
• инструкция по применению назального спрея, например: 

«Наносите по I дозе спрея в каждую ноздрю 2-3 раза в день. 
Держите бутылку вертикально и распыляйте на вдохе»;

• срок годности: флакон из желтого стекла с колбой-пипеткой 
на 1 мл — 2 нед; баллончик с распылителем — 6 мес.

Проверка качества
Внешний вид без вскрытия тары: прозрачный, легкий, слегка вяз­

кий, вспенивается при встряхивании.
Предупредительная надпись «Если возникает стойкая заложенность 

носа, прием препарата следует прекратить».
Хранение в прохладном темном месте.
Гидрофильный гель гексагидрата хлорила алюминия и 15%. 20% 

(N№11.24.)
Активный 
компонент 
Другие 
ингредиенты 
Форма выпуска

Применение, при гипергидрозе. Дерматология, антисептики для 
кожи.

Состав
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I г содержит клотримазол 10 мг

Макрогол (ПЭГ) 400 до массы 100.0 г 
Раст вор для кожного применения

1%__________
1.0г__________

До массы 100.0 г

Упаковка: флакон-капельница из янтарного стекла с крышкой-ка­
пельницей для жидкостей средней вязкости.

Технология
В стакане, тарированном со стеклянной палочкой» клотримазол 

растворяют в макроголе 400 при нагревании.
Тестирование в процессе: раствор должен быть прозрачным и почти 

бесцветным. Он нс должен содержать заметного количества плаваю­
щих частиц и практически не иметь запаха.

Розлив сразу после приготовления.

Изготовление
1. В стакане, тарированном стеклянной палочкой, гексагидрат хлори­

ла алюминия*' растворяют в очищенной воле.
Тест в процессе: жидкость должна быть прозрачно!! и бесцветной.

2. Гилрокснэтилпеллюлозу распределяют на поверхность жидкости 
при перемешивании и диспергируют.

3. Делают выдержку около часа, периодически помешивая.
Испытание в процессе: гель может содержать пузырьки воздуха 

и небольшие комочки геля, которые изначально не полностью набухли.
Тестирование: гель должен быть однородным, прозрачным и бесц­

ветным. Он все сше может содержать несколько пузырьков воздуха 
и тонко измельченные волокна гилроксиэтидцеллюлозы.
4. Розлив. Гель заполняется сразу после приготовления.

Маркировка. Этикетка в соответствии с правилами, установленны­
ми в аптеке, а также обозначение и номер правила МНЕ. Должна быть 
включена следующая информация в инструкции по применению: 
•Не допускать попадания в глаза*.

Гидрофильный раствор клотримаюла 1% (ИКГ 11.40.)
Активный 
компонент 
Другие 
ши резней ты 
Форма выпуска

Применение: противогрибковое средство для наружного применения. 
Состав

В 1 (К) г препарата содержится 
Клотримаюл 
Макрогол 400
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I.

2.

Тесты к главе 19
Выберите все правильные ответы.
В аптеке по массе готовят:
a) раствор желатина:
b) раствор пепсина;
c) раствор крахмала;
с!) все растворы ВМС.

Насыпают на поверхность воды при изготовлении растворов, 
не взбалтывая:
a) крахмал:
b) пепсин;

Маркировка', этикетка в соответствии с правилами работы аптеки, 
а также обозначение и номер правила МНЕ. Должна быть включена 
следующая информация:

• «...нанести тонкий слой на пораженный участок кожи»;
• «использовать до» (дата окончания срока годности, см. раздел 

«Срок годности»);
• срок годности: стеклянная бутылка — 6 мес.
Водный гель-смазка (ХКГ 11.20.)
СагЬотеп тисИа^о адиоаа
Состав:
• карбомер (карбопол. вязкость 50 000 мПа*с) 0.5 части;
• раствор гидроксида натрия (50 г/л) 3.0 части;
• дистиллированная вода 96.5 части.
Технология
Карбомер растирают с небольшим количеством свежекипяченой 

и охлажденной очищенной воды, оставшуюся воду добавляют порци­
ями и перемешивают до образования дисперсии без комков. После до­
бавления раствора гидроксида натрия ему дают ненадолго набухнуть 
при периодическом осторожном перемешивании.

Консервацию можно проводить с помощью 0.1 % сорбиновой кисло­
ты и 0,1 % сорбата калия. Консерванты растворяются во всем количестве 
воды. При необходимости по фармацевтическим или терапевтическим 
причинам 0.07% метил-4-гилроксибснзоата вместе с 0.03% пропил-4- 
гидроксибензоата можно использовать в качестве консервантов вместо 
сорбиновой кислоты и сорбата калия.

Внешний вид: прозрачный гель.
Запах: без запаха.
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7.

8.

с) Протаргол*;
с!) Колларгол*.

3. При изготовлении микстур, содержащих пепсин, кислоту хлори­
стоводородную и сироп сахарный, пепсин добавляют к:

a) кислоте .хлористоводородной;
b) сиропу сахарному;
c) воде очищенной;
с!) подготовленному раствору Хлористоводородной кислоты раз­

веденной*® в воде очищенной.
4. Ядро мицеллы Протаргола* образовано молекулами:

a) серы:
b) серебра хлорида;
c) серебра;
с!) серебра оксида.

5. Ядро мицеллы Колларгола* образовано молекулами:
a) серебра хлорида; -
b) серебра оксида:
c) серебра;
с!) продуктами щелочного гидролиза белка.

6. Природным защищенным коллоидом является:
a) желатоза;
b) деготь;
c) Протаргол*;
<1) Ихтиол*.

При добавлении к раствору ВМС гигроскопичных веществ и силь­
ных электролитов возможно явление:
a) высаливания;
b) коалесценции;
c) флокуляции;
с!) обращения фаз.

Коллоидная защита Колларгола* — это:
a) аммониевые соли сульфоихтиоловых кислот;
b) ПВП;
c) желатоза;
с!) продукты щелочного гидролиза белка.

9. Слизь крахмала, если не указано в рецепте, готовят в концентра­
ции (%):
а) 5;
Ы 10;
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С) 2;
Ф1.

10. Для изготовления растворов Протаргола* применяют:
a) прием взмучивания;
b) гравитационное растворение;
c) метод замены растворителя;
й) метод солюбилизации с помощью ПАВ.

11. Коллоидные растворы образуют вещества:
a) Колларгол*. Ихтиол*. Протаргол*;
b) МЦ. Красавки экстракт*, йод;
c) крахмал, пепсин, желатоза;
б) камфора, ментол, тимол.

12. Технологический прием охлаждения раствора используют в аптеке 
для растворения:

a) МЦ;
b) желатина;
c) ПВС;
(1) ПВП.

13. Раствор Протаргола* вформе капель для носа изготавливают путем:
a) предварительного измельчения ЛС в ступке с частью воды очи­

щенной;
b) рассыпания ЛС на поверхности воды очищенной и оставления 

до полного его растворения;
c) рассыпания ЛС на поверхности воды очищенной и быстрого 

перемешивания стеклянной палочкой;
б) быстрого растворения ЛС в отмеренном объеме воды очищен­

ной.
14. К коллоидным растворам относятся растворы:

a) экстрактов из ЛРС;
b) желатина;
c) серебра нитрата:
ф Ихтиола*.

15. Глазные капли с Колларголом* 2% 10 мл готовят в асептических ус­
ловиях:

a) с использованием для фильтрации беззольного фильтра с по­
следующей стерилизацией в течение 8 мин;

b) с использованием для фильтрации беззольного фильтра и без 
последующей стерилизации глазных капель;
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7 
а 
17 
■

Ответы к тестам
Г

__с_
II 
а

6 
<1 
16 
<1

2 
с 
12 
а

5 
с 
15 
Ь

8 
<1 
18 
с

9 
с 
19 
с

10 
Ь 
20 
с

3_ 
<1
13
а

4_ 
с 
14 
<1

с) с использованием для фильтрации фильтровальной бумаги со­
рта •медленно фильтрующая» с последующей стерилизацией 
глазных капель;

с!) без фильтрации с последующей стерилизацией глазных капель.
16. Протаргол* — препарат с содержанием серебра (%):

a) 30-40;
b) 18-20;
c) 70-80;
б) 7-8.

17. Колларгол* — препарат с содержанием серебра (%):
a) 70-80;
b) 18-20;
c) 3-4;
(1) 7-8.

18. Пепсин растворяют:
a) путем введения по типу суспензий;
b) в воде, добавляют хлористоводородную кислоту;
c) в подкисленной воде:
а, в хлористоводородной кислоте, добавляют воду.

19. Раствор Колларгола* нельзя фильтровать через:
a) обеззоленный фильтр:
b) вату;
c) бумажный фильтр;
с1) марлю.

20. Для ускорения процесса растворения используют следующий тех­
нологический прием:

a) набухание;
b) образование нерастворимого комплекса;
c) измельчение;
а) охлаждение раствора.



Глава 20
СУСПЕНЗИИ

Суспензии (Зихрепхюпех) — жидкая ЛФ. представляющая собой гете­
рогенную дисперсную систему, содержащую одно или несколько твер­
дых действующих веществ, распределенных в жидкой дисперсионной 
среде. Размер частиц дисперсной фазы суспензий не должен превы­
шать 100 мкм.

Суспензии представляют собой непрозрачные жидкости с раз­
мером частиц, указанным в частных статьях, не проходящие через 
бумажный фильтр и видимые под обычным микроскопом. Как мн- 
крогетерогенные системы суспензии характеризуются кинетической 
(седиментационной) и агрегативной (конденсационной) неустойчи­
востью. Процесс слипания частиц называется коагуляцией; обратный 
коагуляции — распад агрегатов до первичных частиц — называется 
пептизацией.

При хранении суспензии неустойчивы, поэтому:
• перед употреблением суспензии взбалтывают в течение 1-2 мин;
• вещества списка А в данной ЛФ не отпускают. Исключение со­

ставляет тот случай, когда количество вещества, выписанного 
в рецепте, не превышает ВРД.

При прописывании в рецепте вещества списка А в количестве более 
ВРД лекарственный препарат изготовлению не подлежит.

20.1. ПРЕИМУЩЕСТВА СУСПЕНЗИЙ
Суспензии могут быть готовыми к применению, а также готовиться 

непосредственно перед применением из порошков, гранул, таблеток 
и воды или другой подходящей жидкости, указанной в ФС или норма­
тивной документации.

Суспензии используют для приема внутрь, ингаляций, наружного, 
.местного и парентерального применения.

Преимуществами суспензий перед другими ЛФ являются:
• удобство ЛФ для пациентов, особенно для детей, которые не могут 

глотать таблетки или капсулы;
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20.2. НЕДОСТАТКИ СУСПЕНЗИЙ
Недостатками суспензий являются:
• физическая неустойчивость: осаждение (седиментация), соедине­

ние и увеличение размеров частиц (агрегация) и соединение твер­
дой и жидкой фазы (конденсация). Данные физические явления 
приводят к осаждению или всплытию твердой фазы. Нарушается 
принцип однородности дозирования:

• необходимость пациенту перед применением сильно перемеши­
вать суспензии для восстановления однородного состояния;

• неудовлетворительно малый срок годности — 3 сут (приказ Минз­
драва России 751н).

20.3. ФИЗИЧЕСКИЕ СВОЙСТВА СУСПЕНЗИЙ
Седиментационная устойчивость суспензий определяется законом 

Стокса, согласно которому: скорость седиментации прямо пропорци­
ональна квадрату диаметра частиц, разности плотностей частиц и дис­
персной среды и в 18 раз обратно пропорциональна вязкости среды:

Д'Ср.-р,)^
18п. ’

• менее интенсивный вкус суспензий, чем растворов. Кроме того, 
имеется возможность коррекции вкуса лекарств введением сиро­
пов. ароматизаторов;

• ЛС в суспензиях более стабильны, чем в растворе. Это особенно 
важно при изготовлении ЛФ с антибиотиками.

Важный фактор успешного изготовления — выбор исходного сырья. 
ФЗ № 61 разрешается изготавливать препараты только из субстанций, 
зарегистрированных в Минздраве России, и только качества, соответ­
ствующего требованиям НД.

За рубежом для приготовления микстур разрешается использовать 
готовые ЛФ промышленного изготовления. Наиболее предпочтитель­
ны растворы. Таблетки и капсулы требуют растворения и в некоторых 
аучаях фильтрации для отделения нерастворимых вспомогательных ве­
ществ. Поэтому фармацевт должен знать состав таблетированной ЛФ 
и корректировать процесс изготовления в соответствии со сведениями, 
полученными от пациента об имеющейся у него аллергии на лактозу, сахар 
и другие ингредиенты табчеток.
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ГидрофобныеГидрофильные

1

Схема 20.1. Свойства лекарственных веществ

где V — скорость седиментации (см/с);
д — диаметр частиц (см);
рр р, — плотность дисперсной фазы и дисперсионной среды (г/см');
8 - 980.7 (см/с2);
Л — вязкость дисперсионной среды (г/см-с).

Из закона Стокса следует: чем выше степень измельчения частиц 
и больше вязкость среды, тем выше седиментационная устойчивость 
суспензий. Кроме того, устойчивость суспензий зависит от степени 
сродства лекарственного вещества к дисперсионной среде, наличия 
электрического заряда частиц. В суспензиях частицы твердой фазы, 
в случае хорошей смачиваемости дисперсионной средой, покрыты 
сольватными оболочками, которые препятствуют коалесценции (объ­
единению) частиц (суспензии вешеств с гидрофильными свойства­
ми). Поэтому введение ПАВ не требуется. При плохой смачиваемости 
сольватные оболочки не образуются, в результате чего происходит 
осаждение или всплывание твердых частиц (суспензии вешеств с резко 
выраженными гидрофобными свойствами).

По смачиваемости водой лекарственные вещества 
разделяют на два класса

С резко выраженными 
свойствами: тимол, 
ментол, камфора, сера

I Висмута нитрат.
I цинка оксид, 
I магния оксид 
| глина белая, тальк.
I крахмал

С нерезко выраженными 
свойствами: терпингидрат, 
фенилсалицилат. 
стрептоцид, сульфатиазол, 
сульфадимидин и другие 
сульфаниламидные 
препараты
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20.4. МЕТОДЫ ИЗГОТОВЛЕНИЯ СУСПЕНЗИЙ
В фармацевтической технологии используют два метода изготовле­

ния суспензий.
1. Конденсационный (путем регулируемой кристаллизации). Напри­

мер. к воде добавляют этанольные растворы кислоты борной, сали­
циловой и др. Выпавшие кристаллы образуют суспензию.

2. Дисперсионный (путем измельчения кристаллических веществ 
в дисперсионной среде).

Правило 1
Для стабилизации суспензий фармацевтических субстанций с резко 

выраженными гидрофобными свойствами используют желатозу в со­
отношении 1:1, а с нерезко выраженными свойствами — 1:0,5.

Исключение: суспензия серы (см. примечание к табл. 20.1).

20.5. ВСПОМОГАТЕЛЬНЫЕ ВЕЩЕСТВА, ПРИМЕНЯЕМЫЕ 
ДЛЯ СТАБИЛИЗАЦИИ СУСПЕНЗИЙ

Для повышения устойчивости суспензий с гидрофобными веще­
ствами используют:

• загустители — вещества, обладающие незначительной поверх­
ностной активностью, но обеспечивающие стабильность суспен­
зии за счет повышения вязкости системы. Различают загустители:
- природные (камеди, альгинаты, каррагенаны, гуаровая смола, 

желатин);
- синтетические (МЦ, Ыа-КМЦ. СагЬороГ);
- неорганические (Аэросил*, бентонит, магния алюмосиликат — 

Уеевит*);
• стабилизаторы: ПАВ, понижающие межфазное поверхностное 

натяжение на границе раздела фаз (твины. жиросахара, пентол. 
эмульгатор Т-2 и др.).

В табл. 20.1 представлены стабилизаторы и их концентрации, при­
меняемые для изготовления суспензий гидрофобных веществ.
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Стабилизатор

20.6. ТЕХНОЛОГИЯ ПОЛУЧЕНИЯ СУСПЕНЗИЙ

Желанна 
Твин-80 
Крахмал 
МЦ

Таблица 20.1. Стабилизаторы суспензии

Количество стабилизатора (г) на 1,0 лекарственного вещества 
с резко выраженными 

гидрофобными свойствами 
_________ Ц)_________  
_________ 0.2_________  
_____ 1.0-5% геля______ 

1.0-5% геля
Примечание. Для стабилизации суспензии серы для наружного применения рекомендуют искать- 

эон.тть мыло медицинское в количестве 0.1 -0.2 г на 1.0 г серы. С медниннскоЛ точки зрения добавле­
ние мыла целесообразно, так как оно разрыхляет поры кожи, япзяясь ПАВ. и способствует глубокому 
проникновению серы, которую используют при лечении чесотки и других кожных заболевании. Сле­
дует иметь л виду, что мыло в качестве стабилизатора серы рскомепдусгся применить только по указа­
нию врача. Если в рецепте содержатся соли двухвалентным металлов. п> количество мыла увеличиваю! 
до О.Э-0,4 г на 10 г серы. Одновременно рекомендуется проводить оернлизаиию серы п суспензиях 
спиртом и глицеролом (Глицерин*>.

с нерезко выраженными 
гидрофобными свойствами 

_______ 0.5_______  
_______ (М_______  

0.5-5% геля

гидрофобными свойствами. Это объясняется седиментационной неустойчивастъю 
первых л агрегативной — вторых.

Технологическая схема получения суспензий дисперсионным мето­
дом состоит из следующих стадий:
1) подготовительная:
2) измельчение:
3) смешивание;
4) упаковка, оформление;
5) контроль качества.
1. Подготовительная стадия включает следующие технологические опе­

рации:
- подготовка рабочего места;
- подготовка материалов, оборудования;
- расчеты, оформление обратной стороны ППК;
- приготовление растворов;
- взвешивание суспендируемых веществ.

2. Стадия измельчения включает две технологические операции:
- получение концентрированной суспензии (пульпы);
- получение разбавленной суспензии, в том числе фракциониро­

вание (взмучивание и отстаивание).
Примечание. Данная стадия обязательна для суспензий веществ. обладающих 

гидрофильными свойствами, и не обязательна для суспензий веществ, обладающих
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Рис. 20.1. Эффект Ребиндера
Впервые расклинивающее действие жидкости и понижение проч­

ности твердых тел вследствие указанного воздействия исследованы 
отечественным ученым П.А. Ребиндером в 1928 г. Эффект Ребиндера 
основан на разрушающем действии разности сил поверхностного натя­
жения жидкости внутри трещины твердого тела. Эффект определяется 
структурой твердого тела (наличие дислокаций, трещин) и свойства­
ми жидкости (вязкость) и ее количеством. В результате действия сил 
поверхностного натяжения происходит многократное падение проч­
ности. повышение хрупкости твердого тела. Это облегчает и улучшает 
механическое измельчение различных материалов.

Б. В. Дерягин исследовал влияние эффекта Ребиндера на измельчение 
фармацевтических порошков. Им было определено оптимальное 
соотношение массы жидкости к массе твердого тела, которое примерно 
равно 1/2.

А. Операция получения концентрированной суспензии. Для получения 
концентрированной суспензии применяют операцию измельчения 
в среде жидкости. Введение жидкости способствует более тонкому из­
мельчению частиц за счет раскалывающего действия сил поверхност­
ного натяжения (эффект Ребиндера) (рис. 20.1).
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Правило 2
Дтя получения тонко измельченных фармацевтических субстанций 

рекомендуется сначала получать концентрированную суспензию путем 
растирания суспендируемых веществ в воде, растворах фармацевтиче­
ских субстанций или другой вспомогательной жидкости, взятой в коли­
честве 1/2 от массы измельчаемого лекарственного вещества (правило 
Б. В. Дерягина, основанное на эффекте Ребиндера).

Б. Операция получения разбавленной суспензии, в том числе фракци­
онирование (взмучивание и отстаивание). Цель операции — получение 
частиц размером менее 100 мкм. Частины данного размера образуют су­
спензии. сохраняющие однородное состояние в течение 2-3 мин. Это 
время, необходимое на дозирование и прием ЛФ пациентом.

Правило 3
После получения концентрированной суспензии, добавляют воду 

в количестве, превышающем в 10—20 раз концентрированной суспен­
зии. Затем суспензию интенсивно перемешивают (прием взмучивания) 
и отстаивают в течение 2—3 мин с целью фракционирования частиц. 
Мелкие частицы находятся во взвешенном состоянии, крупные части­
цы оседают на дно. Тонкую взвесь сливают, осадок повторно измельча­
ют и взмучивают с новой порцией жидкости. Операцию повторяют, 
пока весь осадок не перейдет в тонкую взвесь.

Пример /
• Кр.:Ашуй
• В|5ти1Ь| <.иЬп11гаИ5 апа 3.0
• Ад. риг. 200 т!
• М.0.5. Протирать кожу лица.
В подставку отмеривают 200 мл воды очищенной. В ступке измельчают 3.0 г 

крахмала и 3.0 г висмута субнитрата с 3 мл воды (правило Б.В. Дерягина), добавляют 
60-90 мл воды, смесь взмучивают и оставляют в покос на 2—3 мин. Тонкую взвесь 
осторожно сливают с осадка во флакон. Остаток в ступке дополнительно растирают 
пестиком, смешивают с новой порцией воды, сливают. Измельчение и взмучива­
ние повторяют, пока все крупные частицы не превратятся в тонкую взвесь. Доводят 
до массы 206.0 г.

Правило 4
При изготовлении суспензий гидрофобных веществ с резко выражен­

ными свойствами необходимо добавление этанола, как при диспергиро­
вании трудно измельчаемых веществ.
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Пример 3
• Ар.: 2тс1 охусй
• Та!аала5.0
• Ад. риг. 100 пт1
• М.й.8. Проиграть кожу лица.
В ступке смешивают 5.0 г цинка оксида и 5.0 г талька сначала п сухом виде, затем 

добавляют приблизительно 5 мл волы очищенной (правило Б.В. Дерягина), расти­
рают до образования кашицеобразной массы. К тонкой пульпе добавляют по частям 
оставшуюся воду очищенную, перемешивая пестиком, переносят во флакон. Дово­
дят до массы 110.0 г и оформляют.

Пример 2
• Ар.: 5о1. Иаим ЬгописН 0.5% — 120 т1
• Сат р Котае 1.0
• СоЛе1пЬпа1ги Ьепгоаих 0.5
• М.О.$. По I с татовой ложке 3 раза в день.
В подставку отмеривают 112 мл волы очищенной. 5 мл раствора Кофеина-бензо- 

ата натрия* (1:10) и 3 мл раствора натрия бромида (1:5). В ступке растирают до рас­
творения 1.0 г камфоры с 10 каплями 95% этанола, добавляют 1.0 г желатозы и I мл 
приготовленного раствора фармацевтических субстанций, смешивают до получения 
тонкой пульпы. Переводят пульпу в отпускной флакон раствором Кофеина-бензоата 
натрия* и натрия бромида, добавляя его по частям. Доводят до массы 121.5 г.

Правило 7
Если в состав суспензии входят неорганические соли, то концентри­

рованную суспензию лучше готовить, растирая вещество с очищенной 
водой, затем добавлять стабилизатор, а затем растворы солей в по­
рядке возрастания концентрации.

Правило 5
Суспензии независимо от концентрации изготавливаются по массе. 

Поэтому в ППК обязательно указание массы тары и массы изготовлен­
ной суспензии.

Правило б
Суспензии не фильтруют.

3. Стадия смешивания включает введение других фармацевтических 
субстанций в виде растворов. Особенностью данной сталии являет­
ся необходимость проверки совместимости как фармацевтических 
субстанций, так и их влияния на седиментационную устойчивость 
суспензий. Сильные электролиты и полярные вещества резко ухуд­
шают стабильность суспензий.
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Рис. 20.2. Шприиы и насадки для до-

ЗАКЛЮЧЕНИЕ
Суспензии. так же как и растворы, являются наиболее часто изго­

тавливаемой в аптеках ЛФ для внутреннего применения.
Конструирование суспензий лучше всего начать с выбора объема 

дозирования. Лучше всего в зависимости от возраста пациента исполь­
зовать дозирование ложками (чайная — 5, десертная — 10, столовая — 
15 мл). Дозирование ложками достаточно точно, так как отклонение 
в объеме не превышает 15% — норматива, установленного в фармако-

4. Стадия оформления и упаковка. 
Суспензии упаковывают анало­
гично жидким ЛФ в тару, обеспе­
чивающую сохранность качества 
препарата в течение срока год­
ности. Наиболее удобна упаковка 
суспензий в ширины, снабжен­
ные переходниками, и дозаторы 

зирования суспензий (рис. 20.2).
При оформлении обязательно на этикетке наличие дополнительных 

предупредительных надписей: «Перед употреблением взбалтывать*. 
«Замерзание недопустимо*. Срок годности 3 сут.
5. Оценка качества суспензий. Качество приготовленных суспензий 

оценивают так же. как и других жидких ЛФ. т.е. проверяют до­
кументацию (рецепт, паспорт), оформление, упаковку, цвет, за­
пах. отсутствие механических включений, отклонения в объеме 
или массе. Специфическими показателями качества для суспензий 
являются рссуспендирус.мость и однородность частип дисперсной 
фазы.
Ресуспендируемость. При наличии осадка суспензии восстанавлива­

ют равномерное распределение частиц по всему объему при взбалтыва­
нии в течение 20-40 с после 24 ч хранения и за 40-60 с после 24-72 ч 
хранения.

Однородность частиц дисперсной фазы. Не должно быть неоднород­
ных крупных частиц дисперсной фазы.

Примечание. Определение размера частиц проводится при микроскопирова­
нии. Размер частиц дисперсной фазы не должен превышать размеров, указанных 
н частных статьях на суспензии отдельных фармацевтических субстанций (ФС. 
временная ФС).
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2.

6.

8.

лее. Затем следует выбрать основу. Лучше всего использовать сиропы, 
выпускаемые нишевой или медицинской промышленностью.

В качестве действующего вещества можно использовать промыш­
ленные субстанции соответствующего качества. За рубежом разрешает­
ся использовать в составе суспензий таблетки или содержимое капсул. 
Для суспендирования гидрофобных веществ рекомендуется использо- 
вагь ПАВ. лучше всего несколько капель твина-80. Для однородного 
и топкого измельчения рекомендуется растирать вещество с неболь­
шим количеством вспомогательной жидкости или основы с последую­
щим добавлением остатка.

Часто в составе суспензий используют растворы МП. При этом для 
получения однородного геля рекомендуется сначала навеску МЦ раз­
мешать в 1/3 расчетного объема кипящей воды. После однородного 
распределения частиц добавить остаток ледяной волы или лаже льда 
и поставить в холодильник для качественного растворения.

Ситуационные задачи
За рубежом фармацевты часто изготавливают препараты, состав 

и технология (Лойд В.А.. Гаврилов А.С. Фармацевтическая технология.

Контрольные вопросы
I. Каково определение суспензий как ЛФ? Каковы се особенности 

как гетерогенной системы?
Каковы вилы устойчивости суспензии как гетерогенной системы?

3. Какие факторы влияют на устойчивость суспензий?
4. Как приготовить суспензию из гидрофильных веществ?
5. Как объяснить применение правила проф. Б.В. Дерягина и приема 

взмучивания при изготовлении суспензий?
Какова роль стабилизаторов и механизм их действия?

7. Как обосновать выбор стабилизатора для суспензий гидрофобных 
веществ?
Как приготовить суспензии из веществе нерезко выраженными ги­
дрофобными свойствами?

9. Как приготовить суспензии из веществ с резко выраженными ги­
дрофобными свойствами?

10. Каковы особенности приготовления суспензии серы?
II. Каковы основные показатели оценки качества суспензии?
12. Каким изменениям могут подвергаться суспензии в процессе хра­

пения?
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Изготовление лекарственных препаратов. Учебное пособие. М.: ГЭО- 
ТАР-Мсдиа, 2014. 598 с.) которых представлены ниже.
1. Подготовьте диалог с врачом о преимуществах, показаниях выпи­

сывания им перечисленных рецептов.
2. Оцените правильность технологического процесса с учетом правил 

изготовления, изложенных в настоящей главе. Заполните ППК.
Суспензия магния силикатар
• Мавпевп ТпыНсай 5.0
• Мавпсвн сагЬопаивзиЬ. 5,0
• №гт ЫсагЬопаН 5.0
• Ациае МетЬае 2.5 т1
• Ад. риг. 08 ад 100 т1
Суспензия содержит вещества, обладающие гидрофильной по­

верхностью. Изготавливают в ступке путем растирания смеси веществ 
с небольшим количеством воды. Затем добавляют жидкую фазу, с по­
мощью которой переводят твердую фазу во флакон.

Лосьон серный
• 8и1р1п1г ргаесерв 4.0
• С1усепп| 2.0 т1
• А1со11о1 (95%) 6 т!
• 5о1. Са1сшт Ьудгох^сИ ц.в. ад 100 т!
Суспензия содержит вещество с гидрофобной поверхностью. Реко­

мендуется серу растирать с Глицерином*, затем переводить во флакон 
раствором гидроокиси кальция. Спирт в последнюю очередь.

Лосьон сульфида цинка
• 2та 8и1рйа115 4.0
• РО135118и1рйига1ед4.0
• Ад. риг я.5. ад 100 т!
Суспензию получают химической реакцией растворов цинка суль­

фата и калия сульфида.
Суспензия ципрофлоксацина
• С1ргоПо.хас1П11.0
• Ргору1епв1ус°Н 50 ш1
• О1усепп1Ч.5. 100 гп1
Растирают необходимое количество таблеток ципрофлоксацина 

в пропиленгликоле. Добавляют достаточное количество Глицерина* 
до объема. Срок годности 14 дней.

Суспензия нистатина 100 000 ЕД/мл
• Nуь1а11П1 10 000 000 МЕ
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Препараты для лечения изжоги и диспепсии
Суспензия алюминия гидроксида и магния гидроксила
• А1ипмпп НуйгохкН ее! 36.0
• Маепекп Ьус1гохк1132,0
• Ветоши 0,5
• ХашЬап еипн 0.2
• 8огЫюИ 70% 20.0
• Ме1Ьу1рагаЬе1М 0.05
• Ргору1рагаЬсш 0.02
• Яауопч.8.
• Ац. риг. ч.8. 100 т!
Нагревают до 80 "С 50 мл воды. Растворяют парабены. Медленно 

добавляют бентонит и ксантиновую камедь до получения однородного 
геля. Охлаждают и добавляют гель алюминия гидроксила, магния ги­
дроксид и раствор сорбитола. Перемешивают.

Суспензия кальция карбоната
• Са1сн сагЬопаНз 8.0
• 5!гир! Ц.8. 100 т!
Смешивают кальция карбонат с подходящей основой.

• Ргору1епе1усоП 25 т!
• С1 усе пт 4.8. 100 т1
Добавляют нистатин к пропиленгликолю и хорошо перемешива­

ют. Добавляю*! достаточное количество Глицерина*. Срок годности 
до 6 мес.

Суспензия неомицина (Неоми1Н1на сульфата*). Полимиксина В суль­
фата*, триамцинолона и нистатина

• Неотуспн 8и1Га118 0,35
• Ро1утухт1 В 8и1Га1к 1 000 000 МЕ
• Тпатс1по1от 0.1
• N>'51311111 10 000 000 МЕ
• Ргору1епё1усоН 4.5. 100 т1
Смесь порошков растирают с достаточным количеством пропилеи- 

гликоля. Срок годности до 30 дней.
Суспензия висмута субсалинилата 87,5 мг/5 мл
• В15П1Ш1Н 8иЬ8аПсу1а!!5 1.75
• 81гир1 4.5. 100 ш1
Висмута субсалинилат суспендируют в соответствующем наполни­

теле.
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Суспензия серы и салициловой кислоты лля наружного применения
• 5и!Гип 5,0
• Детей 5аНсуНс1 2.0
• Ргору1епе1усоП 10 ш!
• А1сойоН 95% 10 т!
• Ме1Ьу1сс11и1о51-1500 ерз 2.0
• Ме(1ту1рагаЬеп10.05
• Ргору|рагаЬет 0.025
Растворяют метилпарабен и пропилпарабен в смеси пропилеигли- 

коля и алкоголя. Суспендируют серу и салициловую кислоту. В ки­
пящей воле около 25 мл медленно растворяют МП. Добавляют около 
25 мл ледяной воды, тщательно перемешивают. Смешивают все компо­
ненты. Срок годности 6 мес.

Контрольные задачи
Предложите технологию изготовления, заполните П П К на суспензии 

из сборника часто повторяющихся прописей РФ (СССР 223).
1. Суспензия Йодоформа* и цинка оксида в Глицерине*

Ъ Кр.: 1ос1оГогтп 9.0
0 21пс1 охусН 10.0
0 О1усепт ай 25.0
<> М.О.5. Наружное.

Действие и показания: как антисептическое средство.
2. Суспензия серы с Левомицетином* и кислотой салициловой спир­

товая
0 Кр.: Ьаеуотусепп!
Ф Ас. мНсуНс! апа 1.5
Ф 8и1Гип$ ргаеар. 2.5
0 5р. аеФуНс! 70% 50 т!
0 М.О.5. Протирать кожу.

Действие и показания: как антибактериальное и антисептическое 
средство при заболеваниях кожи.
3. Суспензия цинка оксида, талька и крахмала

0 Кр.: 21пс1 охусН
0 Та!с1
0 АтуН апа 20.0
ф Ац. риг. 100 т!
0 М.Э.8. Наружное.

Действие и показания: как антисептическое, вяжущее средство.
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Тесты к главе 20
Выберите правильные ответы.

I. Терапевтическая эффективность суспензий возрастает при: 
а) уменьшении размера частиц;

4. Суспензия «Новоциндол»
0 Кр.: 2та охусН
ОТакч
0 СИусепт апа 12.4
О Мотосани 1.2
О Ас. Ьопа 0.9
0 8р. аесйуПс! 96% 21.4 т!
0 Ац. риг. ас! 100,0
О М.Ь.8. Смазывать кожу.

Действие и показания: как антисептическое, вяжушее и .местноане­
стезирующее средство.
5. Суспензия цинка оксида, талька, крахмала и Анестезина* спирто-

во-глицериновая
0 Кр.: 2!пс! охусЛ
0 Та1с!
0 АтуИ
0 Апае$1!1е$1П1 апа 12,0
О С1усегпи 20,0
</ 8р. ае(11уПс1 70% — 20.0 т!
О Ас]. риг, ас! 100.0
О М.Ь.8. Наносить на кожу.

Действие и наказания: антисептическое, вяжушее. местноанестези- 
руюшее средство.
6. Суспензия пинка оксида, талька, крахмала. Анестезина* и кислоты 

борной водно-глицериновая
0 Кр.: 21ПС1 ОХ11И
Ь Ату II
О Та1с1 апа 30.0
6 АпаеМйехпн 5.0
О С1усеп1И 20.0
Ь 8о1. Ас. Ьопш 2% — 200.0
О М.Ц.8. Наносить на кожу.

Действие и показания: антисептическое, вяжушее и .местноанестези­
рующее средство.
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3.

4.

6.

7.

b) увеличении скорости седиментации:
c) уменьшении агрегативной устойчивости;
с1) уменьшении седиментационной устойчивости.

2. Процесс, обратный коагуляции. — распад агрегатов до первичных 
частиц называется:

a) пептизация;
b) синерезис:
c) коацервация;
(1) агрегация.

Всплывание больших хлопьевидных агрегатов гидрофобного веще­
ства на поверхность воды называется:

a) коацервацией;
b) синерезисом;
c) флокуляцией;
<1) агрегацией.

Положительным свойством ЛФ суспензии является:
a) устойчивость:
b) длительный срок хранения;
c) выраженное пролонгированное действие по сравнению с рас­

творами;
(1) подверженность микробной контаминации.

5. При изготовлении водных суспензий следует учитывать, что нерез­
ко гидрофобными свойствами обладает:

a) пинка оксид;
b) фенилсалииилат;
c) тимол;
с!) ментол.

Для стабилизации суспензий из гидрофобных лекарственных ве­
ществ в аптеках используется желатоза. относящаяся к группе ПАВ:
a) неионогенных;
b) катион-активных;
c) анион-активных:
ф амфотерных.

Одним из анион-активных ПАВ. используемых при изготовлении 
суспензий, является:
a) желатоза;
b) твин-80;
c) МН:
д) мыло медицинское.
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»[»!< КМ.

«о

8. Одним из неионогенных ПАВ. используемых при изготовлении су­
спензий. является:

a) крахмал;
b) желатоза;
c) натрия лаурилсульфат;
с!) мыло медицинское.

9. Одним из катион-активных ПАВ. используемых при изготовлении 
лекарственных препаратов, является:

a) этойий хлорид;
b) эмульгатор Т-2;
c) твин-80;
с!) мыло медицинское.

10. К группе амфотерных ПАВ. применяемых при изготовлении меди­
цинских суспензий, относится:

a) эмульгатор Т-2;
b) 10% раствор крахмала;
c) желатоза;
(1) магниевые мыла.

11. Без введения стабилизатора в аптеке могут быть изготовлены во­
дные суспензии вешеств:

a) не растворимых в воде с выраженными гидрофильными свой­
ствами;

b) дифильных;
c) с резко выраженными гидрофобными свойствами;
с1) с нерезко выраженными гидрофобными свойствами.

12. Для получения устойчивой дисперсной системы необходимо добав­
ление стабилизатора при изготовлении препаратов, содержащих:

a) серу, тимол, кальция глицерофосфат;
b) ментол, терпингидрат, сульфадимидин (Сульфадимезин*);
c) Этазол-натрий*, глину белую, крахмал;
(I) камфору, тальк. Висмута нитрат основной*.

13. Дтя получения устойчивой дисперсной системы необходимо добав­
ление стабилизатора при изготовлении препаратов, содержащих:

a) Колларгол*;
b) Висмута нитрат основной*:
c) кальция глицерофосфат;
с!) фен идеал и цилат.

14. Метод диспергирования для получения суспензий имеет место при:
а) нерастворимости вещества в данной дисперсионной среде;
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b) смене растворителя с образованием пересыщенных растворов:
c) влиянии одноименных ионов на растворимость вещества;
б) образовании осадка как продукта химической реакции.

15. Микрогетерогенные системы конденсационным методом образу­
ются при добавлении к водной дисперсионной среде:

a) гидрофильных, не растворимых в воде веществ;
b) жидких экстрактов:
c) стабилизаторов;
б) гидрофильных веществ.

16. К гетерогенным дисперсным системам относится:
a) раствор №-КМЦ*.
b) раствор Новокаина* для спинномозговой анестезии;
c) микстура, содержащая натрия бромид, магния сульфат, сироп 

сахарный;
б) микстура, содержащая натрия гидрокарбонат, кальция хлорид. 

Грудной эликсир*.
17. При изготовлении водной суспензии, содержащей 2,0 г камфо­

ры. масса желатозы и объем воды для образования суспензионной 
пульпы составляют (соответственно) (мл):

a) 1,0; 1;
b) 2.0; 2;
c) 4.0; 3;
6)2,0; I.

18. При изготовлении водной суспензии, содержащей 2,0 г терпинги­
драта, масса желатозы и объем воды для образования суспензион­
ной пульпы составляют (соответственно) (мл):

a) 1,0; 1.5;
b) 2.0; 2;
c) 4.0; 3;
б) 1.0:2.

19. При изготовлении водной суспензии, содержащей 4.0 гфеннлеали- 
цилата. масса желатозы и объем воды для образования суспензион­
ной пульпы составляют (соответственно) (мл):

a) 4,0:3:
b) 2.0; 4;
c) 2,0; 3:
б) 4,0:4.

20. Лекарственный препарат, содержащий серу, воду очищенную, кам­
фору (Камфорный спирт*) и Глицерин*, представляет собой:
а) эмульсию;
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b) гомогенную дисперсную систему:
c) суспензию;
с1) комбинированную дисперсную систему.

21. Глицерин* в качестве гпдрофилизатора и для снижения электриза­
ции поверхности частиц фазы может быть использован при изго­
товлении суспензии:

a) ментола;
b) кальция глицерофосфата;
c) фенилсалицилата;
с!) серы.

22. Суспензию серы стабилизирует с одновременным обеспечением 
оптимального фармакологического действия:

a) эмульгатор Т-2;
b) 10% раствор крахмала;
c) желатоза;
(1) медицинское мыло.

23. Во сколько раз при изготовлении водных суспензий объем раство­
ра. взятый для фракционирования, должен превышать массу из­
мельченного лекарственного вещества:

a) 1-2;
b) 10-20;
c) 20-30:
с!) 2-3.

24. Микрогетерогенные системы конденсационным методом образу­
ются при добавлении к водной дисперсионной среде:

a) сиропа сахарного;
b) гидрофильных веществ:
c) настоек:
с!) эмульгаторов.

25. Микрогетерогенныс системы конденсационным метолом образу­
ются при добавлении к водной дисперсионой среде:
a) жидких экстрактов;
b) стабилизаторов;
c) гидрофильных веществ:
с1) гидрофобных веществ.

26. Срок хранения суспензий, если нет соответствующих указаний 
в нормативной документации.сут:

a) 2;
b) 3:
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С) 20;
с1) 30.

27. Способом производства суспензий является:
a) измельчение твердой фазы в жидкой среде;
b) капельный метод;
c) реперколяция;
с!) перколяция.

28. Для повышения стабильности суспензий с гидрофобными веще­
ствами используют.

a) борную кислоту;
b) натрия хлорид;
c) эмульсионный воск;
с!) натрия сульфат.

29. При отпуске из аптеки суспензии провизор-технолог проинформи­
рует пациента о необходимости перед применением ЛФ:

a) нагревать;
b) взбалтывать;
c) охлаждать;
с!) встряхивать.

30. Суспензия будет более устойчивой, если плотность:
a) дисперсной фазы равна плотности дисперсионной среды;
b) дисперсной фазы меньше плотности дисперсионной среды;
c) дисперсной фазы больше плотности дисперсионной среды;
с!) дисперсионной среды равна единице.

31. Со стабилизатором в аптеке изготавливают суспензии:
a) полученные методом конденсации;
b) гидрофильных веществ;
c) веществ с гидрофобными свойствами;
<1) полученные в результате химической реакции.

32. При изготовлении водных суспензий без стабилизации вводят ве­
щество:
a) терпингидрат;
b) ментол;
c) камфора;
с!) Цинка окись*.

33. Оценку качества суспензий проводят по:
a) плотности;
b) ресуспендируемости;
c) времени диспергирования;
б) вязкости среды.



Глава 20. Суспензии 547

34. Тип дисперсной системы, содержащей воду очищенную, тальк, 
пинка оксид, этанол. Глицерин*:

a) суспензия гидрофильных веществ;
b) суспензия гидрофобных веществ:
c) эмульсия;
й) раствор.

35. По правилу проф. Дерягина количество вспомогательной жидкости 
для диспергирования 10 г порошкообразных веществ составляет (г):

a) Г.
b) 2;
c) 5;
с!) 10.

36. Суспензию серы стабилизирует с одновременным обеспечением 
оптимального фармакологического действия:

a) желатоза;
b) раствор крахмала;
c) гель МЦ;
0) мыло медицинское.

37. Суспензии гидрофильных лекарственных веществ:
a) агрегативно устойчивы;
b) конденсат 101 то неустойчивы;
c) кинетически устойчивы;
0) ссдиментанионно устойчивы.

38. Обязательной операцией при изготовлении суспензий дисперсион­
ным методом и суспензионных мазей является:

a) прием взмучивания;
b) стабилизация;
c) получение пульпы по правилу Дерягина:
<1) фильтрование.

39. Агрегативную устойчивость суспензий гидрофильных веществ обе­
спечивает:

a) гидратная оболочка вокруг частиц дисперсной фазы;
b) адсорбционно-сольватный слой эмульгатора на границе разде­

ла фаз;
c) электростатический барьер;
с!) большой запас свободной поверхностной энергии.

40. Метод диспергирования при изготовлении суспензий применяют 
для:

а) очистки от механических примесей;
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b) фракционирования частиц суспензионной фазы;
c) получения пульпы;
с!) стабилизации.

41. Роль жидкости при получении пульпы по правилу Дерягина заклю­
чается в:

a) расклинивающем действии;
b) устранении потерь лекарственных веществ за счет распыления;
c) растворении лекарственных веществ;
б) перекристаллизации лекарственных веществ.

42. Дополнительными предупредительными надписями для суспензий 
являются:

a) «Беречь от огня»;
b) «Обращаться с осторожностью». «Беречь от детей»;
c) «Перед употреблением взбалтывать»;
б) «Хранить в защищенном от света месте при температуре 

не выше 25 *С*.
43. Причиной агрегативной неустойчивости нестабилизированных су­

спензий гидрофобных веществ является:
a) большой запас свободной поверхностной энергии на границе 

раздела фаз;
b) различная плотность дисперсионной среды и дисперсной фазы;
c) электростатическое отталкивание частиц;
с!) наличие адсорбционно-сольватного слоя на границе раздела 

фаз.
44. Масса желатозы для стабилизации 1 г гидрофобного лекарственно­

го вещества с резко выраженными гидрофобными свойствами в со­
ставе суспензии, г:

a) 0.25;
b) 0.5;
c) 1.0;
(1) 2.0.

45. При изготовлении суспензий учитывают, что ги. 
свойствами обладает:

a) сульфамонометоксин;
b) фенилсалицилат;
c) Висмута нитрат основной*;
д) тимол.

46. При изготовлении водных суспензий следует учитывать, что нерез­
ко гидрофобными свойствами обладает:
а) Стрептоцид*;
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b) ментол;
c) тимол:
с!) пинка оксид.

47. При изготовлении суспензий учитывают, что гидрофильными 
свойствами обладает:

a) сера:
b) фенилсалииилат;
c) белая глина:
с!) камфора.

48. При изготовлении суспензий следует учитывать, что резко гидро­
фобными свойствами обладает:

a) тальк:
b) Магния карбонат основной*;
c) ментол;
с!) Сульфадимезин*.

49. Применение приема дробного фракционирования при изготовле­
нии суспензий гидрофильных веществ основано на законе:
a) Стокса:
b) Гиббса:
c) Фнка-Шукарева;
(1) Рауля.

50. Суспензии гидрофобных веществ готовят:
a) дисперсионным методом:
b) метолом взмучивания;
c) конденсационным методом;
с!) химическим методом.
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Глава 21
ЭМУЛЬСИИ

Эмульсии — жидкие ЛФ, представляющие собой гетерогенную двух­
фазную дисперсную систему с жидкой дисперсной фазой и жидкой 
дисперсионной средой. Устойчивость эмульсий определяется присут­
ствием третьей фазы — эмульгатора, распределенного по поверхности 
разделения фаз.

Эмульгирование — процесс, целью которого является равномерное 
диспергирование одной жидкости в другую, сопровождающийся обра­
зованием капелек, диаметр которых не превышает 0,1 мкм.

Преимущества эмульсий перед другими ЛФ:
• удобство применения Л Ф для пациентов (детей), которые не могут 

глотать таблетки или капсулы;
• коррекция вкуса лекарств;
• относительная стабильность Л С по сравнению с растворами. Это 

особенно важно при изготовлении ЛФ с жирорастворимыми ве­
ществами. Кроме того, в данном случае достигается некоторое 
пролонгирование действия в сравнении с растворами.

Недостатки эмульсий:
• физическая неустойчивость (агрегативная и конденсационная), 

поэтому пациент должен перед применением сильно перемеши­
вать эмульсии для восстановления однородного состояния;

• микробиологическая неустойчивость и. следовательно, неудов­
летворительно малый срок годности.

21.1. ОПРЕДЕЛЕНИЯ И ХАРАКТЕРИСТИКИ
В эмульсиях одна жидкость распределяется во второй в виде мель­

чайших капель размером от 0,1 до 10 мкм. На границе раздела фаз рас­
пределен эмульгатор. Имеются различные типы эмульгаторов, которые 
представлены ниже.

Обычно в составе эмульсии присутствуют полярная и неполяр­
ная жидкость. Если дисперсионная фаза, неполярная жидкость 
(масло),находится во внешней полярной среде (вода), такие эмульсии
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Масло
Эмульсии

Вода Вода

Обратные («вада-вмасле»)Прямые («масло-в-воде»)

Рис. 21.1. Эмульсии

Эмульсии вода-в-масле нерастворимы в воле и могут расслаиваться 
при ра «ведении. Эмульсии масло-в-воде легко смешиваются с водой.

Эмульсии широко используются в качестве кремов и лосьонов 
для наружного применения. Кремы — непрозрачные, мягкие мази 
или густые жидкости, предназначенные для наружного примене­
ния, состоящие из ЯС. растворенных или суспендированных в воде, 
и эмульсионной основы. Кремы бывают в виде прямых, но чаше об­
ратных эмульсий. Наиболее часто кремы используют для увлажнения 
кожи.

Лосьоны — жидкие эмульсии или суспензии для наружного приме­
нения. Часто лосьоны применяют для обработки трущихся поверхно­
стей кожи — между пальцами, бедрами, подмышками.

Эмульсии используются внутрь. Преимуществом этих ЛФ являются 
возможность растворения липофильных фармацевтических субстан­
ций. маскировка вкуса горьких лекарств.

Эмульсин для внутривенных вливаний широко используются для 
парентерального питания пациентам в крайней степени анорексии.

Для правильного изготовления эмульсий фармацевту необходимо 
учитывать ряд факторов. Это выбор способа введения и концентрации 
лекарственного вещества во внутреннюю или внешнюю фазу, анализ

называют прямыми или эмульсией масло-в-воде. Когда дисперсионная 
фаза — вода, распределена в неполярной дисперсионной среде — мас­
ле. эмульсия называется обратной или вола-в-масле (рис. 21.1). Прямые 
эмульсии (масло-в-воде) в основном применяются для внутреннего 
применения. Обратные эмульсии чаше всего применяют наружно.
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№п/п

I Желатоза

2 Крахмал

3 От 0.75 до 2.0

0.54 МЦ

5 2.0

0.10.2

смеси с точки зрения физико-химической стабильности, учет влияния 
солюбилизаторов, эмульгаторов, загустителей, красителей и аромати­
заторов.

Состав
В большинстве случаев эмульсии содержат три компонента: липо­

фильный. гидрофильный и эмульгатор. Последние играют решающую 
роль в качестве, эффективности и безопасности эмульсий.

В табл. 21.1 перечислены наиболее часто применяемые эмульгаторы 
и стабилизаторы, используемые в технологии эмульсий.
Таблица 21.1. Стабилизаторы гетерогенных систем, наиболее часто используе­
мые в технологии эмульсии и суспензий

Лецитин 
(фосфатид ил холин)

Стабилизатор 
суспензий и эмульсий масляная фаза 

Юг

1.0 
(используется 

в виде 5% 
раствора)

1.0 
(используется 

и виде 5% 
раствора)

_6
_7 
8_ 
9

Момоглииерилы 
дистиллированные (М ГД)
Пектин_____________
Сухое молоко________
Твин-80_____________
Эмульгатор Т-2

5.0 
10.0 
2.0

От 1.5 до 2.0
Эмульгаторы по типу образуемых эмульсий разделяются на гидро­

фильные (белки, слизи, крахмал, декстрин, сапонины, танин, расти­
тельные экстракты, соли желчных кислот, щелочные мыла, лецитин, 
полисорбаты и др.), образующие эмульсии типа масло/вода. и липо­
фильные (мыла двух- и трехвалентных металлов, стерины, смоляные

с нерезко 
выраженными 

свойствами 
0.5 
0.5 

(используется 
в виде 5% 
раствора)

5.0
5.0 

(используется 
в виде 10% 
раствора)

Стабилизируемые компоненты____
П1.ф1»фоб||ос твердое ЛС I г 

с резко 
выраженными 

свойствами 
1,0 
1.0 

(используется 
в виде 5% 
раствора)
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Определение типа эмульсии
В фармацевтической технологии важно знать тип эмульсии: пря­

мая или обратная. Это необходимо для правильного выбора вспомо­
гательных веществ. Тип эмульсии может быть определен несколькими 
простыми способами: испытание на растворение капли, окраской, 
определение электрической проводимости и фильтрацией через бу­
мажный фильтр.

Испытание на растворение капли основано на принципе, что эмуль­
сия смешивается с ее внешней фазой. Для проведения эксперимента 
небольшое количество эмульсии помешают на поверхность воды. Если 
капля смешивается с водой, это показывает, что вола является внешней 
фазой, т.с. эмульсия принадлежит к классу масло-в-воде. Испытание 
окраской основывается на растворении воднорастворимого красителя 
во внешней фазе. Если эмульсия однородно окрашивается, то внешней 
фазой является вода, а следовательно, эмульсия принадлежит к классу 
масло-в-воде. Если однородной окраски достичь не удается, то эмуль­
сия является обратной.

Измерением электропроводности также можно достоверно опре­
делить тип эмульсии. Прямые эмульсии значительно легче проводят 
электрический ток. чем обратные, так как вода — лучший проводник 
в сравнении с маслом.

Наиболее простым методом является фильтрация эмульсии через 
фильтровальную бумагу. Прямые эмульсии легко впитываются и по­
глощаются поверхностью пористой бумаги. Обратные, наоборот, об­
ладают гидрофобными свойствами и плохо впитываются.

В фармации или парфюмерии применяются многослойные эмуль­
сии или липосомы. Их получают путем двойного эмульгирования. 
Сначала получают прямую эмульсию, а затем из нее изготавливают 
обратную. Примером является комбинация обратной эмульсии сор­
битах моноолеата с Маслом вазелиновым* и волной фазы, с последу­
ющим получением прямой эмульсии в водном растворе эмульгатора 
Твина-80.

мыла, амиды жирных кислот, высокомолекулярные одноатомные 
спирты и др.), образующие эмульсии типа вола/масло.

Для изготовления эмульсий используют масла персиковое, оливко­
вое, подсолнечное. Касторовое*. Вазелиновое*, эфирные масла, а так­
же бальзамы и другие нс смешивающиеся с водой жидкости.



554 Фармацевтическая технология. Изготовление лекарственных препаратов

1.

2.

3.

Эти ЛФ являются наиболее перспективными в фармации, а также 
широко используются в косметологии.

Если две несмешиваюшиеся жидкости находятся в контакте друг 
с другом, то они будут обязательно расслаиваться. При интенсивном 
перемешивании они образуют сферические капли, так как силы по­
верхностного натяжения определяют минимизацию формы — шар. 
Имеется три различных механизма действия эмульгатора. Они вклю­
чают:

• снижение поверхностного натяжения на границе раздела фаз;
• образование устойчивого пограничного слоя;
• образование электростатического двойного слоя.
Когда в систему добавляют ПАВ, его молекулы распределяются 
на границе раздела фаз. ориентируются полярной частью в по­
лярную жидкость, а неполярной — в неполярную. Это приводит 
к снижению сил поверхностного натяжения и в конечном счете 
к смешиванию двух жидкостей.
Если концентрация эмульгатора достаточно высокая, то на каплях 
может образоваться плотная пленка эмульгатора в виде слоя, изоли­
рующего гидрофобную поверхность, придающего ей гидрофильные 
свойства, а следовательно, способность сольватироваться молеку­
лами воды.
Электростатический двойной слой способствует накоплению 
на поверхности капель потенциала, отталкивающего капли друг 
от друга, что препятствует коалесценции.

21.2. ВВЕДЕНИЕ ФАРМАЦЕВТИЧЕСКИХ СУБСТАНЦИЙ 
В СОСТАВ ЭМУЛЬСИЙ

Масла и растворимые порошки могут быть введены в состав 
эмульсий путем растворения в соответствующей фазе. Процесс ведут 
или в отдельном стакане, или непосредственно в ступке. Если в составе 
эмульсии присутствует большое количество нерастворимых порошков, 
то можно использовать вспомогательную жидкость, уменьшая на соот­
ветствующую величину массу дисперсионной среды.

Для повышения растворимости термостабильных веществ реко­
мендуется нагрев до температуры 60-70 *С. В данном случае требует­
ся быстрое и интенсивное смешивание для предотвращения обратной 
кристаллизации или расслоения эмульсии при охлаждении.
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ГЛБ

Крупнокристаллические вещества вводя г в эмульсии в виде пред­
варительно при! отопленных растворов.

Если в состав эмульсии входят растительные масла, то количество 
эмульгатора соответственно увеличивают. Масла смешивают с липо­
фильной фазой и изготавливают эмульсию по приведенным выше пра­
вилам.

21.2.1. Эмульгаторы
Основной функцией эмульгатора служит снижение способности 

капель к коалеспеинии — явление, сопровождающееся увеличением 
размера капель и последующим расслоением эмульсии. Стабильность 
эмульсии зависит от свойств эмульгатора и слоя, который образуется 
на границе ра «дела фаз. Данный слой должен быть однородным, упру­
гим и должен быстрообразовываться при эмульгировании.

Эмульгаторы могут быть разделены на три различные категории:
1) ПАВ:
2) гидрофильные коллоиды:
3) твердые част ицы.

ПАВ адсорбируются на границе масло/вода с образованием слоя, 
снижающего поверхностное натяжение на поверхности капель эмуль­
гируемой жидкости. Гидрофильные коллоиды формируют мультимо- 
лекулярные слои на диспергированных частицах. Твердые частицы 
адсорбируются на поверхности между двумя жидкими фазами капель 
и формируют слой частиц вокруг диспергированных капель. Таким об­
ратом. все эмульгаторы обра «уют слой (пленку) на поверхности капель 
жидкости, которая облетает взаимодействие фаз.

показатель, используемый для характеристики поверх­
ностно-активных свойств веществ. В зависимости от соотношения 
липофильной и гидрофильной частей молекулы, для различных ПАВ 
установлены определенные значения в интервале от I до 18. Если вели­
чина ГЛ Бот I до 5. то это свидетельствует о малом числе гидрофильных 
групп в химической формуле ПАВ и как следствие о его растворимо­
сти в маслах. Например. Твин-80 имеет значение ГЛ Б 4.3 (табл. 21.2). 
Из этого следует, что данное вещество растворяется в масле. Если 
значение ГЛ Б выше 8, то молекулы этих ПАВ содержат большое ко­
личество гидрофильных групп и как следствие являются воднора- 
створи.мыми. Например. Твин-20 имеет значение ГЛ Б 16.7 и хорошо 
растворим в воле.
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Таблица 21.2. Значение гидрофильно-липофильного баланса поверхностно-ак­
тивных веществ

Наименование
Камедь акации_____
Глиперилмоностеарат
Ме111осе115 срв_____
РЕП-400 Мопо1еате 
РЕ6-400 Молочеагате 
РЕ6-400 Мопо1аига1е 
Рагта^е! В_________
Ро(ам>што1еа1е_____
5оДшп !аиг>15и1Га1с 
5ос1шт о!ез1с 
5рап-20___________ _

ПАВ
Пеногасители (антивспенивающие вспомогательные вещества) 
Эмчльгаторы (обратные эмульсин)
ПАВ, используемые для суспендирования_________________
Эмульгаторы (эмульсии прямые»____________________
Моющие средства___________________________________ __
Солюбилизаторы________________________________ _____

В качестве веществ, используемых для стабилизации суспензий, 
применяют ПАВ с величиной ГЛБ от 7 до 9. Эти ПАВ образуют слой 
на поверхности твердых частиц, облетая физическое взаимодействие 
с суспензионной средой. Эмульгаторы — вещества с ГЛБ. равным 3-6 
или 8-! 8 для обратных и прямых эмульсий соответственно. Эмульгато­
ры уменьшают поверхностное натяжение на границе раздела фаз, при­
водящее к снижению поверхностной энергии капель.

Моющие средства — ПАВ с ГЛБ 13-16. Моющие средства уменьшают 
поверхностную энергию, увеличивают смачиваемость, тем самым об­
летают удаление загрязнений. Образующаяся пена также способству­
ет выталкиванию частиц загрязнений на поверхность и последующее 
их удаление. ПАВ с ГЛБ 16—18 являются эффективными растворите­
лями липофильных веществ (в табл. 21.3 представлены значения ГЛБ 
некоторых ПАВ).
Таблица 21.3. Наименование некоторых эмульгаторов

Химическое наименование
Камедь акации_______________
Глицерилмоностеарат_________
МЦ__________________________
Полиоксиэтилен моноолеат_____
Полиокси этилен моностеарат
Пазиоксиэтиленмонолаурат
Желатин____________________
Натрия олеат________________
Натрия лаурилсульфат_________
Натрия олеат________________
Сорбитам монолаурат

ГЛБ 
1-3 
3-6 
7-9 

К-18 
13-16 
6-18

ГЛБ 
Ко 
3.8 
10.5 
11.4 
11.6 
13.1 
9.8 
20.0 
40.0 
18.0 
8.6
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Окончание таб.1. 21.3

ГЛБ

Тиесп-40 15.6

Жидкость

Наименование
5рап-40___________
БрмьбО_________
5рап-65___________
8рап-К()___________
5рап-85___________
ТгЛС.К.1П111_________
Тпс1Ьапо1ап11пе о1са»с
Тцссп-20__________
Тлееп-21

Химическое наименование

Сорбитам монопальмитат___________
Сорбитан моностеарат_____________
Сорбитам трисгедрат
Сорбитам моноолс.тг_______________
Сорбитам триатеат
Трагакант_______________________
Триэтаноламина олеат_____________
Полиоксиэтилен сорбитам монолаурат 
Полиоксиэтилен сорбитам монолаурат
Полиоксиэтилен сорбитам 
монопальмитат___________________
Пашоксиэтилгн сорбитам моностеарат 
Пашоксиэтилен сорби гам моностеарат 
Пол и оке нэп стен сорбитам тристеарат 
Полиоксиэтилен сорбитам моноолеат
Полиоксиэтилен сорбитам моноолеат 
Пашоксиэтилен сорбитам триатеат

Требуемый ГЛ Б

12
15
10
10
12
II
12
15
14

Тиссп-60
Тшесп-61
Тмссп-65
Тшееп-КО
Тмесп-81
Тиесп-85

Смешивание ПАВ. Часто для эмульгирования определенных веществ 
требуется строго определенное значение ГЛ Б (табл. 21.4). При этом 
смесь эмульгатором образует более устойчивую эмульсию, чем исполь­
зование только одного. При смешивании ПАВ действует правило: ГЛ Б 
суммы ПАВ рамно сумме ГЛ Б каждого ПАВ..

Таблица 21.4. Значение гидрофильно-липофильного баланса понерхноетно- 
активных веществ для эмульгирования гидрофобных жидкостей

Воск __________________
Цетиловый спирт__________
Хлопковое масло__________
Л а наши бешолныи________
Вазелин. Масло вазелиновое*
Парафин_________________
Петро 1Л1_________________
Стеариновая кислота_______
Стеариновый спирт

14.9 
9,6 
10.5
15.0 
10.0 
11.0

6.7
4.7
2.1
4.3
1.8

13.2
12.0
16.7
13.3
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Наименование

Пример конструирования
ПАВ с ГЛ Б - 9,65 (20,0 г) из имеющихся сурфактантов А и Б с ГЛ Б 8.6 и 12,8 со­

ответственно.
Решение. Прехзожено соотношение А:Б - 1:4. Следовательно. вещества А тре­

буется 20,0x3:4-15,0 п ГЛБ - 3:4x8.6-6,45. Вещества Б требуется 1:4x20=5.0 г. 
ГЛБ -1:4х 12.8-3.2. Суммарный ГЛБ равен 6.45+3,2=9.65.

Спирг_____________________________
Бензойная кислота, натрий бензоат (рН <4) 
Бензиловый спирт (рН >5)_____________
Хюрбутанол*_______________________

| Имилазолилмочевина (/мк/илм) 
[Производные ртути___________________
| Органические_______________________
Феннлмеркурия нитрат_______________
Феннлмеркурия ацетат---------------------------
ТЫтегоза! ______________________

0.002-0,004
0,002-0.004
0.005-0.02

0,5 
0,05-0,5 

0.005

Концентрация, % 
15 

0.05-0,10

Предотвращение микробной контаминации
Эмульсии поддерживают рост микроорганизмов. Поэтому срок 

годности 2 сут в прохладном, защищенном отсвета месте. Рекомендуется 
введение консервантов.

Для предотвращения микробного загрязнения в эмульсии 
добавляют консерванты. Основными требованиями, предъявляемыми 
к вспомогательным веществам этого класса, являются: безвредность, 
устойчивость, совместимость, низкая иена и отсутствие вкуса, 
аромата и цвета. Консервант должен также быть эффективным против 
разнообразных бактерий, грибов и дрожжей.

Консерванты могут вызывать расслоение эмульсий, а также при 
переходе в масляную фазу утрачивать эффективность. Бактериальный 
рост обычно происходит в водной фазе. Следовательно, консервант 
должен быть сконцентрирован в этой фазе. Следует добавить, что кон­
серванты более активны, если находятся в неионизированной форме.

Наилучшим консервантом является смесь метил, пропил и бутил 
парабенов.

Консерванты, наиболее часто используемые в составе эмульсий, 
представлены в табл. 21.5.
Таблица 21.5. Консерванты, применяемые для изготовления эмульсий
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Окончание таб.1.21.5

Концентрация, %Наименование

Таблица 21.6. Антиокислители для эмульсий

Антиокислители для эмульсий
Масла и жиры подвержены окислительной порче, сопровождаю­

щейся появлением неприятного вкуса и запаха. Для снижения окис­
лительных процессов в состав эмульсий добавляют АО. Основные 
представители вспомогательных веществ этого класса представлены 
в табл. 21.6.

Ароматизаторы для эмульсий
Выбор соответствующего ароматизатора основывается на его рас­

творимости во внешней фазе эмульсии. Например, если исполь­
зуется жирорастворимый ароматизатор, то его введение в прямую 
эмульсию будет неэффективным. Имеется способ улучшить аромат 
прямых эмульсий за счет введения жирорастворимых ароматизаторов, 
путем их предварительного эмульгирования с соответствующим ПАВ 
(ГЛ Б 8-12) в соотношении от 3 до 5 от массы эмульгируемого арома­
тизатора. Также в качестве вспомогательной жидкости рационально 
использовать этанол или глицерол (Глицерин*), если эфирное масло 
растворимо в этих веществах.

Аскорбиновая кислота
Аскорбил пальмитат___________________
Бутилоксианиюл______________________
Бутил оке н толуол______________________
4-гнброкснметил-2. б.-ди-трет-бутилфенол 
Пропил галат_________________________
«-токоферол

0,002-0.1
0.1-0.2

Парабен ы”
Метилпарабен_____________________
Пропилпарабен____________________
Бутилпарабен______________________
Четвертичные аммонийные соединения 
Бензалкония члорнл________________
Сорбиновая кислота (рН <10)

Хюрбуганол эффективен при рН <5. нс следует использовать полимерную посуду
"Часто исполыу юген в смеси Плохо растворимы в воде Имеют жгучи»! вкус Раюушаются при 

рН >8 Рекомендуемый рН 4-8

0,05-0.3
0.02-0,2
0.02-0.2
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21.3. ТЕХНОЛОГИЯ ПОЛУЧЕНИЯ ЭМУЛЬСИЙ

21.2.3. Стабильность эмульсий от расслаивания
Стабильность эмульсий может быть увеличена (I) уменьшением 

размера капель внутренней фазы, (2) выбором оптимального соотно­
шения масла к воде и (3) увеличением вязкости системы. Поскольку 
отношение масла-к-воле часто определяется врачом, провизор-техно­
лог может работать с первым и третьим упомянутыми выше пунктами, 
чтобы увеличить стабильность эмульсии.

Научно установлено. что эмульсии с размером капель менее 5 мкм 
не расслаиваются. Столь высокую степень диспергирования можно до­
стичь с использованием миксера или ступки. Также установлено, что ста­
бильные от расслаивания эмульсии получаются при соотношении массы 
внутренней <|>азы 40-60% от обшей массы эмульсии. Изменение соотно­
шения за данные пределы существенно снижает стабильность эмульсий.

Повышение вязкости внешней фазы также способствует увеличе­
нию стабильности эмульсии. Для прямых эмульсий рекомендуется 
введение в состав волной фазы растворимых полимеров; для обрат­
ных — вязких масел, восков, спиртов и жирных кислот.

21.2.2. Инверсия фаз
Инверсия фазы может рассматриваться как процесс, улучшающий 

или ухудшаюший качество эмульсий. Инверсия фаз происходит, когда 
эмульсия инвертирует из одной формы в другую, т.е. прямая в обрат­
ную и наоборот. Инверсия фазы может привести к образованию эмуль­
сии лучшего качества. Например, при изготовлении прямой эмульсин 
классическим метолом сначала получают обратную, а затем ее разведе­
нием — прямую.

Одновалентные катионы чаше всего способствуют образованию 
прямой эмульсин, а двухвалентные — обратной. Имеется технологиче­
ский прием инверсии фаз. согласно которому сначала получают пря­
мую эмульсию с использованием стеарата натрия, а затем, добавляя 
раствор соли кальция, образуют стеарат кальция, что приводит к обра­
зованию обратной эмульсии.

Особенности технологии получения эмульсий
Эмульгирование требует введения энергии для превращения жид­

кости в капли минимального размера. Для этого используют механиче-
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скую энергию перемешивания, сверхзвуковой вибрации, или тепловую. 
Существует два способа изготовления эмульсий: ручной и механический.

Наиболее часто используют перемешивание жидкостей пестиком 
н ступке. Большие объемы получают с помощью миксера или гомого­
нию юра. а также озвучивание рестрикционным ультразвуковым излу­
чателем.

Ступка и пестик используются для получения эмульсий английским 
или классическим (традиционным) методом. Для лучших результатов 
ступка должна иметь шершавую поверхность для облегчения формиро­
вания капель мельчайших размеров.

Английский метод. Отношение масло/вола/эмульгатор часто состав­
ляет 3-4:2:! для образования первичной эмульсии. Сначала к эмуль­
гатору добавляют воду, а затем маленькими порциями масло. Смесь 
становится вязкой. Наблюдается характерное потрескивание. Затем 
добавляют оставшуюся волу по частям до образования готовой ЛФ.

Классический метод. Отношение масло/вола/эмульгатор для приго­
товления первичной эмульсии составляет 4:2:1. В данном методе ПАВ 
смешивают с маслом и затем порциями добавляют воду. Наблюдается 
характерное потрескивание. Эго свидетельствует о том. что первичная 
эмульсия приготовлена правильно. Полученную первичную эмульсию 
разводят требуемым количеством воды, которую загружают по частям.

Имеется несколько разновидностей этого метода, отличающихся 
тем. что вместо ступки используют флакон, а перемешивание осущест­
вляют энергичным встряхиванием. Также применяют миксер или го­
могенизатор.

Наиболее качественные эмульсии получают путем озвучивания ре­
стрикционным излучателем смеси масла, воды и ПАВ. Процесс ведут 
при температуре 60-70 "С. если необходимо.

Применяется также метод продавливания эмульгируемой жидкости 
через иглу шприца. Происходящий при этом отрыв капель от массива 
жидкости способствует получению гомогенных эмульсий.

Общие комментарии относительно технологии эмульсий:
• вязкость эмульсий увеличивается при хранении:
• чем больше масса внутренней фазы, тем больше вязкость;
• эмульсию масла-в-воде более легко готовить в оборудовании 

из стекла и фарфора, а эмульсию вода-в-маслс более легко го­
товить из оборудования с водоотталкивающими свойствами 
(пластмасса). Это объясняется смачивающими свойствами по­
верхности.
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Технологическая схема получения эмульсий (4 стадии)
1- я стадия — подготовительная: состоит из следующих операций:
• подготовка рабочего .места:
• материалов. оборудования:
• расчеты, оформление обратной стороны П П К:
• приготовление растворов.
2- я стадия — эмульгирование: состоит из трех операций:
• получение концентрированной эмульсии (корпуса):
• получение разбавленной эмульсии:
• процеживание.
3- я стадия — фасовка и упаковка.
4- я сталия — анализ качества.

1. Стадия — подготовительная
Целью стадии является проведение необходимых расчетов, подго­

товка рабочего места, растворов, тары и упаковки.
Для расчетов используют следующие правила.

Правило 3
Воду для образования первичной эмульсии берут в количестве, рав­

ном 1/2 от суммы массы масла и желатозы. Возможно применение 
других эмульгаторов (см. табл. 21.1).

Правило 1
Эмульсии готовят по массе. При отсутствии обозначения масла 

в эмульсии используют персиковое, оливковое или подсолнечное.

Правило 2
При отсутствии указаний о концентрации для изготовления 100,0 г 

эмульсии берут 10,0 г масла, желатозы 5.0 г, т.е. 1/2 от массы масла.

Правило 4
Лекарственные вещества вводят в состав эмульсии с учетом их фи­

зико-химических свойств.
Вещества, растворимые в воде, растворяют в части воды, предназна­

ченной для раздав, гения первичной эмульсии. Если в эмульсии выписаны веще­
ства. растворимые в маслах (камфора, ментол, тимол, жирорастворимые 
витамины, гормоны за исключением фенилсалицилата), то их следует рас­
творять в масле до изготовления первичной эмульсии, увеличивая казаче­
ство апабилизатора-эмульгатора до 1/2 от массы масляного раствора.
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Пример 2
• Кр.: ЕтиКпехо1е1 Шспп 160.0
• В|5тш1м м1Ьпкгай5 1.0
• 51гирв мтрНсю 20 т!
• О1е1 МспШае р!реп1ае випа$ V
• М.О.8. По I чайной ложке 3 раза вдень.

Например, в рецепте выписано 12.0 г масла подсолнечного и 2,0 г 
камфоры. Количество желатозы должно быть равно 1/2 массы масля­
ного раствора. т.е. 7.0 г = (2+12):2.

Введение фенилсалицилата в эмульсию в виде мельчайшего порош­
ка объясняется тем. что его масляный раствор труднее гидролизуется 
в кишечнике, в связи с чем ослабляется его терапевтическое действие. 
Дополнительно для стабилизации фенилсалицилата. вводимого потипу 
суспензии, добавляют 1/2 от его массы стабилизатора (желатозы).

Нерастворимые в воде и масле вещества, а также фенилсалииилат 
прибавляют в виде мельчайших порошков путем тщательного растира­
ния с частью готовой эмульсии, причем гидрофобные вещества вводят 
с добавлением того же стабилизатора, используемого для приготовле­
ния эмульсии.

Пример 1
• Ир.: Ети1я1 ех о!е» 200.0
• Э.8. По ! чайной ложке 3 раза в день.
Масла персикового 20.0 г. т.е. 1/10 от массы эмульсии.
Желатозы 10.0 г. г.е. 1/2 от массы масла.
Воды для обра ювання первичной эмульсии 15 мл. т.е. 1/2 от суммы массы масла 

и желатозы: (204 10):2= 15 мл.
Волы для разбавления первичной эмульсии: 200-(20+10+15)= 165 мл. Общая 

масса эмульсии 200.0 г.
В большой ступке с носиком смешивают 10.0 г желатозы с 20.0 г масла и 15 мл 

поды для образования первичной эмульсии. Перемешивают до характерного потре­
скивания или растекания капли воды по поверхности эмульсии, что свидетельству­
ет о полном эмульгировании и получении первичной эмульсии. Затем частями при 
тщательном перемешивании добавляют 165 мл волы, предназначенной для разбав­
ления первичной эмульсии. Процеживают через предварительно промытый двойной 
слой марли и тарированный флакон для отпуска. Определяют качество. Оформляют 
к отпуску.

Правило 5
Если в состав эмульсии входят лекарственные вещества, не рас­

творимые в маслах, то гидрофильные вещества измельчают с готовой 
эмульсией (1/2 от их массы), добавляя затем всю эмульсию по частям.
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В ступку помешают 8.0 г желатозы. 12 мл во.ты. 16.0 г Масла касторового*. 5 ка­
пель мяты перечной масла. Эмульгируют первичную эмульсию до характерного по­
трескивания. Затем добавляют 124 мл воды для разбавления первичной эмульсии. 
В ступку помешают 1.0 г висмута субнитрата и 26.0 г сиропа сахарного. Затем добав­
ляют эмульсию. Обшая масса эмульсии (160+1+26)= 187.0 г.

Примечание. Расчетное количество желатозы на эмульгирование маета мяты 
приравнено к нулю.

Правило б
Сиропы, настойки, жидкие экстракты добавляют к готовой эмуль­

сии непосредственно в отпускной флакон.

Правило 7
Эмульсии теряют устойчивость в присутствии спирта, растворов 

сильных электролитов. Поэтому концентрированные растворы и спирт 
в состав эмульсий не вводят.

2. Стадия — эмульгирование
Существует4 способа получения эмульсий.
• Классический — растиранием
В ступке смешивают 1-2 части эмульгатора с 4 частями масла. Затем 

добавляют 2 части воды. Перемешивают до характерного потрескива­
ния и образования концентрированной (корпуса) эмульсии (обычно 
3-4 мин). Жирорастворимые ингредиенты растворяют в маслах; водо­
растворимые — в воде, которую добавляют в расчетном количестве для 
разбавления корпуса эмульсии.

ПримерЗ
• Яр.: О1с1О1тагшп 12.5
• Сит Асана 5.0
• Ад. риг. ас) 100.0
• М.О.5. Протрать кожу липа.
В ступку помешают 12.5 г масла оливкового, добавляют 5.0 г смолы актин, 

растирают до однородного состояния и добавляют порциями из цилиндра, 
содержащего 82.5 .мл воды, сначала окало 8 мл воды. Эмульгируют до характерного 
потрескивания. Добавляют оставшуюся воду. Процеживают через марлю во флакон 
для отпуска.

• Английский
Соотношение масла, воды, эмульгатора (4:2:1), но технология другая. 

К одной части эмульгатора добавляют 2 части воды, растирают до обра­
зования раствора; затем добавляют 4 части масла. Добавляют расчетное 
количество воды для разведения эмульсии. Английский метод более
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труден в исполнении, особенно при эмульгировании большого коли­
чества вязких масел. Преимуществом метола является получение более 
стабильных эмульсий.

Пример 4
• Яр.: О1е1 Я1С1П1 30.0
• Сит Асааа 7.5
• Ац.риг. ас! 100.0
• М.О.8. Слабительное. По 30-60 мл.
К 7.5 г смолы акании добавляют около 21 мл воды из иилиндра. содержащего 

62.5 мл воды; растирают до образования раствора, затем добавляют 30.0 г Масла 
касторового*. Эмульгируют. Добавляют остаток волы, процеживают через марлю.

• Метод встряхивания
Используется для эмульгирования маловязких масел.
Одну часть эмульгатора загружают во флакон для отпуска; добавля­

ют 4 части масла, закрывают пробкой и энергично встряхивают. Затем 
добавляют расчетный объем воды. Этот метод используется для получе­
ния эмульсии масла оливкового с маслом лимона или линимента амми­
ачного. для чего навески ингредиентов (ГФ X) загружают во флакон для 
отпуска. Энергично встряхивают. Эмульгирование происходит за счет 
образования аммиачной соли стеариновой кислоты.

• С помощью гомогенизаторов (см. рис. 21.1)
Используется для эмульсий на основе синтетических ПАВ и вязких 

масел. Жирорастворимые компоненты растворяют в масле; водорас­
творимые — в воде.

Для снижения вязкости растворы нагревают до 70 ’С. Соединяют 
и эмульгируют с помощью миксера или гомогенизируют продавлива­
нием через иглу шприца.

Пример 5
• Нр.: Окч 10.0
• Ад. риг. ас! 100.0
• М. Г.етиМит
• О.5. По I столовой ложке 3 раза вдень.
Берут крахмал и количестве 1/2 от массы масла — 5.0 г. из него готовят 10% 

раствор, который оказывает оптимальное эмульгирующее действие. К 50.0 г 10% 
раствора крахмала, нагретого до 70 ’С. добавляют 10,0 г Масла касторового* и 50 мл 
воды — по частям; эмульгируют с помощью миксера.

3. Стадия — оформление и упаковка
В соответствии с требованиями ГФ «Лекарственные формы» эмуль­

сии выпускаются как в многодозовой. так и в однодозовой упаковке, 
снабженной при необходимости приспособлением, обеспечивающим 
удобство применения и дозирования ЛС (см. рис. 12.2).



566 Фармацевтическая технология. Изготовление лекарственных препаратов

ЗАКЛЮЧЕНИЕ
Эмульсии являются самыми эффективными наружными сред­

ствами. комплементарными кожному покрову человека. Приятный 
внешний вид. удобство применения, высокая эффективность при ле­
чении повреждений кожи и слизистых оболочек делают эту ЛФ весьма 
перспективной для экстемпоральной практики. Однако неудовлет­
ворительно малый срок годности делает эту ЛФ практически невостре­
бованной в экстемпоральной практике.

Рис. 21.2. Миксер (а) и гомогени­
затор для получения эмульсий (б)

Термостойкость. Эмульсия счита­
ется устойчивой, если выдерживает 
температуру нагревания без расслаи­
вания — 50 ’С.

Вязкость. В эмульсиях определяют 
также вязкость, как правило, с помо­
щью специальных приборов— виско­
зиметров и др.

Оборудование для изготовления 
эмульсий

В зависимости от изготавливаемо­
го количества применяют ступки, мик­
серы или гомогенизаторы (рис. 21.2).

Маркировка эмульсий. При маркировке эмульсий дополнительно 
указывают: «Хранить в прохладном темном месте, не допуская замора­
живания», «Перед употреблением взбалтывать*. «Срок годности 3 сут» 
(приказ М3 РФ [751 н]). если нет других указаний в частных ФС.
4. Стадия — опенка качества эмульсий

Оценка качества эмульсий проводится так же. как и всех жидких 
ЛФ, на основании указаний ГФ по следующим показателям: внешний 
вид (эмульсия должна представлять собой однородную жидкость, в ко­
торой может наблюдаться расслоение, исчезающее после взбалтыва­
ния), цвет и при необходимости — запах. рН. вязкость, размер частиц 
дисперсной фазы.

Контрольные вопросы
1. Каковы различия между растворами защищенных коллоидов, су­

спензиями и эмульсиями?
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6.

КФ.

2. Каковы преимущества и недостатки растворов защищенных колло­
идов. суспензий и эмульсий по сравнению с другими ЛФ?

3. Какова взаимосвязь между видами устойчивости растворов защи­
щенных коллоидов, суспензий и эмульсий?

4. Как обосновать необходимость и целесообразность использования 
стабилизаторов в технологии растворов защищенных коллоидов, 
суспензий и эмульсий?

5. Чем объяснить большую устойчивость растворов защищенных кол­
лоидов по сравнению с суспензиями и эмульсиями?
Чем объяснить различия в технологии изготовления растворов 
Колларгола* и Протаргола*?

7. Чем объяснить различия в технологии изготовления суспензий ги­
дрофильных и гидрофобных веществ?

8. Чем вызвана необходимость стабилизации суспензии серы мылом 
медицинским?

9. В чем заключаются особенности изготовления эмульсий с концен­
трированными растворами?

10. Чем объяснить особенности введения фармацевтических субстан­
ций в состав эмульсий?

11. Чем вызвана необходимость совершенствования технологии изго­
товления суспензий и эмульсий, методов оценки их качества?

Ситуационные задачи
За рубежом фармацевты часто изготавливают препараты, состав 

и технология (Лойд В.А.. Гаврилов А.С. Фармацевтическая технология. 
Изготовление лекарственных препаратов. Учебное пособие. М.: ГЭО- 
ТАР-Мелиа. 2014. 598 с.) которых представлены ниже.
1. Подготовьте диалог с врачом о преимуществах, показаниях выпи­

сывания им перечисленных рецептов.
2. Предложите технологию изготовления эмульсий с учетом правил 

изготовления, изложенных в настоящей главе. Заполните ППК.
— Эмульсия Масла вазелинового*

0 йциШ Ра га (Гни 500 т!
0 МекЬу! сс!1и1оы-20 — 20,0
0 Уап1ШтО,5
0 Вепжмс аскН $о1шют5 I % — 20 т!
0 Зассйапт па(п! 0,05
О Ац. ригц.з. 1000 т!
0 5.: Слабительное. При хроническом запоре, особенно во вре­

мя беременности и пожилом возрасте.
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Тесты к главе 21
Выберите правильные ответы.

1. Камфору, ментол, тимол, жирорастворимые витамины, гормоны 
перед приготовлением эмульсии растворяют:
а) в масле;

- Эмульсия Масла касторового*
О О1е1 Кеспм 16 т!
О СатесН асасп ч.к.
Ф Ац. риг 80 т!
0 5.: Слабительное.

- Эмульсия из масла печени трески
0 О1е1 ]ссбп5 АхеШ 30 т1
0 51гир1 12 ш1
0 Есте! аттопп ейгайз 4.0
0 Стпатопм ариа 4.5.90 т!
0 5.: Источник витаминов А и О детям, страдающим от рахита 

и недоедания.
• Эмульсии для наружного применения
- Антисептический крем

Ф Сеюхгеагуй а1соЬоПх 10,0
0 Рага№п1 хой а!Ы 10,0
0 РагаШп! Ицшсй 29.0
<> Рипбес! мпег 50,0
<> Се(пт!<1! 1,0
О Ссюмсагу! акоИоП10.0
0 УахеНш 10.0
0 О1е1 УагсНт 29.0
О Ац. риг. 50.0
0 5.: Антисептический крем для обработки ожогов и других по­

вреждений кожи.
- Крем

0 Ыцшс! рагаПни 20.0
Ф Рага№|й4,5
0 Ссгае капспс 3.5
0 СЛусепп! 4.5
0 Ац. риг. 17.5
0 Ргору1рагаЬеп! 0,1
Ф 5.: Защитное, увлажняющее кожу средство.
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6.

«гр.: етикп ех о1е15 200,0» воды на пер-

b) воде:
c) спирте:
с!) Глицерине*.

2. Не растворимые в воде н масле вещества прибавляют в виде мель­
чайших порошков путем тщательного растирания:

a) с частью готовой эмульсии:
b) частью волы, взятой на изготовление эмульсии:
c) со спиртом:
с!) в Глицерине*.

3. Для изготовления рецепта:
вичную эмульсию берут:

a) 10 мл:
b) 15 мл;
c) 20 мл:
с!) 30 мл.

4. Эмульсии — это ЛФ, состоящая:
a) из диспергированной фазы в жидкой дисперсионной среде;
b) тонко диспергированных, несмешивающихся жидкостей:
c) макромолекул и макроионов, распределенных в жидкости;
с!) мицелл в жидкой дисперсионной среде.

5. Тип эмульсии обусловлен главным образом:
a) массой масла:
b) массой воды очищенной;
c) природой и свойствами эмульгатора;
с!) природой вводимых фармацевтических субстанций.

При отсутствии указаний о концентрации в соответствии с ГФ XI 
для изготовления 100.0 г эмульсии берут масла, г:

a) 1.0:
b) 5,0;
c) 10,0;
б) 20.0.

7. При изготовлении эмульсий главной технологической операцией 
является:

a) предварительное измельчение фармацевтических субстанций;
b) гидрофилизаиия эмульгатора:
c) изготовление первичной эмульсии;
с1) разбавление первичной эмульсии.
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8.

9.

Растворяют в воде очищенной, предназначенной для разведения 
первичной эмульсии:

a) сульфамонометоксин;
b) эфирные масла:
c) прокаин (Новокаин*):
б) фенилсалшшлат.

Воду для образования первичной эмульсии используют:
a) для растворения водорастворимых веществ;
b) для измельчения веществ, вводимых по типу суспензии;
c) для измельчения, гидрофилизаиии или растворения ПАВ;
б) для солюбилизации фармацевтических субстанций.

10. Водорастворимые вещества вводят в эмульсии, растворяя:
a) в воде, используемой при получении первичной эмульсии;
b) вводе, предназначенной для разведения первичной эмульсии;
c) с готовой эмульсией;
<1) с маслом.

11. Дополнительного введения стабилизатора при изготовлении эмуль­
син требуют:

a) фенилсалицилат;
b) Кофеина-бензоат натрия*;
c) висмута субнитрат:
(1) магния оксид.

12. Эмульсии в аптеке изготавливают и контролируют:
a) по объему;
b) объему с учетом плотности;
c) массе;
б) массе или объему в зависимости от массы масла.

13. Эмульсии в аптеке изготавливают и контролируют по:
a) массе:
b) объему:
c) массе или объему в зависимости от массы масла;
(1) массе или объему в зависимости от количества воды.

14. Эмульгаторы — это вещества:
a) повышающие агрегативную стабильность суспензий и эмуль­

сий;
b) предохраняющие лекарственные препараты от микробного воз­

действия;
c) увеличивающие время нахождения ЛС в организме;
с!) снижающие скорость окислительных процессов растворов ле­

карственных веществ.
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Ответы к тестам
7 
с

9 
а

8 
с

10 
а

15. При изготовлении эмульсий главной технологической операцией 
является:

a) введение водорастворимых веществ;
b) разбавление корпуса эмульсии;
c) изготовление корпуса эмульсии:
с!) предварительное измельчение лекарственных веществ.

4 
Ь 
14 
а

2. 
а
II 
а

3 
Ь 
13 
а

5 
а 
15 
с

6 
с

2 
а
12 
с



Глава 22
СБОРЫ (8РЕС1Е8)

Сборы лекарственные — смеси двух и более видов ЛРС различных 
способов переработки, возможно, с добавлением субстанций мине­
рального, синтетического, растительного и животного происхождения.

Сборы могут бытьдозированными и недозированными и выпускать­
ся волнодозовых или многодозовых упаковках. Подисперсологической 
классификации сборы относятся к свободным всесторонне-дисперс­
ным системам, в которых дисперсионной средой является воздух и, 
в отличие от порошков, представляют собой конгломераты крупных 
частиц (грубодисперсные системы).

Сборы — старейшая и наиболее простая форма использования ле­
карственных растений, допускающая в домашних условиях приго­
товление из них различных «чаев» (настоев и отваров), полосканий, 
припарок, ванн. Раньше номенклатура применяемых сборов была об­
ширной. Однако вследствие бурного роста химико-фармацевтической 
промышленности область применения сборов с некоторого времени 
стала заметно сужаться.

В производстве сборов также произошли изменения. Сборы из­
давна были ЛФ аптечного профиля. Теперь же они в основной массе 
вырабатываются на фармацевтических предприятиях. Предпосылки 
к этому были созданы тем, что широкий ассортимент утвержденных 
прописей, по существу, охватывает всю современную рецептуру сбо­
ров и вполне удовлетворяет лечащих врачей. Приготовление сборов 
на крупных фармацевтических производствах в значительной степе­
ни облегчило работу аптек, так как при всей, казалось бы. простоте 
приготовления сборов измельчение лекарственных растений являет­
ся трудоемкой операцией. Кроме того, при заводском производстве 
имеются все возможности для дальнейшего совершенствования этой 
ЛФ в отношении как качества резки и однородности смешения, так 
и устранения основного недостатка сборов — неточности дозирова­
ния при их применении.
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22.1. ТЕХНОЛОГИЯ ПРИГОТОВЛЕНИЯ СБОРОВ

Правило 3
Части растений, входящие в состав чаев шт сборов, которые служат 

для приготовления настоев или отваров для внутреннего употребления 
или для полоскания горла, должны быть измельчены в соответствии 
с особенностями растительного сырья, а входящие в состав сборов для 
ванн и мягчительных сборов для припарок должны иметь кусочки раз­
мером не более 2 мм. Необходимая степень измельчения достигается 
с помощью ситовых механизмов. При всех степенях измельчения пыль 
отсеивают сквозь сито с размером отверстий 0.18мм.

Измельчение растительных материалов производят ручным спосо­
бом: в небольших мельницах или в металлических ступках.

Основная трудность в приготовлении сборов — равномерное смеше­
ние составных частей, поскольку кусочки их имеют разную величину, 
форму, вес и поэтому ясно выраженную склонность к расслаиванию.

Правило 2
Части лекарственных растений вводят в сборы: в целом виде мелкие 

цветки и цветочные корзинки (например, ромашки, бузины, тысяче­
листника). а также некоторые семена и ягоды; в изрезанном или раз­
дробленном виде — все корни и корневища, кора, травы, крупные листья 
и некоторые цветы (липовый цвет); в истолченном или крупноизмель- 
ченном виде — плоды, семена, а также некоторые мелкие и хрупкие ли­
стья (например, толокнянка).

Степень измельчения растительного материала зависит от вила сбо­
ра. для которого он предназначен.

Правило 1
Экстемпоральные сборы — недозированная ЛФ. Ответственность 

за дозирование сбора (отмеривание ложкой) возлагается на самого па­
циента. Поэтому в состав сборов никогда не вводят лекарственные 
растения, отнесенные к спискам ПККН.

Правило 4
Для однородного перемешивания компоненты сборов смешивают 

на большом листе глянцевой бумаги с помощью шпателя.
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Для однородного смешивания сборов с эфирными маслами или ле­
карственными веществами необходимо введение их в виде растворов 
в воле или спирте с последующей сушкой. После удаления раствори­
теля введенные вещества в виде мелких кристаллов довольно прочно 
удерживаются в складках листьев и цветов, между волосками, которы­
ми часто покрыта поверхность листьев, цветов и стеблей, в трещинах 
кусочков корней, чем предупреждается расслоение сбора.

В тех случаях, когда измельченные части растения нс могут меха­
нически удержать на своей поверхности кристаллики солей вследствие 
отсутствия опушения на листьях или кожистости (листья сенны и др.), 
то применяют способ пропитывания измельченных частей водным рас­
твором соли с последующим высушиванием влажной массы в сушилке.

Фасовка и упаковка сборов. Сборы отпускают в картонных коробках, 
выложенных внутри пергаментной бумагой или в двойных бумажных 
пакетах 50; 100; 150 и 200 г. На этикетке указывают состав сбора и спо­
соб употребления.

Контроль качества сборов. Проводят по требованиям фармакопеи.
Хранение сборов. В сухом месте.

22.2. СОСТАВ НЕКОТОРЫХ СБОРОВ
Грудной № 1: мать-и-мачехи — 2 части, душицы — I часть, алтея - 

2 части.
Грудной № 4: ромашки цветков — 20%, багульника болотного по­

бегов — 20%. ноготков цветков — 20%. фиалки травы — 20%. солодки 
корней — 15%. мяты перечной листьев — 5%.

Слабительный № 1: крушины коры — 50,0%. крапивы листьев — 
33.3%. тысячелистника травы — 16.7%.

Желудочный (вяжущий): аира — I часть, крушины — 2 части, солод­
ки — 1 часть.

Седативный: мяты — 2 части, шалфея — 2 части.
Седативный № 2: пустырника травы — 40%. мяты перечной листьев 

и валерианы корневищ с корнями — по 15%, солодки корней — 10%. 
шишек хмеля — 20%.

Ветрогонный: мяты — 1 часть, полыни — 8 частей, тысячелистни­
ка — 2 части, аира — 1 часть, валерианы — 1 часть.

Аппетитный горький: мяты — 1 часть, полыни — 8 частей, тысяче­
листника — 2 части.
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4.

Урологический (мочегонный): толокнянки обыкновенной листьев — 
40%. ноготков цветков — 20%. укропа огородного толов — 20%, 
элеутерококка колючего корневищ и корней — 10%, мяты перечной 
листьев — 10%.

Урологический (мочегонный № 1): сенны — 3 части, василька — 1 часть.
Желчегонный: мяты — 2 части, тысячелистника — 3 части, бессмер­

тника — 4 части, можжевельника — 4 части, солодки — 2 части.
Желчегонный № 3: ромашки цветков — 23%, мяты перечной ли­

стьев — 23%. ноготков цветков — 23%, тысячелистника травы — 23%. 
пижмы цветков — 8%.

Элскасол*: солодки корней — 20%. шалфея листьев — 20%. эвкалип­
та прутовидного листьев — 20%. ноготков цветков — 20%. череды тра­
вы — 10%. ромашки цветков — 10%.

Тесты к главе 22
Выберите правильные ответы.

1. Сборы — нелозированная ЛФ. Ответственность за дозирование 
сбора (отмеривание ложкой) возлагается на:

a) врача;
b) провизора;
c) фармацевта;
й) самого пациента.

2. Компоненты сбора смешивают:
a) в глубокой емкости;
b) не смешивают;
c) на большом листе глянцевой бумаги с помощью шпателя;
с.1) в ступке.

3. Части растений, входящие в состав сборов для ванн и мягчительных 
сборов для припарок, должны иметь кусочки размером:

a) нс более 2 мм;
b) не менее 2 мм;
c) не более 5 мм:
с!) не менее 5 мм.

Ядовитые и сильнодействующие лекарственные растения в состав 
сборов:

a) вводят не более 5% от массы сбора;
b) вводят без ограничений;
c) вводят по предписанию врача;
(1) никогда не вводят.
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5.

6.

8.

Соли, эфирные масла и другие лекарственные вещества в состав 
растительных сборов:

a) включают;
b) не включают:
c) включают только соли:
с!) включают некоторые эфирные масла.

Основной документ, регламентирующий качество лекарственных 
сборов:

a) Федеральный закон <-0 реализации лекарственных средств»;
b) частная ФС на конкретное сырье;
c) ОФС «Сборы»:
(1) ГОСТ.

7. В состав желчегонного сбора N9 3 входит сырье:
a) пастушьей сумки:
b) пижмы обыкновенной;
c) череды трехраздельной:
б) багульника болотного.

В состав грудного сбора № 4 входит сырье:
a) наперстянки пурпурной;
b) пижмы обыкновенной;
c) багульника болотного:
и) мелиссы лекарственной.

9. В состав мочегонного сбора входит сырье:
a) крапивы двудомной:
b) толокнянки обыкновенной;
c) наперстянки пурпурной:
с1) багульника болотного.

К). В состав седативного сбора входит сырье:
a) багульника болотного:
b) брусники обыкновенной;
c) наперстянки пурпурной;
с!) мяты перечной.

11. В сос гав слабительного сбора входит сырье:
a) крушины ломкой;
b) марены красильной:
c) брусники обыкновенной:
в) багульника болотного.

12. В состав сбора Элекасол* входит сырье:
а) мелиссы лекарственной;
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b) толокнянки обыкновенной;
c) эвкалипта прутовидного;
с!) багульника болотного.

13. В состав сбора Элекасол* входит сырье:
a) толокнянки обыкновенной;
b) шалфея лекарственного;
c) мелиссы лекарственной;
11) багульника болотного.

14. В состав сбора Элекасол* входит сырье:
a) календулы лекарственной;
b) мелиссы лекарственной;
c) рябины обыкновенной;
с!) багульника болотного.

15. В состав сбора Элекасол* входит сырье:
a) ромашки аптечной;
b) толокнянки обыкновенной;
c) мелиссы лекарственной;
с!) ландыша майского.

16. В состав сбора Элекасол* входит сырье:
a) череды трехраздельной;
b) толокнянки обыкновенной;
c) мелиссы лекарственной;
(1) ба1улы1ика болотного.

17. В состав сбора Элекасол* входит сырье:
a) солодки;
b) толокнянки обыкновенной;
c) мелиссы лекарственной;
с1) багульника болотного.

18. Багульника болотного побеги входят состав сбора:
a) желчегонного № 3;
b) грудного № 4;
c) мочегонного:
с!) слабительного.

19. Листья кассии (сенны) входят в состав сбора:
a) грудного № 4;
b) витаминного;
c) мочегонного;
й)слабительного.
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Ответы к тестам

20. Толокнянки обыкновенной листья входят в состав сбора:
a) слабительного;
b) грудного № 4;
c) мочегонного;
й) желчегонного.

7 
Ь 
17 
а

1
11 
а

2 
с 
12 
с

4 
4 
14 
а

9 
Ь 
19 
(1

3 
а 
13 
Ь

5 
а 
15 
а

6 
с 
16 
а

8 
с 
18 
Ь

10 а 
20 
с



Глава 23
НАСТОИ И ОТВАРЫ (МЕМА ЕТОЕСОСТА)

Настои к отары (водные извлечения) — офининальныс ЛФ. При­
готовление их регламентируется обшей статьей ГФ. Настои и отвары 
<1Ф XV) — жидкие ЛФ. представляющие собой водные извлечения 
из ЛРС. а также полные растворы сухих и жидких стандартизованных 
экстрактов (концентратов).

Настои и отвары находят широкое применение как индивидуаль­
ные ЛФ. а также в составе сложных жидких лекарственных препара­
тов. Водные извлечения могут быть как для внутреннего (микстуры), 
так и наружною (полоскания, примочки, промывания и др.) при­
менения. По фишко-химической природе водные извлечения пред­
ставляют собой комбинированные системы с жидкой дисперсионной 
средой. В большинстве случаев они являются сочетанием истинных. 
ВМС и коллоидных растворов веществ, извлеченных из растительно­
го сырья, иногда содержащих в небольших количествах эмульгирован­
ные и суспендированные компоненты, не растворимые в воде. Состав 
водных извлечений очень сложен и не всегда поддается полной каче­
ственной и количественной характеристике.

Использование водных извлечений при различных заболеваниях 
началось в глубокой древности. Еще Клавдий Гален (около 1800 лет 
назад), отвергший мнение Гиппократа о существовании в природе ЛС 
в готовом виде, утверждал, что в растениях наряду с действующими ве­
ществами есть и балластные, которые могут оказывать вредное влияние 
на организм. Уже в тс времена стремились путем простейшей обработ­
ки растительного материала получить более удобную для применения 
форму. Особенно настойчиво защищал идею замены растительного ма­
териала извлечениями из них Парацельс, презрительно именовавший 
цельную траву «супной приправой».

В настоящее время водные извлечения практически полностью вы­
тесняются заменой на удобные для применения в домашних условиях 
фильтр-па кеты.

Особенностью водных извлечений ЛРС является то. что:
• они применяются для лечения вялотекущих, хронических заболева­

ний и не используются для оказания первой медицинской помощи;
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23.1. ТЕОРЕТИЧЕСКИЕ ОСНОВЫ ПРОЦЕССА ЭКСТРАКЦИИ
Экстрагирование (экстракция) — процесс разделения смеси жидких 

или твердых веществ с помощью избирательных (селективных) раство­
рителей (экстрагентов).

Физическая сущность экстракции состоит в переходе извлекаемо­
го (экстрагируемого) вещества из одной фазы (жидкой или твердой) 
в фазу жидкого экстрагента при их взаимном соприкосновении.

Экстракция включает следующие основные операции:
1) приведение в контакт (смешение) исходной смеси веществ и экс­

трагента;
2) механическое разделение образующихся двух фаз;
3) удаление и регенерацию экстрагента из каждой фазы.

Применяемый экстрагент должен обладать следующими свойствами:
• селективностью;
• химической инертностью, возможно меньшей летучестью, неток- 

СИЧНОСТЫО, ДОСТУПНОСТЬЮ и низкой стоимостью.
Достоинствами процесса экстракции являются:
• низкие рабочие температуры;
• рентабельность извлечения ценных компонентов;
• относительная простота аппаратуры и доступность ее.

• часто данный вид ЛФ готовится больными палому.
Преимуществом данных ЛФ является природный состав действую­

щих веществ.
Недостатки водных извлечений из ЛРС:
• нестойкость при хранении, так как экстрагентом является вола, 

а ЛРС содержит микроорганизмы и ферменты;
• ЛФ получается нестандартной в любом случае:
• при изготовлении требуется измельчение;
• задерживается отпуск лекарства из-за продолжительного изготов­

ления.

Правило 1
Срок годности водных извлечений — не более 2 сут, настоев алтея 

и других водных извлечений, содержащих полисахариды, — не более 
/ сут, водных извлечений из чаги — не более 4 сут при хранении в про­
хладном месте.
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ЛС” Ж

Г

I и тт
Рис. 23.1. Изменение концентрации в условиях экстракции целевых веществ из ле­
карственного растительного сырья. Обозначения: Т — твердая фаза; ЛС — лами­
нарный слой; Ж — жидкая фаза экстрагента; СО — концентрация целевых веществ 
в исходном сырье; С1 — концентрация на границе раздела фаз: С2 — концентрация 
на границе ламинарного слоя; СЗ — концентрация в объеме экстрагента

Условно процесс собственно экстракции разбивают на 3 стадии.
1. Смачивание растительного материала и проникновение экстраген­

та внутрь него (эндоосмос).
2. Образование «первичного сока» — наполнение клеток экстраген­

том, растворение целевых веществ.
3. Переход веществ из растительного материала в жидкую среду (массо- 

обмен).
Экстракция является массообменным процессом. Эффективность 

массообменных процессов определяется уравнением Фика-Шукарева:
С15(Ш) = -О х р х дс(с1х),

где с18(с!ц — скорость диффузионного процесса, м/с;
О — коэффициент молекулярной диффузии, м/с;
Г — площадь диффузного обмена (суммарная площадь измельченного 
растительного сырья), м;
с!с(<1х) — градиент концентрации (изменение концентрации вещества 
на расстоянии с!х);
знак (-) обозначает, что диффузионный процесс направлен в сторону 
уменьшения концентрации.

Анализ уравнения Фика-Щукарева показывает, что эффективность 
извлечения действующих веществ из ЛРС прямо пропорциональна 
коэффициенту диффузии, разности концентраций вещества в сырье 
и растворе и поверхности массообмена. т.е. измельченности сыры». 
Профиль изменения концентраций представлен на рис. 23.1.

С.%
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Правило 2
Для приготовления водных извлечении должно использоваться толь­

ко стандартное сырье или сырье повышенной кондиции. При исполь­
зовании сырья с повышенным содержанием действующих веществ его 
следует брать в меньшем количестве с учетом поправочного коэффи­
циента.

Сыри* с меньшим содержанием действующих веществ, чем положено 
по стандарту для приготовления извлечений, применять не разрешается.

Растительные материалы, поступающие на склады, должны со­
провождаться аналитическим паспортом, в котором имеются данные 
о количестве содержащихся в данном сырье действующих веществ. 
Эти сведения указываются или в процентном отношении (алкалоиды), 
или числом биологических единиц (ЕД) на 1,0 г сырья.

Пример /
• Кр.: 1пГи51 ЬегЬае АйотШч хегпаНх сх 6.0 200 пт!
• 0.5. По столовой ложке 3 раза в лень.
Согласно фармакопее стандартная трава горицвета должна содержать не менее 

50 ЕД в 1.0 г сырья.
Получена трапа, содержащая 70 ЕД в 1.0 г.
Следует взять травы .меньше, а именно: х = 6,0*0,5:0,7=4.3 г.

1. Стандартность сырья
Состав и концентрация водных извлечений, сила и характер 

их действия на организм зависят, прежде всего, от исходного сырья и. 
в частности, от содержания в нем действующих веществ. Количество 
последних в растительных материалах колеблется в зависимости от ус­
ловий и места произрастания растения, времени сбора, режима сушки 
и других причин.

Стандартным называется сырье, соответствующее требованиям НД.

23.2. ФАКТОРЫ, ВЛИЯЮЩИЕ НА ЭФФЕКТИВНОСТЬ 
ЭКСТРАКЦИИ И КАЧЕСТВО ВОДНЫХ ИЗВЛЕЧЕНИЙ

1. Стандартность сырья (технология сбора и сушки Л РС).
2. Свойства растительного материала (части и органы растений, кле­

точная структура).
3. Свойства экстрагируемого вещества (растворимость, смачивае­

мость. десорбция, термостабильность).
4. Технологический процесс извлечения.
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3. Соотношение сырья и экстрагента

4)

2. Степень измельчения сырья
Для различных видов сырья существует определенный оптималь­

ный размер частиц, ниже которого измельчать материал нежелатель­
но. По ГФ растительное сырье должно быть измельчено в соответствии 
с требованиями НД (см. статьи на ЛРС).

Сырье должно быть отсеяно от пыли, так как в воде балластные ве­
щества набухают, масса будет склеиваться, обволакиваться воздухом 
и плохо смачиваться.

Правило 3
Травы измельчают, как правило, до частиц размером не более 7 мм; 

листья и цветки — до частиц размером, как правило. не более 5 мм (ко­
жистые листья — брусника, толокнянка и др. — до частиц размером 
не более 3 мм). Кора, корни, корневища должны иметь размер частиц, 
как правило, не более Змм. Плоды и семена используют преимуществен­
но цельные, при необходимости измельчают до частиц размером не бо­
лее 0,5 мм.

Правило 5
Если в рецепте не указана концентрация, то используется стан­

дартное соотношение и дозы не проверяют. Если в рецепте указано со­
отношение, то дозы для ЛРС списка Б необходимо проверить.

настои и отвары готовят в соотношении 1:10;
корней алтея — 1:20;
травы горицвета, травы ландыша, побегов багульника болотно­
го, корневищ с корнями валерианы, корней истода — 1:30;
слизь семян льна — 1:30.

Извлечения из ЛРС, содержащего сильнодействующие вещества, го­
товят в соотношении 1:400.

Правило 4
В соответствии с ГФ, при отсутствии указаний в рецепте о коли­

честве ЛРС:
1)
2)
3)
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извлечения.готового

Наименование сырья

Пример 2
• Яр.: Оесосй согйск Онстеде 210 т!
• 0.5. Полоскать 2 раза в лень.
Поскольку соотношение не указано, а кора луба не является сильнодействующим

Л РС. принимают соотношение, равное 1/10. т.е. должно быть взято 21 г коры дуба.

Таблица 23.1. Коэффициенты волопоглошения лекарственного растительного 
сырья

КВП для наиболее часто применяемых видов сырья представлены 
в табл. 23.1.

Кора дуба__________________
Кора калины________________
Кора крушины______________
Корни аира_________________
Кории истола____________ ___
Корнисолоаки____________
Корневища змеевика__________
Корневища с корнями валерианы 
Корневища с корнями кровохлебки
Корневища лапчатки__________
Листья брусники_____________
Листья крапивы_____________
Листья мать-и-мачехи_________
Листья мяты________________
Листья подорожника__________
Листья сенны_______________
Листья толокнянки ~
Листья шалфея______________
Плоды рябины_______________
Плоды шиповника____________

Коэффициент, мл/г 
2.0 

______2.0 
______1.6 

2.4 
2,2 
1.7 
2.0 
2.9 

______1.7 
______ 1.4 

1.5 
______1,8 

3.0 
2.4 
2.8 

______ 1.8 
______1,4 

3.3 
1.5 
1.1

Правило б
Рецептом предписывается количество 

а не воды, необходимой для его получения.
Объем воды очищенной рассчитывают по формуле:
объем извлечения + навеска ЛРС х коэффициент водопоглощения.
Коэффициент водопоглощения (КВП) — количество извлечения, 

удерживаемое I г растительного сырья после его отжатия в перфори­
рованном стакане инфундирки.
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Окончание та&1.23.1

В фармации приняты два вида извлечений из ЛРС (схема 23.1).

Правило 8
При изготовлении водных извлечений из растительного сырья нельзя 

пользоваться концентратами солей и фармацевтических субстанций 
из бюреточной установки.

23.3. ТЕХНОЛОГИЧЕСКАЯ СХЕМА ПОЛУЧЕНИЯ ВОДНЫХ 
ИЗВЛЕЧЕНИЙ ИЗ ЛЕКАРСТВЕННОГО РАСТИТЕЛЬНОГО 

СЫРЬЯ

Правило 7
ГФ требует после отжатия сырья объем извлечения измерить и до­

бавить воду до предписанного объема извлечения после фильтрования 
через тот же слой фильтрующего материала.

Наименование сырья 
Трава горицвета_________________
Трапа шеробоя__________________
Трапа ландыша_________________
Трава полыни__________________
Трапа пустырника_______________
Трава сушенины________________
Трапа хвоща полевого____________
Трана череды___________________
Цветки липы___________________
Цветки ромашки________________
Шишки хмеля

Примечание. Если КВП для сырья отсутствует. рекомендуется мслашомтъатед)тошне значения 
дтя корней и корневищ — 1.5 мл/г. 
для корм, травы и цветков — 2.0 мл/г; 
дтя семян - 3.0 мл/г. 
ЛЯЯ брикетов — 2.3 мл/г. 
Пример 3
• Кр.: 1пГн51 ГоНогит МепсНас ех 20.0 — 200 т1
• 0.5». Полоскание 3 раза вдень.
Воды очищенной для настаивания следует взять: 2ОО+(2О.О*2.4)»248 мл (2.4 — 

КВП листьев мяты).

Коэффициент. чл/г
2.8
1.6
2.5
2.1
2.0
э э
3.0

______ 2.0
3.4
3.4
3.2
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—►

40 мин (1—3 л)

Схема 23.1. Технология водных извлечений из лекарственного растительного 
сырья

Водные 
извлечения

25 мин — для рецептов 
с пометкой "СМ- 
и принудительном 

охлаждении 
холодной водой

Отвары СТо/ не готовятся, 
так как не происходит 
полного извлечения

Настои 
получают из рыхлого 
растительного сырья 

(листья, трава, цветки); 
исключение — корни 

с корневищами 
валерианы

Не менее 45 мин. 
за исключением 

настоя корней алтея, 
который процеживают 

сразу же после 
настаивания

Отвары получают из плотного 
растительного сырья 

(корни, корневища, кора, 
а также кожистые листья: 

эвкалипта, брусники, толокнянки)

I
На кипящей водяной бане, 

кроме корня алтея — настаивание 
при комнатной температуре

I
Стадия 3. Охлаждение 

при комнатной температуре

I
Стадия 4. Процеживание 

через марлю и ватный тампон 
(настой корня алтея— 
только через марлю).

Отжим сырья (кроме корней 
алтея — не отжимают)

I
Стадия 5. Измерение объема и доведение 

его водой до выписанного в прописи

I
Стадия 6. Упаковка и маркировка

I
Стадия 7. Контроль качества

15 мин (объем менее 1 л)<— Стадия 2. Настаивание —► 30 мин (объем менее 1 л)
25 мин (1-3 л)

Стадия 1. Измельчение растительного сырья 
Листья, цветки, травы измельчают до размера частиц не более 5 мм; 

исключение составляют листья толокнянки, эвкалипта, брусники — не более 1 мм. 
Стебли, кору, корневища и корни измельчают до 3 мм; 

плоды и семена — не более 0.5 мм

10 мин (кроме сырья, 
содержащего 

дубильные вещества 
и гликозиды (наперстянка), 

извлечения из которых 
охлаждают
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1,7 — 100.0; х — 0,44; отсюда х = 0.0075 г.
В 0,44 г трапы термопсиса содержится 0.0075 г алкалоидов, поэтому: 

кислоты хлористоводородной 0.83% следует взять 0.0075 г, или 0.83 — 
100 мл; 0.0075 - х.

х = 0.5x1.5:1.7 = 0.44 г.
Кислота рассчитывается следующим образом:

23.4. ЧАСТНАЯ ТЕХНОЛОГИЯ ПОЛУЧЕНИЯ ВОДНЫХ 
ИЗВЛЕЧЕНИЙ

Л. Сырье, содержащее алкалоиды
При изготовлении водных извлечений из ЯРС, содержащего алкалои­

ды. добавляют лимонную, винную или хлористоводородную кислот)* (в пе­
ресчете на хлористый водород). Кислоты берут по массе столько, сколько 
содержится алкалоидов во взятом количестве ЛРС. Введение кислоты 
приводит к образованию из трудно растворимых оснований алкало­
идов. хорошо растворимых солей. Режим и технология экстракции — 
по принятым правилам.

Исключение составляют рожки спорыньи, которые настаивают 
на водяной бане 30 мин. охлаждают искусственно, учитывая их термо- 
лабильность.

Пример 4
• Кр.: 1пГиМ ЬегЬае ТКегторыс!» 200 т!
• Ыа!ги 11\ч!гасагЬопай$ 2.0
• 1лч11опя Ат топ п ат&зи 4 т1
Трана термопсиса относится к группе сильнодействующего ЛРС. поэтому псоог- 

вегсгвии с указанием ГФ настой готовят в концентрации 1:400. т.е. берут 0.5 г травы 
термопсиса. Трава термопсиса должна содержать не менее 1.5% алкалоидов. При ис­
пользовании сырья с большим количеством действующих веществ (в нашем примере 
1.7% алк.хтоилов) навеска нестандартного сырья составляет:

х = 0,0075 х 100:0,83 = 0.9 мл (18 капель).
Волы для настаивания берут 200 мл (КВП не учитывают, так как тра­

вы меньше 1.0 г). В инфундирный стакан помешают 0,44 г измельченной 
до 5 мм травы термопсиса, добавляют 200 мл воды очищенной и 18 ка­
пель раствора кислоты хлористоводородной (1:10). Настаивают в ип- 
фундирном аппарате 15 мин и охлаждают 45 мин при периодическом 
помешивании. В охлажденном и процеженном настое растворяют 4.0 г



Фармацевтическая технология. Изготовление лекарственных препаратов588

натрия гидрокарбоната. Полученный раствор вновь процеживают и до­
водят водой до требуемого объема. Добавляют Нашатырно-анисовые 
капли* в центр флакона, осторожно взбалтывают. Оформляют флакон.

Б. Сырье, содержащее дубильные вещества
К данной группе сырья относятся: кора луба (Сопех (к/егснз), кор­

невища лапчатки (/Пилота Топпепп'Шз). змеевика (В/зюпае), листья то­
локнянки (ГоВа 1Л'ае Цт) и др.

Отвары из листьев толокнянки, брусники и всех видов ЛРС, содержа­
щего дубильные вещества (кора луба, корневища змеевика, корневища 
лапчатки, корневища и корни кровохлебки и др.), процеживают немедлен­
но после снятия ннфундирки с водяной бани, не допуская охлаждения при 
комнатной температуре, чтобы избежать осаждения дубильных веществ 
на ЛРС.

Листья толокнянки содержат не менее 6% арбутина, который, гн- 
дролизуясь, образует гидрохинон, обладающий антисептическими 
и диуретическими свойствами. Гликозилам всегда сопутствуют дубиль­
ные вещества, которые адсорбируют на своей поверхности соединения 
данного класса. При охлаждении в течение 10 мин вместе с дубильными 
веществами осаждается и арбутин, который отцеживается вместе с ли­
стьями. Поэтому извлечения отжимают и процеживают, не охлаждая. 
Кроме того, сырье нельзя настаивать с использованием металлических 
предметов.

В. Сырье, содержащее сапонины
К данной группе относятся: корни солодки, корень сенеги, истода 

и др.
Особенноеги:
• готовят всегда отвар:
• экстрагент должен иметь щелочную реакцию, поэтому если в ре­

цепте выписан N3)100,. то он добавляется в инфундирку к сырью 
и экстрагенту, и с ним производится настаивание. Если в рецепте 
не выписан 1^аНС0,, то его добавляют в расчете 1.0 на 10.0 сырья.

Г. Сырье, содержащее антрагликозиды
К этой группе сырья относятся корни ревеня (КасНх Яйст). кора кру­

шины (Сопех Егапцц1ае} и лист сенны (ГоВит Зеппае). плоды крушины 
(жостер) и др. Из данного сырья всегда готовят отвары. Только в вше 
отвара могут быть извлечены антрагликозиды.

Отвары корня ревеня следует процеживать немедленно после сня­
тия с водяной бани, иначе происходит уменьшение количества оксн- 
метилантрахинонов. В корне ревеня содержатся фармакологические



Глава 23. Настои и отвары (1п1и$а е1 йвсос(а) 589

антагонисты: а нтра гликозиды (которые определяют послабляющее 
действие), ганногликозиды. обусловливающие закрепляющее дей­
ствие.

Исключением является отвар листьев сенны. Его полностью охлажда­
ют. так как в вытяжку не должны перейти смолистые вещества, кото­
рые вызывают побочное действие (рези).

Д. ЛРС. содержащее слизистые вещества
Это корень алтея, семена льна.
Корень алтея (ЯаШх АШимае) содержит до 10% слизи и 38% крахмала. 

Необходимо получить извлечение с максимальным содержанием слизи 
и минимальным количеством крахмала, который в данном случае явля­
ется балластным веществом.

С целью предотвращения механического перехода зерен крахмала кор­
ни алтея настаивают 30 мин при комнатной температуре при частом помеши­
вании; после настаивания отвар сливают через стой марли, нс отжимая.

Для получения требуемого объема водного извлечения следует ис­
пользовать расходный коэффициент, который показывает, во сколько 
раз следует увеличить массу сырья и объем экстрагента, чтобы получить 
заданный объем извлечения необходимой концентрации. Величины 
расходного коэффициента приведены в ОФС «Определение коэффи­
циента водопоглошения и расходного коэффициента лекарственного 
растится ьного с ырья ».

Пример 5
Кр: 1Х»сосп гаШск АИЬаеае 100 т!
Поскольку в рецепте не указана концентрация, готовят 5% извлечение. 6.5 г из­

резанных корней алтея (Красх. = 1.3) заливают 130 мл холодной поды (Красх.« 1.3). 
настаивают при комнатной температуре в течение 30 мин. После чего жидкость сли­
вают. не выжимая остатка. и процеживают через марлю во флакон отпуска. Таким 
образом, для получения 5% настоя корня алтея сырья необходимо взять воды 130 мл 
(100*1.3).

Слизь семян льна. В семенах льна содержится 6% слизи и 35% жир­
ного масла. Слизь находится в эпидерме семенной оболочки, и она из­
влекается очень быстро.

Жирные масла являются балластным веществом, они могут прогор­
кать и придавать ЛФ неприятный вкус и запах. Чтобы этого нс произо­
шло. нельзя использовать измельченные семена, чтобы не извлекались 
жирные масла.

Слизь готовят 1:30. если не указано иное соотношение.
При расчете воды Кр, КВП не используют, так как сырье волу не по­

глощает.
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Слизь получают путем взбалтывания семян с горячей водой (не ме­
нее 95 *С). При этом флакон должен быть значительно большего объ­
ема, чем объем изготавливаемой ЛФ, и качественно укупорен. Чтобы 
вода долго не остывала, флакон заворачивают в полотенце. (Сбалтыва­
ют в течение 15 мин. После взбалтывания слизь процеживают через два 
слоя марли во флакон для отпуска.

Е. Сырье, содержащее сердечные гликозиды
Это листья наперстянки*', листья ландыша, трава горицвета и др. 

При настаивании:
• используется стандартное сырье или делается пересчет. Актив­

ность сырья указывается в ППК:
• необходимо соблюдать режим экстракции. Если увеличить время 

или температуру при экстракции, то сердечные гликозиды будут 
разрушаться, так как они содержат в своем составе эфирную груп­
пировку. Экстракцию ведут в закрытом инфундирном стакане.

Ж. Сырье, содержащее эфирные масла
Эго корневища с корнями валерианы, листья мяты, шалфея, цветки 

ромашки и др.
Особенности:
• из этого сырья готовят только настои;
• готовят в плотно закрытой инфундирке (чтобы не улетучивались 

эфирные масла):
• сырье при настаивании не перемешивают:
• настой процеживают после полного охлаждения, чтобы не про­

изошла потеря действующих вешеств.

23.5. ТЕХНОЛОГИЯ ИЗВЛЕЧЕНИЙ С ИСПОЛЬЗОВАНИЕМ 
ЭКСТРАКТОВ-КОНЦЕНТРАТОВ

Водные извлечения из экстрактов-концентратов готовятся зна­
чительно быстрее. Они получаются всегда одинаковые, так как экс­
тракты-концентраты стандартизированы. При изготовлении водных 
извлечений из экстрактов-концентратов можно пользоваться концен­
трированными растворами фармацевтических субстанций. Если врач 
выписал водное извлечение из сырья, а в аптеке есть экстракт-концен­
трат данного сырья, то проще и быстрее использовать экстракт-кон­
центрат. Однако в данном случае на обороте рецепта нужно указать, что 
ЛФ приготовлена из экстракта-концентрата (на латыни пишутся найме-
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копание экстракта-концентрата и его количество). Это делается для того, 
чтобы нс вводить пациента в заблуждение, так как водное извлечение 
из ЛРС и из экстракта-концентрата разные по цвету.

В аптеке используется два вида экстрактов-концентратов.
1. Сухие экстракты-концентраты — Ехггасш ысса з/апйапйаш. Они 

готовятся в заводских условиях и используются в соотношении 1:1 
по отношению к Л РС.
Например: экстракт термопсиса, травы горицвета весеннего, корней 

алтея.
2. Жидкие экстракты-концентраты — Ехггааа/1ий1а зитс/апна/и. Тоже 

готовятся в заводских условиях (экстракция слабым раствором эта­
нола 20-40%). Готовят в соотношении 1:2, т.с. экстракта-концен­
трата необходимо взять в 2 раза больше, чем ЛРС по рецепту.
• Особенности приготовления водных извлечений из сухих экстрактов- 

кониенгратов
1. Экстракта-концентрата берут столько же, сколько ЛРС.
2. При расчете концентрации (%) сухих водорастворимых веществ 

учитывают и сухой экстракт-концентрат, так как он растворим 
в воде.

3. Сухие экстракты-концентраты растворяют в воде в первую оче­
редь. независимо от списка других веществ, так как для раство­
рения необходима стадия набухания (5-15 мин). Они образуют 
растворы неограниченно набухающих высокомолекулярных ве­
ществ. Исключение составляют экстракты-концентраты травы 
термопсиса — его без стадии набухания легко можно растворить 
в растворе натрия гидрокарбоната, если он выписан в рецепте.

• Особенности приготовления водных извлечений из жидких экстрак­
тов-концентратов (1:2)
1. Их берут в 2 раза больше, чем выписано ЛРС.
2. При расчете воды необходимо вычесть объем жидкого экстрак­

та-концентрата.
3. Жидкий экстракт-концентрат добавляют в соответствии с при­

казом М3 РФ (751н]. как готовое жидкое ЛС, учитывая, что 
он содержит 20-40% спирта.

Изготовление водных извлечений из стандартизированных экстрактов- 
концентратов

В аптеках широко используют жидкие экстракты валерианы, пу­
стырника и горицвета (1:2) и сухие экстракты алтея, термопсиса и гори-
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цвета (1:1). Применение экстрактов намного ускоряет приготовление 
настоев. Кроме того, при добавлении других компонентов к настоям 
можно использовать бюреточную систему.

Жидкие экстракты-концентраты представляют собой спиртовол- 
ные вытяжки (этанола 20—30%) из растительного сырья, содержащие 
сумму действующих веществ, максимально очищенные от балластных 
веществ и стандартизированные химическими или биологическими 
методами до соотношения 1:2 от массы Л РС. Соответственно, концен­
трата используют в 2 раза больше.

Пример 6
Рецепт 095
• Ар.: 1пГим гаШабиз Аййаеае ех 5.0 — 100 т!
• Каст ЬусйосагЬопап* 2.0
• Мгесе. Ьа. 5ц>па: По I столовой ложке 3 раза в день
Обратная сторона ППК
Определение общего объема Уобш. = 100 мл
Расчеты кашчестеа ингредиентов:
М сухого экстракта корня алтея (1:1) = 5.0
Ур-ра ИаНСОЗ 5% (1:20) = 2.0x 20=40 мл
КУО сухого экстракта корня алтея ■ 0.61 мл/г
Прирост ■ М х КУО ■ 5x0.61=3.05 мл
Допустимые отклонения по пр. № 751н: ± 3% 

3-100
X- ЮОХ-Змл

3 мл < 3.05 мл следовательно, прирост объема
учитываем

УН .О = 100 мл - 40 мл - 3.05 = 56.95 мл • 57 мл
Уобш. ■ 100 мл ±3% |97; 103)

I. Подготавливаем все необходимое: флакон 100 мл с крышкой, пробкой для фа­
сонки. воронку с кусочком ваты для процеживания, электронные весы, капсула- 
турку для взвешивания. цилиндр вместимостью 100 мл для отмеривания, стакан 
вместимостью 100 мл. стеклянную палочку для растворения, штангласы с сухим 
экстрактом алтея, концентрированным раствором соды (1:20). расставляем вдоль 
на расстоянии 20-25 см от кромки рабочего стала по правилу «рабочей руки»: 
флакон с воронкой, стакан с палочкой посредине, весы слева, субстанции, кап- 
су.латурка справа. Протираем ступку*, пестик, весы, капсулатурку. стол марлевым 
тампоном, смоченным 70% спиртом. Накрываем поверхности капсулами. Проб­
ку и горло штангласов протираем сухой ватой.

2. На обработанную платформу помешаем пергаментную капсулу, тарируем весы, 
берем с вертушки штанглас с надписью Ех<гасшт АНйаеас месит 1:1. отвешива­
ем 5.0 экстракта алтея, обрабатываем чистым сухим ватным тампоном горлышко 
штангласа. закрываем, ставим на место.

3. Выключаем весы, протираем платформу.
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4 В плоскодонную коническую колбу (стакан) на 100 мл с помощью мерного ци­
линдра на 100 мл отмериваем 57 мл волы очищенной.

5, В воду высыпаем экстракт алтея, растворяем, проверяем отсутствие не- 
растноринщихся частиц, фильтруем через воронку с ватным тампоном в отпуск­
ной флакон на 100 мл.

6 С помощью мерного цилиндра отмериваем 40 мл раствора натрия гидрокарбона- 
та 1:20 и переводим в отпускной флакон.

7 Перемешиваем, покачивая флакон, визуально проверяем отсутствие механиче­
ских включений.

8 Предпринимаем попытку укупорить флакон.
9 Озвучиваем II Г! К лицевую сторону

ПИК Рецепт № 95 Дата
Ац риг. 57 щ|
Емгас! га<11свс!ич ЛНйаеае месит (1:1) мапбапката 5.0
5о1. \’атт ЬуткосагЬопайз (1:20) 40 т1 
100 т! № I
Приготовил дата подпись Проверил дата подпись.

10. После вводной * Будем считать, что препарат изготовлен» убираем все ислоль- 
юванные материалы н лоток с маркировкой «Для использованного оснащения 
и материалов».
Пример 7
Рецепт № 091
• Кр.: 1пГиы ЬетЬпе ксопип 200 т!
• Маупечй м1Йай$ 5.0
• М.О.8. По I столовой ложке 3 раза в лень
Обратная сторона ПИК
Определение общего объема Уобш. = 200 мл
Расчеты кашчества ингредиентов:
концентрация настоя пустырника в прописи рецепта не указана, изготавливаем 

в соотношении 1:10. в соответствии с ГФ масса травы пустырника
М пуст. = 200:10-20.0

У экс. пуст. жид. (1:2) = 20.0*2=40 мл
V конц. р-ра магния сульфата 20% (1:5) = 5.0*5*25 мл 

УН ,О = 200 мл - (40 мл + 25 мл) = 135 мл
Расчет допустимых отклонений по пр. № 751 н: 200 мл ± 2% 1196; 204]

I Подготавливаем все необходимое: флакон 200 мл с крышкой, пробкой для фасов­
ки. воронку, цилиндры вместимостью 250 и 50 мл для отмеривания, штангласы 
с жидким экстрактом пустырника, концентрированным раствором магния суль­
фата (1:5), расставляем вдоль на расстоянии 20-25 см от кромки рабочего стаза 
по правилу «рабочей руки-: флакон с воронкой, пробкой, крышкой посредине, 
субстанции справа, цилиндры слева. Протираем стаз марлевым тампоном, смо­
ченным 70% спиртом. Накрываем поверхности цилиндров и воронки капсулами. 
Пробку и горло штангласов протираем сухой вагой.

2. В отпускной флакон на 200 мл последовательно с помощью мерных цилиндров 
на 250 и 50 мл отмериваем:
а) 135 мл волы очищенной;
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b) 25 мл раствора .магния сульфата 1:5;
c) 40 мл жидкого экстракта пустырника 1:2.

3. Перемешиваем.
4. Визуально проверяем отсутствие механических включений.
5. П ред при ни маем поп ытку укупорить флакон.
6. Озвучиваем П П К лицевую сторону

ППК Рецепт № 97 Дата
Ац. риг. 135 т1
Ехтгаст ЪегЬае Ьеопип Ншсй (1:2) ыапс1аП1$а1а 40 т1
8о1. Мавпе$п &и1Га1|$ (1:5) 25 т!
200 т!№ 1
Приготовил дата подпись Проверка дата подпись

7. После вводной «Булем считать, что препарат изготовлен* убираем все исполь­
зованные материалы в лоток с маркировкой «Для использованного оснащения 
и материалов*.
Пример 8
Рецепт ЛЬ104
• Кр.: 1пГиБ1 ИегЬае Ьеопип 180 т!
• МетапйхоН патт (Апа^т) 1.0
• М.О.8. По I становой ложке 3 раза в день
Обратная сторона ППК
Уобш." 180 мл
Расчеты количества ингредиентов:
концентрация настоя пустырника в прописи рецепта не указана, изготавливаем 

в соотношении (1:10). в соответствии с ГФ масса травы пустырника
М травы пустырника = 180:10=18.0

У экс. пуст. жил. (1:2) = 18.0*2=36 мл
М анальгина = 1.0

Прирост = М * КУО = I *0.68=0.68 мл
Допустимые отклонения по пр. № 751 и: ±2% ■ 3.6 мл

3.6 мл > 0.68 мл. следовательно, прирост объема не учитываем
УН,0 = 180 мл - 36 мл = 144 мл 

Уобш. = 180 мл ± 2% |176.4: 183,61
I. Подготавливаем все необходимое: флакон 200 мл с крышкой, пробкой для фа­

совки. воронку с кусочком ваты, цилиндры вместимостью 250 и 50 мл для от­
меривания. штангласы с анальгином и жидким экстрактом пустырника (1:2). 
расставляем вдоль на расстоянии 20-25 см от кромки рабочего стала по правилу 
«рабочей руки»: флакон с воронкой, пробкой, крышкой посредине, субстанции 
справа, цилиндры слева. Протираем стат марлевым тампоном, смоченным 70% 
спиртом. Накрываем поверхности цилиндров и воронки капсулами. Пробку 
и горло штангласов протираем сухой ватой.

2. На обработанную платформу помешаем пергаментную капсулу, тарируем весы, 
берем с вертушки штанглас с надписью Ме(апиго1ит паст. отвешиваем 1.0 
анальгина, обрабатываем чистым сухим ватным тампоном горлышко штангласа. 
закрываем, ставим на место.
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5.

9.

В фармации применяют инфундирный аппарат. Инфундирный ап­
парат ЛИ-3 (рис. 23.2) предназначен для приготовления настоев и от­
варов из Л РС. Состоит из водяной или паровой бани с фарфоровыми 
или металлическими закрывающимися сосудами (инфуидириыми ста­
канами) и механизма для отжима сырья.

23.7. ТЕХНОЛОГИЯ ИЗГОТОВЛЕНИЯ СЛОЖНЫХ 
ЛЕКАРСТВЕННЫХ ПРЕПАРАТОВ, СОДЕРЖАЩИХ ВОДНЫЕ 

ИЗВЛЕЧЕНИЯ
Правило 9
Лекарственные вещества должны вводиться в готовые процежен­

ные и охлажденные извлечения. Полученные растворы должны быть еще 
раз процежены.

23.6. ОБОРУДОВАНИЕ ДЛЯ ИЗГОТОВЛЕНИЯ ВОДНЫХ 
ИЗВЛЕЧЕНИЙ

3. Выключаем весы. прог краем платформу.
4. В плоскодонную коническую колбу (стакан) на 200 мл с помощью мерного ци­

линдра на 250 мл отмериваем 144 мл волы очищенной
В воду высыпаем анальгин, растворяем. проверяем отсутствие нерастнорнвших- 
си частиц. фильтруем через воронку с ватным тампоном в отпускной флакон на 
20ц мл

6. С помощью мерного цилиндра отмериваем 36 мл жидкого экстракта пустырника 
I 2 и перевозим в отпускной флакон.

7. Перемешиваем. покачивая флакон, визуально проверяем отсутствие посторон­
них механических включений.

8. Предпринимаем попытку укупорить флакон.
После вводной «Будем считать, что препарат изготовлен* озвучиваем паспорт 
письменного контроля, лицевая сторона
ППК X? Рецепт X. 104 Дата
Ас|. риг. 144 пз1
Ме!апи2о1| иа1П1 (Апл1с1П1) 1.0
Емт 1пГим КегЬае Ьеопип ЛиШ (1:2) 36 т!
180 П11 № I
Приготовил лата подпись Проверил дата подпись

10. Убираем все использованные материалы в лоток с маркировкой «Для использо­
ванного оснащения и материалов*.
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В случае непосредственного смешивания концентрированных рас­
творов солей с концентратами настоев возможно выпадение осадков 
или образование мути.

л

Рис. 23.2. ИнфундирныЙ аппарат АИ-3. ИнфундирныЙ стакан: I — крышка; 2- 
стакан из нержавеющей сетки; 3 — поршень для отжима; 4 — ручка

№

Правило 10
Изготовление многокомпонентных водных извлечений из сырья, со- 

держащего одну и ту же группу биологических активных веществ, 
независимо от гистологической структуры готовят одновременно в со­
ответствии с приказом Минздрава России № 751н.

Пример 9
Микстура Кватера
• Ар.: 1пГим гЖхотайя сит гасГ|С1Ьи$ Уа1епапае ех 10.0
• 1пГияв ГоПогит МетЬае ех 4.0 — 200 т!
• СоЛе1т-па1П1 ЬепхоаитО.Д
• №!п*1 ЬгопмсН 3.0
• Ма8пе$п$и1Га11$0.8
• М.О.5. По 1 стоговой ложке 3 раза вдень.
Извлечения из корневищ и корней валерианы (КВП = 2,9) и листьев мягы 

(КВП ж 2.4) готовят одновременно, так как требуется одинаковый режим экстрак­
ции. Воды в данном случае берут:
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2ОО+( 1О.О*2.9)+(4,О*2.4)=238.6 мл.
После доведения настоя до заданного объема (200 мл) растворяют выписанные 

ингредиенты, и настои процеживают во флакон.
Пример 10
Рецепт ЛЬ 113
• Нр.: IлГия г1й2ота!ае сит гасИаЬш УЫепапае ех 3.0 — 100 т!
• Ка1и ЬгопиШ 3.0
• Со1Те1П1-пл1гп Ьепгоанз 0.4
• М.13.8. По I столовой ложке 3 раза вдень
Обратная сторона ППК
Уобш - 100 мл
Расчеты ко шчества ингредиентов:

V жидкого экстракта — концентрата валерианы (1:2) = 3.0x2= 6 мл
V кони, раствора калия бромида 20% (1:5) 3.0*5 = 15 мл

V кони, раствора кофеина натрия бензоата 20% (1:5) ■ 0.4*5= 2 мл
УН,О = 100 мл - (6 мл + 15 мл + 2 мл) = 77 мл •

Расчет допустимых отклонений по пр. № 751н: 100 мл ± 3% |97; 103|
1 Подготавливаем все необходимое: флакон оранжевого стекла 100 мл с крышкой, 

пробкой для фасовки, воронку с кусочком ваты, цилиндры вместимостью 100, 
25 и 10 мл для отмеривания, штаигласы с жидким экстрактом валерианы (1:2), 
концентрированными (1:5) растворами калия бромида, кофеина натрия бензоата 
расставляем вдоль на расстоянии 20-25 см от кромки рабочего стола по прави­
лу «рабочей руки-: флакон с воронкой. пробкой, крышкой посредине, субстан­
ции справа, цилиндры слева. Протираем стол марлевым тампоном, смоченным 
70% спиртом. Накрываем поверхности цилиндров и воронки капсулами. Пробку 
и горло штангласоя протираем сухой ватой.

2. В отпускной (|>лакон на 100 мл последовательно отмериваем с помощью мерного 
цилиндра на 100 мл 77 мл воды очищенной, с помощью мерного цилиндра на 
10 мл 2 мл раствора кофеина бензоата натрия, затем 15 мл раствора калия броми­
да. затем 6 мл жидкого экстракта валерианы 1:2.

3. Перемешиваем, покачивая флакон.
4. Визуально проверяем отсутствие механических включений.
5. Предпринимаем попытку укупорить флакон.
6. После вводной «Будем считать, что препарат изготовлен» озвучиваем паспорт 

письменного контроля, лицевая сторона
ППК№ рецепт № ИЗ. лата
Ац. риг. 77 т!
8о1. СоЛыт-панз! ЪепхоаНх (1:5) 2 т!
8о1. Ка1н Ьгопнсй (1:5) 15 т1
Ех1г. гЫ/ота(ае сит гасйс'|Ьи$ Уа1епапае (1:2) НшШ 6 т!
100т1№ I

7. Убираем ясе использованные материалы в лоток с маркировкой «Для использо­
ванного оснащения и материалов».
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I.

5.
6.
7.

2.
3.
4.

Контроль качества
Контроль качества водных извлечений проводят в соответствии 

с требованиями ГФ приказа Минздрава России № 751 н.

ЗАКЛЮЧЕНИЕ
Несмотря на прекрасные органолептические характеристики, от­

носительную эффективность и высокую безопасность, настои и отвары 
являются устаревшей ЛФ. Изготовленные в аптеке препараты имеют 
неудовлетворительно малый срок годности. Промышленность выпу­
скает множество фитопрепаратов в виде сборов, чаев для изготовления 
настоев в домашних условиях. Поэтому данные Л Ф постепенно утрачи­
вают свое место в экстемпоральной практике.

23.8. ОФОРМЛЕНИЕ И УПАКОВКА
Извлечения упаковывают аналогично жидким ЛФ в тару, обеспе­

чивающую сохранность качества препарата в течение срока годности. 
Наиболее удобной является упаковка во флаконы из оранжевого стекла 
соответствующе й вмести мости.

Маркировка извлечений. При маркировке дополнительно указы­
вают: «Хранить в прохладном темном месте, не допуская заморажи­
вания», «Перед употреблением взбалтывать». «Срок годности водных 
извлечений — не более 2 сут. настоев алтея и других водных извлече­
ний. содержащих полисахариды. — не более 1 сут. водных извлечений 
из чаги — не более 4 сут».

Контрольные вопросы
Каковы основные требования, предъявляемые к водным извлече­
ниям?
Какими способами обозначается концентрация Л РС?
Как характеризуется ГФ XI настои и отвары?
Какие приемы ускоряют экстракцию фармацевтических субстан­
ций?
Какое оборудование используется?
Как приготовить раствор из водных извлечений?
Что такое КВП. и как он используется в приготовлении водных из­
влечений?
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Контрольные задачи
Предложите технологию и заполните ППК на прописи из сборника 

часто повторяющихся прописей РФ (СССР 223).
1. Настой валерианы корневищ с корнями

О Яр.: 1пГи$1 г1и2ота115 сит га<11С1Ьи$ Уа1епапае 10,0 — 200 т!
0 М. 0.5. По 1 столовой ложке 3 раза в день.

Действие и показания: оказывает седативное действие, усиливает 
действие снотворных, обладает спазмолитическими свойствами.

Применяют при нервном возбуждении, бессоннице, неврозах сер­
дечно-сосудистой системы, при спазмах желудочно-кишечного тракта 
и т.п.
2. Настой травы горицвета 3%; 4%; 5%

0 Яр.: 1пГи$1 ЬегЬае АдотсНз уегпаНв 6.0 (8,0; 10,0) — 200 т!
0 М.О.5. По I столовой ложке 3-4 раза вдень.

Действие и показания: как кардиотоническое средство. Оказывает 
успокаивающее действие на центральную нервную систему и понижает 
возбудимость двигательных центров.

Применяют при хронической недостаточности кровообращения, 
неврозах сердца, неврастении.
3. Настой валерианы корневищ с корнями с натрия бромидом

0 Яр.: 11111181 гЫготаНз сит гасИсйзив Уа1епапае 10,0 — 200 т1
0 N31131 ЬгогтпсН 4.0
0 М.О.5. По 1 столовой ложке 3 раза вдень.

Действие и показания: оказывает седативное действие, усиливает 
действие снотворных, обладает спазмолитическим действием.

Применяют при нервном возбуждении, бессоннице, неврозах сердеч­
но-сосудистой системы, при спазмах желудочно-кишечного тракта и т.п.
4. Настой пустырника травы с натрия бромидом

0 Яр.: 1пГ. НегЬае Ьеопип 10.0-200.0(12,0-200) ш!
0 №(гп ЬгогтпсН 4,0 (3,0)

Ситуационные задачи
1. Предложите конспект диалога фармацевта с посетителем аптеки 

о преимуществах и недостатках фитопрепаратов.
2. Предложите технологические способы увеличения стабильности 

настоев и отваров.
3. Докажите покупателю, что настой, изготовленный в аптеке, лучше, 

чем заваривание того же пакетика из фиточая в домашних условиях.
4. Обсудите с посетителем аптеки различные способы заваривания 

настоя из фитопрепаратов промышленной расфасовки.
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О М.0.5. По 1 столовой ложке 3 раза в день. Принимать 3-4 пел; 
для детей — дозировка в 2 раза меньше.

Действие и показания: в качестве успокаивающего средства при по­
вышенной нервной возбудимости, сердечно-сосудистых неврозах.
5. Настой алтея корней

О Кр.: 1пГ. Кай. АЙКаеае 6,0 — 200 пт!
0 М.0.5. По I столовой ложке 3-4 раза в день после еды.

Действие и показания: применяют в качестве отхаркивающего сред­
ства при заболеваниях дыхательных путей.
6. Настой термопсиса ланцетного травы

О Кр.: 1пГ. Тйегтор$1сй$ 0.6 — 200 т!
0 М.О.5. По I столовой ложке 3-4 раза вдень.

Действие и показания: применяют в качестве отхаркивающего сред­
ства при заболеваниях дыхательных путей.
7. Настой термопсиса ланцетного травы с натрия гидрокарбонатом. 

натрия бензоатом и Нашатырно-анисовыми каплями*
0 Кр.: 1пГ. Тйегторыс!» 0.6 — 200 т1
Ч N3101 Ьус1госагЬопаЙ!>
0 N3101 ЬспгоаПБ ала 4,0
0 Иц. Аттопп ал15а(14 т!
0 5иир! О1усуггЫхае 10.0 т1
0 М.О.5. По I столовой ложке 3 раза вдень.

Действие и показания: оказывает отхаркивающее и противовоспали­
тельное действие.

Применяют при заболеваниях дыхательных путей.
8. Отвар брусники листьев 10%; 20%

0 Кр.: Оес. Го1. Уассшп уШз-Иасас 10% (20%) — 200 ш!
0 М.О.5. По 1 чайной ложке 3 раза вдень.

Действие и показания: как мочегонное средство.
9. Отвар толокнянки обыкновенной листьев 10%; 20%

0 Кр.: Оес. Го1.1кас иге! 10% (20%) — 200 пт!
0 М.О.5. По I чанной ложке 3 раза вдень.

Действие и показания: как мочегонное средство.
10. Микстура Бехтерева

0 Кр.: Сос1епн 0,12
0 1пГ. 11егЬ. Ас1опЫсй$ 6,0 — 200 т!
4 N3(01 ЬготкИ 6.0
О М.О.5. По I столовой ложке 3 ра за в день.

Действие и показания: оказывает седативное и снотворное действие.
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11. Микстура с экстрактом алтея корне». Эуфиллином*. сахарным си­
ропом и спиртом

0 Кр.: Ех(г. Кад. АВНасае 4.0
0 ЕирЬу111П1 5.0
О 51гир| ытрПс!!» 30.0
О 5рт1и$ аеНтуНс! 95% 50,0
О Ад. ад 400 т1
О М.0.5. По 1 столовой ложке 3 раза в день.

Действие и показания: оказывает отхаркивающее, противовоспали­
тельное и спазмолитическое действие.

Применяют при заболеваниях дыхательных путей.
12. Микстура Петерса

0 Кр.: №пт $аНсу1аН$ 3.0
0 Ытгп ЬудгосагЬопайв6.0
0 Ац. Меп1 Нас 30 т!
О Лц. риг. ас! 100 т!
0 М.0.5. По 1 столовой ложке 3 раза в день.

Действие и показания: противовоспалительное, аналгезируюике, 
успока и на юшее средетво.
13. Микстура Дрятина

0 Кр.: IпГ. г!мг. сит гад. Уакпапае 6.0 — 200 т!
0 Содепи 0.12
0 Ыа1гй Ьгопмд! 6.0
0 СЫогаП йудгай 4.0
0 Титс!. Уакпапае 4 т1
0 М.0.5. По 1 столовой ложке 3 раза в лень.

Действие и показания: успокаивающее средство.

Тесты к главе 23
Выберите все правильные ответы.

1. Режим экстракции при изготовлении настоев:
a) настаивание 10 мин. охлаждение 30 мин;
b) настаивание 30 мин. охлаждение 10 мин;
c) настаивание 45 мин. охлаждение 15 мин;
д) настаивание 15 мин. охлаждение 45 мин.

2. Время нагревания настоев с пометкой «Ско» при искусственном 
охлаждении:

a) 10 мин;
b) 15 мин;
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3.

4.

5.

6.

7.

8.

9.

с) 25 мин:
с!) 30 мин.

При изготовлении водных извлечений из нестандартного расти­
тельного сырья с более высокой активностью:

a) навеску сырья увеличивают:
b) навеску сырья уменьшают;
c) навеску сырья бери в соответствии с рецептурной прописью:
(1) сырье не используют.

Для изготовления 150 мл настоя травы пустырника (КВП = 2 мл/г) 
следует взять воды очищенной мл:

a) 150;
b) 160:
c) 170;
0) 180.

При изготовлении водных извлечений из пестанлартного расти­
тельного сырья с более низкой активностью:

a) сырье не используют:
b) навеску сырья уменьшают;
c) навеску сырья берут в соответствии с рецептурной прописью;
с!) навеску сырья увеличивают.

Особенность фильтрования отвара из коры дуба:
a) сырье перед фильтрованием не отжимают:
b) фильтруют после экстракции на водяной бане:
c) фильтруют после полного освобождения от смолистых веществ;
с1) фильтруют после охлаждения в течение 10 мин.

С целью увеличения выхода алкалоидов при экстракции:
a) вводят солюбилизатор:
b) экстрагент подщелачивают;
c) производят насыщение углекислотой:
б) экстрагент подкисляют.

В аптеку поступил рецепт, содержащий пропись травы горицвета 
весеннего без указания его концентрации. Вы изготовите настой 
в соотношении:
a) 1:10:
b) 1:20;
c) 1:30:
с0 1:400.

Полнота экстракции будет выше, если добавить натрия гидрокар­
бонат при получении водного извлечения из сырья, содержащего:
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a) полисахариды слизистой природы:
b) дубильные вещества:
c) сапонины:
с1) алкалоиды.

10. Для изготовления 180 мл настоя травы пустырника с использова­
нием экстракта-концентрата жидкого (1:2) следует взять воды очи­
щенной мл:

a) 144; '
b) 180:
c) 162;
й) 168.

11. Обшим для водных извлечений из корневищ с корнями валерианы, 
травы горицвета, корней истода является:

a) изготовление в соотношении 1:30;
b) изготовление отвара:
c) обязательный учет валора сырья;
с!) изготовление настоя.

12. Определяя объем воды очищенной, удерживаемый 1.0 гЛРС после 
отжатия его в перфорированном стакане инфундиркн, рассчитыва­
ют:

a) обратный заместительный коэффициент:
b) расходный коэффициент:
c) КУО;
б) КВП.

13. Особенностью технологии изготовления водных извлечений, со­
держащих дубильные вещества, является:

a) экстракция до полного охлаждения после экстракции на водя­
ной бане;

b) добавление кислоты хлористоводородной для обеспечения пол­
ноты экстракции;

c) фильтрование без отжатия;
с!) отжатие и фильтрование без предварительного охлаждения.

14. Режим экстракции при изготовлении водного извлечения цветков 
ромашки:

a) нагревание на водяной бане 30 мин, охлаждение 10 мин;
b) нагревание на водяной бане 15 мин. охлаждение искусственное;
c) нагревание на водяной бане 15 мин, охлаждение не менее 

45 мин;
с1) режим холодного настаивания и фильтрование без отжимания.
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15. Изготавливают отвар, если в прописи рецепта выписано водное из­
влечение:
a) листьев толокнянки;
b) листьев мяты;
c) корневищ с корнями валерианы;
6) травы горицвета.

16. При изготовлении настоя травы термопсиса из 0,5-200 мл не­
стандартного сырья, содержащего 1.8% алкалоидов (при стандарте 
1,5%), необходимо взять (г):
a) 0,42;
b) 0,25;
c) 0,60;
6)1,0.

17. Без охлаждения после настаивания на кипящей водяной бане из­
готавливают водные извлечения из ЛРС:
a) листьев сенны;
b) листьев толокнянки;
c) корней алтея;
6) корневище корнями валерианы.

18. Срок хранения водных извлечений из корней алтея составляет:
a) 1 сут;
b) 2 сут;
c) 3 сут.

19. Срок годности водных извлечений составляет не более:
a) 2 сут;
b) 12 ч;
c) 5 сут;
6) 10 сут.

20. При отсутствии указания о количестве ЛРС извлечение из корней 
валерианы готовится в соотношении:
a) 1:10;
b) 1:20;
c) 1:30:
6) 1:400.

21. При изготовлении многокомпонентных водных извлечений 
из ЛРС, требующего одинакового режима экстракции, в:
a) одном инфундирном стакане без учета гистологической струк­

туры ЛРС;
b) разных инфундирных стаканах без учета гистологической 

структуры ЛРС;
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с) одном инфундирном стакане с учетом гистологической струк­
туры Л РС;

с!) разных инфундирных стаканах с учетом гистологической струк­
туры.

22. Режим экстракции при изготовлении настоев из ЛРС с пометкой 
«Сйо» следующий:

a) настаивание на водяной бане в течение 15 мин и охлаждение 
при комнатной температуре в течение 30 мин;

b) настаивание на водяной бане в течение 25 мин с искусственным 
охлаждением;

c) настаивание на водяной бане в течение 30 мин и охлаждение 
при комнатной температуре в течение 15 мин;

б) настои и от вары -С1Ю» не готовят.
23. При расчете массы корней алтея лекарственного и объема волы 

очищенной с целью последующего изготовления настоя использу­
ют коэ(|х|я1ниент:

a) замещения;
b) водопоглощения;
c) увеличения объема;
(1) расходный.

24. Согласно требованиям ГФ-13 и приказ Минздрава России № 751 и 
от 26.10.2015 г. на флакон с настоем или отваром, помимо этикетки, 
должна быть наклеена предупредительная надпись:

a) «Хранить в сухом и защищенном отсвета месте»:
b) «Хранить в сухом и прохладном месте»;
c) «Перед употреблением взбалтывать»:
<1) • Беречь от детей».

25. Дня подкисления экстрагента при изготовлении водных из­
влечений из ЛРС, содержащего алкалоиды, используют 

кислоту:
a) хлористоводородную:
b) серную;
c) уксусную;
с1) хлорную.

26. Л С. которым можно заменить ЛРС при изготовлении водных из­
влечений:

a) ароматные воды;
b) настойки;
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с) сухой или жидкий экстракт стандартизированный;
с!) сухие и густые экстракты.

27. Без охлаждения после настаивания на водяной бане процеживают 
отвар:

a) листьев сенны;
b) корневищ с корнями синюхи;
c) корневище корнями кровохлебки;
с!) травы ландыша.

28. При изготовлении водных извлечений из нестандартного расти­
тельного сырья с более низким содержанием биологичсски-актив- 
ных веществ:

a) навеску сырья увеличивают;
b) навеску сырья уменьшают;
c) сырье не используют;
(1) проводят стандартизацию сырья в аптеке.

29. Отвары из листьев сенны процеживают:
a) без охлаждения;
b) после полного охлаждения;
c) после охлаждения в течение 45 мин;
с!) после искусственного охлаждения.

30. Особенностью технологии водных извлечений, содержащих ду­
бильные вещества, является:

a) процеживание и отжим сырья без предварительного охлажде­
ния до комнатной температуры;

b) добавление в экстрагент натрия гидрокарбоната;
c) добавление кислоты хлороводородной для обеспечения полно­

ты экстракции:
д) процеживание без отжима сырья.

31. При изготовлении жидкой ЛФ, содержащей настой пустырника 
травы, натрия бромид, барбитал натрия и Ландыша настойку*, бар­
битал натрия добавляют:

a) после растворения в настое натрия бромида;
b) после предварительного растворени»! в Ландыша настойке*;
c) к изготовленному настою в первую очередь;
с!) в последнюю очередь.

32. Полнота извлечения биологически-активных веществ будет выше, 
если добавить натрия гидрокарбонат при изготовлении водного из­
влечения из сырья, содержащего:
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воды. 10 частей этанола. 30 ча-

воды. 20 частей этанола, 20 ча-

воды, 25 частей этанола, 15 ча-

a) сапонины;
b) алкалоиды;
c) дубильные вещества;
<1) полисахариды слизистой природы.

33. Настаивание при комнатной температуре в течение 30 мин. проце­
живание без отжима растительного сырья соответствуют техноло­
гии водною извлечения из:

a) корней истода;
b) плодов фенхеля;
c) корней алтея:
с!) корневиш лапчатки.

34. Количество воды очищенной (мл) дтя получения 100 мл настоя ли­
стьев мяты (КВП = 2.4 мл/г):

a) 76;
b) 100;
c) 124;
(1) 148.

35. При изготовлении водных извлечений из ЛРС:
a) не допускается замена ЛРС экстрактом для приготовления во­

дного извлечения;
b) использовать концентрированные растворы ЛС допускается;
c) допускается замена ЛРС настойками;
(1) использовать концентрированные растворы ЛС не допускается.

36. В аптеке из Красавки экстракта густого* готовят его раствор по про­
писи:
a) 100 частей экстракта. 60 частей 

стой Глицерина*;
b) 100 частей экстракта. 40 частей 

стей Глицерина*;
c) 100 частей экстракта. 60 частей 

стей Глицерина*;
б) 100 частей экстракта. 40 частей волы. 30 частей этанола. 30 ча­

стей Глицерина*.
37. Для изготовления 200 мл настоя корней алтея (К^., = 1,3) необхо­

димо взять сырья и воды очищенной соответственно:
a) 13,0 г и 260 мл;
b) 12.0 г и 224 мл;
c) 10,0 г и 200 мл;
б) 5.0 г и 250 мл.
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38.

39.

40.

Из корней и корневищ валерианы изготавливают:
a) отвар;
b) настой;
c) настойку;
б) «холодный* настой.

Настой травы пустырника при отсутствии указания в рецепте из­
готавливают в соотношении:

a) 1:5;
b) 1:10;
c) 1:30;
ф 1:400.

При изготовлении настоев концентрированные растворы исполь­
зуют, если:

a) рецепт выписан с надписью «СПо!*;
b) настой готовят из ЛРС;
c) настой готовят из экстракта-концентрата;
ф используемое ЛРС не содержит слизи.

41. Правило получения водных извлечений из ЛРС, содержащего ду­
бильные вещества, следующее:

a) готовят настой;
b) извлечение фильтруют после полного охлаждения;
c) используют только металлический инфундирный стакан;
Ф извлечение фильгруют горячим.

42. Если нет указаний в рецепте, настой корней алтея готовят в соот­
ношении:

а) 1:10;
Ы 1:20;
с) 1:30;
Ф 1:400.

43. При изготовлении микстуры нельзя использовать концентраты ле­
карственных веществ, если:

a) растворителем является ароматная вода;
b) микстура предназначена ребенку до I года;
c) это суспензия, получаемая конденсационным методом:
ф в состав входит извлечение, получаемое из экстракта-концен­

трата.
44. При изготовлении настоя травы термопсиса в воду для экстрагиро­

вания добавляют:
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45.

46.

47.

a) натрия гидрокарбонат;
b) раствор натрия гидроксида;
c) раствор кислоты хлористоводородной;
11) натрия хлорид.

По физико-химической природе настои и отвары представляют со­
бой:

a) комбинированные дисперсные системы;
b) растворы ВМС;
c) коллоидные растворы:
с!) истинные растворы.

Если не указано в рецепте, настой травы термопсиса готовят в со­
отношении:

a) Г.400;
b) 1:20;
c) 1:100;
0) 1:10.

При изготовлении водного извлечения из Л РС. содержащего са­
понины. в воду для экстрагирования по указанию в рецепте до­
бавляют:

a) раствор натрия гидроксила;
b) лимонную кислоту;
c) раствор кислоты хлористоводородной;
(1) натрия гилрокарбонат.

48. Отвар объемом 200 мл настаивают:
a) 60 мин на кипящей водяной бане;
b) 45 мин на кипящей водяной бане и 15 мин при комнатной тем­

пературе;
c) 15 мин на кипящей водяной бане и 45 мин при комнатной тем­

пературе;
(1) 30 мин на кипящей водяной бане и 10 мин при комнатной тем­

пературе.
49. ЛРС при изготовлении настоя объемом 150 мл экстрагируют:

a) 45 мин на кипящей водяной бане и 15 мин при комнатной тем­
пературе;

b) 15 мин на кипящей водяной бане и 45 мин при комнатной тем­
пературе;

c) 30 мин на кипящей водяной бане и 10 мин при комнатной тем­
пературе;

<1 > 60 мин на кипящей водяной бане.



Фармацевтическая технология. Изготовление лекарственных препаратов610

50. КВП Л РС показывает:
a) на сколько миллилитров следует уменьшить объем волы для 

экстрагирования;
b) во сколько раз следует увеличить объем воды для экстрагиро­

вания;
c) объем воды, удерживаемый 1 г ЛРС после отжатия;
с!) на сколько миллилитров следует увеличить объем воды для экс­

трагирования.
51. Особенность технологии извлечений из растительного сырья, со­

держащего сапонины, следующая:
a) готовят настои;
b) не используют металлические инфундирки:
c) в воду для экстрагирования добавляют натрия гидрокарбонат, 

если он прописан;
с!) при комнатной температуре настаивают до полного охлажде­

ния.
52. При отсутствии указания концентрации водные вытяжки в соотно­

шении 1:10 готовят из:
a) корня алтея;
b) корневище корнями валерианы;
c) травы термопсиса;
с!) листьев толокнянки.

53. При изготовлении водных извлечений из листьев сенны использу­
ют режимы настаивания и охлаждения:

a) 15 мин настаивать; 45 мин охлаждать;
b) 30 мин настаивать; охлаждать полностью;
c) 30 мин настаивать; 10 мин охлаждать;
б) 30 мин настаивать; не охлаждать.

54. При изготовлении водных извлечений из цветков ромашки исполь­
зуют режимы настаивания и охлаждения:

a) 15 мин настаивать; 45 мин охлаждать;
b) 30 мин настаивать; 10 мин охлаждать;
c) 30 мин настаивать; охлаждать полностью;
(1) 30 мин настаивать; нс охлаждать.

55. Настаивают при комнатной температуре в течение 30 мин ЛРС:
a) кору калины;
b) листья мать-и-мачехи;
c) корни солодки;
с!) корень алтея.
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56. Отвары изготавливаются при наличии в прописи водных извлече­
ний:

a) корней истода:
b) корневиш с корнями валерианы;
c) листьев мяты;
с!) цветков ландыша.

57. Выбор режима экстракции при изготовлении водного извлечения 
обусловлен, как правило:

a) отсутствием балластных вешеств;
b) измельчен костью сырья;
c) физико-химической природой действующих вешеств;
б) стандартностью сырья.

58. Настой травы горицвета весеннего, если концентрация не указана, 
изготавливают в соотношении:

a) 1:30;
b) 1:100:
c) 1:20:
(1) 1:10.

59. Концентрированные растворы могутбытьнспользованы,если:
a) дисперсионной средой является ароматная вода;
b) изготавливается эмульсия:
c) в состав микстуры входят лекарственные сиропы:
с!) микстура включает водное извлечение, получаемое из ЛРС.

60. Срок годности ЛФ экстемпорального изготовления — водного из­
влечения составляет не более суг.
a) 2;
b) 10;
0 3;
<1) 30.

61. Настой корня алтея при отсутствии указаний в рецепте о концен­
трации готовят в соотношении:

а) 1:5;
Ы 1:30;
c) 1:20;
с!) 1:400.

62. Соотношение между сырьем и экстрагентом 1:10:
a) трава термопсиса;
b) корневища с корнями валерианы:



Фармацевтическая технология. Изготовление лекарственных препаратов612

с) лист наперстянки
с!) трава пустырника.

63. При изготовлении настоя из семян льна:
a) взбалтывают с водой в течение 15 мин при температуре около 

95 ’С;
b) предварительно измельчают семена:
c) не процеживают;
д) отжимают.

64. Режим экстракции для приготовления отвара л иста брусники вклю­
чает:

a) нагревание 15 мин. охлаждение нс менее 45 мин:
b) нагревание 30 мин, охлаждение 10 мин;
c) настаивание 30 мин при комнатной температуре;
й) нагревание 30 мин. фильтрование без охлаждения.

65. Режим экстракции для приготовления настоя листа мяты включает:
a) нагревание 15 мин, охлаждение не менее 45 мин;
b) нагревание 30 мин. охлаждение 10 мин;
c) настаивание 30 мин при комнатной температуре;
с!) нагревание 30 мин, фильтрование без охлаждения.
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Глава 24

1
ФАРМАЦЕВТИЧЕСКАЯ НЕСОВМЕСТИМОСТЬ 

ЖИДКИХ ЛЕКАРСТВЕННЫХ ФОРМ 
И СПОСОБЫ ЕЕ ПРЕДОТВРАЩЕНИЯ

Частные случаи физико-химической несовместимости
А. Нерастворимость ингредиентов
Чаше всего наблюдаются случаи, когда в прописи превышен предел 

растворимости лекарственного вещества или же неправильно подобран 
растворитель. Эти случаи правильнее было бы относить не к несовме­
стимости. а просто к ошибочно выписанным рецептам.

Например, врач выписал 10% раствор натрия гндрокарбоната. а рас­
творимость препарата в воде 1:12, т.е. 10 г препарата для своего раство­
рения требуют 120 г воды, а не 100 как указано в прописи.

Пример /
• Кр.: МешКоНО.1
• СИусспт10.0
• Капли для носа.
Ментол растворяется н Глицерине* 1:500, в рецепте же соотношение 1:100.

24.1. НЕСОВМЕСТИМОСТЬ, ОБУСЛОВЛЕННАЯ ФИЗИКО­
ХИМИЧЕСКИМИ ЯВЛЕНИЯМИ

К этой группе несовместимостей относятся случаи, когда количе­
ство растворителя, указанное в рецепте, недостаточно для растворения 
выписанных вместе с ним фармацевтических субстанций. Кроме того, 
ухудшение условий растворимости фармацевтических субстанций 
может происходить при несмешиваемости ингредиентов, адсорбции 
веществ выпадающими осадками и смене растворителя или под влия­
нием сильных электролитов или спирта.

Для преодоления несовместимости рекомендуется или сменить рас­
творитель. или увеличить его количество (объем), согласовав соответ­
ствующее изменение с врачом.
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Пример 2
• Яр.: РЬспоК 1.0
• 01. Удее11П|21.0
• Ушные капли.
Фенат кристаллический растворяется в парафине жидком не батее чем 1й. 

в прописи Масла вазелинового* мало. Отпустить капли нельзя, так как фенол в виде 
кристаллов может вызвать сильные ожоги барабанной перепонки. Врачу следовало 
выписать в качестве растворителя жирное масло или Глицерин*.

ПримерЗ
• Яр.: РйспоН 0.5
• 01. НеНапПн 10,0
• Капли.
Фенат не растворяется в жирных маслах и углеводородных продуктах. В прописи 

№ 3 наибатее целесообразно заменить подсолнечное масло Глицерином*, в котором 
фенол хорошо растворим.

Пример 4
• Яр.: Тшс1. Уа1епапае 10 т!
• СогШапйт 5 т!
• СатрЬогас 1.0
• Капли.
Камфора не растворяется в настойке и никетамиде (Кордиамин*).
Б. Несмешиваемость ингредиентов
Ряд веществ нельзя сочетать друг с другом, так как они не образуют 

гомогенные системы.
Например. Масло касторовое* не смешивается с углеводородами: 

вазелином, парафином, нефтепродуктами. Нафталанская нефть и де­
готь нс смешиваются с водой и спиртом. Глицерат (Глицерин*) не сме­
шивается с жирными маслами.

В. Коагуляция коллоидных растворов и растворов ВМС
Коагуляция — слипание частиц в дисперсных системах с образова­

нием более или менее крупных агрегатов. Различают две стадии коагу­
ляции:
1) скрытая — потеря системой агрегативной устойчивости и слипание 

частиц;
2) явная — агрегаты частиц выпадают в осадок или всплывают.

Коагуляция может происходить самопроизвольно (старение), 
но чаше всего она вызывается внешними факторами.

Коллоидные растворы представляют собой системы, чувствительные 
к введению электролитов, веществ, отнимающих воду, и к резкой смене 
рН среды.

Растворы электролитов и спирта разрушают защищенные коллоиды 
(растворы Протаргола*. Колларгола*. Ихтиола* и др.).
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Пример 5
• Пр.: РгошгвоН 0.2
• 5о1.21ПС1 »11Га|15 156 — 10 т!
• Глазные капли.
Происходят коагуляция Протаргола* и выпадение осадка за счет 

взаимодействия цинка сульфата с белковой частью Протаргола*. Глаз­
ные капли с осадками не могут быть отпущены.

При введении препаратов серебра, железа, ртути, меди, свинца, 
цинка, кальция в растворы Ихтиола* происходит обменная реакция, 
приводящая к образованию осадка нерастворимых солей сульфоихти- 
оловой кислоты и к выделению тиофенов в виде маслянистой массы.

Пример 6
• Кр.: 1с1иЪуо1| 10.0
• 2тс1 охуШ аа 4,0
• О1усепп1 10,0
• Для компрессов.
Пример 7
• Пр.: 5о1.1сЪ<КуоН 10% — 100 т!
• 8о1. Р1итЫ асеиИ$ 10 т!
• Ад. риг. 180 т1
• Для спринцеваний.
Выделяется нерастворимый осадок свинцовых солей сульфоихтио- 

ловых кислот. Прописи нерациональны, так как теряется терапевтиче­
ская ценность лекарства.

Частичная коагуляция наблюдается при добавлении к растворам 
слизей, камедей, белковых веществ, крахмальному клейстеру большого 
количества электролитов или крепкого спирта, а особенно при добав­
лении их одновременно.

Электролиты необходимо вводить осторожно и обязательно в виде 
растворов. Спиртовые жидкости вводятся в последнюю очередь, исхо­
дя из факта осаждения солей и разрушения коллоидных растворов.

Разрушение системы может произойти при сливании двух колло­
идных растворов, частицы которых имеют различный заряд, например 
раствора ихтаммола (Ихтиол*) и жидкости Бурова. Происходят нейтра­
лизация коллоидных частиц и слипание их в крупные агрегаты.

Г. Адсорбционные явления в ЛФ
Адсорбция — концентрирование вещества из окружающей среды 

на поверхности твердого тела (адсорбента).
Адсорбция может быть:
• физической;
• химической (хемосорбция).
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При физической адсорбции молекулы адсорбирующегося вещества 
сохраняют свою индивидуальность, при хемосорбции они образуют по­
верхностное химическое соединение с адсорбентом.

Осадки, выделяющиеся из микстуры, сорбируют растворенные ве­
щества. что приводит к утрате качества. Это особенно опасно, когда 
в состав лекарства входят вещества списков Л и Б.

Пример 8
• Ер.: I пГим гЬиотатк сит га<Яс|Ьи5 Уа1епапае 10.0 — 200 т!
• Са1спсЫопШ 10.0
• Содст10.2
• Микстура.
Выпадает осадок вследствие взаимодействия кальция хлорида с орга­

ническими кислотами, содержащимися в валерианы корневищах с корня­
ми. кроме того, имеет место коагуляция экстрактивных веществ сильным 
электролитом. Осадок сам по себе индифферентный, может адсорбиро­
вать кодеин. В результате его концентрация в растворе уменьшается.

24.2. НЕСОВМЕСТИМОСТЬ ЛЕКАРСТВЕННЫХ СРЕДСТВ. 
ВЫЗВАННАЯ ХИМИЧЕСКИМИ ЯВЛЕНИЯМИ

Все химические реакции могут происходить с видимыми проявле­
ниями или без таковых.

По визуальным признакам все случаи химических несовместимо­
стей можно разделить на 4 группы:

A. Образование осадков.
Б. Изменение цвета лекарства.
B. Изменение запаха и выделение газов.
Г. Изменения, протекающие без видимых внешних проявлений.
А. Образование осадков
А1. Образование осадков под действием оснований
Алкалоиды и слабые основания в виде солей сильных кислот при до­

бавлении щелочи или веществ щелочной природы выпадают в осадок 
в виде основания. Исключение представляют алкалоиды пуриновой 
группы, которые устойчивы в щелочной среде, но выпадают в осадок 
в кислой и слабощелочной среде, например термопсин и кодеин.

Особенно чувствительны к щелочной среде соли папаверина, нар­
котина, стрихнина. апоморфина”, скополамина, атропина, гоматро­
пина’’, лобелина, физостигмина. Апоморфин ” легко разлагается под 
действием щелочных агентов (даже следов щелочи) с изменением окра­
ски лекарства.
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Пример 9
• Яр.: $о1. СИисом 10% — 200 т!
• Рарагепт НуПГОСЫоПСИ 0.3
• Кит ЬубгосагЬопаих 6.0
• Микстура.
В осадке образуется основание папаверина.
Пример 10
• Яр.: 8о1. Нехате111у1еп1с1 галит 2% — 200 т1
• Со(1атрЬочр1шп&0.21
• Отпорот 0.12
• Рараклт Ьус1госЫог1с1| 0.5
• Ттс1. Уа1епапае 6 т!
• Ац. риг. 200 т!
• Микстура.
Вследствие основного характера Гексаметилентетрамина* могут 

выделиться в осадок основания папаверина и наркотика.
Пример ! 1
• Яр.: 1пГ. КегЬае Айотсйв тстаНв 6.0 — 180 т!
• Ас1)1у1тогр1мт куНгосЫопШ 0.25
• РпрауептЬускосЫопсН 0.4
• ЕирНуШт 0,5
• Микстура.

В щелочной среде, создаваемой Эуфиллином*. выделяются основа­
ния этилморфина и папаверина.

Эуфиллнн* следует отпускать отдельно.
Кодеин является сильным основанием.
Кодеин нельзя сочетать с алкалоидами — более слабыми основа­

ниями. например дионином1’, папаверином, бендазолом (Дибазол*), 
тримеперидином (Промедол*), дифенгидрамином (Димедрол*), про­
каином (Новокаин*), тетракаином (Дикаин*) и другими. так как могут 
выделиться в осадок их плохо растворимые основания, особенно при 
малом объеме лекарств (капли).

Пример 12
• Яр.: 5о1. N.3101 ЬгошйЯ 3.0 — 200 т!
• СоЦс1т0.2
• Оипес1го1| 0,2
• Микстура.
Кодеин как более сильное основание вытесняет основание Димедро­

ла*. Возможно также выпадение плохо растворимой бромнето-водород- 
ной соли Димедрола*, растворимость которой ухудшается в присутствии 
натрия бромида.
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Пример 13
• Яр.: 5о1.5и1ГасШ-Ма1ги30% — 10 ш!
• Окат! О,1
• Глазные капли.
В щелочной среде, создаваемой Сульфанил-натрием*, выделяется 

основание тетракаина (Дикаин*).
Глазные капли нельзя отпускать с осадком, кроме того, осадок ядо­

вит.
Сочетание ягодных сиропов с веществами, имеющими щелочную 

реакцию, например Нашатырно-анисовые капли* или натрия гидро­
карбонат, приводит к образованию осадка и изменению цвета раствора. 
Замена ягодных сиропов на сахарные устраняет данную несовмести­
мость.

А2. Образование осадков под действием кислот
При смешивании растворов или солей, или слабых кислот (бен­

зойной, салициловой, пара-аминосалициловой) с более сильными 
кислотами (хлористоводородной, аскорбиновой и др.), более сильные 
выделяют слабые в осадок.

Пример 14
• Яр.: Ас. ИуЛгосЫопс! 4 т!
• №<т Ьслхоайя 5.0
• Ац. риг. 200 т1
• Микстура.
Выделяется трудно растворимая бензойная кислота (растворимость 

в воде 1:400). Бензойная кислота раздражает слизистые оболочки, ле­
карство не может быть отпущено.

АЗ. Выпадение осадков за счет образования малорастворимых соеди­
нений

Малорастворимые соли с алкалоидами и азотистыми основаниями 
образуют сульфаты, бензоаты, салицилаты, сульфоихтиоловые кисло­
ты (из Ихтиола*), танаты (из настоев дубильных веществ), глицирризи- 
новая кислота (из настоя солодки корней).

Малорастворимые соли образуют алкалоиды и азотистые основания 
с йодом в растворе калия йодида, натрия, калия и аммония бромида, 
калия йодида и сочетания калия йодида с ртути дийодидом. Бромисто­
водородные и йодистоводородные соли многих алкалоидов и азоти­
стых оснований малорастворимы в воде.

Сердечные гликозиды образуют осадки при сочетании их в одной 
ЛФ с тяжелыми металлами, дубильными веществами, солями алкало­
идов и галогенами.
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Осадки образуются при сочетании в одной ЛФ веществ кислого 
и щелочного характера.

Щелочными свойствами обладают вещества с рКа >7,0: сульфане- 
тамидом (Сул(.фация-натрия*): Кофеин-бензоат натрия*: метенамин 
(Гексаметилентетрамин*): теофиллин; барбитал натрия. Грудной элик­
сир*. натрия гидрокарбонат, раствор аммиака, барбитураты (кабарба- 
мил", мединал*', этаминал-натрий**. тиопентал натрия, гексенал1*). 
сульфаниламиды (сульфатиазол, Этазол-натрий*), соли бензилпени­
циллина (натриевая и калиевая), растворы солей кальция (глюконат, 
глицерофосфат).

Кислотными свойствами обладают: ацетилсалициловая кислота. 
Дротаверина гидрохлорид*, Папаверина гидрохлорид* и другие соли 
сильных кислот и слабых оснований (рКа <7). Нейтрализация натри­
евых солей производных барбитуровой кислоты и сульфаниламидных 
препаратов может осуществляться органическими кислотами. Выде­
ляются осадки небольшие белые кристаллические, которые хорошо 
равномерно распределяются при взбалтывании.

Пример 15
• Кр.: 5о1. №и*Н ЬготкИ 3% — 100 т!
• Ас. аксогЫтс! 1.0
• МесПпаИ 2,0
• Ттс1. Уа1епапас 10 мл
• Микстура.

Пол влиянием аскорбиновой кислоты выделяется барбитал, рас­
творимость которого в воде 1:170. Осадок ядовит. Образование плохо 
растворимого барбитала возможно даже в присутствии очень слабых 
кислот. Так. возможно образование осадка барбитала в присутствии 
органических кислот, содержащихся в настоях из корня валерияны 
или пустырника травы.

Эуфиллин* представляет собою двойную соль теофиллина с эти­
лендиамином. легко растворим в воде (1:5) с образованием раствора 
щелочной реакции за счет гидролиза этилендиамина. При действии 
кислот образуется осадок теофиллина, растворимость которого 
в воде 1:127.

При сочетании с кислотами или кислыми агентами солей сульфа­
ниламидов: сульфацетамида (Сульфацил-натрия*), сульфаэтидола 
(Этазол-натрий*). растворимого сульфатиазола — выделяются осадки 
соответствующих кислотных форм сульфаниламидов.
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Пример 16
• Кр.: 5о1.5и1ГасШ*Ыа!г1120% — 10 пт!
• Ас. акогЫтсЮ.1
• Глазные капли.
Глазные капли не могут быть отпущены с осадком.
А4. Образование осадков соединений щелочноземельных и тяжелых 

металлов
Осадки в жидких ЛФ образуют соединения серебра, свинца, ртути, 

цинка и алюминия. Соединения тяжелых металлов могут образовывать 
осадки с алкалоидами и азотистыми основаниями, дубильными веще­
ствами. солями щелочных и щелочноземельных металлов, ихтаммолом 
(Ихтиол*), красителями, ферментами, соединениями галогенов, сер­
дечными гликозидами, натриевыми солями производных барбитуро­
вой кислоты и сульфаниламидными препаратами.

Катионы кальция, магния могут взаимодействовать с натрия ги­
дрокарбонатом и другими соединениями щелочных металлов, а также 
с бензоатами и салицилатами, с солями алкалоидов с выделением осад­
ков.

При взаимодействии кальция хлорида с Грудным эликсиром* в оса­
док выделяется кальциевая соль глинирризиновой кислоты.

Тетрациклины образуют нерастворимые или трудно растворимые 
комплексы с катионами многовалентных металлов, борной кислотой, 
фосфорной кислотой и ее солями, солями окси карбоновых кислот и др.

Б. Изменение цвета ЛФ
Чаше всего происходит в результате процессов окисления-восста­

новления, реже — в результате образования окрашенных продуктов. 
Процессы окисления-восстановления происходят в ЛФ. содержащих 
следующие компоненты: калия перманганат, хлорамин Б. резорцина? 
(Резорцин*) и другие фенолы, растворы эпинефрина (особенно в щелоч­
ной среде), аскорбиновую кислоту, натрия нитрит, водорода пероксид.

В. Изменение запаха ЛФ и выделение газов
Наблюдается выделение газов в случаях сочетания с различными 

компонентами натрия нитрита, солей аммония, карбонатов и гидро­
карбонатов. водорода пероксида. Изменение запаха наблюдается при 
разрушении хлор<тлгидрата. метенамина (Гексаметилентетрамин*) 
и подобных им веществ. Наиболее часто наблюдается выделение окис- 
лов азота из натрия нитрита под влиянием кислот, причем натрия 
нитрит настолько нестойкая соль, что разрушается даже веществами, 
имеющими слабокислую реакцию, например солями алкалоидов.
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Под влиянием сильных щелочей из солей аммония может выделять­
ся аммиак; из метенамина в кислой среде выделяется формальдегид: 
из хлоралгидрата — хлороформ.

Г. Изменения, протекающие без видимых внешних проявлений
Из препаратов антибиотиков чаше всего несовместимые сочетания 

образуют пенициллиновые антибиотики, которые реагируют с другими 
лекарственными веществами. Наибольшая устойчивость бензилпени­
циллина (пенициллин) достигается при рН 7,0. В жидких ЛФ и мазях 
пенициллин не следует сочетать с глицеролом (Глицерин*), нафтала­
ном. Резорцином*, Цинка окисью*, витаминами группы В. эфедри­
ном. эпинефрином (Адреналин*), йодом и йодидами.

Водные растворы стрептомицина наиболее стойкие при рН 3-7. 
а в щелочной среде легко инактивируются. Тетрациклины в основном 
стабильны и в кислой, и в нейтральной среде; легко разрушаются в ще­
лочной; окситетрациклин разрушается также и в кислой среде. Тера­
певтическое действие при этом значительно снижается. Антибиотики 
группы тетрациклина образуют несовместимые сочетания с кислота­
ми: аскорбиновой и никотиновой, сульфацетамидом (Сулъфаши-на- 
трия*), натрия тетраборатом, танином, кальция хлоридом, эфедрином, 
тиамина бромидом'* и цинка сульфатом. Хлорамфеникол (Левоми­
цетин*) хороню растворим в полярных органических растворителях, 
ограниченно растворим (0,44%) в воде и неполярных растворителях. 
Нейтральные и слабокислые водные растворы весьма устойчивы. Лево­
мицетин* легко инактивируется при рН больше 9.5: легко окисляется. 
В щелочной среде расщепляется на дихлоруксусную кислоту и практи­
чески неактивное основание хлоромицетина.

Сердечные гликозиды гидролизуются под влиянием натриевых со­
лей производных барбитуровой кислоты и сульфаниламидных препа­
ратов.

В ЛФ, содержащих ферменты, несовместимые сочетания с другими 
лекарственными веществами образуют в основном пепсин и панкреа­
тин.

Для жирорастворимых витаминов нужно учитывать их легкую окис- 
лясмость кислородом воздуха.

Продукты окисления ретинола (Ретинола ацетата*), токоферола 
и полинснасышенных жирных кислот физиологически не активны; 
продукты окисления эргокальциферола токсичны; активность витами­
на К при окислении нс меняется.
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Витамин В! (Тиамина хлорид* и бромид) в щелочных и нейтральных 
растворах легко разрушается. Он инактивируется под влиянием окис­
лителей и восстановителей, особенно в щелочной среде.

Рибофлавин в нейтральной среде является слабым окислителем 
и сильным восстановителем. На свету, особенно в щелочной среде, раз­
лагается.

Цианокобаламин (В,,) необратимо адсорбируется тальком. Несо­
вместим с токоферолом ацетатом, кислотами аскорбиновой, фолиевой 
и никотиновой, окислителями и восстановителями.

24.3. ПРЕДОТВРАЩЕНИЕ ФАРМАЦЕВТИЧЕСКОЙ 
НЕСОВМЕСТИМОСТИ

Провизор должен не только выявлять и регистрировать несовмести­
мость, но по возможности предотвращать се.

Проблема предотвращения фармацевтической несовместимости 
является частью обшей проблемы стабилизации лекарственных пре­
паратов. Она решается с помощью использования современных тех­
нологических методов, приемов и вспомогательных веществ и учетом 
биофармацсвтических факторов.

Выбор способа определяется физической и химической причина­
ми несовместимости, видом ЛФ. наличием вспомогательных веществ 
и другими факторами. Непременным условием реализации возможно­
сти предотвращения несовместимости является обеспечение ожидае­
мого терапевтического эффекта препарата.
I. Использование технологических приемов без изменения состава про­

писи
Этот способ сводится к оптимизации последовательности растворе­

ния (смешивания) ингредиентов сложного препарата.
Определенная последовательность растворения компонентов ре­

комендуется при изготовлении микстур, в состав которых входят соли 
алкалоидов или синтетических азотистых оснований (соли слабых ос­
нований и сильных кислот) в сочетании с веществами со щелочной 
реакцией среды. В некоторых случаях удается избежать выпадения 
в осадок оснований алкалоидов, если другие компоненты прибавлять 
в виде растворов в порядке возрастания значений их рН.

Раздельное растворение фармацевтических субстанций в части рас­
творителя. раздельное смешение их с частью основы или другими ком-
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понентами препарата и последующее объединение частей применяются 
для предотвращения несовместимости в порошках, жидких препаратах 
для внутреннего и наружного применения» мазях, суппозиториях, рас­
творах для инъекции, глазных каплях и других ЛФ.

Использование технологических приемов без изменения состава пропи­
си не требует согласования с врачом.
2. Введение в пропись лекарственного препарата вспомогательных ве­

ществ или изменение состава прописи
Большую часть случаев несовместимости предотвращают путем 

применения различных вспомогательных веществ в качестве раствори­
телей. стабилизаторов эмульсий, солюбилизаторов, антиоксидантов, 
веществ, регулирующих значение рН. поглотителей влаги, загущающих 
веществ, мазевых основ и т.д.

Введение в пропись вспомогательных веществ должно быть согласова­
но с врачом.
3. Замена некоторых фармацевтических субстанций

В литературе имеются рекомендации по преодолению несовмести­
мости путем замены следующих веществ: калия бромид заменяют на­
трия бромидом, кодеин — Кодеина фосфатом* (1.0-1.33 г); Кодеина 
фосфат* — кодеином (1.0-0.75 г); Кофе и и-бензоат натрия* — кофеи­
ном (1.0-0.4 г); натрия тетраборат — борной кислотой (1,0-0,65 г); фе­
нол жидкий — фенолом кристаллическим, Эуфиллии* — теофиллином 
(1.0-0,8 г).

Замена веществ должна быть согласована с врачом.
4. Замена ЛФ

Этот способ при условии терапевтической эквивалентности заменя­
емых форм весьма эффективен. Имеются примеры преодоления несо­
вместимости пугем замены микстур порошками, капель—микстурами, 
порошков — микс турами и т.д.

Изменение ЛФ должно быть согласовано с врачом.
5. Выделение одного из компонентов препарата, который отпускают от­

дельно
Способ применяется довольно часто для преодоления несовмести­

мости в жидких препаратах, порошках и других ЛФ. При реализации 
этого способа возникают некоторые трудности, так как наркотические 
и вещества списка А запрещается отпускать вне состава изготовленного 
препарата.

О выделении одного из компонентов препарата врач должен быть по­
ставлен в известность.
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3.

I.

3.

1.
2.

Тесты к главе 24
Выберите все правильные ответы.
Неверное лействие провизора при обнаружении несовместимого 
сочетания ЛС:

a) рецепт возвращается больному:
b) рецепт погашается штампом •Недействителен*:
c) регистрируется в специальном журнале:
(1) рецепт остается в аптеке.

2. Внешним проявлением химической несовместимости ингредиен­
тов лекарственного препарата является:

a) расслоение эмульсии:
b) изменение цвета:
c) несмешиваемость ингредиентов:
<1) образование эвтектики.

Внешним проявлением физико-химической несовместимости ин­
гредиентов лекарственного препарата является:

a) выделение газа:
b) изменение цвета;
c) увлажнение порошковой массы:
(I) образование осадка.

4. В жидких ЛФ вещества фенольные гидроксилы несовместимы с:
a) натрия хлоридом;
b) кислотой хлористоводородной:
c) калия бромидом;
с!) натрия гидрокарбонатом.

5. Для предотвращения несовместимости фармацевт может самосто­
ятельно:

a) заменить Л Ф;
b) самостоятельно не разрешается;

Контрольные вопросы
Что такое несовместимость Л С?
Какие имеются юридические аспекты проблемы фармацевтиче­
ской несовместимости?
Какими явлениями обусловлена физико-химическая несовмести­
мость?

4. Какими химическими явлениями вызвана несовместимость ЛС?
5. Опишите методы предотвращен ня фармацевтической несовмести­

мости.
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6.

с) выделить из смеси несовместимое с другими сильнодействую­
щее вещество;

Л использовать особые технологические приемы.
К группе физико-химических несовместимостей следует отнести 
сочетание ингредиентов, при котором имеет место:

a) антагонизм антимикробных средств;
b) гидролиз сердечных гликозидов;
c) коагуляция в коллоидных растворах.
(1) окисление .Адреналина гидрохлорида*.

7. При проведении фармацевтической экспертизы прописей рецепта 
перед изготовлением лекарственных препаратов технолог отметит, 
что к несовместимым сочетаниям в одной ЛФ относятся:

a) эмульсия масляная и ментол;
b) Колларгол*, пинка сульфат и вода;
c) пинка сульфат, свинца ацетат и вола;
<1) Анальгин*. натрия бромид и вода.

8. Коллоидные растворы несовместимы с:
a) сильными электролитами;
b) маслами;
c) углеводородами;
с!) слабыми электролитами.

9. Папаверина гидрохлорид* в различных ЛФ несовместим с:
a) Кофеин-бензоатом натрия*;
b) порошком солодки корней:
c) аскорбиновой кислотой;
г!) камфорой.

10. В растворах магния сульфат- несовместим с:
a) Глюкозой*;
b) кальция хлоридом;
c) натрия гилрокарбонатом:
0) аскорбиновой кислотой.

11. ЛС. по строению являющиеся солями сильных оснований и слабых 
ограгических оснований, несовместимы в ЛФ с веществами:
a) окислителями;
b) основного характера;
c) кислого характера;
(Г) восстановителями.

12. Причиной физико-химической несовместимости при изотониро­
вании натрия хлоридом 3% глазных капель Колларгола* является:
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a) образование гипертонического раствора;
b) снижение растворимости Колларгола* в присутствии натрия 

хлорида;
c) плохая растворимость Колларгола* в воде:
с!) коагуляция коллоидного раствора Колларгола* натрия хлори­

дом.
13. Причиной фармацевтической несовместимости при сочетании Эу- 

филлина* с аскорбиновой кислотой является:
a) сорбция диоксида углерода;
b) снижение температуры плавления смеси:
c) образование эвтектической смеси:
б) сорбция водяных паров.

14. К группе химической несовместимости следует отнести сочетание 
ингредиентов, при котором имеет место:

a) коагуляция в коллоидных растворах:
b) антагонизм антимикробных средств;
c) гидролиз сердечных гликозидов;
(1) превышение предела смешиваемости.

15. В результате сочетания Протаргола* и Димедрола* в растворе про­
исходит:

a) сорбция водяных паров;
b) коагуляция;
c) адсорбция;
<1) комплексообразование.

16. В микстуре, содержащей пепсин, панкреатин, кислоту хлористово­
дородную, аскорбиновую кислоту, происходит:

a) полная инактивация пепсина и панкреатина;
b) инактивация только панкреатина;
c) инактивация только пепсина:
с!) инактивация аскорбиновой кислоты.

17. ЛС. по строению являющиеся солями сильных кислот и слабых ор­
ганических оснований, несовместимы в ЛФ с веществами:

a) основного характера;
b) кислого характера;
c) окислителями;
Л восстановителями.

18. В жидкой Л Ф. содержащей Папаверина гидрохлорид* и натрия хло­
рид, выпал осадок в результате:

а) гидролиза;
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b) уменьшения растворимости;
c) окисления;
<1) адсорбции.

19. Для обеспечения безопасности при растворении фенола в гидро­
фильных жидкостях его дозируют в виде:

a) 10% раствора волы в феноле;
b) расплавлен ной кислоты карболовой, дозируя каплями;
c) 10% раствора фенола в воде;
с!) 50% раствора фенола в воде.
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Глава 25
ИНЪЕКЦИОННЫЕ ЛЕКАРСТВЕННЫЕ ФОРМЫ

Идея введения лекарственных вешеств через кожный покров при­
надлежит врачу Фуркруа (1785), который с помощью скарификаторов 
делал на коже насечки и в полученные ранки втирал лекарственные ве­
щества. Впервые подкожное впрыскивание лекарственных растворов 
было осуществлено вначале 1851 г. русским врачом Владикавказско­
го военного госпиталя. Он использовал част ь барометрической трубки 
с поршнем, на свободном конце которой укреплялся серебряный на­
конечник. вытянутый в иглу. В 1852 г. чешским врачом Правацем был 
предложен шприц современной конструкции.

25.1. ЛЕКАРСТВЕННЫЕ ФОРМЫ
Инъекционные ЛФ (от лат. 'чуеаю — впрыскивание) — стерильные 

водные и неводные растворы, а также суспензии, эмульсии и сухие 
твердые вещества (порошки, пористые массы и таблетки), которые 
растворяют стерильной водой непосредственно перед введением в ор­
ганизм. Инъекционные Л Ф вводят в организм с помощью шприца с на­
рушением целости кожных покровов или слизистых оболочек.

Инъекционные растворы объемом 100 мл и более относятся к инфу­
зионным (от лат. т/изю — вливание).

Преимущества инъекционного способа введения:
• быстрота действия (иногда через несколько секунд):
• возможность введения лекарственных препаратов пациенту, нахо­

дящемуся в бессознательном состоянии:
• 100% биодоступность, так как лекарственные вещества вводятся, 

минуя желудочно-кишечный тракт, печень — органы, способные 
изменять и разрушать лекарственные вещества, для которых невоз­
можны другие способы введения (препараты инсулина, антибиоти­
ки. гормоны и др.);

• локализация действия лекарственных вешеств в зоне указа (на­
пример. анестезия местная, проводниковая, инфильтрационная):

• отсутствие ошушений, связанных с неприятным запахом и вкусом 
лекарственных препаратов.
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Виды инъекционных манипуляций
В зависимости от места и глубины введения лекарственных пре­

паратов применяют инъекции следующих видов: внутрикожные, под­
кожные, внутримышечные, внутрисосудистые, спинномозговые, 
внутричерепные, внутрибрюшинные, внутриплевральные, внутрису­
ставные, инъекции в сердечную мышцу и др.

• Внутривенные вливания
Внутривенные вливания осуществляют в поверхностные вены обла­

сти локтевого или коленного сгиба. Внутривенные вливания обеспечи­
вают мгновенное наступление действия лекарства и практически 100% 
биодоступность.

Следует знать, что внутривенные вливания могут сопровождаться 
серьезными осложнениями: тромбообразованисм, воспалением вен 
с последующей тромбоэмболией легочной артерии.

Причинами таких осложнений могут быть:
• некачественное внутривенное вливание (попадание пузырька газа 

или кусочка резины пробки в вену):
• некачественный раствор препарата (высокое значение рН раство­

ра. механические включения, присутствующие в растворе);
• выбор слишком маленькой вены для объема введенного раствора.
Внутривенные вливания осуществляют с помощью трансфузион­

ных систем (рис. 25.1).
• Внутримышечные инъекции
Основные места для инъекций: дельтовидная мышца руки, большая 

ягодичная и латеральная мышцы (рис. 25.2). Внутримышечный путь

Недостатки инъекционного способа введения:
• нарушаются защитные барьеры организма, возникает серьезная 

опасность внесения инфекции;
■ возникает опасность эмболии вследствие попадания твердых ча­

стиц или пузырьков воздуха, возможен летальный исход;
• введение инфузионных растворов непосредственно в ткани может 

вызвать сдвиги осмотического давления. рН, возникают резкая 
боль, жжение, иногда лихорадочные явления;

• инъекционный способ введения требует высокой квалификации 
медицинского персонала. Неумелое введение приводит к по­
вреждению нервных окончаний, стенок кровеносных сосудов 
или к другим опасным последствиям;

• высокая стоимость, всегда выше энтеральных ЛФ одного и того же 
наименования.
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Рис. 25.1. Внутривенное вливание и трансфузионные системы

%•

Рис. 25.2. Внутримышечные инъекции

введения считается менее опасным и более легким в исполнении, чем 
внутривенный. Действие препарата наступает несколько позже в срав­
нении с внутривенным, но быстрее подкожного. Процедура наиболее 
болезненна в сравнении с другими.

Для внутримышечных инъекций необходим правильный выбор 
длины иглы. Длина иглы должна быть больше толщины жировой про­
слойки пациента.
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Рис. 25.3. Внутрикожные ин некими Рис. 25.4. Подкожные инъекции

Максимальный объем вводимого раствора — 2.0 мл в мышцы руки 
или бедра и нс более 5.0 мл в ягодицу. Место инъекции должно быть 
в максимально возможной степени удалено от главных нервов и кро­
веносных сосудов, чтобы избежать повреждения нервных окончаний 
и случайного внутривенного введения.

Для замедления (пролонгирования) действия препарата применяют 
его масляные растворы или эмульсии.

• Внутрикожные (интрадермальные) инъекции
Инъекции делаются в основном в область предплечья. Лекарствен­

ные вещества вводят в пространство между эпидермисом и дермой 
на глубину 1-5 мм (рис. 25.3). Максимальный объем вводимого раство­
ра—0.1 мл.

Чаше всего этим метолом вводят диагностические иммунологиче­
ские и косметологические препараты. Используются тонкие иглы, спе­
циальные шприцы.

• Подкожные инъекции
Подкожное введение — универсальный метол введения ЛС какско- 

ропомошного. так и пролонгированного действия. Инъекции делают 
но внутреннюю поверхность руки, бедра, нижнюю часть живота. Мак­
симальное количество вводимого раствора — 2 мл. Иногда при так на­
зываемых капельных инъекциях пол кожу вводят, нс вынимая иглы, 
в течение 30 мин до 500 мл жидкости (рис. 25.4).

Фармакокинетика подкожного введения примерно равна внутри­
мышечному с некоторым замедлением.

Для ускорения действия лекарств применяют 2 способа:
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Шприцы для подкожных и внутримышечных инъекций
По способу крепления иглы все шприцы подразделяют на три вила: 

51|р-Т|'р'. эксцентриковый ЗПр-Ттрв* и Еиег-Ьок*'.

2I

| I
I

8 
К ?.

• перед введением массируют кожу в месте укола;
• вводят одновременно вазодилататоры, увеличивающие всасывае­

мость веществ.
Множество ЛС назначают подкожно. Наиболее важными являются 

гепарины и инсулины. Для снижения объема инъекции важно, чтобы 
растворимость субстанций была максимальной.

Пролонгирование действия лекарств, на­
пример морфина, инсулина, гепарина на­
трия. достигается или введением препарата 
в виде растворов в масле, суспензий, эмуль­
сий. или установкой пол кожей специальных 
устройств, содержащих микрокапсулы пре­
парата в сетке-дозаторе (рис. 25.5).

Подкожная ткань — идеальный участок 
для внедрения таких устройств. Внедрение 
часто требует хирургической процедуры. Ма­
териал устройства биологически совместим 
с тканями. Примеры вживляемых устройств: 
1Чогр!ап!Огеюп®; Регсопеп®; осмотически 
управляемый мини-насос (А1/.еГ), который 
может выделять молекулы препарата в тече­
ние 21 дня.

В последние голы предложен безболез­
ненный безыгольный метол введения ле-

!• 

Я

4

эд
Рис. 25.5. Подкожные 
устройства-дозаторы 
(увеличено)
карсгвенного препарата. Он основан на способности струи вещества 
с большой кинетической энергией преодолевать сопротивление и про­
никать в ткани. При безыгольной инъекции раствор лекарственного 
вещества вводится в ткани очень тонкой струей (диаметром в десятые 
и сотые доли миллитра) под высоким давлением (до 300 кгс/см). Спо­
соб такого введения лекарственных веществ по сравнению с обычными 
инъекциями с помощью иглы имеет преимущества: безболезненность 
инъекций, быстрое наступление эффекта, уменьшение требуемой 
дозы, невозможность передачи «шприцевых инфекций», более редкая 
стерилизация инъектора. увеличение количества инъекций, произво­
димых в единицу времени (до 1000 инъекций в час).
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Рис. 25.6. Шприиы Лусрдвух- и трехкомпонентные

Рис. 25.7. Игла с защитной канюлей 5 типоразмеров

7

•/ л

7

По конструкции шприцы разделяют на два класса:
• лвухкомпонентпые (корпус и плунжер) (рис. 25.6);
• трсхкомпопснтиые (корпус, плунжер и резиновый уплотнитель 

поршня). Резиновый уплотнитель позволяет снизить силу трения 
частей шприца друг о друга при введении лекарственных препара­
тов. Хол поршня стал плавным, а укол — менее болезненным.

а б в
Рис. 25.8. Шприц Луер. оснащенный мембранным фильтром (а) для дополни­
тельной фильтрации раствора; б — фильтродержатели; в — фильтрующая мем­
брана (увеличено)

I

4 ■ В-• х
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КатегорияМасло
КокосовоеДимеркапрол Антидот мышьяка 

и ртути

25.2. РАСТВОРИТЕЛИ, ЛЕКАРСТВЕННЫЕ СРЕДСТВА 
И ВСПОМОГАТЕЛЬНЫЕ МАТЕРИАЛЫ, ПРИМЕНЯЕМЫЕ
ДЛЯ ИЗГОТОВЛЕНИЯ ИНЪЕКЦИОННЫХ РАСТВОРОВ

Для изготовления инъекционных растворов используют ЛС. 
растворители, вспомогательные вещества, тару и упаковку.

Качество и квалификация всех перечисленных компонентов 
должны быть указаны в нормативной документации (ГФ. ФС, ФСП), 
утвержденной Минздравом России.

А. Растворители
Основные требования, предъявляемые к растворителям
В качестве растворителей применяют: воду для инъекций, жирные 

масла и этилолеат. В качестве комплексного растворителя могут быть 
использованы этанол, глицерол (Глицерин*), пропиленгликоль, ПЭО- 
400. спирт бензиловый, бензилбензоат или их смеси.
1. Вода для инъекций

Для изготовления растворов для инъекций используют волу для инъек­
ций. которая должна выдерживать испытания на воду очищенную, а так­
же должна быть апирогенной (см. гл. 11). Воду для инъекций получают 
в асептических условиях с учетом требований приказа Минздрава России 
№751н.
2. Неводные растворители

2.1. Масла растительные (О1еарт^и/а)
Наиболее широко используются масло персиковое, оливковое, Ка­

сторовое*.
Масла для инъекций должны соответствовать следующим требова­

ниям: быть прозрачными при температуре 10 °С. без запаха или почти 
без запаха и не иметь запаха прогорклости. Кислотное число должно 
быть не более 0.56. число омыления должно быть от 185 до 200, йод­
ное число — от 79 до 141. Могут использоваться также жидкие синте­
тические моно- и диглицериды жирных кислот, которые должны быть 
прозрачны при охлаждении до 10 ’С и иметь йодное число, не превы­
шающее 140 (табл. 25.1).
Таблица 25.1. Примеры использования масел растительных в инъекционных 
растворах (НапбЬоок оПпуестаЫе Оше$, 11 еб. Ь. Тп5$е1)
[ Наименование
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Наименование Масло

Касторовое* Прогестин

Хлопковое

«о

Андроген__________
К недостаткам масляных растворов следует отнести их высокую 

вязкость, болезненность инъекций, трудное рассасывание масла и воз­
можность образования гранулем в месте введения.

Для уменьшения вязкости в некоторых случаях добавляют этиловый 
или этилптнколевый эфир.

Растворимость некоторых веществ в маслах увеличивают путем до­
бавления сорастворителей (спирт бензиловый, бензилбензоат и др.). 
В РФ растительные масла применяются для приготовления инъекци­
онных растворов камфоры, дезоксикортона (дезоксикортикостерона 
ацетат1'), диэтилстильбэстрола пропионата•*. Ретинола ацетата*, гексэ- 
строла (Синэстрол*).

2.2. Этилолсат (Е/куШ о1еах) — сложный эфир ненасыщенных жир­
ных кислот с этанолом:

Хлопковое_____________
Сезамовое пли Касторовое* 
Сезамовое

Окончание таб.1.25.1
Категория

Эстроген
Эстроген__________
Антипсихолнтик

Эстрадиола капронат»’ 
Эстрад нала валерат______
Фл\фена Л! н (Флуфепазина 
деканоат*) _________
Ги лроке и корти зона 
капроат1'
Тестостерона капронат1'

СН}-(СН,)2-СН=СН-(СН2)-СО-О-С,Н,.
В сравнении с маслами обладает большей растворяющей способно­

стью. меньшей вязкостью, имеет постоянный химический состав, лег­
ко проникает в ткани, хорошо рассасывается, сохраняет однородность 
при пониженной температуре. В этилолеате хорошо растворяются ви­
тамины. гормональные вещества.

2.3. Этанол (С,Н,ОН) (ЕрМшх ае/ИуПсих) применяют для улучшения 
растворимости труднорастворимых в воде соединений и используют 
как антисептик и сорастворитель при изготовлении растворов сердеч­
ных гликозилов: конваллятоксина1'. строфантина-К. Применяют для 
улучшения растворимости веществ путем их растворения в этанале, 
смешения с маслом с последующей отгонкой (онкопрепараты).

2.4. Глицерин* улучшает растворимость в воде сердечных гликози­
лов. В составе трехкомпонентной системы •вода-этанол-глицерин» 
используется для получения раствора ланатозида Ц (Целанид*) и лак­
тозида1'. В качестве сорастворителя глицерол (Глицерин*) используют
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при изготовлении инъекционных растворов фенилэфрина (Мезатон*), 
фстанола”, бенлазола (Дибазол*) и лр.

2.5. Спирт бензиловый (С6Н5-СН2ОН) (ЗрМшз ЬепзуПсиз) использу­
ется в качестве сорастворителя в концентрации 1-10% при изготовле­
нии масляных растворов.

2.6. Пропилен гликоль (СН2-СНОН-СН,ОН) (Ргору1еп};1усо1ит) яв­
ляется хорошим растворителем для сульфаниламидов, барбитуратов, 
антибиотиков, витаминов А и О. основании алкалоидов и других ле­
карственных вешеств.

2.7. Бензилбеизоат (Веп^уШ Ьепгоаз) — бензиловый эфир бензой­
ной кислоты. Бензилбензоат значительно увеличивает растворимость 
в маслах некоторых трулнорастворимых веществ, главным образом 
стероидных гормонов. Кроме того, бензилбеизоат предотвращает кри­
сталлизацию вешеств из масел в процессе хранения.

2.8. Смешанные растворители (сорастворители) обладают большей 
растворяющей способностью, чем каждый растворитель в отдельности. 
В настоящее время сорастворители широко используют для получения 
инъекционных растворов вешеств, трулнорастворимых в индивидуаль­
ных растворителях (гормонов, витаминов, антибиотиков, барбитуратов 
и др.) (табл. 25.2).
Таблица 25.2. Инъекционные растворы, содержащие в составе сорастворитель

Применяемый сорастворитель 
10% спирт_______________________
Пропиленгликоль 20% 
33% спирт_______________________
Пропиленгликоль 40%, спирт 10% 
Пропиленгликоль 40%, спирт 10% 
Пропиленгликоль 35%_____________
Спирт 10%______________________ _
ПЭГ-400 18%. пропиленгликоль К2% 
Пропилен гл икать 30% 
Пропиленгликоль 0.5%. спирт 70% 
Пропиленгликоль 40%. спирт 10% 
Пропиленгл икать 50%________
Спирт 42.7%. ДМА 6%________
Пропиленгликоль 40%, спирт 10%

Наименование Л С
Карм уст ин_____________
Хлорлиазепокс ид________
Циклоспорин___________
Диазепам______________
Дигоксин______________
Этомилат______________
Кеторолак______________
Лоразепам ___________
Мультивитамины________
НГЦ__________________

[Фенобарбитал натрия
Секобарбитал натрия*
Теиоисид**______________
Триметоприм сульфа
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Б. Лекарственные средства
ЛС (субстанции), используемые для изготовления инъекционных 

растворов, должны отвечать требованиям ГФ. ФС, временной ФС. Не­
которые вещества подвергают дополнительной очистке и выпускают 
повышенной чистоты, квалификации «годен для инъекций» (Глюко­
за*. желатин, пенициллин и др.).

В частности, в декстрозе (Глюкоза*) и желатине (благоприятные 
среды для размножения микроорганизмов) могут содержаться пироген­
ные вещества. Поэтому для них определяют тест-дозу на пирогенность 
в соответствии со статьей ГФ «Проверка пирогенности». Глюкоза* 
не должна давать пирогенный эффект при внутривенном введении 5% 
раствора из расчета 10 мг на I кг массы кролика, желатин — 10% раство­
ра. Бензилпенициллин (Бензилпенициллина калиевую соль*®) также 
проверяют на пирогенность (тест-доза не должна превышать 5000 ЕД 
в I мл воды на I кг массы кролика) и испытывают на токсичность.

Пригодность некоторых фармацевтических субстанций для инъ­
екционных растворов определяют на основании дополнительных ис­
следований на чистоту. Кальция хлорид проверяют на растворимость 
в этаноле (органические примеси) и содержание железа; мстенамин 
(Гексаметилентетрамин*) — на отсутствие аминов, солей аммония 
и хлороформа; Кофеин-бензоата натрия* — на отсутствие органиче­
ских примесей (раствор не должен мутнеть или выделять осадок при 
нагревании в течение 30 мин). Магния сульфат для инъекций не дол­
жен содержать марганец и другие вещества, что отмечено в норматив­
ной документации.

Натрия гидрокарбонат квалификации «химически чистый» (х.ч.), 
•чистый для анализа» (ч.д.а.), «годен для инъекций», отвечающий тре­
бованиям ГОСТа 4201. должен выдерживать дополнительное требование 
на прозрачность и бесцветность 5% раствора. Ионов кальция и магния 
должно быть не более 0,05%. иначе в процессе термической стерилиза­
ции раствора будет появляться опалесценция карбонатов этих катионов.

Аминофиллин (Эуфиллин*) для инъекций должен содержать повы­
шенное количество этилендиамина (18-22%) как стабилизатор этого 
вещества вместо 14-18% при использовании его для пероральных рас­
творов и выдерживать дополнительное испытание на растворимость.

Натрия хлорид (х.ч.), выпускаемый по ГОСТу 4233, должен соответ­
ствовать требованиям ГФ, калия хлорид (х.ч.) должен отвечать требо­
ваниям ГОСТа 4234 и ГФ. Натрия ацетат квалификации ч.д.а. должен 
отвечать требованиям ГОСТа 199.

Натрия бензоат не должен содержать более 0,0075% железа.
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Наименование

Антиоксиданты

Буферы

ПАВ

Тиамина бромида для инъекций должен выдерживать дополнитель­
ное испытание на прозрачность и бесцветность раствора.

Лекарственные вещества, используемые для приготовления инъек­
ционных растворов, хранят в отдельном шкафу в стерильных неболь­
ших штангласах, закрытых притертыми пробками. Штангласы перед 
каждым заполнением лекарственными веществами моют и стерилизу­
ют в соответствии с приказом Минздрава России.

В. Вспомогательные вещества
При изготовлении ЯС для парентерального применения могут быть 

добавлены консерванты, антиоксиданты, стабилизаторы, эмульгаторы, 
солюбилизаторы (табл. 25.3) и другие вспомогательные вещества, ука­
занные в частных статьях.
Таблица 25.3. Вспомогательные вещества и их концентрация в растворах для 
инъекций

Антикатализаторы
Сорастворители

Класс вспомогательных 
_______ веществ_______  
Консерванты-антисептики Бензиловый спирт______________

Бензалкония хлорид_____________
Бутил парабен__________________
Хлорбузаиол___________________
Метмлпарабен__________________
Пропилпарабен________________
Аскорбиновая кислота___________
Цистеин______________________
Монотиоглицерин______________
Натрия бисульфат_______________
Натрия метабисульфат___________
Токоферолы___________________
Уксусная кислота/натрия ацетат 
Лимонная кислота/натрия цитрат
Фосфорная кислота/натрия фосфат 
Сати ЭДТА____________________
Этаназ_______ ________________
Глицерат (Етицерин*)___________
Пропиленгликать_______________
ПЭГ_________________________
Яичный фосфолипид лецитин

Концентрация.
% 

0.5-10% 
0,01 
0,015 

0.25-0,5 
0,1-0.18 

0.005-0,035 
0,01-0,05
0,1—0.5 
0.1-1.0 
0.1-1.0 
0.1-1.0 

0.05-0.5 
1-2 
1-5

О.8-2.О 
0.01-0.05 

1-50 
1-50 
1-50 
1-50

О.5-2.О
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Наименование

0.1-25.0

Правило 1
Приказ Минздрава России № 751н требует указания концентрациии 

объема (или массы) изотонирующих и стабилизирующих веществ, до­
бавленных в растворы для инъекций и инфузий, не только в паспортах, 
но и на рецептах.

Г. Тара и упаковка
Растворы для инъекций упаковывают во флаконы, укупоривают 

пробками и закатывают колпачками.
Сосуды и укупорочные средства должны обеспечивать герметич­

ность. быть индифферентными к содержимому, сохранять его ста­
бильность при стерилизации, хранении и транспортировании. Марки

Класс вспомогательных 
веществ

Окончание таи/. 25.5
Концентрация, 

Я
Полиокснэтилированное Масло 

_______________________ касторовое*________________ 
_________________ Полисорбат-20 или -80_______
__ ____________________  Сорбитана моноолеат________

В качестве вспомогательных вешеств-ингибиторов физико-хими­
ческих процессов, препятствующих гидролизу и окислению ЛС. ис­
пользуют: аскорбиновую, хлористоводородную. винную, лимонную, 
уксусную кислоты, натрия карбонат, натрия гидрокарбонат, натрин ед­
кий. натрия или калия сульфит, бисульфит или метабисульфит, натрия 
тиосульфат, натрия нитрат, натрия фосфат одно- и двузамещенный, 
натрия хлорид, метиловый эфир оксибензойной кислоты, пропило­
вый эфир оксибензойной кислоты, ронгалит, динатриевую сачь ЭДТА, 
ПВС, хлоробутанол, крезол, фенол н др.

Количество добавляемых вспомогательных веществ, если нет дру­
гих указаний в частных статьях, не должно превышать следующих 
концентраций: для веществ, подобных хлорбутанолу. крезолу, фено­
лу. — до 0,5%; сернистого ангидрида или эквивалентного количества 
сульфита, бисульфита или метабисульфита калия или натрия—до 0.2%.

Консерванты (см. табл. 25.3) применяют в многодозовых Л С для па­
рентерального применения, а также в однодозовых препаратах в соот­
ветствии с требованиями частных статей.

ЛСлля внутри полостных, внутрисердечных, внутриглазных или дру­
гих инъекпий. имеющих доступ к спинномозговой жидкости. а также 
при РД. превышающей 15 мл, не должны содержать консервантов.

0.05-0.25
0,05-0.25
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Бутылка для крови.

1 I

ь-1 «а© 
*г—х

явй

Рис. 25.10. Бутылки из полиэтилена высокого давления для инфузионных пре­
паратов

стекла и других укупорочных средств (резины, пластмассы) должны 
быть указаны в частных статьях. Сосуды изготавливают из материалов, 
не затрудняющих визуальный контроль содержимого.

«»• • -7" . Бутылки для инфузионных рас­
творов и кровезаменителей с гладким 

‘ горлом (рис. 25.9) изготавливаются 
из медииинского стекла марки МТО 
и предназначены для расфасовки 
и хранения крови, кровсзамешпс- 
лей. инфузионных и трансфузионных 

' растворов. Емкость 100. 250 и 450 мл. 
' Внутренняя поверхность бутылок об- 

Рис. 25.9. Бутылка для крови, работанадля обеспечения химической 
трансфузионных и инфузионных стойкости. Бутылки с внутренним хи- 
препаратов ГОСТ 10782 мически стойким покрытием нельзя

использовать повторно после хране­
ния в них препаратов в течение гарантийного срока годности. Гарантий­
ный срок хранения 1 гол с даты изготовления.

В настоящее время широко применяются бутылки из полиэтилена 
или полипропилена (рис. 25.10). Преимуществом данной тары являют­
ся совместимость с любыми растворами и возможность стерилизации 
паром в стандартных условиях.

Бутылки укупоривают пробками резиновыми для бутылок с кровно, 
кровезаменителями и инфузионными растворами (рис. 25.11). Ма­
териал пробки должен быть достаточно прочным и эластичным, что­
бы обеспечивать отбор содержимого без удаления пробки, отделения 
ее частип и герметизацию сосуда после удаления иглы.

I г...

* ~ ч

-■•-г
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Для фиксации пробки на нее и на горло бутылки устанавливают 
алюминиевый колпачок (рис. 25.12), который завалыювывают. Одно­
временно с обеспечением плотной укупорки достигается контроль 
вскрытия инъекционных растворов. Колпачки изготовлены из алюми­
ниевой фольги толщиной 0.2 мм. В процессе производства обязательно 
осуществляются обезжиривание после штамповки, химическая обра­
ботка и 100% выходной контроль.

Рис. 25.12. Колпачки алюминие­
вые КЗ-34

25.3. ВЗАИМНАЯ НЕСОВМЕСТИМОСТЬ ИНЪЕКЦИОННЫХ 
РАСТВОРОВ

Несовместимость — явление утраты качественных и количествен­
ных характеристик препарата в результате взаимодействия с другим 
препаратом или вспомогательными веществами.

По современным данным, за время одной госпитализации пациент 
получает в среднем 8—14 различных препаратов, большинство из ко­
торых многокомпонентные. При этом весьма вероятны реакции взаи­
модействия препаратов друг с другом, происходящие при смешивании 
водном шприце или в организме пациента. По статистическим данным 
более 20% лекарственных осложнений связаны с взаимодействием пре­
паратов в процессе политсрапии.

Работник аптечного или лечебно-профилактического медицинско­
го учреждения обязан своевременно выявлять несовместимые соче­
тания ЛС. Если факт несовместимости неизвестен, фармацевт обязан

Рис. 25.11. Пробки резиновые 4Цдля 
укупоривания бутылок с кровью, кро­
везаменителями и инфузионными 
растворами
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предвидеть и предотвращать данные явления. Для того чтобы предви­
деть несовместимые сочетания, фармацевт должен знать фармацевти­
ческую химию, чтобы прогнозировать возможные реакции.

Наиболее часто происходят реакции гидролиза (эфиров, ами­
дов, лактамов) и окисления (катехинов, фенолов, непредельных 
соединений) и осаждение слабых электролитов или нейтральных, ги­
дрофобных оснований в результате изменения рН концентрации со­
растворителей, ПАВ.

Образование осадка при изменении рН определяет стабильность 
растворов практически всех фармацевтических субстанций. Например, 
раствор пенициллина содержит буферный раствор калиевой соли ли­
монной кислоты в области рН 6.5. Раствор стабилен в течение 24 ч при 
таком рН: однако при смешивании с раствором препарата кислотного 
характера рН изменяется, пенициллин теряет активность в течение 1 ч.

Правило 2
Внутривенные жидкости не рекомендуются смешивать с лекар­

ственными препаратами. Категорически запрещается смешивание лю­
бых препаратов со следующими внутривенными растворами:

• плазмозаменители;
• гидролизаты белка;
• растворы аминокислот;
• кровь, плазма и другие препараты крови;
• натрия гидрокарбонат;
• жировая эмульсия.

Эти вливания непостоянны по своей природе, и введение препара­
тов может вызвать неблагоприятные реакции коагуляции, гидролиза 
с образованием потенциально опасных продуктов.

При смешивании фармацевт должен помнить, что растворимость 
слабой кислоты или основания зависит от рН: амины (допамин, эпи­
нефрин. морфий) являются основаниями и растворимы в кислой среде, 
тогда как карбоксильные и другие кислоты (пенициллины, цефалоспо­
рины. 5-фторурацил) растворимы в щелочной среде. Смешивание вод­
ном флаконе веществ, обладающих свойствами кислоты и основания, 
всегда приводит к реакции взаимодействия.

Правило 3
Запрещается смешивать в одном флаконе Л С с различающимся рКа.
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Возможно образование осадка в результате снижения концентра­
ции сорастворителей или ПАВ.

Особое внимание фармацевт должен уделять совместимости раство­
ров неэлектролитов (дигоксин, фенитоин и бензодиазепины), которые 
возможны только в неводном растворителе. Если к раствору препара­
та добавить водный раствор другого препарата, произойдет осаждение 
крайне токсичных соединений.

Большое внимание необходимо уделять возможной адсорбции пре­
парата. В частности, растворы неполярных веществ, особенно низкой 
концентрации, способны адсорбироваться полярными стенками поли­
винилхлоридных сосудов или систем для переливания крови.

Классический пример — НГЦ. НГЦ плохо растворяется в воде, ме­
нее О, I%. Если водный раствор НГЦ поместить в ПВХ-мешок, то потери 
вещества будут значительными в результате сорбции препарата поли­
винилхлоридом. Это явление наблюдается для растворов витамина А 
(Ретинола ацетат*), варфарина, метогекситала. тербуталина. лоразепа­
ма и инсулина. Оптимальным материалом для изготовления флаконов, 
в которые будут помещены данные препараты, является стекло.

Следует учитывать и взаимодействие ЛС с АО.
Некоторые инъекционные растворы содержат в составе АО натрия 

сульфид. Фармацевту нужно помнить, что сульфиды реагируют с дру­
гими лекарствами, например со фторурацилом, тиамином (Тиамина 
хлоридом*).

Фармацевту следует знать, что большинство одновалентных кати­
онов совместимы. Однако двухвалентные катионы, подобно кальцию 
и магнию, могут осаждаться в присутствии бикарбоната, солей лимон­
ной кислоты и фосфата. Кальций образует комплексы с тетрациклина­
ми, приводящие к его инактивации.

25.4. СТАБИЛИЗАЦИЯ ИНЪЕКЦИОННЫХ РАСТВОРОВ
Стабильность — свойство препарата сохранять качественные и ко­

личественные характеристики при хранении в течение срока годности 
и при введении в организм больного человека.

Существует 3 фактора, определяющие стабильность инъекционных 
растворов.
1. Химическая стабильность — способность лекарственного препара­

та противостоять четырем реакциям разрушения:
- гидролизу;
- окислению;
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- фотолизису;
-другим, например рацемизации.

2. Физическая стабильность — способность сохранить физические ха­
рактеристики. включая цвет, прозрачность, растворимость.

3. Микробиологическая стабильность — способность поддерживать 
стерильность или определенный ее уровень.
Утрата стабильности происходит из-за воздействия неблагоприят­

ных факторов окружаюшей среды и зависит:
• от физико-химических свойств фармацевтических субстанций;
• значения рН раствора;
• присутствия ионов тяжелых металлов, попадающих в раствор 

из фармацевтических субстанций, воды или стекла;
• кислорода, содержащегося в воде и в воздухе над раствором;
• температуры (втом числе стерилизация).
По сравнению с другими изготовляемыми в аптеках ЛФ (растворы 

для внутреннего и наружного применения, порошки, мази ит.д.).для 
которых лишь на отдельные препараты имеются частные статьи в ГФ, 
ФС, временные ФС, составы всех растворов для инъекций, а также 
способы обеспечения их стерильности и стабильности регламентиро­
ваны. Поэтому обязательным до приготовления раствора для инъекций 
является ознакомление с указанной выше документацией.

Технология стабилизации растворов для инъекций
Выбор стабилизатора в первую очередь зависит от химической при­

роды веществ, которые ориентировочно можно разделить на 3 группы:
1) растворы солей слабых оснований и сильных кислот:
2) растворы солей сильных оснований и слабых кислот;
3) растворы легкоокисляюшихся веществ.

Правило 4
Изготавливать растворы для инъекций без имеющихся утвержден­

ных указаний о составе, технологии приготовления и стерилизации за­
прещено.

25.4.1. Стабилизация растворов солей слабых оснований и сильных 
кислот (растворы солей алкалоидов и синтетических азотистых 
оснований)

Для стабилизации растворов этих веществ рекомендуется снижение 
рН раствора.
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А1с НС1 + Н.О =А!с + ОН,* + С1-;

Увеличение рН раствора приводит к следующим взаимодействиям:
• осаждению оснований из солей стрихнина нитрата*'. Папавери­

на пирохлорида*, бендазола (Дибазол*), прокаина (Новокаин*), 
констатируемого по замасливанию стенок сосуда;

• изменению окраски растворов вследствие их разрушения, так как 
соли всегда стабильнее основания: например раствор морфина 
желтеет, апоморфина*' зеленеет, эпинефрина (Адреналин*) розо­
веет. дротаверина — темнеет.

Прибавление к этим растворам свободной кислоты, т.е. избытка ио­
нов ОН/, понижает степень диссоциации воды и подавляет гидролиз, 
вызывая сдн>п равновесия влево:

НС1 + Н,О = ОН,- + С-.
Уменьшение концентрации ионов ОН/ в растворе, например вслед­

ствие щелочности стекла. ел витает равновесие вправо. Нагревание рас­
твора во время стерилизации, увеличивающее степень диссоциации 
воды и повышение рН раствора за счет выщелачивания стекла, вызы­
вает в значительной степени усиление гидролиза соли, что приводит 
к накоплению в растворе труднорастворимого азотистого основания.

Правило 5
Растворы солей слабых оснований и сильных кислот стабилизируют 

добавлением О. / М раствора кислоты .хлористоводородной.

Количество кислоты хлористоводородной, необходимое для стаби­
лизации раствора, зависит от свойств лекарственного вещества. Если 
нет указаний в ГФ или ФС. то добавляют 10 мл 0.1 М раствора кислоты 
хлористоводородной на 1 л стабилизируемого раствора. Роль последней 
заключается в нейтрализации щелочи, выделяемой стеклом, и смеще­
нии рН раствора в кислую сторону. Это создает условия, препятству­
ющие гидролизу, омылению сложных эфиров, окислению фенольных, 
альдегидных шли лактонных групп.

Пример /
Раствор Новокаина* 1% (Приложение 15 к приказу Мин права России № 751н).
Состав: Новокаина* 10.0; раствора кислоты хлористоводородной 0.1 М 

лорН 3.8-4.5; волы для инъекций до 1 л. Введение кислоты предотвращает омыле­
ние сложного эфира, сопровождающееся изменением фармакологического действия 
(образование анилина из Новокаина*).
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25.4.2. Стабилизация растворов солей слабых кислот и сильных 
оснований

К солям слабых кислот и сильных оснований относятся: натрия тио­
сульфат. Кофеин-бснзоат натрия*, теофиллин и лр. В полных растворах 
соли слабых кислот и сильных оснований легко гидролизуются, образуя 
слабощелочную реакцию среды. Это приводит к образованию труднора­
створимых соединений, дающих в растворах муть или осадок. Катализи­
рует процесс кислая среда, которая может создаваться за счет растворения 
в воде углерода диоксида (рН воды хтя инъекций — 5.0-6.8).

Правило 6
Дгя стабилизации растворов солей слабых кислот и сильных основа­

нии необходимо добавление 09 / М раствора натрия гидроксида или на­
трия гидрокарбоната.

Пример 2
Расгвор Кофеима-бензоата натрия* 10%. 20% готовят с добавлением 4 мл 0.1 М 

раствора натрия пшроксида на 1 л. Получение стойкого раствора Эуфиллииа* реша­
ется применением лекарственного вещества для инъекций с повышенным содержа­
нием этиленлиамина (18-22% вместо 14-18%).

Правило 7
Для стабилизации растворов солеи слабых кислот и сильных осно­

ваний вода для инъекций должна освобождаться от углерода диоксида 
путем кипячения.

25.4.3. Стабилизация растворов легкоокисляющихся веществ
К легкоокисляюшимся веществам относятся: аскорбиновая кисло­

та. эпинефрин (адреналина гидротартрат**), этилморфина гидрохлорид, 
менадиона натрия бисульфит (Викасол*). прокаинамид (Новокаина- 
мил*), производные фенотиазина•’ и другие лекарственные вещества, 
содержащие карбонильные, фенольные, этанольные, аминные группы 
с подвижными атомами водорода.

Для стабилизации используют:
I. Прямые антиоксиданты, сильные восстановители, обладающие 

более высокой способностью к окислению. Действие их основано 
на быстром окислении серы низкой валентности:
- №25О, — натрия сульфит;
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- N3,8,0, — натрия метабисульфит;
- N31480, — натрия сульфит кислый:
- тиомочевина;
- ронгалит (натрия формальдепщсульфоксилат);
- Унитиол* (2.3-лимеркаптопропансульфонат натрия).

2. Органические вещества, содержащие альдегидные, этанольные 
и фенольные группы; парааминофенол: аскорбиновая кислота и др. 

Механизм действия антиоксидантов изложен в разделе •Вспомога­
тельные вещества».
3. Антикатализаторы. Влияние на процесс окисления фармацев­

тических субстанций оказывает присутствие следов тяжелых ме­
таллов (Ре/, Си’, Мп/ и др.), которые являются катализаторами 
процессов окисления. Установлено, что изменение цвета раство­
ров салицилатов обусловлено окислением фенольного гидроксила 
в присутствии следов ионов марганца.
Ионы тяжелых металлов, участвуя в цепной окислительно-восста­

новительной реакции, способны отрывать электроны от присутствую­
щих вместе с ними в растворах различных ионов, переводя последние 
в радикалы.

Для стабилизации легкоокисляюшихся веществ используют ком­
плексоны:

• ЭДТА — этилендиаминтетрауксусная кислота;
• трилон Б — динатриевая соль этилендиа.хппггетрау'ксусной кислоты;
• натрия калышя элетат (Тетаиин-калышя**);
• калышй-динатриевая соль этилендиаминтетрауксусной кислоты. 
Общим свойством комплексонов является способность образо­

вывать прочные внутри комплексные водорастворимые соединения 
с большим числом катионов, в том числе и тяжелых металлов.

Важным средством стабилизации растворов является кипячение 
или дегазирование.

В воле очищенной, обычно содержащей до 9 мг кислорода на 1 л, 
после кипячения количество кислорода снижается до 1,4 мг/л, после 
насыщения углерода диоксидом — до 0,2 мг/л.

Окисление фармацевтических субстанций может быть уменьшено 
также за счет устранения действия света, температуры. Иногда рас­
творы некоторых лекарственных веществ (например, фенотиазина*’) 
готовят при красном свете, некоторые растворы хранят в упаковке 
из светозащитного стекла.
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Пример 3
Комплексный подход к стабилизации лекарственных препаратов на примере 

1% раствора апоморфина». Для получения устойчивого раствора апоморфина** ис­
пользуют комплекс стабилизаторов, состоящий из Анальгина", обрывающего цепи 
окисления путем связывания псроксидных радикалов, и цистерна — вещества, раз­
рушающего гидропероксиды. Для устранения каталитического действия ионов ги­
дроксила раствор готовят с добавлением кислоты хлористоводородной. Заполнение 
флаконов или бутылок в токе инертного газа позволяет получить растворы, устойчи­
вые при термической стерилизации и хранении в течение нескольких лет.

25.4.4. Примеры стабилизации растворов для инъекций
Пример 4
Стабилизация растворов Глюкозы*
Стабилизируют 0,1 М раствором кислоты хлористоводородной до рН 3.0—4.0. 

В условиях аптеки для удобства работы стабилизатор готовят по следующей прописи
• Яр.: №1гн сЫопФ 5.2
• Ас. НускосМопа <Н1.4.4 т!
• Воды для инъекций до 1000 т1.
При изготовлении растворов Глюкозы*, независимо от ее концентрации, добав­

ляют 5% от объема этого стабилизатора (реактив Вс и беля).
Пример 5
Стабилизация растворов аскорбиновой кислоты
Применяют антиоксидант натрия метабисульфит в количестве 2.0 г на I л 5% рас­

твор;!.
С целью снижения болезненности инъекций к раствору добавляют 

натрия гидрокарбонат в эквивалентном количестве. Наполнение фла­
кона почти под пробку для уменьшения количества кислорода. Раствор 
готовят на свежепрокипяченной воде для инъекций.

Пример 6
Стабилизация растворов Новокаина* высокой концентрации
• Новокаина* 20 г. 50 г. 100 г
• Раствора кислоты хлористоводородной 0.1 М 4 мл. 6 мл. 8 мл
• Натрия тиосульфата 0.5 г
• Воды для инъекции до 1 л.
Раствор стерилизуют при температуре 120+2 ’С в течение 8 мин. Срок хранения 

растворов до 90 дней.
Раствор Новокаина* 5% бля спинномозговой анестезии
Новокаина* 50 г. воды для инъекций до I л. Раствор не стерилизуют.
Новокаин* в порошке стерилизуют горячим воздухом при 120 ’С в течение 2 ч.
Готовят на стерильной воде с последующей микрофильтрацией раствора. Срок 

годности I суг.
Пример 7
Особенности приготовления растворов натрия гиброкарооната
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Применяют сырье квалификации х.ч.. ч.д.а., а также квалификации «годен для 
инъекций*. Натрия гилрокарбонат должен выдерживать  дополнительное требование 
на прозрачность и бесцветность 5% раствора. Ионов кальция и магния должно быть 
не более 0.05%. иначе в процессе термической стерилизации раствора будет появ­
ляться опалесценция карбонатов этих катионов.

Изготавливают раствор 3%. 4%. 5%, 7% и стабилизированный 3%. 4%, 5%, 7%. 
8.4%. Три л он а Б 0,1 г (для 3-5% раствора) и 0.2 г (для 7-8.4% раствора).

Во избежание потери углерода диоксида, образующегося при гидролизе, раство­
рение проводят при температуре нс выше 20 ’С в закрытом сосуде, избегая взбал­
тывания. Раствор стерилизуют при температуре 120+2 "С 8 мин (объем до 100 мл) 
и 12-15 мин (объем более 100 мл). Во избежание разрыва флаконов из-за выделе­
ния углерода диоксида разгрузку стерилизатора следует производить не ранее чем 
через 20-30 мин после того, как давление внутри стерилизационной камеры упадет 
до нуля.

25.5. ТЕХНОЛОГИЯ ИЗГОТОВЛЕНИЯ РАСТВОРОВ 
ДЛЯ ИНЪЕКЦИЙ

Процесс изготовления состоит из следующих стадий.
1. Подготовительная сталия, в том числе проведение расчетов, подго­

товка условий асептического изготовления, мойка и стерилизация 
тары и упаковки, получение воды для инъекций.

2. Получение растворов для инъекций, в том числе операции: раство­
рение. фильтрация, розлив, укупорка, проверка на отсутствие ме­
ханических включений, полный химический анализ, стерилизация.

3. Маркировка готовой продукции.
Типовая технологическая схема изготовления инъекционных рас­

творов представлена на схеме 25.1. Технологический процесс изготов­
ления разделяется на три потока:

• подготовка тары и упаковки;
• подготовка раствора;
• стерилизация, контроль качества, упаковка и маркировка готовой 

продукции.
Для получения растворов для инъекций и инфузий используют фла­

коны из нейтрального стекла марки НС-1 (для медицинских препара­
тов. антибиотиков) и НС-2 (сосуды для крови). В порядке исключения 
(после освобождения от щелочности) используют флаконы из стекла 
марки АБ-1 и МТО. Срок хранения растворов в них не должен превы­
шать 2 сут.
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Фильтрация воды
—►
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Промывка кассет—►

Набор флаконов

Наполнение флаконов —►

Закрытие пробками
—►Наполнение
—►

Закатка колпачков

<----- Стерилизация
—►

Упаковка

Полный анализ

Схема 25.1. Технологическая схема изготовления инъекционных растворов

Маркировка и укладка 
в коробки, коробок 

в пачки

Контроль на механи­
ческие включения

Получение воды 
для инъекций

Стерилизация 
флаконов

Подготовка воды 
и лекарственных 

препаратов

Готовая 
продукция

Сушка и стерилизация 
флаконов и пробок

Регенерация раствора 
из флаконов

Подготовка флаконов 
и пробок

Наружная мойка 
флаконов и пробок

Внутренняя 
мойка флаконов

Переработка 
используемых 

отходов

Фильтрация 
раствора

Приготовление 
раствора, 

хим. анализ

Контроль на механи- 
ческие включения

Проверка на 
герметичность

__1____
Приготовление 

раствора

При обработке флаконы из щелочного стекла заполняют водой очи­
щенной, стерилизуют при температуре 120 *С 30 мин. После обработки 
проводят контроль ее эффективности (потенциометрическим или аци­
диметрическим методом). Изменение значения рН воды до и после сте­
рилизации во флаконе не должно быть более 1,7.

Фильтрация и 
подогревание 

обессоленной воды
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Новую посулу снаружи и внутри обмывают водопроводной водой, 
замачивают на 20-25 мин в моющих растворах, подогретых до темпе­
ратуры 50-60 'С. Используют также взвесь горчицы 1:20; 0,25% раствор 
•Дезмола», 0.5% растворы «Прогресса». «Лотоса», «Астры*. 1% рас­
твор СПМС (смесь сульфанола с натрия триполифосфатом 1:10). При 
сильном загря женин посуду на 2—3 ч замачивают в 5% взвеси горчицы 
или растворе моющих средств в соответствии со специальной инструк­
цией.

Вымытую посуду стерилизуют горячим воздухом при температуре 
180’С 60 мин. Посуду, бывшую в употреблении, дезинфицируют: 1% 
раствором активированного хлорамина — 30 мин; 3% свежеприготов­
ленным раствором водорода пероксида с добавлением 0.5% моюших 
средств — 80 мин или 0.5% раствором «Дезмола* — 80 мин.

Для укупорки флаконов с инъекционными растворами используют 
пробки специальных сортов резины: ИР-21 (силиконовая); 25 П (на­
туральный каучук); 52-369; 52-369/1; 52-369/П (бутиловый каучук). 
Новые резиновые пробки обрабатывают с целью удаления с их поверх­
ности серы, цинка и других веществ в соответствии с инструкцией.

Пробки, бывшие в употреблении, промывают волой очищенной 
и кипятят в ней 2 раза по 20 мин. стерилизуют при температуре 121 ±2 *С 
45 мин.

Для изготовления растворов используют воду хтя инъекций 
(см. гл. 21) и Л С квалификации «Для инъекций* или другие, если име­
ется указание в соответствующих ФС.

Фильтрование растворов хля инъекций проводят через глубинные, 
чаше мембранные фильтры (см. гл. «Асептика, стерилизация, вода для 
инъекций*).

Для стерилизующей фильтрации проб небольшого объема опти­
мальным решением является использование одноразовых стерильных 
фильтрационных насадок на шприцы МШех. Данные насадки состоят 
из пластиковой рубашки, куда впаян мембранный фильтр из соответ­
ствующего задачам материала. Диаметр — 33 мм. Объем фильтрации — 
до 100 мл.

Профильтрованный раствор с помощью иглы разливают в стериль­
ный флакон. Операции проводят в условиях ламинарного потока сте­
рильного воздуха.

Фильтры большей производительности (до 500 мл) представлены 
карие. 3.29 (гл. 3).
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Флаконы с растворами для инъекций, укупоренные резиновыми 
пробками, контролируют на отсутствие механических включений. При 
обнаружении механических включений при первичном контроле рас­
твора его перефильтровывают.

После изготовления растворы для инъекций подвергают химиче­
скому анализу, заключающемуся в определении подлинности (каче­
ственный анализ) и количественного содержания фармацевтических 
субстанций, входящих в состав ЛФ (количественный анализ). Количе­
ственному и качественному анализам провизоры-аналитики подвер­
гают первично все серии инъекционных растворов, которые готовят 
в аптеке (до стерилизации). В аптеках, где нет провизора-аналитика, 
количественному анализу подвергают растворы Атропина сульфата*, 
прокаина (Новокаин*), декстрозы (Глюкоза*), кальция хлорида и изо­
тонический раствор натрия хлорида. Контроль путем опроса провизо­
ра-технолога проводят немедленно после изготовления инъекционного 
раствора. При положительном результате обкатывают металлическими 
колпачками.

Закатанные бутылки с растворами для инъекций маркируют по алю­
миниевому колпачку, указывая наименование, номер серин.

Маркированные флаконы помешают в автоклав и стерилизуют в со­
ответствии с указаниями ГФ, учитывая объем раствора в сосуде. По­
сле стерилизации растворы анализируют на содержание механических 
включений по приказу Минздрава России № 751н. Забракованные 
флаконы переработке не подлежат.

Отбракованные флаконы направляют на полный анализ в соответ­
ствии с требованиями ГФ или ФС.

Отбирают пробу на анализ стерильности и отсутствие пирогенных 
веществ. В случае положительного результата маркируют и упаковыва­
ют в гофрокоробки.

25.6. КОНТРОЛЬ РАСТВОРОВ НА ОТСУТСТВИЕ 
МЕХАНИЧЕСКИХ ВКЛЮЧЕНИЙ

В процессе изготовления растворы подвергаются первичному и вто­
ричному контролю.

Первичный контроль осуществляется после фильтрования и фасовки 
раствора. При этом просматривается каждая бутылка или флакон с рас­
твором. При обнаружении механических включений раствор повторно 
фильтруют, вновь просматривают, укупоривают, маркируют и стерн-
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лизуют. Растворы, изготовленные асепти­
чески. просматривают 1 раз посте розлива 
или стерилизующего фильтрования.

Вторичному контролю подлежат также 
100% бутылок и флаконов с растворами, 
прошедших сталию стерилизации перед 
их оформлением и упаковкой. Для про­
смотра бутылок используют устройство для 
контроля растворов на отсутствие меха­
нических загрязнений (УК-2) (рис. 25.13) . 
или др. Контроль растворов осуществляется 
путем просмотра их невооруженным глазом I

Рис. 25.13. Устройство УК-2 
для контроля растворов на

на черном и белом фоне, освещенных элек­
трической матовой лампой в 60 Вт или лам­
пой дневного света 20 Вт. Для окрашенных механические включения 
растворов соответственно в 100 и 30 Вт. Расстояние от глаза до просма­
триваемого объекта должно быть 25-30 см, а угол оптической оси про­
смотра к направлению света — около 90. Линия зрения должна быть 
направлена книзу при вертикальном положении головы.

В зависимости от объема бутылки или флакона просматривают од­
новременно от одной до пяти штук. Бутылки или флаконы берут в одну 
или обе руки за горловины, вносят в зону контроля, плавным движе­
нием переворачивают в положение вверх донышками и просматривают 
на черном и белом фоне. Затем плавным движением, без встряхива­
ния переворачивают в первоначальное положение вниз донышками 
и также просматривают. Время контроля соответственно составляет:
1 бутылка (флакон) вместимостью 100-500 мл — до 20 с; 2 бутылки 
(флакона) вместимостью 50-100 мл — 10 с; 2-5 бутылок (флаконов) 
вместимостью 5-50 мл — 8-10 с.

Визуальным осмотром могут быть идентифицированы частицы раз­
мером более 50 мкм.

Фармакопеей США 118Р 24/ 
ИЕ19 установлен инструмен­
тальный контроль за содер­
жанием механических частиц 
в инъекционных растворах — 
не более 12 частии/мл. которые 
размером более 10 мк и не более
2 частиц/мл. размером более Рис. 25.14. Примеси, отфильтрованные из
25 мк (рис. 25.14). инфузионного раствора (увеличено 1x700)



Фармацевтическая технология. Изготовление лекарственных препаратов654

Болес 50

вязкие растворы
1.15
2,25
5,50
10,70
20.90
51.50

На 3% более 
номинального

Количество сосудов для 
контроля заполнения, игт 
_________ 20________  
_________ 20________  
_________ 20________  
_________ 10________  
_________ 10________  

5

25.7. ОБЩИЕ ТРЕБОВАНИЯ, ПРЕДЪЯВЛЯЕМЫЕ 
К ИНЪЕКЦИОННЫМ ЛЕКАРСТВЕННЫМ ФОРМАМ

ГОСУДАРСТВЕННОЙ ФАРМАКОПЕЕЙ
Растворы для инъекций должны быть прозрачными по сравнению 

с водой для инъекиий. Объем инъекционных растворов в сосудах дол­
жен быть больше номинального (табл. 25.4).
Таблица 25.4. Объем инъекционных растворов в сосудах

Номинальный 
объем, мл 

1,0 
2,0 
5,0 
10,0 
20,0 
50,0

______ Объем заполнения, мл 
невязкие растворы 

1,10 
2,15 
5,30 
10.50 
20.60 
51,0 

На 2 мл более 
номинального

Растворы для инъекиий должны быть стерильными, не иметь види­
мых механических включений.

Растворы для инъекиий должны быть нетоксичными, согласно тре­
бованиям и тест-дозам. указанным в частных статьях.

Растворы для инъекций должны быть апирогенными, согласно тре­
бованиям и тест-дозам, указанным в частных статьях.

Испытанию подлежат все ЛС для парентерального применения при 
объеме одноразовой дозы 10 мл и более, а также при меньшей дозе, если 
есть указание в частной статье.

Растворы для инъекиий должны выдерживать испытание на отсут­
ствие механических включений.

Отклонение массы содержимого одного сосуда от средней массы 
не должно превышать нормативов ГФ.

Содержание действующего вещества не должно отклоняться от но­
минального более чем на значение, установленное действующей фар­
макопеей.

25.8. МАРКИРОВКА РАСТВОРОВ ДЛЯ ИНЪЕКЦИЙ
На упаковке ЛФ для парентерального применения указывают на­

звание действующих веществ и их количества, перечень названий
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ЗАКЛЮЧЕНИЕ
Изготовление растворов для инъекций представляет собой чрезвы­

чайно ответственную и сложную задачу. Основные требования к орга­
низации данного вида экстемпоральной деятельности представлены 
в главе «Офтальмологические растворы». Во всем мире изготавливать 
растворы для инъекций разрешено только супероснащенным межболь­
ничным аптекам, имеющим соответствующую аккредитацию по пра­
вилам ОМР.

всех вспомогательных веществ, для инфузионных растворов — допол­
нительно количества вспомогательных веществ. При использовании 
антимикробных консервантов для всех ЛФ для парентерального при­
менения указывают концентрацию каждого антимикробного консер­
ванта.

На всех этикетках для оформления лекарственных препаратов, при­
готовляемых для лечебно-профилактических медицинских учрежде­
ний. должны быть следующие обозначения:

• местонахождение аптечного учреждения (предприятия)...;
• наименование аптечного учреждения (предприятия)...;
• больница №...;
• отделение...;
• дата (приготовления)...;
• срок годности, дней ...;
• приготовил... проверил... отпустил...;
■ анализ N9...;
• подробный способ применения: «Внутривенно», «Внутривенно 

(капельно)». «Внутримышечно» («Для инъекций»);
• состав лекарственного препарата (предусматривается пустое ме­

сто для указания состава).

25.9. ХРАНЕНИЕ РАСТВОРОВ ДЛЯ ИНЪЕКЦИЙ
Л Ф для инъекций следует хранить в стерильной упаковке, обеспечи­

вающей стабильность ЛФ для парентерального применения в течение 
указанного срока годности, в защищенном отсвета месте при темпера­
туре от 8 до 15 ’С.
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I.

5.

6.

7.

3.
4.

Контрольные вопросы
Какой процент в рецептуре аптек составляют растворы для инъек­
ций?

2. Какие дисперсионные среды используют для инъекционных ЛФ? 
Каковы условия получения воды для инъекций в аптеках?
Какие аквадистилляторы используются для получения воды для 
инъекций?
Какова цель использования сепарирующего устройства? Его разно­
видности.
Какие неводные и комплексные растворители используются для 
инъекционных растворов? Их номенклатура.
Каковы требования, предъявляемые к лекарственным веществам 
для инъекционных растворов?

8. Чем обусловлена стабилизация растворов для инъекций?
9. Каков принцип стабилизации растворов солей слабых оснований 

и сильных кислот? Приведите примеры.
10. Каков принцип стабилизации растворов солей слабых кислот 

и сильных оснований? Приведите примеры.
11. Как используется перекисная теория окисления академика Н.Н. Се­

менова при стабилизации инъекционных растворов?
12. Каков основной механизм действия антиоксидантов?
13. Каков механизм стабилизирующего действия ПАВ?
14. В чем заключается отличие стабилизации растворов прокаина (Но­

вокаин*) низких и высоких концентраций?
15. Какова технология стабильного раствора Глюкозы*?
16. Какие факторы и технологические приемы способствуют стабили­

зации инъекционных растворов?
17. Чем объяснить необходимость тщательного фильтрования раство­

ров для инъекций и контроля их чистоты?
18. Какова взаимосвязь между использованием средств малой механи­

зации и требованиями, предъявляемыми к растворам для инъекций 
при их фильтровании?

Ситуационные задачи
1. Мотивированно обоснуйте предложение об организации условий 

изготовления растворов для инъекций.
2 Докажите врачу эффективность и безопасность растворов для инъ­

екций экстемпорального изготовления.
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3.

4.

5.

Контрольные задачи
Предложите технологию изготовления и заполните ППК изготовле­

ния инъекционных растворов:
• раствора Новокаина* 5% — 30 мл:
• раствора Новокаина* 5% — 50 мл:
• раствора Анальгина* 25% — 20 мл;
• раствора Димедрола* I % — 20 мл:
• раствора калия хлорида 5% — 50 мл:
• раствора калия хлорида 10% — 50 мл;
• раствора магния сульфата 20% — 50 мл;
• раствора натрия хлорида 0.9% — 500 мл:
• раствора Кофеин-бензоата натрия* 10% — 30 мл:
• раствора натрия тиосульфата 30% — 50 мл;
• раствора Глюкозы* 5% — 50 мл;
• раствора Глюкозы* 10% — 50 мл.

Предложите конспект диалога с посетителем аптеки, почему и в ка­
ких случаях растворы для инъекций предпочтительнее таблетиро­
ванных ЛФ.
Обсудите с покупателем преимущества и недостатки шприцев раз­
личных конструкций.
Расскажите посетителю аптеки, как надо ставить уколы, и обоснуй­
те опасность неумелого исполнения данной процедуры.

Тесты к главе 25
Выберите правильные ответы.

1. Испытание лекарственных препаратов для инъекций иа пироген­
ность проводят:

a) на кроликах:
b) методом ди<|х|)узии в агар;
c) на белых мышах:
г!) на лягушках или кошках.

2. Испытание лекарственных препаратов для инъекций на токсич­
ность проводят:

a) методом диффузии в агар;
b) на белых мышах;
c) на кроликах;
с!) на лягушках или кошках.
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4.

7.

8.

3. Применение Этилового спирта* в составе комплексного раствори­
теля для изготовления инъекционных растворов:

a) регламентировано ГФ;
b) не регламентировано;
c) регламентировано приказом № 214;
с!) регламентировано приказом № 308.

Применение бензилбензоата в составе комплексного растворителя 
лля изготовления инъекционных растворов:

a) регламентировано ГФ:
b) не регламентировано;
c) регламентировано приказом № 214;
<1) регламентировано приказом № 308.

5. Натрия сульфит используют для стабилизации инъекционного рас­
твора:

a) Новокаина* 1%;
b) Глюкозы* 40%;
c) Кофеин-бензоата натрия* 10%;
Ф Натрия пара-аминосалицилата* 3%.

6. Интервал времени от начала изготовления инъекционных и инфу­
зионных растворов до начала стерилизации не должен превышать 

ч:
a) 1;
b) 1.5;
0 3;
Ф 6.

Перед изготовлением инъекционных растворов для депирогениза­
ции натрия хлорида его предварительно:
a) стерилизуют насыщенным паром при 120+2 ‘С 15 мин;
b) обрабатывают активированным углем;
c) стерилизуют воздушным методом при 180 'С в течение 1 ч;
с!) подвергают термической стерилизации при 180 *С в течение 2 ч. 

Методами определения механических частиц в ампулированных 
растворах являются:
a) визуальный, микроскопический, кондуктометрический, счет­

но-фотометрический;
b) лазерный, визуальный, микроскопический, ионометрический;
c) ручной, спектрофотометрический, хроматографический;
(1) просмотр в инфракрасном луче.
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9. Методами определения стерильности являются:
a) на кроликах, ультрафильтрацией;
b) диализ через иолу проницаемую мембрану с последующим по­

севом в чашках Петри;
c) прямой посев на питательную среду, метод мембранной филь­

трации;
с!) инкубационный в течение 2 нед.

10. Срок хранения раствора Новокаина* 5% для спинномозговой ане­
стезии при условии изготовления в аптечной организации состав­
ляет:

a) 1 сут;
b) 3 сут;
c) 10 сут;
с!) 30 сут.

11. Для стабилизации раствора Дикаина* 1%. 2% для инъекций соглас­
но приказу Минздрава России № 751нот26.10.2015г. используется:
a) натрия метабисульфит;
b) натрия тиосульфат;
c) раствор кислоты хлористоводородной 0,1 М;
с!) раствор натрия гидроксида 0,1 М.

12. Для стабилизации раствора натрия салицилата 3%, 10% для инъ­
екций согласно приказу Минздрава России № 751н от 26.10.2015 г. 
используется:

а) натрия тиосульфат;
Ы натрия метабисульфит:
с) раствор кислоты хлористоводородной 0.1 М;
с!) раствор натрия гидроксида 0.1 М.

13. Для стабилизации раствора Спазмолитика* 0.5%. 1% для инъекций 
согласно приказу Минздрава России № 751н от 26.10.2015 г. ис­
пользуется:
a) раствор кислоты хлористоводородной 0.1 М;
b) раствор натрия гидроксида 0.1 М;
c) натрия метабисульфит;
с!) натрия тиосульфат.

14. Режим стерилизации порошка Новокаина* для изготовления рас­
твора для спинномозговой анестезии следующий:

a) 100 ’С — 30 мин;
b) 120 *С - 2 ч;
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с) 180 ’С - 2 ч;
с!) 150’С — 30 мин.

15. Объем воды для инъекций для изготовления 100 мл 15% раство­
ра натрия бензоата для инъекций (КУО — 0,6 мл/с1.) составляет 

мл:
a) 85;
b) 91;
c) 100;
б) 109.

16. К одноразовой и однодозовой упаковке относится:
a) туба;
b) флакон;
c) ампула;
О) аэрозольный баллон.

17. Максимальный объем инфузионного раствора, который можно 
простерилизовать. составляет:

a) 500 мл;
b) 1000 мл;
c) 1200 мл;
с!) 1500 мл.

18. Инъекционные и инфузионные растворы ЛС, требующих зашиты 
от воздействия повышенной температуры, после изготовления:

a) стерилизуются фильтрованием в ламинарном потоке возду­
ха с помощью мембранных фильтров с размером пор не более 
0,22 мкм;

b) не подлежат стерилизации, так как являются растворами термо­
лабильных ЛС;

c) стерилизуются фильтрованием в ламинарном потоке возду­
ха с помощью мембранных фильтров с размером пор не более 
0,35 мкм;

б) стерилизуются в автоклаве при 100 ’С в течение 8 мин.
19. Все стадии изготовления препаратов для инъекций и инфузий ре­

гистрируются в:
a) лабораторном и фасовочном журнале:
b) журнале регистрации результатов контроля отдельных стадий из­

готовления лекарственных препаратов для инъекций и инфузий;
c) журнале регистрации результатов органолептического, физи­

ческого и химического контроля лекарственных препаратов, 
изготовленных по рецептам, требованиям и в виде внутри-
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аптечной заготовки, концентрированных растворов, тршура- 
ний. Этилового спирта* и фасовки ЛС:

б) журнале регистрации режимов стерилизации исходных ЛС, из­
готовленных лекарственных препаратов, вспомогательных ма­
териалов, посулы и прочих материалов.

20. В состав инъекционного раствора никотиновой кислоты входит:
a) натрия гидрокарбонат:
b) натрия хлорид;
c) натрия гидроксид;
б) натрия метабисульфит.

21. Инъекционные растворы аскорбиновой кислоты стабилизируют, 
добавляя:

a) натрия гидрокарбонат и натрия хлорид;
b) натрия гидрокарбонат и натрия метабисульфиг,
c) натрия хлорид и натрия метабисульфит:
б) натрия карбонат.

22. В водном инъекционном растворе не подвергается гидролизу:
a) натрия нитрит;
b) Новокаин*;
c) Эуфиллин*;
б) натрия хлорил.

23. Стабилизатором 3—8.4% растворов натрия пирокарбоната для па­
рентерального введения при отсутствии в аптеке фармацевтической 
субстанции марки х.ч. или ч.д.а. является:

a) натрия сульфит;
b) натрия тиосульфат;
c) натрия гидроксид:
б)трилон Б.

24. 0.1 N раствор кислоты хлористоводородной используеся для стаби­
лизации инъекционного:

a) 0,25% раствора Новокаина*;
b) 5% раствора Глюкозы*;
c) 5% раствора аскорбиновой кислоты;
б) 2% раствора Папаверина гидрохлорида*.

25. Для изготовления 1000 мл 5% раствора Глюкозы* стабилизатор 
Вейбеля берут в объеме:
a) 5 мл;
b) 10мл;
c) 50 мл;
б) 100 мл.
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26. При изготовлении инъекционных растворов кислота хлороводо­
родная добавляется для стабилизации:

a) соли сильного основания и слабой кислоты;
b) соли слабого основания и сильной кислоты;
c) легкоокисляюшегося вещества;
й) термолабильного вещества.

27. Растворы для инъекций объемом от 501 до 1000 мл стерилизуют па­
ром под давлением при 120 ’С в течение:

a) 8 мин;
b) 12 мин;
c) 15 мин;
й) 30 мин.

28. Для стабилизации 20% раствора Кофеин-бензоата натрия* для инъ­
екций используют:

a) 0,1 М раствор кислоты хлороводородной;
b) 0,1 н. раствор натрия гидроксила;
c) стабилизатор Всйбеля:
й) 0,3% раствор натрия метабисульфита.

29. При изготовлении раствора Дибазола* для инъекций используют 
стабилизатор:

a) раствор готовят без стабилизатора;
b) Вейбеля;
c) натрия метабисульфит;
й) 0,1 н. раствор кислоты хлористоводородной.

30. Инъекционные растворы Глюкозы* стабилизируют:
a) жидкостью Вейбеля в количестве 5% от объема;
b) жидкостью Вейбеля в количестве 10% от объема;
c) 0.1 М раствором кислоты хлороводородной;
й) 0,1 М раствором натрия гидроксила.

31. В качестве консервантов при изготовлении стерильных и асептиче­
ских Л Ф не применяют:
a) Хлорбутанол гидрат*;
b) нипагин;
c) нипазол;
й) натрия хлорид.

32. Раствор состава: 5,2 натрия хлорида, 4,4 мл раствора хлористоводо­
родной кислоты разведенной, воды для инъекций до 1 л используют 
в качестве стабилизации раствора Глюкозы* для:
а) инъекционного применения — 5% от объема раствора Глюко­

зы* независимо от концентрации;
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b) внутреннего применения — 5% от объема раствора Глюкозы* 
независимо от концентрации;

c) инъекционного применения — 10% от объема раствора Глюко­
зы* независимо от концентрации;

с]) инъекционного применения — I мл рабочего раствора на I л 5% 
раствора Глюкозы*.

33. Раствор Новокаина* для спинномозговой анестезии:
a) стерилизуют со стабилизатором — антиоксидантом;
b) стерилизуют без стабилизатора;
c) стерилизуют со стабилизатором — кислотой хлористоводород­

ной:
й) готовят асептически.

34. ЛАЛ-тест инфузионных растворов проводят для контроля:
a) стерильности;
b) стабильности;
c) апирогенности;
й)осмолярности.

35. Оптимальным методом очистки термолабильных растворов для 
инъекций является фильтрование через:
a) мембранный фильтр;
b) стеклянные фильтры № I или 2:
c) стеклянные фильтры № 3 или 4 под вакуумом;
й) двойной бумажный складчатый фильтр с подложенным тампо­

ном ваты сорта «Глазная».
36. Раствор аскорбиновой кислоты 5% для инъекций стабилизируют:

a) натрия сульфатом;
b) натрия гидрокарбонатом:
c) натрия сульфитом;
й) раствором кислоты хлористоводородной.

37. В качестве стабилизатора для изготовления инъекционного раство­
ра Атропина сульфата* 1% используют:

a) раствор кислоты хлористоводородной 0,1 М;
b) раствор натрия гидроксида 0.1 М;
c) натрия гидрокарбонат;
й) натрия тиосульфат.

38. Механизм стабилизации раствора Новокаина* 2% для инъекций за­
ключается в предотвращении:

a) полимеризации и олигоконденсации;
b) выщелачивания стекла флаконов;



Фармацевтическая технология. Изготовление лекарственных препаратов664

с)декарбоксилирования:
с1) гидролиза и окисления.

39. Инъекционные растворы, приготовленные асептически, имеют 
срок хранения:

a) I сут;
b) 5 сут;
c) 10 сут;
й) 30 сут.

40. В нестабилизированных растворах Глюкозы* при стерилизации 
возможен процесс:
a) гидролиза:
b) циклизации;
c) карамелизации;
с!) омыления.

41. Для стерилизации инъекционных растворов применяют стерилиза­
цию:

a) сухим горячим воздухом;
b) паром под давлением;
c) химическую;
<1) радиационную.

42. Предупредительной надписью «приготовлено асептически» оформ­
ляют:

a) все лекарственные препараты, изготовленные в асептических 
условиях без финишной термической стерилизации;

b) все лекарственные препараты, изготовленные в асептических 
условиях;

c) стерильные лекарственные препараты;
г!) инъекционные растворы.

43. Предупредительной надписью «стерильно» оформляют:
a) лекарственные препараты, изготовленные в асептических усло­

виях. прошедшие финишную термическую стерилизацию:
b) все лекарственные препараты, изготовленные в асептических 

условиях;
c) инъекционные растворы:
с!) растворы, изготовленные на стерильной воде из стерильных ле­

карственных веществ.
44. Стабилизатор в растворах для инъекций солей слабых оснований 

и сильных кислот:
а) препятствует дегидратации;
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b) связывает катионы тяжелых металлов, являющиеся катализато­
рами процесса разложения;

c) подавляет реакции полимеризации и поликонденсации;
с!) подавляет гидролиз.

45. К фармацевтической субстанции Глюкозы* для изготовления инъ­
екционных растворов предъявляется дополнительное требование:

a) стерильность;
b) отсутствие органических примесей;
c) апирогенность;
с!) отсутствие механических включений.

46. Для приготовления стабилизатора Вейбеля используют:
a) натрия хлорид, натрия гидроксид, воду для инъекций;
b) натрия хлорид. Хлористоводородную кислоту разведенную*®, 

воду для инъекций стерильную;
c) натрия хлорид. Хлористоводородную кислоту разведенную*®, 

волу для инъекций;
б) натрия гндрокарбонат, натрия гидроксил, воду для инъекций.
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Глава 26
ПЛАЗМОЗАМЕЩАЮЩИЕ РАСТВОРЫ

(80ШТКЖЕ8 Р1_А8МО8иВ8Т1ТВЕНТЕ8}

За последние годы .медицина достигла значительных успехов в разви­
тии хирургии. Почти обычными стали сложнейшие операции на сердце 
и крупных кровеносных сосудах, широко применяются аппараты «ис­
кусственная почка», «сердие-легкие». Этот комплекс операций требу­
ет большого количества донорской крови. Велика потребность в крови 
и при таких состояниях, как ожоги, кровопотери, отравления, травмы 
и др. Переливание крови не всегда возможно и доступно (отсутствие 
донорской крови, се старение, несовместимость групп крови и т.д.). 
Поэтому в ряде случаев, помимо донорской крови, применяют плазмо- 
замешаюшие растворы, ранее называемые физиологическими раство­
рами и кровезамешаюшими жидкостями.

Плазмозамешаюшие растворы (инфузионные) — растворы, близкие 
по составу к плазме крови, вводимые в большом количестве. Эти рас­
творы способны некоторое время поддерживать жизнедеятельность 
организма или изолированных органов, не вызывая физиологических 
сдвигов.

26.1. ТРЕБОВАНИЯ. ПРЕДЪЯВЛЯЕМЫЕ 
К ПЛАЗМОЗАМЕЩАЮЩИМ РАСТВОРАМ

Помимо обших требований, предъявляемых к растворам для инъек­
ций (апирогенность, стерильность, стабильность, отсутствие механи­
ческих включений, нетоксичность), к плазмозамешаюшим растворам 
предъявляют и специфические требования. Плазмозамешаюшие рас­
творы должны быть изотоничны, изоионичны, изогидричны. Их вяз­
кость должна соответствовать вязкости плазмы крови.

Изотонические растворы — это растворы, осмотическое давление ко­
торых равно осмотическому давлению жидкостей организма: плазмы 
крови, слезной жидкости и др. Осмотическое давление плазмы крови 
равно 72,82* 104 Па или 300 тО5пзо1/Ь. Пример: изотонический раствор
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I.

2.

3.

Пример /
• Нр.: 8о1. Нехате111у1еп1е1Гйапит 2.0 — 100 гп!
• Наим сЫопсй ц.&. ш Па! $о!шю ьоютса
• 0.8. По 10 мл внутривенно.
Расчет проводят по следующий схеме:
Определяют количество натрия хлорида. необходимое для изотопирования вы­
писанного объема раствора, не обращая внимания на то. что часть раствора изо- 
тонируется лекарственным веществом, т.е. для импонирования 100 мл раствора 
необходимо 0.9 г натрия хлорида.
Затем, учитывая количество лекарственного вещества в приведенном примере 
(оно равно 2.0 г Гексаметилентетрамина*). находят, какая часть выписанного 
объема нзотонируется лекарственным веществом.
• При расчете исходят из определения изотонического эквивалента по натрия 

хлорилу. Зная, что (Е) Гексаметилентетрамина* по натрия хлориду равен 0.22. 
определяют, что 1.0 г Гексаметилентетрамина* соответствует 0,22 г натрия хло­
рида, а 2.0 г Гексаметилентетрамина*, выписанного в рецепте. — 0,44 г натрия 
хлорида.

Дхтее определяют, какое количество натрия хлорида необходимо добавить ятя 
изотонирования 0.9-0.44=0.46 г натрия хлорида.

криоскопический метод, 
основанный 

на законе Рауля

натрия хлорида 0.9% создает осмотическое давление (308 тО$то1/1); 
5% раствор декстрозы — 252 тОвто!/к

Изотонирование — технологический прием выравнивания осмоти­
ческого давления раствора до уровня внутриклеточной жидкости. Ва­
рианты расчета изотонических растворов представлены на схеме 26.1.

Варианты расчета изотонической концентрации:

I
расчет, основанный 

на законе Вант-Гоффа

Правило 1
Изотоническим эквивалентом (Е) по натрия хлориду называют 

то количество натрия хлорида, которое в растворе создаст (в тех же 
условиях) осмотическое давление, равное осмотическому давлению 1,0 г 
лекарственного вещества.

использованием
изотонического эквивалента

лекарственных веществ 
по натрия .хлориду

Схема 26.1. Варианты расчета изотонической концентрации

А. Расчет количества натрия хлорида для изготовления раствора 
по изотоническому эквиваленту



Фармацевтическая технология. Изготовление лекарственных препаратов668

□I = к х с.

I.

1.0% - 0.576 ’С; х% - 0.52 ’С:

2.
3.

Б. Расчет количества натрия хлорида для изготовления раствора по ко­
эффициенту депрессии Рауля

Расчет на основании закона Рауля:

где От — депрессия — понижение температуры замерзания раствора 
ГС):
с — концентрация вещества (моль/л);
к — криоскопическая константа растворителя.

Изотонические растворы различных веществ замерзают при одной 
и той же температуре, т.е. имеют одинаковую температуру депрессии, 
например, температура депрессии сыворотки крови -0.52 ’С.

Зная депрессию 1% раствора любого вещества (температура депрес­
сии имеется в справочниках), можно определить его изотоническую 
концентрацию.

Пример 2
• Пр.: $о1и1!оп15 Х'атт сЫопШ ц.5. ш йа! <ю1ино )<ю<отса 1(Х) т!
• 0.5. По 10 мл внутривенно.
Расчет изотоничной концентрации:
Находим по справочнику температуру депрессии 1% раствора натрия хлорила- 
0,576 ’С.
Температура депрессии сыворотки крови равна 0.52 ‘С.
Пропорцией определяем концентрацию натрия хлорида дли депрессии 0.52 'С

х» 0.52x1:0.576 = 0.9%.
Изотоничность раствора является необходимым, но не единственным требою- 

нием. которому должны отвечать плазмозамешаюшие растворы Они должны быть 
изоионичны — содержать необходимый солевой комплекс, воссоздающий состав 
плазмы крови, поэтому в состав плазмозамешаюших растворов вводят ионы К‘. Са‘. 
Мв’, N8’. С1 .80/-. РО/ и др.

Плазмозамешаюшие растворы должны быть изогидричны, т.е. соответствовать 
значению рН плазмы крови 7.36-7,47.

Изогидричность — это способность сохранять постоянство концен­
трации водородных ионов.

В процессе жизнедеятельности клеток и органов образуются кис­
лые продукты обмена, нейтрализуемые в норме за счет буферных си­
стем крови, таких, как карбонатный, фосфатный и др. Изогидричность 
физиологических растворов достигают введением буферных растворов, 
натрия гидрокарбоната, натрия пирофосфата и натрия ацетата.
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Плазмозамешаюшие растворы, содержащие вещества, повышаю­
щие вязкость, используют в качестве противошоковых и дезинтокси- 
кашюнных растворов.

К этой группе растворов относится жидкость И.Р. Петрова, со­
держащая натрия, калия, кальция хлориды, воду для инъекиий и 10% 
консервированной крови человека. Кровь к солевому раствору добав­
ляют в асептических условиях перед введением пациенту, нагревая 
раствор до температуры 38 ’С. Часто к противошоковым растворам 
добавляют этанол, бромиды, барбитураты, наркотические вещества, 
нормализующие возбуждение и торможение центральной нервной 
системы. Глюкозу*, активизирующую окислительно-восстановитель­
ные процессы.

Из числа синтетических высокополимеров наиболее часто ис­
пользуют декстран — водорастворимый высокополимер декстрозы, 
который получают из свекловичного сахара путем ферментативного 
гидролиза, т.е. воздействием микроорганизмов, а именно — кеисопозгоп 
теяинегоуйех. При этом сахароза превращается в декстран с м.м. 
50 000—10 000. из которого готовят Полиглюкин*, Реополиглюкин*, 
Реоглюман*.

Многие заболевания и патологические состояния сопровожда­
ются интоксикацией организма (отравление различными ядами, 
инфекционные заболевания, ожоги, острая почечная и печеночная не­
достаточность и др.). Для их лечения необходимы целенаправленные 
дезинтоксиканионные растворы, компоненты которых должны связы­
ваться с токсинами и быстро выводить их из организма. К таким соеди­
нениям относятся повидон (ПВП) и ПВС.

Плазмозаметающие растворы, содержащие белки, используют как 
средства для парентерального питания: Гидролизина раствор*8, гидро­
лизат казеина, аминопептид. Аминокровин*®, фибриносол*'. амика­
цин (Амикин*®), Полиамин*®.

Применение плазмозамещающих растворов имеет огромное значе­
ние для медицинской практики, так как их использование позволяет 
уменьшить количество донорской крови, они совместимы со всеми 
группами крови человека, по сравнению с кровью более стабильны при 
хранении, введение их в кровяное русло проще.
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4.

26.2. КЛАССИФИКАЦИЯ ПЛАЗМОЗАМЕЩАЮЩИХ 
РАСТВОРОВ

Плазмозамешаюшие растворы делят на 6 групп, согласно основным 
функциям крови.
1. Регуляторы водно-солевого баланса и кислотно-основного равно­

весия: солевые растворы, осмодиуретики. Растворы осуществляют 
коррекцию состава крови при обезвоживании, вызванном диареей, 
отеках мозга, токсикозах (происходит увеличение почечной гемо­
динамики): калия хлорид + натрия гидрокарбонат + натрия хлорид 
(Трисоль*), калия хлорид + натрия ацетат + натрия хлорид (Аие- 
соль*), натрия ацетат + натрия хлорид (Дисоль*), калия хлорид + 
натрия ацетат + натрия хлорид (Хлосоль*), квартасоль1’.

2. Гемодинамические (противошоковые) растворы предназначены 
для лечения шока различного происхождения и восстановления 
нарушений гемодинамики, в том числе микроциркуляции, при ис­
пользовании аппаратов искусственного кровообращения для раз­
ведения крови во время операций: натрия хлорида изотонический. 
Глюкозы* 5%, 10%. Реополиглюкин* и др.

3. Дезинтоксикационные растворы, способствующие выведению ток­
синов при интоксикациях различной этиологии: Гемодез-Н* и т.п. 
Препараты для парентерального питания. Служат для обеспечения 
энергетических ресурсов организма, доставки питательных веществ 
к органам и тканям (Полиамин*8; Аминостерил* КЕ 10%. Инфе- 
зол*®идр.).

5. Переносчики кислорода восстанавливают дыхательную функцию 
крови, например раствор модифицированного гемоглобина (гелен- 
пол''), эмульсия перфторуглеводорода (Перфторан*) и др.

6. Комплексные (полифункниональные) растворы, обладающие ши­
роким диапазоном действия, могут комбинировать несколько пере­
численных выше групп плазмозамешаюших растворов.

В экстемпоральных условиях изготавливают плазмозамешаюшие 
растворы.

26.3. ТЕХНОЛОГИЯ ИЗГОТОВЛЕНИЯ ИНФУЗИОННЫХ 
РАСТВОРОВ

Процесс изготовления инфузионных растворов не отличается оттех- 
нологии инъекционных (см. гл. 22) за исключением режима стерилн-
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Рис. 26.1. Автоматическая моечная установка проходного типа шприцевая, для 
бутылок для кровезаменителей, объемом 50-450 мл

Автоматическая моечная установка проходного типа шприцевая УМК-01- 
ВИПС-МЕД для крупного аптечного производства

Принцип работы:
• обрабатываемые бутылки помешаются на загрузочный накопи­

тельный стол;
• оттуда они полаются на транспортер, где с помощью пневмоин- 

линдра бутылки переворачиваются по спирали и подаются в мо­
ечную камеру для шприцевой автоматической мойки Грис. 26.1).

Моечная камера состоит из четырех зон. В последней мойка осу­
ществляется апирогенной водой. Финишная вода подается в третью 
зону, затем фильтруется (фильтр 5-7 мкм) и полается в первую зону 
(фильтр 5-7 мкм). После первой зоны вода идет в дренаж. Во второй 
зоне происходит обработка паром. В четвертой зоне бутылки продува­
ются стерильным подогретым воздухом.

Вымытые бутылки собираются на накопительном выгрузном столе 
и передаются для выполнения следующих операций: стерилизации, на­
полнения и укупорки.

запии. В связи с существенными объемами производства в крупных 
межбольничных аптеках применяется производственное оборудование 
мойки флаконов, розлива и стерилизации.

В настоящее время приказами Минздрава России установлено рас­
пространение правил СМР на изготовление инфузионных растворов 
в аптеке. Поэтому должно применяться оборудование, соответствую­
щее данным нормам.

Л

*****у*ъ^
I 1*1Я г
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Рис. 26.2. Сушильная установка туннельного типа

Основные преимущества моечной установки:
• высокая производительность — около 2000 флаконов в 1 ч;
• пригодна для использования в чистых зонах (стерильных помеще­

ниях):
• стоимость значительно ниже, чем у зарубежных аналогов:
• установка может иметь комплектацию с парогенератором и без 

него;
• проста в обслуживании: работа на установке не требует специаль­

ных навыков:
• малые габаритные размеры:
• возможно совмещение с другими автоматическими линиями для 

проведения дальнейших операций: сушки, стерилизации, розли­
ва. укупорки.

Сушильная установка туннельного типа для любых стеклянных флаконов
Сушильная установка (рис. 26.2) предназначена для сушки всех типов 

стеклянной тары (бутылок, флаконов высотой не более 120 мм). Приме­
нима в условиях производства стерильных и нестерильных жидких ЛС.

Принцип работы:
• флаконы из моечной поступают на входной конвейер с сеткой 

из нержавеющей стали и перемешаются в камеру с зоной нагрева, 
где подвергаются термической обработке. Температура нагрева 
задается технологией производства ЛС. Под воздействием тепла 
остаточная влага испаряется;

• затем флаконы поступают в зону охлаждения, где под воздействи­
ем очншенного воздушного потока охлаждаются до температуры
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30 *С. В зоне охлаждения воздушным потоком, пропущенным че­
рез фильтры 8-10-го класса очистки, создается избыточное дав­
ление.

Перед выходом флаконов из сушки производится их обработка бак­
терицидной лампой.

Особенности и преимущества сушильной установки:
• высокая производительность:
• надежность в работе;
• конструкция соответствует требованиям СМР;
• возможность проведения сушки стеклянных флаконов любой 

формы;
• простота в обслуживании.

Линия для изготовления розлива и упаковки инфузионных растворов
Линия предназначена для высокопроизводительного (1200 бутылок 

в 1 ч) автоматического производства инфузионных растворов с соблю­
дением требований ОМР в условиях производственных аптек и фарма­
цевтических предприятий.

Линия построена по блочному принципу. Содержит: накопитель­
ный стол; транспортер, к которому пристыкованы дозатор и устрой­
ство укупорки (между ними можно установить устройства надевания 
пробки и колпачка); стол выгрузки. Дополнительно линия комплек­
туется устройством для наклейки этикеток и маркировки серии и даты 
изготовления (рис. 26.3).

й ??
1/

Рис. 26.3. Технологическая линия для розлива и упаковки инфузионных раство­
ров н условиях крупного аптечного производства
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26.4. ПРИМЕРЫ ИНФУЗИОННЫХ РАСТВОРОВ

Содержание входящих солей*. г
Название раствора

калия хлорид

1.5

2.64.75 1.5 I

2
3.6

Соединение последовательно линий подготовки флаконов, розлива 
растворов позволяет исключить контакт с загрязняющей средой, 
повысить качество растворов при повышении производительности 
труда.

В табл. 26.1 представлены составы растворов-регуляторов волно-со­
левого баланса и кислотно-основного состояния, наиболее часто изго­
тавливаемые в условиях межбольничных аптек.
Таблица 26.1. Составы плазмозамешаюших растворов

натрия 
ацетат

т
натрия 

пирокарбонат
4

натрия 
хлорид 

5 
5 
6 

4.75

Трисоль* (ТпзЫит)
Ацссоль* (Аачю1ит)
Дисоль* (Р/Ынш)
Хл осиль* (С/^Ыит)
Кнартасоль*'
{(}иаг1ич)1нт)

*Волл для иньекииИ ло 1<Ю0 мл
Примечание. Натрин хлорид должен быть лепирогешпироианныи (разрушение пирогенным и- 

шести иерея и ыонипенисч растворов осу шлч няню г нагреванием и суковотдушном стерилизаторе при 
температуре 180’С и течение 2 ч); натрия гилрокарбонат следует испольюнзть сорта -м ч • или «ч д.а •. 
натрия ацетат — сорта »ч я а •.

Пример 3
Рингера раствор*
• Яр.: №1гп сЫопЛ 9.0
• КаШ сЫопЦ|
• Са!сй сМолсй
• Касгй ЬускосагЬопайь апа 0.2
• (Лисом 1.0
• Ац. рго 1п]еспошЬи5 ас! 1000 т1
• $теп1|$е1иг
• □.$. Для инъекций, внутривенно капельным методом.
В асептических условиях готовят отдельно два раствора. Точно в по­

ловинном количестве воды для инъекций растворяют натрия гидрокар­
бонат сорта «х.ч.» или «чл.а.». В остальном объеме воды для инъекций 
растворяют Глюкозу^ калия, кальция и натрия хлориды (последний 
дспирогенизиро ванный).
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26.5. РАСТВОРЫ ДЛЯ И0Н0Ф0РЕЗА
Ионофорез — метод введения лекарственных веществ в организм 

человека с помощью постоянного электрического тока. Также метод 
является методом физиотерапии. Ионофорез позволяет увеличить 
скорость прохождения молекул растворенного вещества через кожу 
в ткани организма с помощью электрического тока. Эта технология ис­
пользуется в клинических условиях для доставки в организм ЛС мест­
ного и системного терапевтического эффекта. Ионофорез в настоящее 
время очень широко применяется в медицинской практике. Благодаря 
своей эффективности часто ионофорез называют «безыгольной инъ­
екцией». Эффективность ионофореза определяется несколькими фак­
торами. зависящими от работы врача-физиотерапевта, медицинской 
сестры и фармацевта, а также от программиста, осуществляющего об­
служивание приборов с микропроцессорным управлением.

Трансдермальное введение ЛС занимает важное место в современ­
ной медикаментозной терапии и в основном используется для деио­
низированных веществ в относительно малых дозах. Трансдермальный 
способ применения делят на два класса: пассивный или активный. 
В пассивном методе лекарственные вещества проходят через кожу 
по законам диффузии. Скорость процесса определяется свойствами ве­
щества и разностью концентраций на поверхности и в слое кожи.

Сущность метода
Гальванический ток малой силы и низкого напряжения менее I мА. 

подаваемый через электроды в течение от 15 до 20 мин, положитель­
но влияет на тонус гладкой мускулатуры, что приводит к рост)'тонуса 
сосудов и несколько разглаживает кожу, данное свойство гальваниче­
ского тока активно используется в косметологии. Применение данной 
процедуры повышает накопление жидкости кожей, «по тоже способ-

Растворы стерилизуют при температуре 12О±2 'С 15 мин и сливают 
в асептических условиях после полного охлаждения (не ранее чем через 
2 ч). Упаковывают в стерильных условиях.

Совместная стерилизация растворов недопустима вследствие воз­
можного образования осадка кальция карбоната и быстрого окисления 
Глюкозы* в присутствии натрия гидрокарбоната (реакция Майлорда).

Примечание. Массу Глюкозы* пересчитывают из расчета на безводное вещество, 
кальция хлорид вводят из концентрированного раствора
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ствует уменьшению выраженности морщин, и внешне кожа выглядит 
более гладкой.

В отличие от простого нанесения препаратов на кожу, введение 
их с помощью ионофореза позволяет за счет движения ионов и водо­
растворимых всшеств доставить их в глубокие слои кожи. Из-за того 
что вешества. вводимые с помошью ионофореза. находятся в иони­
зированной форме, повышается их биодоступность и. как следствие, 
клинический эффект. В процесс ионофореза вовлекаются и тканевые 
ионы, и клеточные мембраны, что способствует стимуляции всех видов 
обмена.

Ряд авторов считают, что ионофорез. помимо местного эффекта, 
обладает также системным действием за счет стимуляции вегетативной 
нервной системы через кожные рецепторы, подвергшиеся действию 
ионофореза. Такое сочетанное действие ионофореза ускоряет выведе­
ние токсинов из клеток, оказывая лимфодренажное действие и помо­
гая в лечении целлюлита, устраняет мелкие и разглаживает глубокие 
моршины лица, век. шеи. улучшает питание сухой кожи, делает ее бо­
лее гладкой и эластичной. В качестве растворителя веществ, вводимых 
методом ионофореза, служит вола. Действующее вещество в водном 
растворе расщепляется на ионы, которые под возлействием электри­
ческого тока эффективно проникают через кожный барьер в глубоко 
лежащие ткани.

В косметологии данный метод активно используется для устранения 
косметических дефектов кожи, таких, как моршины, мешки под глаза­
ми и т.п. Следует отметить, что эффект от данной процедуры времен­
ный, и для его восстановления требуется повторное ее выполнение.

В настоящее время развивается целое направление — ионная косме­
тология. суть которой — использование липосомальных косметических 
средств, действующие компоненты которых уже находятся в сильно 
ионизированной форме. Ионы проникают через выводные протоки 
сальных и потовых желез на глубину 2-8 мм. скапливаются в коже и об­
разуют депо. а затем вымываются лимфой, попадая в глубоко лежашие 
ткани и общий кровоток.

Ионофорез выполняется следующим образом. На кожу накладыва­
ется марлевая лента, пропитанная водорастворимым препаратом. В за­
висимости от заряда иона действующего вещества оно вводится в кожу 
с помошью анода или катода. Активным электродом кожа плавно об­
рабатывается в течение 10 мин.
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В некоторых случаях используют охлажденный лекарственный пре­
парат с целью вызвать спазм капилляров и усилить местное действие 
вещества, ослабив его системные эффекты. Существует такая разно­
видность иоиофореза, как криоионофорез. когда фармакологические 
субстраты в требуемой концентрации разводят в специальном сосуде 
в дистиллированной воде и медленно охлаждают до температуры от О 
до —5 °С. Использование пониженной температуры при ионофорезс 
способствует сокращению капилляров, что снижает проникновение 
лекарств в кровь, увеличивая местный эффект и уменьшая реакцию 
всего организма.

Требования к качеству растворов для ионофореза
Как видно из теоретической дискуссии. представленной выше, лю­

бые ионы, присутствующие в растворе, могут конкурировать в течение 
процесса ионофореза между собой. Следовательно, для эффективной 
передачи рекомендуются монопрепараты, если пет необходимости 
во введении других вспомогательных вешеств. кислот, шелочей для 
ионизации молекул. Растворы должны быть стерильными, так как су­
ществует возможность перехода бактериальных компонентов или пи­
рогенных вешеств через кожу' в системный кровоток. Кроме того, 
растворы должны готовить на воде высшей степени очистки.

Упаковка: поскольку растворы не содержат консервантов, они долж­
ны быть упакованы в одноразовые флаконы. Упаковка должна гаран­
тировать сохранность препарата в течение срока годности.

Маркировка: предупредительные надписи: -Только для профессио­
нального использования»: «Не для инъекций».

Контроль качества: теоретический выход по сравнению с реальным 
(материальный баланс), физические показатели. рН. стерильность.

Примеры растворов для ионофореза. Для ионофореза применяют 
следующие растворы: уксусной кислоты (2-5%); Атропина сульфа­
та* (0,001-0,01%); кальция хлорида (2%); натрия хлорида (2%); калия 
нитрата, меди сульфата (2%); дексаметазона (Дексаметазона натрия 
фосфата*) (0.4%); эстриола (0.3%); фентанила (Фентанила цитрата ). 
натрия фторида (2%); Гентамицина сульфата* (0.8%); гликопирролата” 
(0.05%); гиалуронидазы (150 ЕД/мл): йодксуридииа1’ (0.1%); Лидока­
ина гидрохлорида* (4%, с или без эпинефрина); лития хлорида11 (2,о); 
магния сульфата (2%); метолоила хлорида1’ (0,25%); морфина сульфата 
(0.2-0.4%); Пилокарпина гидрохлорида*, калия йодида (10%); натрия 
салицилата (2%); третиноина и др. Только несколько формул оудет 
представлено ниже.
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1.

2.

4.

5.

Контрольные вопросы
Чем объяснить особенности и цель мойки и обработки посуды 
из стекла марок НС-1. НС-2 и АБ-1, МТО?
Как обосновать необходимость обработки пробок по приведенной 
схеме?

3. Чем объяснить необходимость тщательности упаковки и укупорки 
растворов для инфузий и инъекций? Какие требования предъявля­
ются к пробкам?
Какова взаимосвязь между требованиями, предъявляемыми к плаз- 
мозамешаюшим растворам, и их составом в зависимости от класси­
фикации и применения?
Каковы особенности способов расчета изотонических концентра­
ций с использованием эквивалентов по натрия хлорилу и с учетом 
закона Рауля?

6. Как объяснить возможность применения гипо- и гипертонических 
растворов для инъекций?

7. Чем объяснить различие в составах растворов, регулирующих во­
дно-селевое равновесие и кислотно-основное состояние, проти­
вошоковых, дсзинтоксикационных препаратов и препаратов для 
парентерального питания?

8. Опишите методы изготовления экстемпоральных растворов для ио- 
нофореза. Перечислите требования, предъявляемые к качеству рас­
творов для ионофореза.

Ситуационные задачи
За рубежом фармацевты часто изготавливают препараты, состав 

и технология (Лойд В.А., Гаврилов А.С. Фармацевтическая технология. 
Изготовление лекарственных препаратов. Учебное пособие. М.: ГЭО- 
ТАР-Медиа, 2014. 598 с.) которых представлены ниже.
1. Подготовьте диалог с врачом физиотерапевтического отделения 

клиники о преимуществах, показаниях выписывания им перечис­
ленных рецептов.

2. Оцените правильность технологического процесса с учетом правил 
изготовления, изложенных в настоящей главе. Заполните ППК.
- Раствор дексаметазона 4 мг/.мл для ионофореза

0 ОехатесЬазош №иЦ РйозрйаИз 0,527
<) (Ечш*а1еп! Ю 400 те ОехатеФазопе) 
0 Ач- риг. рго 1п]ес11отЬи5 ц.8. 100 т!
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Контрольные задачи
Предложите технологию и заполните ППК изготовления:
• Рингера раствора* 398 мл № 20;
• раствора Ацесоль* 398 мл № 50;
• раствора натрия хлорида 0,9% 102 мл № 50 для инфузий.

Технология
1. Рассчитывают необходимое количество каждого ингредиента 

на прописанный объем.
2. Тщательно взвешивают, отмеривают каждый ингредиент.
3. Растворяют Дексаметазона натрия фосфат* в стерильной воде 

для инъекций.
4. Фильтруют через стерилизующий фильтр в стерильный фла­

кон.
5. Упаковывают, этикетируют.

Срок хранения в холодильнике 6 мес.
- Раствор для ионофоре за Лидокаина гидрохлорида* 4%

0 Шосат) НускосМопФ 4.0
0 Ац. риг. рго 1п]ес11ОП1Ьи$ 100 т1

Технология изготовления аналогична представленной выше.
Срок годности 6 мес.
0 Раствор для ионофореза уксусной кислоты 2%

0 АскП Асей 99% 2 ш!
<> Ад. риг. рго нуесйотЬиз 4.5. 100 т!

Технология изготовления аналогична представленной выше.
Срок годности 6 мес.
- Раствор для ионофореза кеторолака 6 мг/мл

0 Ке(ого1ас (готеФапипе 0,6
Ъ Ая. риг. рго пт{есиоп|Ьи$ 4.5. 100 птЬ

Технология
1. Рассчитывают необходимое количество каждого ингредиента.
2. Растирают в ступке расчетную навеску таблеток.
3. Добавляют волу, тщательно растирают, профильтровывают 

от наполнителей, содержащихся в таблетке.
4. Доводят объем раствора водой для инъекций до заданного.
5. Стерилизуют через фильтр в стерильный флакон. Свободное 

пространство флакона заполняют азотом.
Стабильность 6 мес.
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заполните на прописи.

I.

6.

7.

8.

Тесты к главе 26
Выберите правильные ответы.

1. Инъекционные растворы относятся к инфузионным, если их объем 
более:

a) 10мл;
b) 50 мл;

Разработайте технологию и заполните ПИК 
установленные в приказе М3 СССР (СССР 223).

Раствор Димедрола* 0.5%: 1%
- Кр.: 5о1.01гпе<1го110,5% (1%) - 200.0
- М.О.8. Для электрофореза.

2. Раствор калия йодида 0.25%; 1%; 3%: 5%
- Кр.: 8о1. Ка1и 1о<1кй0.25% (1%; 3%; 5%) - 200.0
- М.О.8. Для электрофореза.

3. Раствор кальция хлорида 1%; 2%: 3%; 10%: 50%
- Кр.: 5о1. Са1сн сЫопсН 1% (2%: 3%; 10%; 50%) - 200,0
- М.О.8. Для электрофореза.

4. Раствор аминокапроновой кислоты 5%
- Кр.: 8о1. Ас. апйпосарготс! 5% — 200.0
- М.О.8. Для электрофореза.

5. Раствор аскорбиновой кислоты 5%
- Кр.: 8о1. Ас. авсогЫшс! 5% — 200,0
- М.О..8. Для электрофореза.

Раствор магния сульфата 3%; 5%; 25%: 33%
- Кр.: 8о1. Мавпеви виКабз 3% (5%; 25%; 33%) — 200.0
- М.О.8. Для электрофореза.

Раствор натрия бромида 3%; 5%
- Кр.: 8о1. Ыа1т ЬготкН 3% (5%) - 200.0
- М.О.8. Для электрофореза.

Раствор натрия гидрокарбоната 1%: 2%: 5%
- Кр.: 8о1. N3101 ЬубгосагЬопаО!» 1% (2%; 5%) — 200.0
- М.О.8. Для электрофореза.

9. Раствор натрия хлорида 0.9%
- Кр.: 8о1. К'аип сЫоп<!1 0.9% — 200.0
- М.О.8. Для электрофореза.

10. Раствор никотиновой кислоты 0.5%; 1%
- Кр.: 8о1. Ас. П1СО11П1С10.5% (1%) — 200.0
- М.О.8. Для электрофореза.
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с) 100 мл;
б) 500 мл.

2. Изотонические растворы — это растворы, осмотическое давление 
которых:

a) больше осмотического давления жидкостей организма;
b) меньше осмотического давления жидкостей организма;
c) равно осмотическому давлению жидкостей организма;
б) равно осмотическому давлению раствора натрия хлорида.

3. Плазмозамещающие растворы должны быть изогидричны, т.е. со­
ответствовать значению рН:

a) слезной жидкости;
b) плазмы крови:
c) легочного сурфактанта;
б) слюны.

4. Для депирогенизаиии натрия хлорида перед изготовлением инфу­
зионных растворов его предварительно:

a) стерилизуют насыщенным паром 120±2 ‘С 15 мин:
b) обрабатывают активированным углем;
c) подвергают термической обработке при 180 *С в течение 2 ч:
с!) стерилизуют насыщенным паром при 120+2 *С 30 мин.

5. Для изготовления 500 мл 25% раствора Глюкозы* следует взять 
Глюкозы* с влажностью 10%:
а) 250.0 г;
Ы 200.0 г;
с) 150.0 г;
б) 138.0 г.

6. Для изготовления 400 мл изотонического раствора натрия хлорида 
его следует взять:

a) 36.0 г;
b) 20,0 г;
c) 40,0 г;
б) 3,6 г.

7. В аптеках изготавливают инфузионные растворы:
a) гемодинамические;
b) регуляторы водно-электролитного баланса и кислотно-основ­

ного равновесия;
c) переносчики кислорода;
б)дезинтоксикационныс и полифункниональные.
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8. Инъекционный раствор объемом 250 мл стерилизуют при темпера­
туре 120 *С и избыточном давлении 0.11 М Па в течение:

a) 5 мин;
b) 8 мин:
c) 10 мин;
б) 12 мин.

9. Особенностью изготовления инъекционных растворов натрия ги­
дрокарбоната является то,что:

a) флаконы вынимают из стерилизатора сразу но окончании сте­
рилизации:

b) флакон должен быть укупорен только -под обвязку’»:
c) раствор стерилизуют текучим паром при 100 *С;
б) флакон должен быть заполнен раствором не более чем на 80% 

объема.
10. Особенностью изготовления раствора Рингера-Локка является то, 

что:
a) раствор стабилизируют сложным стабилизтором;
b) раствор готовят асептически без стерилизации;
c) раствор стерилизуют при 100 *С текучим паром;
б) готовят и стерилизуют раздельно два раствора.

11. Нс допускается стерилизация растворов объемом:
a) более 1 л;
b) менее 1 л;
c) более 500 мл;
6) более 100 мл.

12. На этикетке растворов для инфузий, в отличие от остальных инъек­
ционных растворов, указывается:

a) осмолярность раствора:
b) серия и номер анализа;
c) наименование раствора;
б) способ применения.

13. При изготовлении раствора Рингера-Локка, в состав которого вхо­
дят натрия хлорид, калия хлорид, кальция хлорил, натрия гидро­
карбонат и Глюкоза*, раствор получают путем:
a) смешивания равных объемов двух отдельно приготовленных 

растворов натрия гидрокарбоната и раствора Глюкозы* с соля­
ми с последующей стерилизацией раствора;

b) последовательного растворения ЛС в воде для инъекций с по­
следующей фильтрацией и стерилизацией раствора;
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7 
Ь

с) смешивания равных объемов двух отдельно приготовленных 
и простерилизованных растворов натрия гидрокарбоната и рас­
твора Глюкозы* с солями;

с!) смешивания объемов растворов натрия гидрокарбоната и рас­
твора солей.

14. Инфузионные растворы не анализируют на содержание механиче­
ских включений:

a) при отпуске;
b) после стерилизации;
c) до стерилизации;
б) до и после стерилизации.

15. К растворам, регулирующим водно-электролитный баланс, отно­
сится:

a) Гемодез-Н*;
b) Реамберин*;
c) Реоглюман*;
с!) Ацесоль*.

16. Нагревание и тщательное перемешивание при изготовлении во­
дных растворов будет приводить к разложению:

a) натрия тетрабората;
b) этакрпдина лактата;
c) натрия гидрокарбоната;
Ф калия перманганата.
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Глава 27
мази (меш/та)

Несмотря на то что мази относятся к древнейшим ЛФ. о которых 
упоминается в папирусе Эберса, трудах Гиппократа. Галена, Авицен- 
ны, они сохранили свое значение до настоящего времени.

В современной экстемпоральной рецептуре аптек мази занима­
ют 10-15%. Кроме того, многие мази выпускаются промышленными 
предприятиями, фармацевтическими фабриками и поступают в аптеку 
в готовом виде.

Мази широко применяются в различных областях мелинины: при 
лечении дерматологических заболеваний, в отоларингологической, 
хирургической, проктологической, гинекологической практике и тд. 
Их также используют как средства зашиты кожи от неблагоприятных 
внешних воздействий (органических раздражителей, кислот, щелочей 
и др.); с косметическими целями (для удаления пигментных пятен, 
улучшения питания кожи, лечения и удаления волос). В последние 
годы наметилась тенденция использования мазей для воздействия 
на отдельные внутренние органы и весь организм с целью лечения, 
профилактики заболеваний.

Лечебное воздействие мазей определяется главным образом лекар­
ственными веществами, входящими в их состав. В настоящее время 
в форме мазей выписывают лекарственные вещества, относящиеся 
практически ко всем фармакологическим группам: антисептики, мест­
ные анестетики, гормоны, витамины, противогрибковые средства, 
анальгетики, антибиотики и тд.

Сложность химического контроля мазей в условиях аптек, отсут­
ствие адекватных методик определения технологических показателей 
качества, опасность вторичного инфицирования воспаленной кожи 
и слизистой оболочки налагают на провизора-технолога особую ответ­
ственность за обеспечение высокого качества мазей.

27.1. ХАРАКТЕРИСТИКА МАЗЕЙ
Мази — мягкая ЛФ, предназначенная для нанесения на кожу, ран)' 

или слизистые оболочки.
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Мази состоят из основы и одного или нескольких фармацевтиче­
ских субстанций, равномерно в ней распределенных. В состав мазей 
могут входить стабилизаторы, ПАВ, консерванты и другие вспомога­
тельные вещества.

Наружный способ применения лекарств с пл астич но-упруго вязкой 
дисперсионной средой (гели, кремы, мази, линименты и др.) позволяет 
максимально обеспечить концентрацию лекарственных веществ непо­
средственно в очаге поражения например, в месте нарушения целост­
ности кожи, опрелостей, пролежней, ожога, поврежденной слизистой 
оболочки и т.п.

Правило 1
Чрескожный путь введения лекарственных веществ считается са­

мым безопасным, поскольку большая часть дозы находится на поверх­
ности и ее легко можно изменить путем частичного удаления мази.

Различают следующие способы нанесения мазей:
• обычная аппликация в виде тонкого или более толстого слоя;
• аппликация в виде нескольких слоев (при наличии нескольких 

ЛФ); например, сначала наносят слой геля, а затем слой мази;
• аппликация мази после предварительной обработки проблемного 

участка (простой гидратации, обработки ПАВ, летучими раство­
рителями, водорода пероксидом, растворами антисептиков, уда­
ления некротических участков и т.п.);

• активное втирание мази в кожу, в область суставов, мышц или дру­
гое проблемные участки;

• аппликация в виде предварительно пропитанных мазью салфеток 
или тампонов:

• в виде окклюзионной повязки;
• аппликация с последующим применением различных приборов 

(электрофорез), усиливающих проводимость лекарственных ве­
ществ;

• аппликация с помощью шприца (катетера) и др.
Мази классифицируют
■ По фармакологическим группам: антисептики, местные анестети­

ки, гормоны, витамины, противогрибковые средства, анальгети­
ки. антибиотики и т.д.

• По области применения
1. Дерматологические. Применяют путем нанесения на пора­

женную поверхность кожи тонким слоем, обычно с помощью
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стерильного тампона или пластмассовой лопаточки с целью до­
стижения терапевтического эффекта.

2. Косметические. Применяют в основном путем нанесения тон­
кого слоя препарата на кожу с целью достижения косметиче­
ского эффекта.

3. Стоматологические. Наносят на десны и слегка втирают. Мази 
с антисептическими средствами наносят после чистки зубов 
с помощью тампона или мягкой зубной щетки.

4. Ректальные и вагинальные мази. Вводят с помощью предвари­
тельно пропитанного препаратом тампона.

5. Противопаразитарные мази. Втирают в кожу волосистой части 
головы, потом повязывают хлопчатобумажной тканью.

6. Мази для лечения ран. Представляют собой, как правило, мно­
гокомпонентные составы, созданные на гидрофильных по­
лимерных основах, в каждом из которых заложены свойства, 
максимально соответствующие определенной фазе раневого 
процесса.

7. Глазные мази и гели. Осторожно закладывают объемом с горо­
шину специальной стеклянной лопаткой (предварительно про­
кипяченной), оттянув нижнее веко, у внутреннего угла глаза.

8. Мази для лечения ожогов.
9. Мази и гели для носа.
10. Ушные мази.

• По механизму действия
1. Защитные пасты. Применяют для профилактики профессио­

нальных кожных заболеваний при работе в агрессивных средах. 
Препараты наносят перед началом работы на чисто вымытые 
руки в количестве, необходимом для образования тонкой плен­
ки. и равномерно распределяют по поверхности кистей рук. 
После высыхания нанесенного слоя приступают к работе. На­
пример. Фурацилиновая мазь* или глицериновая.

2. Мази, оказывающие местное (локальное) действие. Наносят не­
посредственно на верхний слой эпидермиса кожи или поверх­
ность слизистой оболочки. Например, мази, применяемые при 
лечении дерматитов, экзем и других заболеваний кожи: мазь 
цинка оксида (Цинковая*), Ксероформная*®. Дерматоловая**-

3. Мази резорбтивного действия. Глубоко проникают в кожу 
или слизистую оболочку и оказывают общее действие на весь 
организм или на отдельные его органы. Применяют путем вти-
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рання. При флебитах мази наносят легкими массирующими 
движениями, осторожно, не втирая. При ревматизме тщатель­
но втирают в болезненный участок. Всасывание лекарственных 
веществ из мазей, как правило, значительно возрастает при на­
личии в их составе «активаторов» всасывания, например лимс- 
тилсульфоксида. гиалуронидазы, мочевины, триэтаноламина 
и др. Мази, содержащие нестероидные противовоспалительные 
вещества. — диклофенак (Диклак* гель), ибупрофен (Долгит*). 
Долобене*. мобилизик1' и другие применяют в том числе с по­
мощью электрофореза, нанося под катод.

• В зависимости от консистенции
1. Жидкие (линименты, суспензии и эмульсии).
2. Собственно мази с содержанием суспензионной фазы до 25% 

(масс.).
3. Мази — пасты-суспензии с содержанием нерастворимых частиц 

более 25%.
• В зависимости от дисперсности фаз

1. Гомогенные.
2. Гетерогенные мази.

Данная классификация важна с точки зрения выбора и оформления 
технологии изготовления.

Гомогенные мази характеризуются отсутствием межфазной поверх­
ности раздела между лекарственными веществами и основой. В таких 
мазях лекарственные вещества распределены в основе по типу рас­
твора. т.с. доведены до молекулярной или мицеллярной дисперсно­
сти. В зависимости от способа получения это мотуг быть мази-сплавы 
или мази-растворы.

Олсогелп — гели, приготовленные на основах, состоящих из гидро­
фобного растворителя (Масло вазелиновое* или растительное и др.) 
и липофильного гелеобразователя (полиэтилен низкомолекулярный, 
кремния диоксид коллоидный, алюминиевое или цинковое мыло 
и др.).

Гидрогели — гели, приготовленные на основах, состоящих из воды, 
гидрофильного смешанного или неводного растворителя (Глицерин*, 
пропиленгликоль. этанол, изопропанол) и гидрофильного гелеобразо­
вателя (карбомсры. производные целлюлозы, трагакант и лр.).

Гетерогенные мази характеризуются наличием межфазной поверх­
ности между лекарственными веществами и основой. В зависимости 
от характера распределения фармацевтических субстанций в осно-



688 Фармацевтическая технология. Изготовление лекарственных препаратов

27.2. ОСНОВЫ МАЗЕЙ

ве. гетерогенные мази делятся на суспензионные (тритурационные). 
эмульсионные и комбинированные.

Значение и роль основ в технологии мазей весьма важны и разноо­
бразны. что подтверждено многочисленными исследованиями. Основы 
обеспечивают необходимую массу мази и. соответственно, надлежащую 
концентрацию фармацевтических субстанций, мягкую консистенцию, 
оказывают существенное влияние на стабильность мазей. Степень вы­
свобождения лекарственных веществ из мазей, скорость и полнота 
их резорбции во многом зависят от природы и свойств основы.

Основы обеспечивают:
• необходимую массу мази и концентрацию фармацевтических суб­

станций*.
• оптимальную фармакокинетику;
• мягкую консистенцию:
• стабильность мазей.
Основные требования к основам дли мазей:
• соответствие цели назначения мази;
• мягкая консистенции;
• физико-химическая стабильность;
• биологическая безвредность;
• нейтральная реакция;
• антимикробная стабильность;
• легкость удалении с места нанесения:
• важно также, чтобы основы не нарушали физиологических функ­

ций кожи (тепло-, влаго-. газообмен).
В зависимости от гидрофильно-липофильных свойств основы подраз­

деляют на следующие виды (схема 27.1):

27.3. ОТДЕЛЬНЫЕ ПРИМЕРЫ ОСНОВ ДЛЯ МАЗЕЙ
А. Липофильные основы
Липофильные основы — эго разнородные в химическом отношении 

вещества, проявляющие ярко выраженные гидрофобные свойства.
В группу липофильных основ входят жиры и их производные, во­

ски. углеводороды и силиконовые основы.
Преимущества липофильных основ-. доступность и низкая цена.
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ЛИПОФИЛЬНЫЕ

Схема 27.1. Основы для мазей

Жиры и их 
производные: 
жир свиной, масла 
растительные, жиры 
гидрогенизированные
Воски: воск пчелиный, 
спермацет, ланолин

Углеводородные 
основы: вазелин, 
петролат. парафин, 
масло вазелиновое, 
озокерит, церезин

Силиконовые 
основы: эсилон- 
аэросильная и др.

Гели неорганических 
соединений: глинистых 
минералов (бенто­
нитовые основы)

Гели высоко­
молекулярных 
углеводов и белков: 
крахмала, эфиров 
целлюлозы, желатина, 
коллагена

ЛИПОФИЛЬНО­
ГИДРОФИЛЬНЫЕ

Абсорбционные 
(липофильная 
основа* 
эмульгаторы 
(ПАВ#

Эмульсионные 
(липофильная 
основа+ 
эмульгаторы 
(ПАВ) + вода)

ОСНОВЫ ДЛЯ МАЗЕЙ " т
ГИДРОФИЛЬНЫЕ «-

Недостатки-. высокая вязкость, клейкость, а также вызываемые 
нм у некоторых больных аллергические реакции.

Примеры липофильных основ мазей
Жир свиной [А(1ерх хш'Них хеи. Ахипра рогста) — смесь триглицеридов 

пальмитиновой, стеариновой, олеиновой и линолевой кислот. Мази 
на свином жире хороню всасываются кожей, они легко смываются 
с кожи, волос. Недостаток — малая стабильность.

Масла растительные (О1еа рт$иа): подсолнечное (01еит кеИтн/и), 
персиковое (О!еит регх/сотт). миндальное (Ату&Шагит). Характе­
ризуются высоким содержанием глицеридов непредельных кислот, 
которые легко проникают через эпидермис. Масла растительные ис­
пользуются только в технологии линиментов. Для мазей исполь­
зуют жиры гидрогенизированные (саломас или пирожир — Адерх 
11у<1го$етхагих) или сплавы с растительным маслом [комбижир (Айрх 
сотрохких) — сплав пирожира (55%), растительного масла (30%)|.

Вазелин (УахеНпит) — смесь жидких, полужидких и твердых предель­
ных углеводородов с числом атомов углерода от 7 до 35. По внешнему 
виду это однородная тянущаяся нитями масса белого (УахеНпит а1Ьит) 
или желтого (УихеГтит рачшп) цвета.

Гели синтетических 
высокомолекулярных 
соединений: ПЭО-400. 
ПЭО-1500, ПЭО-4000. 
ПВП и др.
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Вазелин не всасывается кожей и слизистыми оболочками. Мед­
ленно и не полностью высвобождает лекарственные вещества, 
поэтому его целесообразно применять для мазей, действующих по­
верхностно.

Следует иметь в виду, что вазелин обладает нежелательными свой­
ствами: возможное нарушение физиологических функций кожи (теп­
ло-, газо-. влагообмена), плохую смываемость с кожи, белья, волос, 
а также в ряде случаев аллсргизируюшее и сенсибилизирующее дей­
ствие.

Вазелин искусственный представляет собой сплав парафина ши це­
резина с Маслом вазелиновым* в соотношении 1:4.

Петролит (Ре1го1шит) — тугоплавкий аналог вазелина, температура 
плавления выше 60 ’С. Используют в качестве уплотнителя мягких ма­
зевых основ.

Парафин (Рага/ни зоПс/ит) — смесь предельных высокомолекуляр­
ных углеводородов. Белая, жирная на ощупь, кристаллическая масса 
плавится при температуре 50-57 ’С. Применяется для уплотнения мяг­
ких основ, а также для предохранения мази от расплавления в условиях 
жаркого климата.

Масло вазелиновое* (О1еит УазеПт зеи Рага^пит Пдшс1ит). Приме­
няют в качестве вспомогательного вещества для облегчения диспер­
гирования фармацевтических субстанций, вводимых в мази по типу 
суспензий.

Озокерит (О&сегНит) — воскоподобный природный минерал, тем­
но-коричневого цвета с запахом нефти. Озокерит — смесь высоко­
молекулярных парафиновых углеводородов, содержит смолы, серу, 
плавится при температуре 50-65 ’С. Используют как уплотнитель.

Церезин (Сегезтит) — рафинированный озокерит. Аморфная, бесц­
ветная, твердая, ломкая масса с температурой плавления 68-72’С. 
Применяется в качестве уплотнителя.

Полиорганосилоксановые жидкости — эсилон-4 и эсилон-5. Эси- 
лон — аэросильная основа, состоящая из 84 частей эсилона-5 и 16 ча­
стей Аэросила*. Это высоковязкий бесцветный гель, структура 
которого при перемешивании разрушается, но затем снова восстанав­
ливается (явление тиксотропии). Основа имеет нейтральную или сла­
бокислую реакцию, близкую к значениям рН кожи (рН 5.0-7,0), 
не оказывает раздражающего и аллергизируюшего действия, нс пор­
тится при хранении.
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Б. Гидрофильные основы мазей
К данным основам относятся:
• гели высокомолекулярных углеводов и белков:
• растворы синтетических ВМС:
• гели неорганических вешеств.
Примеры гидрофильных основ мазей
Гели крахмала. Крахмально-глииериновыЙ гель, или глинерино- 

ван мазь (ипвиешит С1усепш), 7% крахмальный раствор, приготов­
ленный на глицероле (Глицерин*) по прописи ГФ IX. Бесцветная, 
прозрачная, однородная, вязкая масса, легко распределяющаяся 
по слизистым оболочкам. Ранее часто применялась для приготовле­
ния глазных мазей. Малая стабильность глицериновой мази вслед­
ствие синерезиса и невозможность длительного хранения стали 
основной причиной резкого сокращения использования этой осно­
вы в аптечной практике.

МЦ и №а-КМЦ. Основа мази: 6 частей МЦ, 20 частей глицерола 
(Глицерин*). 74 части воды очищенной. Основа имеет вид бесцветного 
эластичного геля, нейтральной реакции, устойчива при хранении.

Правило 3
Согласно ГФ мази должны готовиться с учетом физико-химической 

свойств и совместимости с лекарственным веществом.

Правило 4
Если в рецепте выписано лекарственное вещество без указания его 

концентрации, то готовят 10% мазь. Если в рецепте отсутствует 
указание о составе основы, то используют вазелин.

Правило 2
Если в рецепте прописан ЬапоИпит, отпускают ГапоИпит Нудпсит, 

представляющий собой смесь 70 частей ланолина безводного и 30 че­
стей воды. Безводный ланолин используют в технологии мазей, только 
если прописана мазь глазная или мазь с антибиотиками.

Правило 5
Мази готовят по массе. Однородность мази определяют 

в процессе смешивания. Массу мази определяют после ее фасования 
в предварительно тарированный флакон для отпуска.
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Правило б
МИ и Ыа-КМи несовместимы с некоторыми лекарственными веще­

ствами: Резорцином*, танином, растворами йода, известковой водой, 
солями тяжелых металлов и др.

В фармации известна основа мази для лечения гнойных ран: 
Иа-КМЦ — 4,5 части; ПВП — 1,5 части; глииерола — 10 частей; про- 
пиленглйколя — 5 частей; нипагина — 0,025 части; воды очищенной - 
до 100 частей.

Гели желатина применяются в виде желатин-глицериновых основ, 
которые содержат 1-3% желатина, 10-30% глицерола и 70-80% воды. 
Применяются для получения защитных мазей, так называемых кожных 
клеев, застывающих на коже в виде прочной упругой пленки.

Коллагеновые гели. Коллаген обеспечивает резорбцию и утилизацию 
основы, стимулирует процессы регенерации поврежденных тканей. 
По полноте высвобождения фармацевтических субстанций основа пре­
восходит в несколько раз смесь вазелина с ланолином (90:10).

Гели на основе ПЭО: 60 частей ПЭО-400, 40 частей ПЭО-4000. Не­
достатком данной основы является несовместимость с фенолами, со­
лями серебра, ртути, йодидами, танином, резорнинолом (Резорцин*). 
В силу своих дегидратирующих свойств основы обезвоживают сли­
зистые оболочки, вызывая раздражение и ощущение жжения. Пре­
имущество данных основ — растворимость в воде и других полярных 
растворителях, поэтому они легко смываются с кожи и белья. Основы 
устойчивы к действию света, температуры и влаги; мало чувствительны 
к введению электролитов и изменениям рН. Обладают слабым бакте­
рицидным действием, обусловленным наличием в молекуле первичных 
гидроксильных групп и поэтому не подвергаются микробной контами­
нации.

Бентонитовый гель легко распределяется на коже, но быстро высы­
хает. Для уменьшения высыхаемости в состав бентонитовых гелей вво­
дят до 10% глицерола. Наиболее известна бентонитовая основа состава: 
13-20% бентонита. 10% глицерола, 70-77% воды.

В. Липофильно-гидрофильные основы
Липофильно-гидрофильные основы в отличие от углеводородов 

обеспечивают высокую резорбцию лекарственных веществ из мазей, 
не препятствуют газо- и теплообмену кожных покровов, поддержи­
вают водный баланс кожи, обладают хорошими консистентными 
свойствами.
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Правило 7
ГФ установлена основа для глазных мазей состава: 90 частей вазе­

лина сорта «для глазных мазей» и 10 частей ланолина безводного. Д»я 
приготовления мазей с антибиотиками, если нет особых указаний, 
применяют абсорбционную основу, состоящую из 60 частей вазетна 
и 40 частей ланолина безводного.

Воск пчелиный {Сега) представляет собой твердую, ломкую массу 
темно-желтого (Сега /1а у а), белого или желтовато-белого (Сега а1Ьа) 
цвета, зернистую на изломе, плавящуюся при температуре 63-65 *С. 
Применяется главным образом для уплотнения мазевых основ. Состо­
ит из высокомолекулярных спиртов.

Спермацет (Се/асеит) — сложный эфир цетилового спирта и жир­
ных кислот. Твердая, жирная на ошупь кристаллическая масса, 
плавится при температуре 42-54 *С. Легко сплавляется с жирами, 
углеводородами, придавая им своеобразную скользкость и способ­
ность впитывать водные жидкости, в связи с чем применяется в тех­
нологии кремов, косметических мазей. Используется также для 
уплотнения мягких мазевых основ. Состоит из высокомолекулярных 
спиртов и триглицеридов.

Ланолин (СапоНнит апИубпсит леи Адерл Ьапас) — жироподобное 
вещество; получают из промывных вод овечьей шерсти. Это густая, 
вязкая масса желтого или желто-бурого цвета, плавящаяся при темпе­
ратуре 36-42 *С. Несмотря на то что ланолин относят к липофильным 
веществам, он проявляет свойства липофильно-гидрофильной основы. 
Ланолин способен эмульгировать до 240—200% (от собственной массы) 
волы, ло 140% глицерола и около 40% этанола (70% концентрации). 
Применяется в составе липофильно-гидрофильных основ. Ланолин, 
содержащий 30% волы, имеет менее вязкую консистенцию в сравнении 
с безводным.

Абсорбционные основы — безводные композиции, композиции ли­
пофильных основ (вазелин и др.) с эмульгатором (ПАВ), обладающие 
способностью инкорпорировать водную фазу с образованием эмуль­
сионной системы типа вода/масло. Применяются для приготовления 
эмульсионных мазей, для мазей с лекарственными веществами, кото­
рые в присутствии воды подвергаются гидролизу, и т.д.
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Технологическая схема изготовления мазей включает следующие 
стадии:

• подготовительная (подготовка рабочего места, выбор и расчет ко­
личества основы, оформление ППК);

• плавление основы;
• растворение веществ:
• диспергирование, при необходимости эмульгирование:
• фасовка, оформление, анализ.

Эмульсионные основы отличаются от абсорбционных тем. что со­
держат воду. Могут быть двух типов: масло/вода и вода/масло. Это дает 
возможность вводить лекарственные вещества как в водную, так и мас­
ляную фазу.

Эмульсионные мазевые основы обладают большим преимуществом 
перед другими, благодаря их способности резко усиливать резорбцию 
кожей лекарственных веществ.

Примеры эмульсионных мазевых основ:
• консистентная эмульсия вода/вазелин: 60 частей вазелина, 10 ча­

стей эмульгатора Т-2.30 частей воды очищенной. Вазелин с эмуль­
гатором Т-2 сплавляют на водяной бане, добавляют горячую воду. 
Применяют для мазей Серной*. Скипидарной*, а также мази с ка­
лия йодидом;

• 168 частей ланолина безводного. 240 частей вазелина, 72 мл волы 
очищенной;

• 38% вазелина. 60% воды очищенной и 2% пентола. рекомендо­
вана для приготовления мазей с сульфацетамидом (Сульфанил- 
натрия*), сульфалимидином. сульфаниламидом (Стрептоцид*), 
бензокаином (Анестезин*);

• 47.5% вазелина. 50% воды и 25% сорбитан олеата для Дерматоло- 
вой мази*®:

• 1.0% натрия лаурилсульфата. 12.0% пропиленгликоля. 25.0% стеа- 
рилового спирта 25.0% петролата, 37.0% воды очищенной;

• 12.0% белого воска. 12,5% спермацета. 56.0% Масла вазелиново­
го*. 0,5% натрия тетрабората. 19,0% воды очищенной.

Многофазные основы — комбинированные основы, состоящие 
из нескольких простых.

27.4. ТЕХНОЛОГИЯ ИЗГОТОВЛЕНИЯ МАЗЕЙ
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Схема 27.2. Алгоритм выбора основ для мазей

27.4.2. Приготовление мазевых основ

Правило 8
Технологическая схема изготовления мазей должна быть рассчита­

на таким образом, чтобы лекарственные вещества были максималь­
но диспергированы и равномерно распределены по всей массе основы: 
консистенция мази обеспечила бы легкость нанесения и равномерное 
распределение но коже или слизистой оболочке; стабильность мази га­
рантировала бы неизменность ее состава при применении и хранении.

27.4.1. Выбор основы для мазей
В зависимости от записи в рецепте провизор руководствуется прин­

ципами. показанными на схеме 27.2.

I 
Глазные мази 

10 частей ланолина 
безводного и 

90 частей вазелина

/ 

пропись 
официнальная, то

4 
используют 

основу, указанную в 
НТД (ГФ, ФС)

ЕСЛИ ОСНОВА ПРОПИСИ
НЕ ОБОЗНАЧЕНА И

X
пропись неофициальная, 

то используют основу:

4
Вазелин, кроме 
глазных мазей 

и мазей с 
антибиотиками

Мази с антибиотиками
40 частей ланолина 

безводного и 60 частей
вазелина

Правило 9
Потери мази на перемещение из ступки во флакон (банку) для от­

пуска составляют 2—4 г. Рекомендуется перезакладка ингредиентов 
мазевых основ на Ю%.

Выбор основы для мазей

ОСНОВА ПРОПИСИ
ОБОЗНАЧЕНА
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27.4.3. Введение фармацевтических субстанций в мази
Правило 15
Лекарственные вещества вводят в мази с учетом их растворимо­

сти и для обеспечения наибольшей дисперсности веществ и однородного 
их распределения в основе.

Алгоритм выбора технологии введения фармацевтических субстан­
ций представлен на схеме 27.3.

Правило 14
При дозировании мазей в тубы рекомендуется нагрев на 10—15’С 

выше температуры затвердевания.

Правило 13
Рекомендуется использовать нагретую ступку для предотвращения 

застывания мази и перевода ее во флакон для отпуска в расплавленном 
состоянии. Добавление летучих компонентов (эфирные масла, ментол, 
тимол, камфора и др.) проводят после остывания мази до температуры 
тела.

Правило 12
При смешивании гидрофобной основы с водой рекомендуется нагреть 

последнюю на несколько градусов выше, чем гидрофобную основу до сме­
шивания. Водная фаза охлаждается быстрее, чем масляная; в резуль­
тате наблюдается застывание отдельных участков мази.

Правило 10
Сплавление основ проводят в выпарной чашке на водяной бане или ис­

пользуя низкотемпературную электроплитку с закрытой спиралью. 
Легко сплавлять мази в микроволновой печи. Большинство компонен­
тов, используемых в качестве основ для мазей, плавятся при 70 ‘С.

Правило 11
При сплавлении первым расплавляют компонент с наибольшей тем­

пературой плавления. Это гарантирует однородное сплавление всех 
ингредиентов.
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Паста-------◄—

27.5. ПРИМЕРЫ ИЗГОТОВЛЕНИЯ МАЗЕЙ

Мазь гомогенная

Мазь 
комбинированная

Схема 27.3. Алгоритм выбора технологии введения лекарственных средств в мази

Мазь- 
сплав

I 
Мазь 

эмульсионная

I 
Гетерогенные 

мази

с остатком 
основы

Лек.•у?

А. Примеры изготовления гомогенных мазей
Для приготовления гомогенных мазей-сплавов, представляющих 

собой сочетание двух или нескольких плавких взаиморастворимых 
компонентов, в предварительно тарированной выпарительной чаш­
ке взвешивают на тарирных весах наиболее тугоплавкий компонент.

Мазь 
суспензионная

РАСТВОРИМЫЕ 
В ОСНОВЕ 

4 
Растворяют 

в основе

Мазь- 
раствор

I
Сплавляют 
сосновой

/ 

Лек. 
веществ

■ Исключение — цинка сульфат и резориинол (Резорцин4), которые вводят 
и мази без растворения (кроме глазных). При приготовлении глазных мазей все ве­
щества должны быть тщательно диспергированы.

•• Если в рецепте выписан ланолин водный, то для изготовления мазей с легко­
растворимыми Л С рекомендуется взамен ланолина водного использовать ланолин 
безводный. 30% от массы водного ланолина воды использовать для предварительно­
го растворения фармацевтических субстанций. Сухие и густые экстракты растирают 
с равным количеством спирто-полно-глицерииовой  смеси.

••• По такому же принципу вводятся труднорастноримые вещества или пропи­
санные в большом количестве.

НЕРАСТВОРИМЫЕ НИ 
В ОСНОВЕ. НИ ВВОДЕ- 

4 
Лек. 

веществ 
>5%, но 

<25% 

I
Измельчают Измельчают Измельчают 
со вспомога­

тельной 
жидкостью

I

счастью счастью 
расплавлен- расплавлен­
ной основы ной основы

Смешивают Смешивают Смешивают 
сосновой с остатком с остатком 

основы

ЛЕКАРСТВЕННЫЕ ВЕЩЕСТВА 

I
ЛЕГКОРАСТВОРИМЫЕ 

В ВОДЕ* 
4 

Растворяют 
в минимальном 

количестве 
воды** 

4 
Эмульгируют 
в присутствии 

ПАВ 
I 

Смешивают с 
основой
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Правило 16
Едкие и раздражающие слизистую оболочку лекарственные веще­

ства в глазные и назальные мази вводят в виде растворов.

Помешают чашку на нагреватель, расплавляют. Последовательно до­
бавляют следующие компоненты в порядке убывания их температуры 
плавления. Жидкие ингредиенты прибавляют в последнюю очередь. 
Расплав в случае необходимости процеживают через марлю в предва­
рительно тарированный флакон для отпуска. Определяют массу мази, 
указывая значение в ППК.

Пример /
• Кр.: Се гае Яа\ае
• Сегсыт апа 5.0
• ЬалоПт апЬ\х!пс| 10.0
• О1е1 Рсгясогит 25.0
• М.0.5. Мазь для рук.
В выпарительную фарфоровую чашку вначале помешают церезин (темпера­

тура плавления 68-72 ’С) и расплавляют на водяной бане, затем добавляют воск 
желтый (температура плавления 63-65 ’С) и после его расплавления — ланолин 
безводный (температура плавления 36-42 ’С). В последнюю очередь добавляют 
масло персиковое.

Расплавленную смесь процеживают через марлю, переносят в теплую ступку 
и перемешивают до охлаждения. Готовую мазь помешают в широкогорлую банку 
вместимостью 50.0 г. закрывают крышкой и оформляют этикетками •Наружное*. 
•Мазь- и предупредительной надписью -Хранить в прохладном и защищенном 
от света месте-.

Б. Гомогенные мази
Пример 2
• Нр.: Цпчиепй Сатрйогай 100,0
• 8.: Смазывать ноги.
Основа: 10.0 г камфоры. 60.0 г вазелина. 30.0 г ланолина безводного. В выпа­

рительной чашке на водяной бане расплавляют вазелин (температура плавления 
37-50 ’С) н ланолин безводный (температура плавления 36-42 ’С). В теплой смеси 
(примерно 45-50 ’С) при помешивании растворяют камфору.

В. Примеры изготовления гетерогенных .мазей (суспензионные, эмуль­
сионные, комбинированные)

Гетерогенные мази содержат твердые лекарственные вещества, не­
растворимые в воде и основе, распределяемые в ней но типу суспензии. 
Кроме того, в мази по типу суспензий вводят ингредиенты водорас­
творимые. но выписанные в большом количестве, а также резорииноз 
(Резорцин*) и цинка сульфат (кроме глазных и назальных мазей).
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Для получения качественных мазей необходимы тщательное 
диспергирование и микронизация фармацевтическихсубстанций. 
Установлено, что уменьшение размеров частиц салициловой 
кислоты, гидрокортизона, преднизолона с 100-125 до 2-10 мкм 
увеличивает их высвобождение из мазей в 3-4 раза.

В зависимости от концентрации твердых частиц используют 
различные технологические приемы изготовления гетерогенных 
мазей.

М обш. - 10.1
М (салициловой кислоты) ■ 0.1 

М (вазелина) = 10.0
% твердой фазы = 0.1х 100/10,1 “0.99%

0.99% < 5%. следовательно, используем вспомогательную жидкость, измельчение 
проводят с маслом вазелиновым (И от массы ЛВ)

М вазелинового масла “0.1:2=0.05 (уц. I)
0.1 —2 капли;

0,05 - X
X = I капля

Расчет допустимых отклонений по пр. № 751н: 10.1 ±8% [9.29; 10.90]
I. Подготавливаем все необходимое: тарированную мазевую банку с крышкой для 

фасовки, электронные весы для взвешивания, ступку, пестик, капсулатурку, 
шпатель для измельчения и смешивания, штангласы с салициловой кислотой, 
вазелином, флакон-капельницу с вазелиновым маслом, расставляем вдоль на 
расстоянии 20-25 см от кромки рабочего стола по правилу ^рабочей руки»: ступ-

Правило 17
Если нерастворимые в воде и основе твердые лекарственные веще­

ства выписаны в количестве менее 5% от общей массы мази, то их дис­
пергирование проводят в присутствии вспомогательной жидкости, 
которую дополнительно вводят в состав мази примерно в половинном 
количестве от массы твердой фазы (правило Б. В. Дерягина). Исполь­
зуют масла персиковое, миндальное или подсолнечное (при жировой 
основе), Масло вазелиновое* (при углеводородной основе), глицерол (Гли­
церин*) или воду (при гидрофильных основах).

Пример 3
Рецепт № 066
• Ар.: Аскй $аИсуГ|С10.1
• МазеНт 10,0
• М.О.5. Наносить на кожу
ППК обратная сторона
Общая масса мази:
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2.

3.

4.

5.

8.

6.
7.

Пример 4
Рецепт ЛЬ 087
• Кр.: Яе$огс!П10.2
• 5и1Гип$ ргаес1рна111.5
• УавеВт 20,0
• М|5се ба1 ипвиепшт.
• $1доа. Смазывать ухо 
ППК обратная сторона 
Общая масса мазн: 21.7 
М (резорцина) -0.2

Правило 18
Если содержание твердой фазы составляет 5—25% (от массы мази), 

то лекарственные вещества измельчают в ступке с частью расплав- 
ленной основы (1/2 от твердой фазы). Введение вспомогательной жид­
кости в данном случае нецелесообразно, так как это повлечет за собой 
разжижение мази.

ка посредине, весы слева, субстанции, капсулатурка справа. Протираем ступку, 
пестик, весы, капсулатурку, стат марлевым тампоном. смоченны.м 70% спиртом. 
Накрываем поверхности капсулами. Пробку и горло штангласов протираем су­
хой ватой.
На обработанную платформу помешаем пергаментную капсулу, тарируем весы, 
берем с вертушки штанглас с надписью АсМши заПсуНсит. отвешиваем 0.1 
салициловой кислоты, обрабатываем чистым сухим ватным тампоном горлышко 
штангласа. закрываем, ставим на место.
Салициловую кислоту помешаем в ступку, добавляем I каплю вазелинового 
масла, диспергируем.
Пергаментную капсулу помешаем на весы, тарируем, с помошью шпателя из 
банки с надписью УазеПпит отвешиваем 10.0 вазелина, переносим его в ступку. 
Тщательно диспергируем и гомогенизируем мазь, визуально проверяем 
однородность.
Предпринимаем попытку переложить мазь в тару для отпуска.
Озвучиваем ППК лицевая сторона
Рецепт №066 Дата
Ас1б1 вайсуНа 0.1
О1е1 Уа$еПп11 &и.
УазсПп! 10,0
10,1 №1
Приготовил дата подпись Проверил дата подпись Тара.
После вводной «Будем считать, что препарат изготовлен» выключаем весы, 
протираем платформу, убираем все использованные материалы в лоток с 
маркировкой «Для использованного оснащения и материалов».
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4.

7.

Я.

5
6.

М (серы осажденной) “ 1.5
М (вазелина) = 20.0
% твердой фазы: (0.2+1.5): 21.7=7,8%. 7,8% > 5% следовательно, используем часть 

основы для измельчения
Основы для измельчения: 1.7:2=0.85
Масса мази: 0.2+1.5+20.0=21.7
Расчет допустимых отклонений по пр. № 751н: 21.7±7% (20.18; 23.211

1. Подготавливаем все необходимое: тарированную мазевую банку с крышкой для 
фасовки, электронные весы для взвешивания, ступку, пестик, капсулатурку. 
шпатель для измельчения и смешивания, штангласы с резорцином, серой, вазе­
лином. расставляем вдоль на расстоянии 20-25 см от кромки рабочего стаза по 
правилу «рабочей руки-: ступка посредине, весы слева, субстанции, капсулатур- 
ка справа Протираем ступку, пестик, весы, капсулатурку. стат марлевым тампо­
ном, смоченным 70% спиртом. Накрываем поверхности капсулами. Штангласы 
пробку и горло протираем сухой ватой.

2. На обработанную платформу помещаем пергаментную капсулу, тарируем весы, 
берем с вертушки штанглас с надписью Кевогстшп. отвешиваем 0.2 резорцина, 
обрабатываем чистым сухим ватным тампоном горлышко штангласа. закрываем, 
ставим на место, переносим резорцин в ступку’.

3. На платформу помещаем пергаментную капсулу, тарируем весы, берем 
с вертушки штанглас с надписью 5и1Гиг ргаарйашз. отвешиваем 1.5 серы, 
обрабатываем чистым сухим ватным тампоном горлышко штангласа. закрываем, 
ставим на место.
Серу помешаем в ступку, смешиваем с резорцином, диспергируем.
Пергаментную капсулу помешаем на весы, тарируем, с помошью шпателя из 
банки с надписью УавеНпшп отвешиваем 20.0 вазелина, переносим в ступку 
сначала около грамма (1/20 часть), тщательно диспергируем до отсутствия 
видимых отдельных частиц, затем переводим в ступку оставшуюся часть вазелина 
и гомогенизируем мазь, визуально проверяем однородность.
Предпринимаем попытку переложить мазь в тару для отпуска.
После вводной «Будем считать, что препарат изготовлен* выключаем весы, 
протираем платформу.
Озвучиваем паспорт письменного контроля лицевую сторону
ППК № Рецепт № 087, Дата
Кевогст! 0.2
5и1Гйпв ргаеарйай 1,5
УавеНт 20.0
21,7 № I Приготовил Подпись дата Проверил подпись дата Тара
Убираем все использованные материалы в лоток с маркировкой «Для исполь­
зованного оснащения и материалов».
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Правило 19
Пасты — суспензионные.мази с высокой концентрацией твердой фазы 

более 25%. Лекарственные вещества помещают в теплую ступку и, ру­
ководствуясь правилом приготовления сложных порошков, растирают 
в мельчайший порошок. Измельчение порошков продолжают с частно 
расплавленной основы (примерно 1/2 от массы твердой фазы), затем до­
бавляют остальное количество расплавленной основы, продолжают из­
мельчение и одновременно смешивание до полного охлаждения мази.

При отсутствии других указаний в ФС или нормативной докумен­
тации размер частиц не должен превышать ЮОмкм.

Пример 5
• Кр.: АпаеЫйемт 5.0
• 2тс1 охуШ
• АтуН 1П11С1 ала 20.0
• Уам!т 100.0
• М.О.8. Для повязок на больную ноту.
В данной прописи концентрация суспендируемых веществ — более 25%. В по­

догретую ступку помешают крахмал (потери на затирание минимальные), затем 
по принципу от меньшего к большему — Анестезин*, измельчают его. затем добав­
ляют пинка оксид: перемешивают. К лекарственным веществам прибавляют около 
15.0 г расплавленного вазелина (правило Дерягина), тщательно диспергируют до по­
лучения однородное! массы без видимых отдельных частиц.

Затем прибавляют оставшийся расплавленный вазелин и перемешивают доох­
лаждения, периодически снимая скребком пасту со стенок ступки и пестика.

Г. Примеры изготовления гетерогенных эмульсионных мазей
Эмульсионные мази характеризуются наличием жидкой дисперсной 

фазы, не растворимой в основе и распределенной в ней по типу эмуль­
сии. В качестве дисперсной фазы могут быть и сами лекарственные ве­
щества: водорода пероксид, Линетал*®, глицерол (Глицерин*), жидкость 
Бурова, поливинокс (Винилин*). деготь и др. Не вводят в эмульсионные 
мази растворы резорцинола (Резорцин*) и цинка сульфата, а также анти­
биотики группы пенициллина, разрушающиеся в присутствии воды.

Правило 20
Лекарственные вещества, легко растворимые в воде, помещают 

в ступку и растворяют в минимальном количестве воды. Иногда дзя 
этого используют воду, входящую в состав ланолина водного, заменив 
его после соответствующего расчета ланолином безводным 70% и водой 
очищенной 30%.
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. Состав:

Пример 6
Эмульсионные основы Оля мазей
• Основа № I
Вазелин с 5% ланолина безводного легко эмульгирует не только 140% волы, 

нои 110% Глицерина*. 25% этаназа (70% концентрации).
• Основа №2
Смесь вазелина и ланазина безводного поровну способна эмульгировать 230% 

воды. 300% Глицерина*. 13% этаназа (90% концентрации).
• Основа №3
Димексид* образует эмульсионную систему с ланазинам безводным в соотноше­

нии 45:100. с ланазином водным — 30:100. с консистентной эмульсионной осно­
вой — 35:100. ас вазелином — тазько4:100.

Пример 7
• Кр.: Апа№п10.5
• Тапп1п12.0
• 1лпо1т1
• Уа$еИт а па 25.0
• М.О.5 Смазывать пораженную руку.
В подставке в 7.5 мл воды растворяют 0.5 г Анальгина* (его растворимаяъ 1:1.5) 

и 2.0 г танина (он растворяется в воде 1:3), в случае необходимости процеживают. В ступ - 
-- - - ---------------. .чл/*----------- лку помешают 25.0 г вазелина и смешивают его с 17.5 г ланолина безводного (70%- от мае- 

сы ланолина водного). К полученной смеси в 2-3 приема добавляют раствор фармацев­
тических субстанций и тщательно эмульгируют до получения однородной массы.

Д. Примеры изготовления гетерогенных комбинированных мазей
Комбинированные мази — это наиболее сложные многокомпонент­

ные системы, в состав которых одновременно входят несколько фарма­
цевтических субстанций с различными физико-химическими свойствами.

Правило 21
При изготовлении комбинированных мазей руководствуются 

теми же принципами и используют те же стадии, что и при приготов- 
лении мазей более простых дисперсных систем.

Пример 8
• ОгеаО.1
• МешЬо1|0.2
• 2|ПС1 охвсЗу 2.0
• Цапо1т1 20.0
• Уаде||т50.0
• М.О.8. Втирание в воспаленный участок кожи.
Расчеты
Ланолин водный 20.0 состоит из 14 г ланазина безводного и б г ноды
• мочевина 0.1;
• ментол 0.2;
• цинка оксид 2.0;
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27.7. ОФОРМЛЕНИЕ, ОЦЕНКА КАЧЕСТВА, 
СРОК ГОДНОСТИ МАЗЕЙ

Манипуляции проводят в соответствии с требованиями ГФ и при­
казов Минздрава России № 376,305, 214 и 308.

• ланолин безводный 14.0;
• вола очищенная 6.0;
• вазелин 50.0;
• обшая масса 72,3 г.
Содержание цинка оксида: 2 * 100%: 72,3 = 2.7%. Для лучшего измельчения цин­

ка оксида используют вспомогательную жидкость (Масло вазелиновое*) в половин­
ном количестве — I г.

Мочевина — кератол итнческое вещество, растворимое в воде, образует мазь типа 
эмульсии (воду для растворения берем из ланолина водного).

Цинка оксид — вещество, не растворимое ни в воде, ни в основе, образует мазь 
типа суспензии.

Ментол хорошо растворим в основе и образует мазь-раствор.
Приготовление: отвешивают мочевины 0. ] г на весах ВСМ-1 и растворяют в ступ- 

ке № 6 в 6 мл воды. Затем эмульгируют с отвешенным на капсуле из пергаментной 
бумаги 14.0 г ланолина безводного. Полученную мазь поднимают капсулотуркой 
на край ступки. 50 г вазелина расплавляют в фарфоровой чашке на водяной бане. 
В напученном сплаве растворяют 0.2 г ментола при температуре 40-45 "С. В ступке 
с мазью этилморфина растирают 2 г пинка оксида сначала с 1 г (5—10 капель) Масла 
вазелинового*. Затем по частям добавляют раствор ментола в вазелине. Перемеши­
вают мазь мочевины с мазью цинка оксида и ментола. Мазь перекладывают в предва­
рительно тарированную банку с установленной массой. Определяют массу получен­
ной мази. Оформление к отпуску: основная этикетка — «Мазь»; допапнительная - 
•Хранить в прохладном защищенном от света месте».

В зависимости от количества изготавливаемых мазей в аптеке ис­
пользуются:

• стекло со шпателем (рис. 27.1);
• ступки (рис. 27.2);
• аптечные мазстерки и миксеры (рис. 27.3).
Тара и упаковка мазей (рис. 27.4, 27.5).
Оборудование для расфасовки мазей в тубы (см. рис. 27.2,27.3).

27.6. ОБОРУДОВАНИЕ ДЛЯ ИЗГОТОВЛЕНИЯ, 
РАСФАСОВКИ И УПАКОВКИ МАЗЕЙ
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Рис. 27.1. Стекло со шпателем для перемешивания мазей

Рис. 27.2. Ступки и пестики для мазей

Рис. 27.3. Аптечная мазетерка и миксер для мазей
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б

Рис. 27.4. Мазевые банки и банки-аппликаторы для глазных, назальных, интра- 
вагинальных мазей. Алюминиевые тубы и готовая продукция

На этикетке, кроме основных, требуется дополнительная предупре­
дительная надпись — «Хранить в прохладном темном месте*.

Особенностью контроля на однородность смешивания и отсутствие 
механических включений является то. что оценка этих показателей 
проводится в ступке до расфасовки мази в банки.

в

Правило 22
На ППК обязательно указание тары — массы пустого флакона 

с крышкой. Это необходимо для контроля массы мази провизором-ана­
литиком.

I •
□ ф, .О. »

а
Рис. 27.5. Полуавтоматические (а) и ручные устройства для запайки (б) пласти­
ковых и закручивания (в) алюминиевых туб
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27.8. НЕСОВМЕСТИМОСТЬ ИНГРЕДИЕНТОВ МАЗЕЙ

27.8.2. Химическая несовместимость
В мазях встречаются нечасто.
Реакции взаимодействия и окисления-восстановления в мазях на­

блюдаются при сочетании препаратов ртути с Резорцином .|кр  
ля с Резорцином*, кокаина и прокаина (Новокаин*) с солями РП , 
водорода пероксида со щелочными агентами и ланолином.

Пример и
• Кр.: Нуйгагвуп ох1с1ай Пач 1% — 5.0
• Небогат 0.5
• Глазная мазь.

27.8.1. Физическая несовместимость
Чаше всего в мазях наблюдается несмешиваемость ингредиентов.
Ряд веществ нельзя сочетать друг с другом, так как они не образу­

ют гомогенные системы. В практической работе необходимо помнить 
о том. что Масло касторовое* не смешивается с углеводородами: вазе­
лином. парафином, нефтепродуктами. Нафталанская нефть и деготь 
не смешиваются с водой и спиртом. Глицерол (Глицерин*) не смеши­
вается с жирными маслами.

Пример 9
• Вр.: 8иИипь ргаеар. 4.0
• Рва» 2.0
• 01. КШ 10.0
• УачеИш 30.0
• Мазь.
Сразу после изготовления мазь однородна, но через 1-1.5 ч мазь начинает рас­

слаиваться. на ее поверхности появляются черточки, словно жилки. Получить го­
могенную систему можно, если вместо вазелина взять небольшое количество безво­
дного ланолина.

Пример 10
• Яр.: 21пс1 охуШ
• Та 1а аа 15.0
• 8о1. Р1шпЫ асс1аН& 200.0
• №р111|1а1лп115.0
• Ас 8а1|сП|С1 Кемэгс1П1 аа 3.0
Нафталан представляет сплав 70 г нафталанской нефти и 30 г церезина или твер­

дого парафина. С водой нафталан нс смешивается, небольшие количества водных 
жидкостей можно ввести с помошью безводного ланолина.
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Мазь быстро темнеет вследствие выделения металлической ртути. Потемнение 
мази вследствие образования металлической ртути будет наблюдаться и при соче­
тании Резорцина* с амидохлорной ртутью, но процесс идет несколько медленнее.

Вопрос об отпуске таких мазей должен решаться совместно с врачом, 
так как имеются случаи применения противогнойничковой мази (так на­
зываемой мази Дарье) следующего состава: окиси ртути желтой 1.0; Резор­
цина* и салициловой кислоты по 0.3; ланолина и свиного сала по 10.0.

Пример 12
• Нр.: Нуско^епп регохкй
• КС5ОГС1П1
• Ка«п11е1гаЬога||$аа2.0
• Уазейт
• СапоКп! аа 15.0
• Мазь.
Мазь приобретает бурую окраску* вследствие разложения Резорцина* в щелочной 

среде. Разложение пергидроля протекает с выделением кислорода, при этом мазь 
вспучивается.

Пример 13
• Кр.: Нускагвуп охусН
• Мотосани аа 0.1
• Ас.Ьопа0.2
• УазеПт 15.0
• Глазная мазь.
Мазь темнеет в результате выделения металлической ртути.
Пример 14
• Яр.: Апарин
• Ка1п кхМп аа 1.0
• 1осй0.5
• УмеНт
• 1_апо11п1 аа 10.0
• Мазь.
Мазь довольно быстро обесцвечивается за счет восстановления йода, бисульфит- 

ная группа в Анальгине* обладает восстанавливающей способностью. Сера из четы- 
рехвалектиой превращается в шестивалентную.

В .мазях пенициллин не следует сочетать с глицеролом (Глицерин*), 
нафталаном. Резорцином*, Цинка окисью*, тиамином (витамин В,), 
эфедрином, эпинефрином (Адреналин*), йодом и йодидами.

27.9. ГЕЛИ ДЛЯ ФОНОФОРЕЗА
Существуют множество препаратов для наружного применения, 

но все они попадают в системный кровоток с помощью диффузии ак-
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тивной и пассивной. Методы активной диффузии включают в себя 
в том числе физические: (|юнофорез и ионофорез. В 75% научных пу­
бликаций подтверждают положительное влияние ультразвука на лиф- 
фузию лекарственных препаратов через кожу, сопровождающееся 
усилением системного эффекта.

Применение ультразвуковых колебаний для усиления проницае­
мости ЛС через кожу называется фонофорезом. Фонофорсз (терапев­
тический ультразвук, сонофорез. и11газопор1юге$15. ультрафонофорез) 
на самом деле — сочетание ультразвуковой терапии с местной для 
достижения терапевтической концентрации препарата на отдельных 
участках кожи и тканей. Он широко используется в физиотерапевти­
ческой практике. Показано, что фонофорез отличается большей глуби­
ной проникновения, чем ионофорез; ультразвуковые волны проникают 
в ткани на глубину до 4-6 см. В медицине применяется как импульс­
ный. так и непрерывный режим для лечения различных заболеваний, 
включая болезненность мышц, тендиниты и бурситы.

Лекарственные средства, применяемые для фонофореза
Два разных подхода используются для фонофоретического введения 

веществ. Первоначально в медицине использовался способ предвари­
тельной обработки кожи фонофорезом с последующим нанесением 
на данную область лекарственного препарата. Сегодня, как правило, 
препарат наносится на кожу, а затем проводится озвучивание. В дан­
ном случае лекарственные вещества проникают на глубину 1-2 мм.

Контактное средство
В медицине применяется два метода введения в организм звуковых 

колебаний: контактный и погружением.
Контактный метод включает соприкосновение излучателя с обра­

батываемой поверхностью. В связи с тем что для эффективной работы 
ультразвуковых облучателей требуется неразрывный и плотный контакт 
излучателя и кожи, необходимо применение специальных высоковяз­
ких гелей для передачи колебаний от излучателя на кожу. Данные гели 
также могут служить основой для лекарственных веществ. В качестве 
таких гелей можно использовать минеральное масло, водорастворимые 
кремы и гели. Последние являются наиболее удобными для примене­
ния и полностью передают колебания на озвучиваемый участок.

Гели являются прекрасным транспортным средством для действу­
ющих веществ. Можно использовать также и эмульсионные гели. Од­
нако следует учитывать, что капельки масляной фазы могут рассеивать
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МЦ

Зг

100 мл100 мл

ультразвуковые волны, что приводит к снижению интенсивности вво­
димой энергии. Такие гели также могут вызвать некоторые локальные 
перегревы. Аналогичным действием обладают пузырьки воздуха.

Лекарственные средства, используемые для фонофореза
Многочисленные препараты были исследованы для введения в ор­

ганизм с помощью фонофореза. В табл. 27.2 представлены основные 
основы для получения препаратов. Наиболее часто в качестве субстан­
ции применялся гидрокортизон в концентрациях от 1 до 10%. бета­
метазон (Бетаметазона дипропионат*), химотрипсин, дексаметазон, 
флуоцинонил, гиалуронидаза, йод, кстопрофен, лидокаин, напроксен, 
пироксикам, натрия салицилат (табл. 27.3, 27.4), трипсин и цинк.
Таблица 27.2. Состав гелей для фонофореза экстемпорального изготовления

Гидроксиэтил-
целлюлозыКарбопола

650 мг

5 мл
200 мг

3.5 г 
5 мл 

200 мг
5 мл 

200 мг 
0$ 

100 мл

Нх ультразвуковые гели на основе
Карбопат 940 (0.65%)_________
Гилрокснэтилнеллюлоза (3%)
МЦ 4000 ср*________________
Пропиленгликоль____________
Мстилпарабен_______________
Гидроксид натрия 10% раствор
Вода очищенная д.5.

Технология
1. Растворяют мстилпарабен в пропиленгл и коле.
2. Добавляют к раствору 90 мл очищенной воды.

Карбопо.1-ге.1ь
3. Диспергируют СагЬоро! 940 в растворе при интенсивном переме­

шивании.
4. Медленно добавляют около 1,5 мл раствора гидроксила натрия !0%.
5. Смешивают медленно, чтобы избежать включения воздуха в продукт.
6. Медленно добавить дополнительное количество гидроксида натрия

10% дорН 6.5-7.0.
7. Добавляют достаточное количество очищенной воды до объема.

Гем оксиэти.ще.111ю.'юзы (НЕС) и МЦ
1. Полимеры вводят сначала при умеренном перемешивании.
2. Затем скорость уменьшают, чтобы предотвратить захват пузырьков 

воздуха в продукт.
3 Добавляют достаточное количество очищенной воды до объема 

и осторожно перемешивают.
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Таблица 27.3. Гели кортикостероидов для фонофореза

Их

Юг100 мг

05 0505 05

100 г100 г100 г 100 г

1.

2.

3.

Их

Юг500 мг2г 5г

05050505

100 г100 г100 г 100 г

I.

2.

3.

Активный 
препарат

Кетопрофена. 
2% гель

Напроксена, 5% 
гель

Ф.туоциноши, 
0,1% гель

Пырокортитоп. 
10% гель

Натрия салици­
лата, 10% гель

Растирают нсстероидное противоспалительнос средство с доста­
точным количеством пропиленглнколя до получения тонкой су­
спензии.
Осторожно добавляют ультразвуковой гель, избегая включения 
воздуха в продукт.
Смешивают до однородного состояния.

Бетаметазона 
дипропионат*. 

0.05% гель 
77 мг (эквива­
лент 50 мг бе­
таметазона)

Дексаметазона 
натрия фосфат*, 

0,4% гель 
528 мг(эквива­
лент 400 мг дек­
саметазона)

Растирают кортикостероиды в порошок с достаточным количе­
ством пропиленглнколя до получения тонкой пасты.
Осторожно добавляют гель для ультразвукового исследования, из­
бегая попадания воздуха в продукт.
Смешивают до однородного состояния.

Таблица 27.4. Гели нестероидиых противоспалительных средств
Пироксикама,

0,5% гель

Пропилен- 
глнколь
Ультра тву- 
ковоп гель 05

27.10. МЕДИЦИНСКИЕ КАРАНДАШИ И ПОМАДЫ
Медицинские карандаши, или стиксы, являются твердыми мазями 

лля наружного применения.

Активный 
препарат 
Пропилеи- 
гликоль_____
Гель для уль­
тразвукового 
исследования. 
05
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Масса
Таблица 27.6. Состав медицинских карандашей н помад

Они могут быть изготовлены различных размеров и форм для ап­
пликации ЛС на разные поверхности тела. Местные анастезируюшие 
средства, солнцезащитные крема, онкологические, противовирусные 
препараты и антибиотики могут назначаться в данных ЛФ.

Медицинские карандаши получают сплавлением восков, полимеров, 
смол и в некоторых случаях от твердых фармацевтических субстанций. 
Комбинация наполнителей рассчитывается таким образом, чтобы основа 
карандаша размягчалась при температуре тела. Температуры плавления 
основ медицинских карандашей представлены в табл. 27.5. В зависимости 
от наполнителя основы могут быть совершенно прозрачными и не остав­
лять на теле заметных следов или образовывать окрашенные участки 
за счет присутствия в составе двуокиси титана, талька и других пигмен­
тов. Мягкие прозрачные основы содержат стеарат натрия, глицерол (Гли­
церин4) и/или пропиленгликоль. Мягкие непрозрачные основания могут 
содержать петролат, масло какао и гликоль полиэтилена (ПЭГ). Составы 
медицинских карандашей представлены в табл. 27.6.
Таблица 27.5. Температуры плавления некоторых основ медицинских карандашей

Температура плавления, 'С 
81-86

________ 45-50_______
________ 43-47_______
_______ 147-150______
________ 30-35_______
__________55_________
________ 69-70_______
________ 55-60_______
________ 62-65_______
________ 44-48_______
________ 54-58_______  

58-63

Наименование
Мягкий карандаш__________

Белый воск_____________
Цетиловый спирт_______
Какао масло___________
Воск карнауба_________

30 г 
8г 
6г 
I г

Наименование
Смола Карнауба___________
Цетиловый спирт__________
Смола цетилового эфира
Холестерин______________
Какао масло______________
Глицерил моностеарат______
Стеариновая кислота_______
Стеариловый спирт________
Пчелиный воск___________
ПЭГ-1500________________
ПЭГ-3350________________
ПЭГ-6000
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Окончание таа/. 27.6
Масса

2 мл
20г

13.5 г
0.9 мл
0,1г
5 мг

7г
27 г
40 г
26 г

13% 
35% 
15% 
25% 
12%

Наименование
Масло касторовое* дезодорированное
Жировая основа_________________
Пегролаг _____________________
Отдушка____________________
Консервант_____________________
Бутилстеарат_________________
ЯС д.ь.______________________

Мягкий прозрачный карандаш_________
Стеарат натрия__________________
Метил салицилат_________________
Ментол____________
Пропиленгликоль________________
Вода__________

Твердый медицинский карандаш________
Аммония хлорил_________________
Анпоминия сульфат______________
Железа сулм|>ат__________________
Меди сульфат___________________
Твердые медицинские карандаши изготавливают из кристалли­

ческих порошков, которые или сплавлены при высокой температуре, 
или скрепляются вместе связующим. Перед применением основу ув­
лажняют. чтобы активизировать. Когда смоченный карандаш касается 
участка тела, то выделяющийся концентрированный раствор препарата 
становится чрезвычайно активным дерматологическим средством. Ос­
нова мягких карандашей состоит из смеси туго- и низкоплавких ин­
гредиентов. Иногда дополнительно добавляют совершенно неплавкие 
ингредиенты для придания основе устойчивости в условиях повышен­
ных температур.

В состав медицинских карандашей часто включают дополнитель­
ные вспомогательные вещества: керосин. Масло касторовое*, куку­
рузное масло, масло арахиса, масло сои, ПЭГ-300 и -400. Добавление 
лубрикантов облегчает применение карандашей. Витамины А и Е до­
бавляют в качестве пластификатора и вещества, благоприятно влия­
ющего на кожу. Цинка окись* и парааминобензойную кислоту вводят 
в состав, чтобы придать карандашам защитное от ультрафиолетовой 
радиации действие.
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ЗАКЛЮЧЕНИЕ

2.

«О

Технология изготовления карандашей заключается в сплавлении 
вешеств поочередно в зависимости от понижения температуры плавле­
ния, введения фармацевтических субстанций и розлив в соответствую­
щую форму.

Мази — ЛФ, наиболее часто изготавливаемая в аптеке. Преимуще­
ством мазей является простота изготовления.

Контрольные вопросы
I. Какое определение мазей как ЛФ дает ГФ?

Каким образом классифицируют мази по применению и как дис­
персные системы?

3. Какие требования предъявляются к основам для мазей?
4. В какой концентрации и на какой основе готовят мази, если в ре­

цепте нет на это указаний?
5. По какому принципу вводят в мази лекарственные вещества?
6. Из каких технологических стадий состоит приготовление мазей?
7. Что такое гомогенные мази, и какова технология их изготовления?
8. Какие мази называются суспензионными?
9. В чем отличие технологии изготовления мазей с содержанием твер­

дой фазы менее 5% и более от массы мази?
10. Что такое пасты, и каковы правила их приготовления?
II. Что такое эмульсионные мази, и как они готовятся? Приведите 

примеры.
12. Какие мази называются комбинированными, и как они готовятся?
13. Какие гомогенные мази включены в ГФ IX, X?
14. Какие суспензионные мази являются официнальиыми?
15. Какие эмульсионные мази включены в ГФ X?
16. Какие свойства характерны для липофильных (гидрофобных) ос­

нов?
17. Какие основы относятся к гидрофильным, и каковы их характер­

ные особенности?
18. Что такое липофильно-гидрофильные основы, и каковы их свой­

ства?
19. Каковы правила упаковки и оформления мазей к отпуску?
20 Какими показателями руководствуются при оценке качества мазей?
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Ситуационные задачи
За рубежом фармацевты часто изготавливают препараты, состав 

и технология (Лойд В.А., Гаврилов А.С. Фармацевтическая технология. 
Изготовление лекарственных препаратов. Учебное пособие. М.: ГЭО- 
ТАР-Медиа. 2014. 598 с.) которых представлены ниже.
1. Подготовьте диалог с врачом о преимуществах, показаниях выпи­

сывания им перечисленных рецептов.
2. Оцените правил ьность технологического процесса с учетом правил 

изготовления, изложенных в настоящей главе. Заполните ППК.
Мазь для фонофореза, содержащая йод
• 1осй4,0
• АсШ О1еш1С1 5 гп1
• УахеНпг ц.з. 100,0
Растворяют йод в олеиновой кислоте. Добавляют вазелин. Переме­

шивают. Помещают в банки из оранжевого стекла.
Мазь против чесотки и стригущего лишая
• УтШт 12,0
• 5и1Гиг ипвиепН 88,0
Смешивают перуанский бальзам (поливинокс — Шостаковского

бальзам4) с Серной мазью* [сера — 16,0; Масло вазелиновое* — 10,0; 
белая мазь (№7п№ Ойитеш) — 80,0; белая мазь — 5% парафина в 95%|.

Мазь для обработки ног на основе ланолина
• Ьапойги 25.0
• АчиаЬавае 50,0
• РгишепН X ди.
• О1с» 10,0
• УазеПп! 15,0

1. Точно взвешивают каждый из компонентов.
2. На теплой водяной бане расплавляют ланолин.
3. Смешивают АциаЬазе. растительное масло и вазелин.
4. Добавляют расплавленный ланолин и несколько капель эфирного 

масла.
5. Упаковка и маркировка. Срок годности 10 сут.

Крем для обработки ног
• С1усепп! 30,0
• РипбсаН ациас 30,0
• Мс1(зу1рагаЬеп10,200
• Ргору1рагаЬсп10,100
• УазеНп! 9,0
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(СПодшпо!) в Масле касторо-

• Ре(го1а(120,0
• Мопо51еага(| в1усего113,0
• СеЮтасговоК -1000 — 4,0
• ЪапоПт 2,0
• Уосай ЗгеагуП 2.0

1. Точно взвешивают каждый из компонентов.
2. Растворяют парабены в горячей смеси Глицерина* и очищенной 

воды (60 ’С).
3. Нагревают все остальные компоненты в отдельной мензурке до 60 ’С.
4. Добавляют смесь № 3 к раствору № 2 при охлаждении.
5. Упаковка и маркировка. Срок годности 10 сут.

Мазь бензойной и салициловой кислот
• Ас1сй Веп2О1С16.0
• Астсй ЗаИсуПс! 3,0
• 11пв. Ро1уе«Ьу1еп1 в1усо1! 91.0
Растирают бензойную кислоту и салициловую кислоту в предвари­

тельно расплавленной мази ПЭГ.
Мазь бензойной и салициловой кислот (двойная сила действия)
• АскН Вепхотс! 12,0
• Ас!с1| ЗаНсуПа 6,0
• 1)лв. Ро1уе1Ьу1епе в1усо1182,0
Гель цнклопирокса 8% для наружного применения
• С1с1ор1гох1 о!агтп! 10,4
• Наин 1аип1 ы11Гай$ 0,5
• НудгохургоруН се11и1о5ае 1 % СеП ц.5. ад 100,0
Приблизительно в 85 г 1% геля гидроксипропилнеллюлозы раство­

ряют циклопирокс. лаурилсульфат натрия. Доводят до массы гелем.
Мазь йодохлоргидроксилинар 3%
• 1о<1осЫогйуйгохучи1п13.0
• О1С1 пс!п10,5 т1
• УагеНт ч$ 100 т!
Растирают йодохлоргидроксилин ■*

вом*. добавляют вазелин.
Мазь триацетина’’ 25%
• ТпасеНт 25.0
• Ро1уе1Ьу1епв1усоИ-3300 — 25,0
• Ро1уе1йу1епв1усо1!-300 — 50 т1
Расплавляют ПЭГ, добавляют трианетин»’.
Мазь ундениленовой кислоты
• АскН ипдесукшс! 5,0
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• 21ПС1 ипс1ссу1епа1|$ 20.0
• 1_1п8. Ро1уе111у1спв1усо1175.0
Расплавляют полиэтиленгликолевую основу, добавляют ундециле* 

новую кислоту и ее соль.
Мазь ретиноевой кислоты'' 0.2%
• Аскй Кейпокл 0.2
• ВшуИзуОгохуиЯиет0,8
• Ро1уе1йу1еп^1усо1|-1540 — 70,0
• Ро1уе1Ьу1спе1усоП-300 ч.5. — 100,0
Растворяют ретиноевую кислоту1' и бутилгидрокситолуол в ПЭГ-300. 

Расплавляют ПЭГ-1540 при 55 ’С. Добавляют раствор ретиноевой кис­
лоты" и бугилгидрокситолуола. Срок годности 6 мес.

Мазь клотримазола 1,0%
• СкиптагоН 1%
• Ваш ЕпшЫ ипёиспН" д.5. 30.0
• Крем с ретиноевой кислотой" 0,025% — 60.0
• АсШ Нейшне! 0,015
• Ви1|н111ус1гок5у(о1уо11 0.06
• Ргору1епв1усоИ 9.0 т!
• Сгеатопз (промышленного изготовления) 51,0
Расплавляют 40,0 г вазелина при 70 ’С и добавляют 2,4 г полисорба­

та-80. добавляют 78 мл воды, нагретой до 70 ’С и эмульгируют с помо­
щью миксера. Охлаждают, хранят в холодильнике. Рекомендуется для 
предотвращения микробной порчи введение 0,02% натрия бензоата. 
1/2000 метилпарабена и 1/4000 пропилпарабена.

‘Эмульсионная основа для мазей.
Гель дексаметазона 1,5% и лидокаина 4%
• Оехатегйахоп! пасти рйоврйаН 1.98
• (Ецшу 1,5 в йехате(Г1а5опс)
• Шосат!ЬуйгосЫогкН 4.0
• Ргору1сп&1усоН 10 т!
• Нус!гохуе11зу1се11и1о51 (1Л[ газойле! Ое1) ч.5.100.0
В ступке растирают порошки в среде пропиленгликоля до получе­

ния тонкой суспензии. Осторожно добавляют гель для ультразвукового 
исследования, избегая пузырьков воздуха.

Гель цинка оксида 20%
• 21ПС1ОХ1С11 20.0
• Р1игоп1с1 Г-127 30% вей 80,0
Порошок цинка оксида измельчают с небольшим количеством 

геля Ё-127. Смешивают до получения однородной массы, избегая 
включения в состав пузырьков.
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Гель нифедипина 160 тц/т!
• М1Ге(Пр1т 16,0
• О1е1Ьу1еп1 е1усоП топоетНу!) аегНепь 10 т!
• 5о1и11оп1$ ЬесйЫт15оргору11 ра1т11аиь 20 пт1
• Р1игоп1С1 Г-127 20% деН Ч-5- 100 т1
Растирают нифедипин в пропнленгликоле. Добавляют лецитин: 

изопропилпальмитата раствор, перемешивают. Добавляют гель Р1иго- 
п!с Е-127 20% до объема, интенсивно перемешивают.

Ректальная смазка
• Ме1Ьу1се11и1о$14000 ср5 — 0.8
• СагЬороИ 934 — 0.24
• Ргору1епв1усо11 16,7
• Ме1ку1рагаЬеш 0.015
• 1Ча1гп ЬуЯгохкН, ц.5. ад рН 7
• Ац. риг. д.5. ад 100,0
Растворяют М И в 40 мл горячей (80—90 *С) волы. Оставляют на ночь 

в холодильнике. Смешивают СагЬоро1-934 в 20 мл воды. Доводят рН 
до 7,0% натрия гидроксида (около 12 мл), добавляют воду до 40 мл. Рас­
творяют метилпарабен в пропнленгликоле. Смешивают растворы, из­
бегая попадания пузырьков воздуха.

Гельдилтиазема гидрохлорида1’ 2%
• ОПйагепм ЬудгосЫопд! 2.0
• Ргору1епе1усоП 10 т!
• Нудгохуе1Ну1се11и1о51 2.0
• Ац. риг. ч.5. ад 100 т!
Растирают дилтиазема гидрохлорид»' в пропнленгликоле в тонкую 

пасту. Добавляют гидроксипропилцеллюлозу, нагревают воду до 70 'С. 
медленно добавляют к пасте.

Увлажняющий крем
• Желтый воск 7 частей
• Цетилпальмитат 8 частей
• Рафинированное арахисовое масло 60 частей
• Вода очишенная 25 частей
Свежекипяченую очищенную воду вводят в сплав желтого воска, ве- 

тилпальмитата и рафинированного арахисового масла при температуре 
60 *С. Можно добавить подходящий антиоксидант. Крем размешивают 
до остывания.

Внешний вид: желтовато-белый крем, мягкий при комнатной тем­
пературе.
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Запах: немного похож на пчелиный воск.
При нанесении на кожу крем выделяет воду и создает охлаждающий 

эффект.
Гидрогель
• Карбомер (Вязкость 50 000 мПа*с) 3.0 части
• Раствор гидроксида натрия 0.5 части
• Вода очишенная 96.5 части
Карбомер натирают небольшим количеством свежекипяченой и ох­

лажденной очищенной воды, оставшуюся воду добавляют порциями 
и перемешивают до образования дисперсии без комков. После добав­
ления раствора гидроксида натрия ему дают немного набухнуть при пе­
риодическом осторожном перемешивании.

Консервацию можно проводить с помошью 0.1% сорбиновой кис­
лоты и 0.1% сорбата калия. Консерванты растворяются во всем коли­
честве воды. При необходимости по фармацевтическим или терапев­
тическим причинам 0.07% метил-4-гидроксибензоата вместе с 0.03,о 
пропил-4-пшрокснбснзоата можно использовать в качестве консер­
вантов вместо сорбиновой кислоты и сорбата калия [Мопо8гар1не 
На1ЬГеЯе ХиЬсгеИипвеп гиг кшапеп Ап'Л'епйипв (РгаерагаИопез то!1е$ ай 
щит йептпеит) с!ег 1’11. Еиг|.

Основа для экстемпоральных мазей (ПАВ 2017)
• Цетостеариловый спирт 0.5 части
• Ланолин 6,0 части
• Белый вазелин 93,5 части а
• До 12 частей вазелина можно заменить Маслом вазелиновым .
Вещества растапливаются на водяной бане, а затем перемешивают­

ся до остывания.
Внешний вид: полупрозрачная, от желтовато-белого до желтоватого 

цвета, мягкая мазь.
Запах: слабый.
Волопоглошаюшая способность: 10.0 г мази втирают нескольк 

порциями в ступке с 20 мл воды. Вода не должна отделяться от почти 
белой мазевой эмульсии в течение 24 ч.

Хранение в прохладном темном месте. Соответствует М°>‘°П»ФИ“ 
5ет1-5о1Ш (Ргаерагабопев шо1!е$ ад щит дегпнеит) РП. Еиг. ОАВ л /.

Липогмдрофнльная основа для мазей — основа для амфифильных крем
В 100 г препарата содержится:
• моностеарат Глицерина* 60 (ЭА С) 4,0 г.
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ректальный крем тринитрата Глицерина* 0,2%

0,5%0,25%.преднизолона ацетата

ЭДИ

крем с декспантенолом 5% (МКГ 11.28.) ОАС/ 
Ы1р5://ааспгГ.рЬагтагеи11яс1те-хе11ипе.с1е/1п(1ех.

• цетиловый спирт (РН. Еиг.) 6.0 г;
• триглицериды со средней длиной цепи (Р11 Еиг.) 7,5 г,
• белый вазелин (Европейская фармакопея) 20,0 г;
• моностеарат макрогола-20-глинерина (РН. Енг.) 7.0;
• пропиленгликоль(РП. Еиг.) 10,0 г;
• очищенная вода (Европейская фармакопея) 40,0 г.
Препарат можно производить следующим образом: моностеараг 

Глицерина* 60, цетиловый спирт, триглицериды со средней длиной 
цепи и белый вазелин нагревают на водяной бане примерно до 60 ’С 
и по частям смешивают со смесью моностеарата Глицерина* макро- 
гола 20, пропиленгликоля и очищенной волы, которая нагревается 
до той же температуры. Крем постоянно помешивают, пока он не осты­
нет. Затем крем растирают с помощью трехвалковой мельницы.

Могут быть использованы другие методы производства при условии 
достижения того же качества, что и описанный метод.

Препарат микробиологически стабилен за счет 10-процентного со­
держания пропиленгликоля.

Срок годности: рекомендуемый срок хранения препарата в неот­
крытой оригинальной таре составляет 3 года, а срок годности после 
открытия — 6 мес (см. также Приложение I ОАС и Общие примеча­
ния 1.4).

Данная основа является частью следующих спецификаций рецеп­
та 1ЧКЕ:

• крем диметилсульфоксида 50% (МКГ 2.6.);
Сильный дилтим гидрохлорида•' 2% (МКГ 5.7.);

ректальный крем изосорбида динитрата 1%
• крем гид|
• гидрофильный 

(МКГ 5.9.);
• гидрофильный 

(МКГ 5.10.);
• гидрофильный 

МКР 2019 
рЬр?1с1—51;

• крем гидрофильный 
(МКГ 11.35.);

• крем гидрофильный гидрокортизона 0,25%, 1% (МКГ 11.36.);
• крем I . .гидрофильный бетаметазона (Бетаметазона валерата*) 

0.025%, 0,05%, 0,1% (МКГ 11.37.);
• крем гидрофильный Триамцинолона ацетонида* 0,025%, 0.05%.

0,1% (МКР 11.38.);

ЭД"
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• крем гидрофильный клобетазола пропионата 0.05% (NКЕ 11.76.);
• крем гидрофильный эритромицина 1%/2%/4% (ЫНЕ 11.77.);
• крем гидрофильный миконазола (Миконазола нитрата*) 2% 

(ИКЕ 11.79.);
• крем гидрофильный метокса на1’ 0.0006% (ИВЕ 11.96.);
• крем гидрофильный третиноина 0.025%. 0,05% (МЕЕ 11.100.):
• крем гидрофильный хлоргексидина диглюконата 0.5%, 1% 

(МЕЕ 11.116.);
• крем гидрофильный капсаициноида1' 0,025%. 0.05%, 0,1% 

(НЕЕ 11.125.);
• крем гидрофильный Триамцинолона ацетонида* 0.025%, 0.05%, 

0.1% с 1% хлоргексидина лиглюконатом (МНЕ 11.136.):
• крем гидрофильный эритромицина 2% с метронидазолом 1% 

(МНЕ 11.138.).
Масло цинка оксида
01еит 21па охиП
.Масло с цинка оксидом содержит минимум 47.5% и максимум 52,5% 

цинка оксида (2пО; Мг: 81,4) и состоит из сырья, указанного при про­
изводстве.

Синонимы: Окчин 21пс1, цинковое масло: О1еит 21пс1 ОхШаИ.
В 100 г препарата содержится:
• пинка оксид (Рй. Еиг.) 50.0 г.
• оливковое масло первого отжима (РП. Еиг.) 50,0 г.
Цинка оксид растирают с оливковым маслом первого отжима и пре­

вращают в однородную суспензию.
Области применения: для прикрытия кожи краев ран (язвы, эро­

зии). при раздражении и покраснении кожи в области опрелостей 
(кожные складки), в области подгузников и в области перехода между 
кожей и слизистой оболочкой (рог. анус, половые органы).

Применение: если не указано иное, масло пинка оксида наносят 
на пораженные участки кожи один или несколько раз в день. Хорошо 
встряхнуть перед использованием.

Паста карбамила (.\'КЕ 11.30.)
Паста для нанесения на ноготь. Для амбулаторного удаления ногтей 

при онихомикозе.
Состав:
• мочевина 40.0 г;
• белый вазелин 40.0 г;
• ланолин безводный до 100.0 г.
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Белый вазелин и ланолин смешиваются в однородную мазь в тари­
рованной ступке с пестиком. Добавляют по частям мочевину и переме­
шивают до состояния пасты.

Контроль: паста должна быть однородной. Не должно быть одиноч­
ных кристаллов мочевины. Запах ланолина, бледно-желтый цвет.

Маркировка: этикетка в соответствии с правилами работы аптеки, 
а также обозначение и номер правила Г4КГ. Должна быть включена 
следующая информация:

• наносите один раз вдень на ноготь и покрывайте пластырем:
• окружающие участки кожи закройте цинковой пастой;
• через 24 ч смойте остатки мази теплой водой и соскребите размяг­

ченное вещество с ногтей.
Срок годности: 6 мес.
Инструкция по применению. В непосредственной близости от пора­

женного ногтя перед каждым нанесением для зашиты от кожи от по­
ражения наносят цинковую пасту (см. выше). Паста мочевины 405с 
наносится густо на ноготь один раз в день и покрывается пластырем. 
Перед повторным нанесением руки или ноги следует омыть теплой во­
дой, чтобы удалить остатки мази. Затем размягченное вещество нопя 
соскабливается. Лечение проводится в течение 1-2 нед, пока больше 
не удается удалить пораженное вещество ногтя. Затем следует местная 
противогрибковая терапия продолжительностью несколько недель.

Побочные эффекты и ограничения использования
Пасту мочевины 40% нельзя использовать, если есть известная не­

переносимость компонента рецепта. Если у пациента непереносимость 
ланолина, можно приготовить пасту из мочевины только на основе бе­
лого вазелина (ПАС/МКГ 2014/2).

Контрольные задачи
Предложите технологию изготовления и заполните ППК на пропи­

си мазей из сборника часто повторяющихся прописей (СССР 223).
1. Мазь ихтиоловая* 5%; 10%; 20%

- Кр.: 1)пз.1с)пНуо1! 5%; 10%; 20%; 50,0
- М.Э.5. Смазывать кожу.

Действие и показания: как противовоспалительное и рассасывающее 
средство при хронических дерматозах, воспалении органов малого таза.
2. Мазь левомицетиновая 5%

— Кр.: Цпе- 1_аеуотусе11п1 5% 50,0.
— М.О.5. Смазывать кожу.
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Действие и показания: как антибактериальное средство для лечения 
кожных заболеваний.
3. Мазь салициловая* 1%; 2%: 3%: 5%; 10%; 20%

- Кр.: 11пв. Ас. «айсуНс! 1%; 2%; 3%; 5%; 10%; 20%; 50,0
- М.О.8. Смазывать кожу.

Действие и показания: 1 %; 2%; 3% мазь — как мягчительное и про­
тивовоспалительное средство; 5% мазь — как противовоспалительное 
средство для взрослых и кератолитическое средство для детей; 10% 
и 20% мазь — как кератолитическое средство для взрослых.
4. Мазь серная* 5%; 10%; 15%; 20%; 33%

- Кр.: Опе- 8и1Гипс| ргаеар. 5%; 10%; 15%; 20%; 33% 50,0
- М.О.8. Смазывать кожу.
- Сера осажденная — 100 г
- Вспомогательное вещество: эмульсия консистентная вода/вазе- 

лин — 200 г.
Действие и показания: 5%: 10%; 15% мазь — как антисептическое 

и противовоспалительное средство; 10% мазь — противопаразитарное 
средство для детей; 20 и 33% мазь — противопаразитарное средство для 
взрослых.
5. Мазь стрептоцидовая* 10%

- Вр.: Слц. 81гер1оскН 10% — 50,0
- М.О.8. Смазывать кожу.

Действие и показания: как антибактериальное средство при лечении 
ран, ожогов, язв, трещин и др.
6. Мазь фурацилиноная* 0,5%; 10%

- Нр.: Опе. ГигасШп! 0.5% (10%) 50.0
- М.О.8. Наносить на кожу.

Действие и показания: как антибактериальное средство для лечения 
ран и кожных заболеваний.
7. Мазь цинковая*

- Кр.: 2тс> охусИ 10,0
- Уа$е11п190,0
- М.О.8. Смазывать кожу.

Действие и показания: противовоспалительное, вяжущее, антисеп­
тическое средство.
8. Паста Лассара с АСД*

— Яр.: Раыае 1_а$$ап 95,0
— АЗО (!!!) 5.0
— М.О.8. Втирать в пораженные участки кожи.

Действие и показания: как антибактериальное, отвлекающее и рас­
сасывающее средство при псориазе, пиодермии.
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9. Паста салинилово-цинковая с Левомицетином*
— Вр.: Ра8(ас 21па-5аПсуНс! 95,0
— ЬаеУотуссНш 5.0
— М.0.5. Смазывать кожу.

Действие и показания: как антибактериальное, антисептическое 
и противовоспалительное средство.
10. Паста цинковая с АСД*

- Вр.: Рамас 2шс127,0
-А5О (111)3,0
- М.0.5. Втирать в кожу.

Действие и показания: как противовоспалительное и рассасывающее 
средство при хронической экземе.
11. Паста цинковая с Ихтиолом*

- Кр.: 1с1пйуо1.0.6
- Разие 21пс130.0
- М.О.5. Втирать в кожу.

Действие и показания: как антибактериальное и противовоспали­
тельное средство.
12. Паста цинковая с Ксероформом*

- Кр.: Раяас 21пс130.0
- ХегоГогти 0,5
- М.О.5. Смазывать кожу.

Действие и показания: как антисептическое, вяжушее и подсушива­
ющее средство.
13. Паста цинковая с нафталанской нефтью

- Вр.: Рамае 21пс1 15.0; 20.0
- КарЫЬа1ап1 Иц. 15.0; 10,0
- М.О.5. Смазывать кожу.

Действие и показания: как антисептическое, подсушивающее, рас­
сасывающее и противовоспалительное средство.
14. Паста цинковая с мазью тетрациклиновой

— Вр.: Рамае 21пс150,0
-ТешсусИп! 15.0
- М.О.5. Смазывать кожу.

Действие и показания: как антибактериальное и антисептическое 
средство.
15. Паста цинковая с этакриднна лактатом

- Кр.: Ра5(ае 2шс1 30.0
- АеГЬаспсИш 1ас1аП5 0,6
- М.О.5. Смазывать кожу.
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Действие и показания: как антисептическое средство.
16. Мазь с кислотой борной

- Яр.: 5о1. Ас. Ьопс12%
- О1е». НеНашЫ
- ЬапоНт апа 20,0
- М.0.5. Смазывать кожу.

Действие и показания: как антисептическое средство.
17. Мазь с кислотой молочной и кислотой салициловой

- Яр.: Ас. 1асНс110,0
— Ас. заПсуНс! 5,0
— УазеПш ад 100.0
- М.О.5. Смазывать кожу.

Действие и показания: как кератолитическое средство, в том числе 
для лечения грибковых заболеваний.
18. Мазь с кислотой салициловой и кислотой бензойной

- Яр.: Ас. 5а1ус. 1,5: 0.9
- Ас.Ьеп2О1С1 1,5; 0,9
- УазеПш 30,0; 30,0
- М.О.5. Смазывать кожу.

Действие и показания: как антисептическое, отвлекаюшес и фунги­
цидное средство.
19. Мазь с мылом зеленым, серой и Резорцином*

- Яр.: 5и1Гипз ргаеар. 10,0
- Яезогаш 2,0
- 5аро1мя уикНз 100,0
- М.О.5. Втирать в пораженные участки кожи.

Действие и показания: как антисептическое и фунгицидное средство.
20. Мазь серная* с дегтем

- Яр.: Опв. 5и1Гипс! 5% - 25,0; 5% - 50,0; 10% - 50,0
- Р1С18 Пд. 2,5; 2,5; 5,0
- М.О.5. Смазывать кожу.

Действие и показания: как рассасывающее и противовоспалительное 
средство при хронической экземе, нейродермите и псориазе.
21. Мазь серная* с кислотой салициловой

- Яр.: 5и1(ипз ргаес)р. 0,6; 10,0; 3,0; 2,5; 5.0; 5,0; 10,0
-Ас. ваНсуНс! 0,9; 3,0; 3,0; 0.5; 2,5; 1,5; 0,6
- УазеНп! 30,0; 87,0; 30,0; 50,0; 50,0; 50,0; 30,0
- М.В.5. Втирать в кожу.

Действие и показания: как антисептическое, противовоспалительное 
и кератолитическое (3-й и 5-й варианты) средство.
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22. Мазь анестезиновая 1%: 5%; 10%
- Кр.: 11пв. Апае$1Ье$1ш 1% (5%; 10%) 50,0
- М.О.5. Смазывать пораженные участки кожи.

Действие и показания: как местноанестезируюшее средство при за­
болеваниях кожи, сопровождающихся зудом; для обезболивания ране­
вых и язвенных поверхностей.
23. Мазь дексаметазоновая 0,02%

- Кр.: Оехаптс111а5оп10,02% — 30,0
— М.О.5. Наносить тонким слоем на пораженную область.

Действие и показания: как гормональное средство, обладающее 
сильным противовоспалительным и антиаллергическим действием.
24. Мазь с дексаметазоном и кислотой борной

— Кр.: ТаЬ. Оехаше111а$оп10,0005 № 20
— О1с1. НейатЫ 1_апойп1 апЬуйпа
- 5о1. Ас. Ьопсз2% апа 50,0
— М.О.5. Наносить тонким слоем на пораженную область.

Действие и показания: как антисептическое и гормональное сред­
ство, обладающее сильным противовоспалительным и антиаллергиче- 
ским действием.
25. Мазь гидрокортизоновая 0,25%

- Кр.: 5изр. НубгосогИзош 5,0
— Уазейш ЕапоНт апа 25,0
- М.О.5. Для введения в конъюнктивальный мешок 3-4 раза 

в день.
Действие и показания: при конъюнктивитах, блефаритах, дерма­

тите век.
26. Мазь с Протарголом*. Димедролом* и ментолом

- Кр.: МепсЬоП 0,1
— РгогагвоВ 0.2
- О1тес1го1! 0.3
— УазеПт 10.0
- М.О.5. Для смазывания слизистой оболочки носа.

Действие и показания: антисептическое, вяжущее, антигистаминное 
средство.
27. Мазь «Сунорэф», или мазь Преображенского

- Кр.: ЕрЬес1пш КудгосЫопсй 1,0
- 51гер1оскй
- 8и1Га<Ятех!м
- МогзиИагоП апа 5,0
- Сатр1югае 0,3
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- 01. Еиса1урН виз. XX
- УазеНп! 100.0
- М.0.5. Для смазывания слизистой оболочки носа.

Действие и показания: антисептическое, сосудосуживающее сред- 
сгво.

Противопоказания: гипертония, атеросклероз, тяжелые органиче­
ские поражения сердца, гипертиреоз, бессонница.

Меры предосторожности: при передозировке — нервное возбужде­
ние, бессонница, расстройство кровообращения.
28. Крем Уна

- Ста охкН
- АтШ
- 5о1шю Вопа аасй
- ЬапоНт

29. Линимент бальзамический (по Вишневскому)*
- Кр.: Р1с1$Нц.
- ХсгоГогтй апа 3.0
- 01. К1С1П189,0
- АеговШ 5.0
- М.О.5. Наружное.

Примечание. Возможна замена Ксероформа* на Дерматсл*.
Действие и показания: антисептическое средство, способствующее 

ускорению процессов регенерации тканей при лечении ран. язв.

Тесты к главе 27
Выберите правильные ответы.

1. Если в рецепте выписана официнальная мазь, но нестандартной 
концентрации, в качестве основы используют:
a) офининальную основу с пересчетом компонентов:
b) сплав вазелина с ланолином:
c) консистентную эмульсию «вода-вазелин»:
(1) вазелин.

2. ПАВ являются обязательным компонентом основ:
a) гидрофобных;
b) липофильных:
c) гидрофильных;
с!) абсорбционных.

3. Для изготовления мазей с антибиотиками рекомендована основа:
а) вазелин и ланолин безводный 9:1;
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5.

6.

7.

8.

9.

b) консистентная эмульсия вода и вазелин;
c) вазелин и ланолин 1:1:
с!) ланолин безводный и вазелин 4:6.

4. Лекарственные вещества в мази-пасты вводят:
a) путем растворения в расплавленной основе:
b) с образованием различных дисперсных систем;
c) по типу эмульсии:
д) по типу суспензии.

Мазь, содержащая Эфедрина гидрохлорид*. Сульфадимезин*, 
сульфатиазол (Норсульфазол*), ментол, ланолин, вазелин, по типу 
дисперсной системы является:

a) гомогенной (мазь-сплав);
b) комбинированной;
c) суспензионной;
а) эмульсионной.

Персиковое, подсолнечное, оливковое масла могут быть использо­
ваны для предварительного диспергирования веществ, вводимых 
по типу суспензии в основы:
a) жировые;
b) углеводородные;
c) гидрофильные;
(1) эсилон-аэросильные.

Масло вазелиновое* рекомендуется использовать для предвари­
тельного диспергирования веществ, вводимых по типу суспензии 
в основы:
a) гели производных акриловой кислоты;
b) жировые;
c) углеводородные;
а) желатино-глицериновые.

При изготовлении дерматологической мази иинка сульфата на ди­
фил ьной основе его:
a) растворяют в воде с учетом растворимости;
b) вводят по типу суспензии;
c) растворяют в основе;
а) измельчают с Глицерином*.

По типу дисперсной системы мазь, содержащая Стрептоцид*, сали­
циловую кислоту, вазелин, является:
а) гомогенной (мазь-раствор);
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b) суспензионной:
c) эмульсионной:
с!) комбинированной.

10. Смесь сулы|)илов. сулы|>атов и сульфонатов, полученных при сухой 
перегонке битуминозных сланцев, содержит:
a) Ихтиол*;
b) Протаргол*:
c) Колларгол*;
(1) серу.

11. При изготовлении Серной мази* следует взять основу.
a) вазелин и ланолин поровну:
b) консистентную эмульсию «вода-вазелин»;
c) гель ПЭО;
(1) гель МЦ.

12. Растительные экстракты (сухие и густые) при введении в состав ма­
зей предпочтительно растирать:

a) со спирто-водно-глииериновой смесью;
b) с растительным маслом;
c) с минеральным маслом:
(1) с этанолом 90%.

13. В качестве активатора высвобождения и всасывания лекарственных 
веществ из мазей применяют:

a) нипазол;
b) кислоту сорбиновую;
c) эсилоп-5;
б) Димексил*.

14. При изготовлении Линимента бальзамического (по Вишневско­
му)* Ксероформ* можно заменить:

a) Дерматолом*;
b) цинка оксидом;
c) серой осажденной;
д) висмута субнитратом.

15. При изготовлении крема унна масло подсолнечное можно заме­
нить:

a) персиковым;
b) Вазелиновым*;
c) оливковым:
д) Касторовым*.



732 Фармацевтическая технология. Изготовление лекарственных препаратов

16.

% воды:

«Вазелин искусственный* представляет собой сплав парафина 
или церезина с Маслом вазелиновым* в соотношении:

a) 1:4:
b) 1:9;
c) 4:6:
б) 1:2.

17. В качестве консерватов в желатино-глииериновые основы не до­
бавляют:
a) салициловую кислоту;
b) борную кислоту;
c) Натрия пара-аминосалицилат*;
с!) натрия бензоат.

18. Растворимы в липофильных жидкостях в концентрации не более 
2%:
a) бензойная кислота;
b) фснилсалицилат;
c) Анестезин*;
с!) Метилурацил*.

19. Вазелин способен инкорпорировать не более 
a) 1;
b) 3;
0 5;
О 10.

20. Ланолин водный содержит воду в количестве:
a) 30%;
b) 40%;
c) 50%;
О 70%.

21. При отсутствии указаний для глазных мазей применяют основу, со­
стоящую из:
a) 10 частей безводного ланолина и 90 частей вазелина, не содер­

жащего восстанавливающих веществ;
b) вазелина, не содержащего восстанавливающих веществ;
c) 40 частей безводного ланолина и 60 частей вазелина, не содер­

жащего восстанавливающих веществ:
б) 20 частей безводного ланолина и 80 частей вазелина, не содер­

жащего восстанавливающих веществ.
22. При изготовлении мазей суспензионного типа с содержанием твер­

дой фазы менее 5% ЛС измельчается:
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a) со вспомогательной жидкостью, родственной основе, в количе­
стве. ранном массе ЛС;

b) со вспомогательной жидкостью, выбранной независимо от ос­
новы. в количестве, равном половине массы ЛС;

c) со вспомогательной жидкостью, родственной основе, в количе­
стве, равном половине массы ЛС;

б) с частью расплавленной мазевой основы.
23. Если нерастворимые в основе и воде твердые лекарственные веще­

ства выписаны в количестве менее 5% от обшей массы мази, то:
a) рекомендуется заменить основу мази:
b) твердые лекарственные вещества вносят в основу в виде мель­

чайшего порошка;
c) твердые лекарственные вещества предварительно растворяют 

в нескольких каплях Этилового спирта*;
б) диспергирование проводят в присутствии вспомогательной 

жидкости.
24. По типу образования суспензионной системы в состав мази на ли­

пофильных основах вводят:
a) Новокаин*;
b) Протаргол*;
c) пинка оксид;
б) танин.

25. Суспензионную мазь относят к категории «пасты» при содержании 
твердой фазы:

a) 25% и более;
b) от 15 до 25%;
c) от 5 до 15%;
й) менее 5%.

26. При изготовлении дерматологической мази пинка сульфата на ди­
фил ьной основе данное лекарственное вещество:

a) растворяют в основе;
b) растворяют в воде с учетом растворимости;
c) вводят по типу суспензии;
(I) предварительно измельчают с основой.

27. Вспомогательное вещество нипагин выполняет в ЛФ роль:
a) пролонгатора;
b) консерванта;
c) антиоксиданта;
(1) регулятора рН.



Фармацевтическая технология. Изготовление лекарственных препаратов734

28. Мазь, содержащая Эфедрина гидрохлорид*. Сульфадимезин*, Нор­
сульфазол*. ментол, ланолин, вазелин, по типу дисперсной систе­
мы является:
a) комбинированной;
b) суспензионной;
c) эмульсионной:
с!) гомогенной (мазь-сплав).

29. Мази, содержащие в своем составе жидкую гидрофильную дисперс­
ную фазу, не растворимую в основе и не смешивающуюся с ней. - 
это:

a) линименты;
b) эмульсионные типа в/м;
c) эмульсионные типа м/в;
Л гели.

30. Основа для мазей, состоящая из вазелина, эмульгатора Т-2 и воды, 
относится к:

a) абсорбционным;
b) гидрофильным;
c) гидрофобным;
с!) эмульсионным.

31. К липофильным мазевым основам относятся:
a) гели белков;
b) полиэтиленоксидные основы;
c) гели МЦ;
с!) углеводородные основы.

32. При отсутствии указаний в рецепте используют ланолин:
a) воды безводный;
b) водный, содержащий 10%;
c) водный, содержащий 30% воды;
с!) водный, содержащий 50% воды.

33. 10% мазь кислоты салициловой изготавливают по типу:
a) мази-раствора в вазелине;
b) эмульсии;
c) суспензии с частью Масла вазелинового*;
с!) суспензии с частью расплавленного вазелина.

34. Мазь, содержащая Новокаин*. Дерматол*. ланолин, вазелин, клас­
сифицируется как:

a) комбинированная;
b) гомогенная;
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с) эмульсионная;
с!) суспензионная.

35. Наиболее сложные многокомпонентные мази, содержащие не­
сколько лекаре гвенных веществ с различными физико-химически­
ми свойствами. — это мази:

a) гели;
b) эмульсионные типа м/в;
c) комбинированные;
<1) суспензионные.

36. Мази-эмульсии образуют лекарственные вещества:
a) растворимые в воле;
b) растворимые в основе;
c) растворимые в жирах;
{1) не растворимые в воле и в основе.

37. Обязательным требованием к мазевым основам является:
a) температура плавления не выше 37 'С:
b) апирогенность;
c) химическая индифферентность к лекарственным веществам;
II) рН не более 7.

38. Дерматоловая мазь** по типу дисперсной системы является:
a) суспензионной;
b) эмульсионной;
c) сплавом;
(I) раствором.

39. Мазь-сплав готовят, если в составе прописи имеется:
a) масло персиковое;
b) фенол чистый;
c) камфора;
с!) парафин.

40. Последовательность сплавления компонентов мазевых основ в:
a) порядке уменьшения температуры плавления:
b) порядке увеличения температуры плавления;
c) первую очередь углеводородные основы, затем жировые;
с!) первую очередь жировые основы, затем углеводородные.

41. По типу суспензии в мазь на гидрофобной основе вводят:
a) Новокаин*;
b) Фурацнлин*;
c) Димедрол*;
(I) Колларгол*.
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42. Водный ланолин по сравнению с безводным:
a) имеет менее вязкую консистенцию;
b) не вызывает аллергических реакций;
c) не склонен к полиморфизму (образованию аллотропных моди­

фикаций);
с!) нс раздражает слизистые оболочки.

43. Суспензионный тип дерматологической мази на жировой основе 
не образует:

a) Висмута нитрат основной*;
b) цинка сульфат;
c) Фурацилин*;
б) ментол.

44. Мазь, состоящая из парафина, масла какао, вазелина, представляет 
собой:

a) мазь-раствор;
b) мазь-суспензию;
c) мазь-эмульсию;
с!) мазь-сплав.

45. Мазь, содержащая ментол, эвкалиптовое масло и липофильную ос­
нову, образует тип:
a) эмульсионный;
b) мазь-сплав;
c) мазь-раствор;
д) суспензионный.

46. Мазь, содержащая салициловую кислоту, камфору и липофильную 
основу, образует тип:
a) мазь-раствор;
b) мазь-сплав;
c) эмульсионный;
с1) комбинированный.

47. В состав Линимента бальзамического (по Вишневскому)* входят:
a) Ксероформ*, деготь березовый, Масло касторовое*;
b) Ксероформ*, деготь березовый, масло подсолнечное;
c) Стрептоцид*, деготь березовый, масло подсолнечное;
с!) Ксероформ*, Стрептоцид*, Масло касторовое*.

48. От области применения мази зависит способ введения в состав 
мази:
а) Протаргола*;
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b) Красавки экстракта*;
c) пинка сульфата;
с1) пинка оксида.

49. Резорцин* в состав дерматологических мазей вводят в виде:
a) измельченного порошка:
b) расI вора в воде:
c) раствора в основе:
11) раствора в спирте.

50. При изготовлении мазей следует учитывать, что в концентрации 
более 25% с вазелином не смешивается масло:

a) Касторовое*;
b) миндальное:
c) Вазелиновое*;
с!) подсолнечное.

51. Оптимальное количество вспомогательной жидкости дня приго- 
■овления мази по рецепту: возьми Висмута нитрата основного* 0.5. 
камфоры, салициловой кислоты поровну по 1.0. вазелина 20.0 г:
a) Масло вазелиновое* 0,75:
b) вазелин расплавленный 0.75:
c) Масло вазелиновое* 1,5;
с!) вазелин расплавленный 2.5.

52. Вспомогательным веществом, которое используется для стабилиза­
ции Линимента бальзамического (по Вишневскому)*, является:

a) М Ц;
b) бентонит;
c) Аэросил*;
(1) желатин.

53. Основа, содержащая сплав вазелина и ланолина безводного в соот­
ношении 6:4:

a) является основой для глазных мазей:
b) применяется в мазях для новорожденных:
c) применяется для изготовления мазей с антибиотиками:
й) является эмульсионной.

54. В состав мазей на липофильных и дифильных основах раститель­
ные экстракты, танин. Протаргол*. Колларгол* вводят:
a) растирая с жидкостью, родственной основе;
b) по типу эмульсии;
c) растирая с основой;
й) растворяя в основе.
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55. В мазях-суспензиях лекарственные вещества растирают с жидко­
стью. родственной мазевой основе, если концентрация лекарствен­
ных веществ в мази:
a) менее 5%;
b) от 5 до 25%:
c) свыше 10%;
(1) свыше 20%.

56. Тип мази следующего состава: Висмута нитрата основного* 0,3, ла­
нолина безводного 10.0, вазелина 10,0:
a) мазь-эмульсия;
b) мазь-раствор:
c) паста;
(1) мазь-суспензия.
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Глава 28
ЛИНИМЕНТЫ

28.1. ТЕХНОЛОГИЯ ИЗГОТОВЛЕНИЯ ЛИНИМЕНТОВ
Технология изготовления линиментов включает сталии: растворе­

ние. измельчение, смешивание, упаковку, оформление к отпуск)’.
Растворение фармацевтических субстанций в основе (маслах 

или других неполярных растворителях) проводят так же, как и при из­
готовлении неводных растворов на нелетучих растворителях, непосред­
ственно в сухих флаконах.

Измельчение твердых фармацевтических субстанций проводят 
в ступке в присутствии жидкостей, прописанных в линименте.

Смешивание фармацевтических субстанций и основы проводят 
либо в отпускном флаконе, либо в ступке в зависимости отсвойств вхо­
дящих компонентов.

Линименты — жидкие мази. Их название (от лат. Гниге — втирать, на­
тирать) указывает на способ применения — путем втирания в кожу.

В качестве основ в данном случае чаше всего используют маета рас­
тительные (подсолнечное, миндальное, персиковое. Касторовое*), 
масла медицинские, масло терпентинное очищенное. Масло вазелино­
вое*. а также диметилсульфоксид (Димексид*), метилсалииилат, хло­
роформ, эсилоны и др.

В зависимости от растворимости ЛС получают:
• гомогенные:
• суспензионные;
• эмульсионные;
• комбинированные линименты.
В отличие от мазей, суспензионные линименты характеризуют­

ся невысокой седиментационной устойчивостью. Для повышения 
ее вязкости используют загустители, например Аэросил* в количе­
стве 3-5% от обшей массы [Линимент бальзамический (по Вишнев­
скому)*).
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28.1.1. Примеры изготовления линиментов
А. Приготовление гомогенного линимента

Для повышения устойчивости суспензионных и эмульсионных ли­
ниментов к ним иногда добавляют стабилизаторы.

Упаковывают линименты в широкогорлые флаконы бесцветного 
или оранжевого стекла. Закрывают пробками: пластмассовыми, рези­
новыми, корковыми (с пергаментной прокладкой), обеспечивающими 
плотную укупорку.

Оформляют линименты основной этикеткой «Наружное» и пред­
упредительными надписями: «Хранить в прохладном месте», «Хранить 
в защищенном от света месте», суспензионные, эмульсионные лини­
менты «Перед употреблением взбалтывать».

Правило 2
Приготовление гомогенных линиментов сводится к растворению 

и смешиванию фармацевтических субстанции и основы непосредствен­
но в отпускном флаконе. Летучие и пахучие вещества добавляют в по­
следнюю очередь.

Пример 1
• Кр.: СатрЬогае 2.0
• 01. Нуомлапм 20.0
• СЫогорЬогпи 10.0
• М.О.5. Втирать в коленный сустав.
Паспорт
• Камфоры 2,0 г
• Беленного масла** 20,0 г
• Хлороформа 10,0 г
• Общая масса 32.0 г
Камфора легко растворима в Беленном масле** и хлороформе, последние хо­

рошо смешиваются во всех соотношениях. В сухой отпускной флакон оранжевого 
стекла помешают 2,0 г камфоры, тарируют на технических весах и отвешивают вна­
чале 20,0 г Беленного масла*’, а затем 10,0 г хлороформа (летучее вещество). Уку-

Правило 1
Растворимые лекарственные вещества вводят в линименты 

с учетом их растворимости в отдельных компонентах основы. Не­
растворимые твердые вещества измельчают и вводят по правшу 
приготовления суспензий. Соответственно получают гомогенные, 
эмульсионные и суспензионные линименты.
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поривают, взбалтывают до полного растворения. Оформляют к отпуску этикеткой 
«Наружное*, предупредительными надписями: «Хранить в прохладном месте», «Хра­
нить в защищенном от спета месте- (камфора и хлороформ летучи, Беленное масло*1 
и хлоро<|юрм светочувствительны).

Б. Приготовление суспензионного линимента

Правило 3
Суспензионные линименты готовят по правшу приготовления 
суспензий. При прописывании нескольких жидких компонентов 
для измельчения используют нелетучую жидкость, наименее 
густую и вязкую.
Пример 2
• Кр.: 2тс1 охусй
• Таки апа 5.0
• АшШ 10.0
• 01. Кют 10,0
• 01. НеПатЫ 70.0
• М.О.8. Для повязок на ногу.
Паспорт
• Цинка оксида
• Талька поровну по 5.0 г
• Крахмала 10.0 г
• Масла касторового* 10.0 г
• Масла подсолнечного 70.0 г
• Обшая масса 100.0 г
Все лекарственные исшества не растворимы в масле подсолнечном и Касторо­

вом*. В ступку помешают порошкообразные вещества, растирают, добавляютгпрн- 
мерно 10,0 г масла подсолнечного (из отпускного широкогорлогофлакона. в которо 
заранее взвешено 70.0 г масла подсолнечного) и тщательно измельчают до получения 
тонкой пульпы (незаметны отдельные крупные чаепшы). Затем в --3 приев - 
бавляют оставшееся масло и перемешивают, время от времени снимая массу соуте­
нок ступки и пестика скребком. В освободившийся отпускной флакон взвешивают 
10,0 г Масла касторового*, добавляют его в ступку и снова тщательно перемешивают 
до получения линимента, однородного по внешнему виду.

Готовый линимент сливают из ступки в отпускной флакон, тшатсл 
ступку и пестик, и оформляют к отпуску. Основная этикетка «Наружи «.ре 
днтсльные надписи: «Хранить в защищенном от света месте» (растительны ... 
светочувствительны) и «Перед употреблением взбалтывать».

В. Приготовление эмульсионного линимента
Эмульсионные линименты могут быть двух типов: масло в воде 

и вода в масле. Эмульгатор или указан в прописи, или образуется в ре 
зультате взаимодействия компонентов, входящих в состав линимента.



Фармацевтическая технология. Изготовление лекарственных препаратов742

28.1.2. Оценка качества линиментов
Качестпо приготовленных линиментов оценивают так же. как и ка­

чество других ЛФ, т.е. проверяют документацию (рецепт, паспорт), 
упаковку, оформление, цвет, запах, отсутствие механических включе­
ний, отклонения в массе.

Общая масса линимента определяется на технических аптечных 
весах. Поскольку для линиментов в приказе М3 РФ [751н] нет норм 
допустимых отклонений, руководствуются указанными допустимыми 
отклонениями для жидких ЛФ. приготовленных по массе.

Ресуспендируемость. Суспензионные и эмульсионные линименты, 
как все гетерогенные системы, термодинамически нестабильны. Если 
при взбалтывании в течение 15—20 с линименты восстанавливают свое 
первоначальное состояние, то проверяемые линименты хорошо рссу- 
спендируются.

Пример 3
• Яр.: 5о1. оттопи саивНс! 25 мл
• Ас. о1е!тс1 1.0
• 01. НеНаптЫ 74.0
• М.0.5. Растирать плечо.
Паспорт
• Раствора аммиака 105с — 25 мл
• Кислоты олеиновой 1.0 г
• Масла подсолнечного 74.0 г
• Обыая масса 100,0 г
Раствор аммиака прописан без обозначения концентрации, согласно приказу 

Минздрава России 751н следует взять 10% раствор аммиака, он в масле не раство­
ряется. Кислота олеиновая растворима в маслах и не растворима в водном растворе 
аммиака.

В сухой отпускной флакон оранжевого стекла отвешивают 74.0 г масла подсат- 
нечного и 1.0 г кислоты олеиновой, встряхивают до растворения, добавляют 25 чт 
10% раствора аммиака, плотно укупоривают и сильно взбалтывают до получения 
однородной жидкости белого цвета. Роль эмульгатора в полученном эмульсионном 
линименте выполняет олеат аммония — образовавшийся продукт взаимодействия 
кислоты олеиновой и раствора аммиака.

Линимент оформляют к отпуску этикеткой «Наружное». предупредительными 
надписями: «Хранить в прохладном месте». «Хранить в защищенном отсвета месте» 
(компоненты светочувствительны, линимент содержит некоторое количество сво­
бодного аммиака. который летуч) и -Перед употреблением взбхттывать».
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антисептическое

Контрольные вопросы
I Какое определение линиментов как ЛФ дает ГФ?
2. Что представляют собой линименты как дисперсные системы?
3. Какие требования к линиментам предъявляет ГФ?
4. Из каких технологических стадий складывается приготовление го­

могенных линиментов?
5. Какие технологические стадии характерны для приготовления су­

спензионных линиментов? Каким образом можно повысить их ста­
бильность?

6. Какие линименты называются эмульсионными, какова их техноло­
гия и применяемые эмульгаторы?

7. Каким изменениям подвергается при хранении аммиачный лини­
мент?

8. Какие линименты включены в ГФ X?
9. Каковы пути повышения стабильности суспензионных и эмульси­

онных линиментов?
10. Каковы особенности упаковки и оформления линиментов к отпу­

ску?
11. Какими показателями руководствуются при оценке качества лини­

ментов?

Контрольные задачи
Предложите технологию изготовления и заполните ППК на пропи­

си линиментов из сборника часто повторяющихся прописей РФ (При­
каз СССР223|.
1. Линимент пинка оксида 10%: 20%

- Кр.: 2тс1 охуФ 5.0 — 20,0
- 01. НеНашЫ (вен. 01. Регагсогит) 50.0:80.0
- М.О.8. Смазывать кожу.

Действие и показания: вяжущее, подсушивающее, дезинфицирующее 
и противовоспалительное средство при кожных заболеваниях.
2. Линимент Стрептоцида*, цинка оксида и талька

- Кр.: 81герюс1Ф 10.0
- 21ПС1 охуф
- Та1с1 апа 20,0
- 01. НсПашЫ 50,0
- М.О.8, Смазывать кожу.

Действие и показания: антибактериальное, 
и подсушивающее средство.
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3. Линимент йолно-парафиновый
- Яр.: 1оей 0,5
- Ыоуосатш
- МешЬоН апа 0.8
- СЫогоГоппй 25.0
- Рагайп! $о!кй 3,5
- 5р. аесЬуИс! 96% — 8,0
- М.0.5. Для аппликаций.

Действие и показания: обезболивающее и противовоспалительное 
средство при радикулитах, люмбоишалгиях, шейных радикулитах, 
полиартритах, артрозах.

Побочные действия: возможно обострение болей в течение первых 
10-15 мин.

Меры предосторожности: при пользовании содержимое флакона 
не втирать в кожу из-за возможности ожога.

Способ применения и дозировка: открытый флакон подогревается 
на водяной бане до растворения парафина и в теплом виде (не горячем!) 
применяется в виде круглых аппликаций диаметром 2 см, на расстоянии 
3-4 см в проекции седалищного нерва или по ходу иррадиации болей.
4. Линимент крахмалыю-цинковый

- Яр.: 21пс1 охуей
- Ашуй
- 01. НейатЫ апа 25,0
— М.О.5. Смазывать кожу.

Действие и показания: антисептическое и подсушивающее средство.
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СУППОЗИТОРИИ

Рис. 29.1. Внешний вид суппозиториев

Суппозитории (Зирроыгона) — твердые при комнатной температуре 
и расплавляющиеся или растворяющиеся при температуре тела дози­
рованные ЛФ. Вводят суппозитории в доступные полости организма, 
прямую кишку, влагалище, уретру, свшии. Лекарственные вещества 
выделяются из суппозиториев, всасываясь через слизистую оболочку, 
попадают в геморроидальную вену и в общий ток крови большого круга 
кровообращения, минуя защитный барьер печени. По быстроте дей­
ствия лекарственных веществ ректальные суппозитории могут конку­
рировать с ЛФ лля инъекций.

Правило 1
Если в состав суппозиториев входят вещества, отнесенные к спи­

скам А и Б, на них распространяются правша о проверке высших доз 
в ЛФ для внутреннего применения.

29.1. КЛАССИФИКАЦИЯ СУППОЗИТОРИЕВ
По геометрической форме (рис. 29.1,29.2)

I (II11 
№ I* • 2^1

И I а
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По месту введения:
• ректальные;
• вагинальные;
• всвиши.
Суппозитории ректальные (зиррохНопа гесюНа) — масса от 1,0 до 4,0 г, 

длина — от 2,5 до 4 см. максимальный диаметр — 1,5 см. Форма суппо­
зиториев: конус, цилиндр с заостренным концом, сигара. Предназна­
чены не только для местного действия.

Ректальные свечи применяются для лечения запора в педиатрии, 
введения лекарств престарелым людям и для назначения лекарств, 
часто вызывающих рвотный рефлекс (метоклопрамид, галоперидол, 
дексаметазон, дифенгидрамин, бензатропин’1)- Свечи сальбутамол, 
морфин применяют для пролонгирования действия препарата. Их на­
значают также при нарушении сердечно-сосудистой деятельности, 
нервно-психических расстройствах, в том числе независимо от жела­
ния пациента.

В связи с тем что биодоступность лекарственных веществ из свечей 
часто является непредсказуемой, рекомендуется со стороны врача по­
вышенное внимание пациентам, применяющим данную ЛФ.

Рис. 29.2. Форма суппозиториев: а — конические или торпелообразные; б: I - 
шарики (глобулы): 2 — яйцеобразные (овули); 3 — плоские с закругленным кон­
цом (пессарии); в — палочки с заостренным концом (Технология лекарствен­
ных форм / пол рел. Л.А. Ивановой. М.: Медицина. 199!)

ооСЮ
1 2 ( } (~~5
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Суппозитории вагинальные (зиррозйопа га^паНа) — масса от 1,5 
до 6.0 г. Форма суппозиториев: сферические (^1оЬиИ). яйцеобразные 
(огий) или в виде плоского тела с закругленным концом — пессарии 
(реззапа).

Правило 3
Ест в рецепте масса не указана, то изготавливают вагинальные 

суппозитории массой 4.0г.
В настоящее время вагинальные суппозитории выписывают в ос­

новном с нелыо местного действия: дезинфицирующего, прижигаю­
щего. анестезирующего, а также противозачаточного. Вагинальные 
суппозитории являются самой эффективной ЛФ прогестерона, учиты­
вая его свойства экстенсивно метаболизироваться в печени.

Суппозитории для введения в свищи — палочки (ЬасИН) имеют фор­
му цилиндра с заостренным концом и диаметром не более 0,2-0,5 см. 
Масса палочки должна быть от 0,5 до 1 г. Размер палочек должен быть 
указан в рецепте. Как правило, диаметр составляет 2—5 мм, но не более 
1.0 см. длина доходит до 12 см.

Правило 2
Если в рецепте масса ректальных суппозиториев не указана, то она 

должна составлять 3,0 г. В педиатрии массу свечи обязательно ука­
зывают в рецепте. Если масса детского суппозитория не указана, 
то изготавливают суппозитории массой от 0.5 до 1,5 г. Максимальный 
диаметр суппозитория не должен превышать 1,5 см. Рецепт без ука­
зания массы и формы детского суппозитория является недействитель­
ным.

29.2. ОСНОВЫ ДЛЯ ИЗГОТОВЛЕНИЯ СУППОЗИТОРИЕВ
К основам для суппозиториев (схема 29.1) предъявляется ряд требо­

ваний, определяющих биофармацевтические свойства данной ЛФ:
• основа должна быть твердой при комнатной температуре:
• плавиться или растворяться при температуре тела;
• способствовать резорбции лекарственных веществ слизистыми 

оболочками:
• смешиваться с возможно большим количеством лекарственных 

веществ:
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Основы делят:

Схема 29.1. Классификация основ для суппозиториев

Рис. 29.3. Масло какао

• быть химически и фармакологически индифферентной;
• легко высвобождать лекарственные вещества;
• не обладать раздражающим действием, быть устойчивой по отно­

шению к свету, влаге, кислороду воздуха, микроорганизмам.

Правило 4
Если в рецепте основа не указана, следует использовать масло какао.

Масло какао нельзя нагревать выше 35—37 ’С. Перегрев приводит 
к образованию полиморфной структуры, снижению температуры плав­
ления с 35-37 до 25-27 "С. В результате полученные после перегрева 
основы суппозитории неустойчивы при хранении, так как будут рас­
плавляться при комнатной температуре.

I
3) на гидрофильные: 

желатино-глицериновая. 
мыльно-глицериновая. 
полиэтиленоксиды

1) на гидрофобные: жиры и 
жироподобные вещества, 
их сплавы с эмульгаторами 
или веществами углеводородного 
происхождения

29.2.1. Гидрофобные основы
Масло какао (ВШугит Сасао) — 

растительный жир плотной кон­
систенции. получаемый из семян 
шоколадного дерева. Масло какао 
имеет температуру плавления 35- 
37 °С. т.е. при обычных условиях это 
твердое вещество, но при температуре 
тела оно расплавляется, преврашаясь 
в жидкое инертное масло (рис. 29.3).

__________________________ !;______________________________

2) на гидрофильно-липофильные (дифильные): 
сплавы гидрогенизированных жиров
с эмульгаторами и ПЭО, бутирол. имхаузен, 
ланоль и др.
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Некоторые вещества (фенол, хлоралгидрат) образуют с маслом ка­
као эвтектические смеси, снижая температуру плавления.

Твердый жир типа Л содержит твердого жира кондитерского 100%. 
Рекомендуется для изготовления суппозиториев, содержащих липо­
фильные лекарственные вещества (масла, масляные растворы), а также 
порошкообразные лекарственные вещества (до 15%).

Твердый жир типа В содержит 95-99% твердого жира кондитерского 
с добавлением 1—5% моноглицеридов кислоты стеариновой (твердых 
эмульгаторов Т-1 или № 1). Рекомендуется для изготовления суппо­
зиториев. содержащих водо- и жиронерастворимые порошкообразные 
лекарственные вещества, а также экстракты жидкие.

29.2.2. Дифильные (липофильно-гидрофильные) основы
Бутирол — 50% гидрогенизированных жиров, 25% парафина. 30% 

масла какао. Сплав гидрированного масла хлопкового с 4-5% эмуль­
гатора Т-2.

Имхаузен — сплав триглицеридов лауриновой и стеариновой кислот 
с эмульгатором — моногл!тернновый эфир кислоты лауриновой.

Лазупол — смесь эфиров кислоты фталевой с высшими спиртами, 
например цетиловым.

Ланоль — смесь эфиров кислоты фталевой с высокомолекулярными 
спиртами кашалотового жира следующего состава: лакать 60.0 г; ги­
дрогенизированный жир 250 г. и парафин 250 г.

Синтетические триглицериды состоят из гидрогенизированных 
растительных масел пальмового или кокосового. Основы ЕаШЬме*. 
1УесоЬее\ Ое11}ч/а^, Ну(1гоко1е\ Зиррос/ге'-. М/ерзоР не склонны к по­
лиморфизму и имеют температуру плавления 38-40,5’С.

29.2.3. Гидрофильные основы
Это жслатино-глицсриновая, 

мыльно-глицериновая, ПЭО.
Желатино-глицериновая осно­

ва: 1 часть желатина. 2 части воды, 
5 частей Глицерина* (рис. 29.4).

Данную основу применяют 
главным образом для выливания 
вагинальных суппозиториев. Она 
совместима с алкалоидами, борной рис. 29.4. Суппозитории желапшо- 
кислотой, солями цинка. глицериновые
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Недостаток — слабая механическая прочность и недостаточная ми­
кробиологическая стабильность.

Мыльно-глинериновая основа: Глицерина* 60,0 г; натрия карбоната 
2,6 г и кислоты стеариновой 5.0 г. 2.6 г натрия карбоната кристалличе­
ского растворяют в глицероле (Глицерин*) при нагревании на водяной 
бане, затем понемногу добавляют кислоту стеариновую, перемешивают 
до полного удаления углерода диоксида.

Применяется для ректальных суппозиториев в педиатрической 
практике.

Основа полиэтиленоксидная (ПЭО): чаше всего применяется: ПЭО- 
6000 - 60%. ПЭО-4000 - 25%. ПЭО-1500 - 25%. Композиции ПЭО 
рахличной молекулярной массы широко применяются в качестве суп- 
позигорных основ (табл. 29.1).
Таблица 29.1. Соотношение полиэтиленоксидов различного молекулярной мас­
сы и основе суппозиториев

Молекулярная масса
_____ юоо_____
_______3350_______
_______ 1000_______

_______3350_______
_______ 300_______
_______ 1540_______

3350

Соотношение
30%
70%
60%
40%
48%
52%

Соотношение

95%
5%
75%
25%
10%
65%
25%

Преимущество данных основ: высокая механическая прочность, 
микробилогическая устойчивость, отсутствие полиморфизма, а также 
медленное плавление свечей, следовательно, длительное высвобожде­
ние лекарственных веществ.

Недостаток: высокое дегидратирующее действие, как следствие 
возможность прилипания к слизистой оболочке при введении в поло­
сти организма.

Молекулярная масса

1450
8000
300

8000
_______ 300_______

6000

Правило 5
Суппозитории на основе ПЭО должны обязательно иметь предупре­

дительную надпись на упаковке: «Смочить перед введением».
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2.

29.3. ТЕХНОЛОГИЯ ИЗГОТОВЛЕНИЯ СУППОЗИТОРИЕВ
Технологический процесс включает следующие стадии.

1. Подготовительная стадия:
- анализ состава прописи на совместимость;
- проверка доз веществ списка А и Б;
- проведение необходимых расчетов.

2. Подготовка суппозиторной основы и упаковочного материала.
3. Введение фармацевтических субстанций в основу и получение суп­

позиторной основы.
4. Дозирование суппозиторной основы в формы.
5. Фасовка, упаковка и анализ качества.

29.4. МЕТОДЫ ИЗГОТОВЛЕНИИ СУППОЗИТОРИЕВ
I. Метол ручного формования (выкатывания) — суппозиторную осно-

Правило 6
ПЭО несовместимы с солями серебра, танином, аминопирином, аце­

тилсалициловой кислотой, бензокаином, сульфонамидами. Камфора, 
барбитал натрия и салициловая кислота кристаллизуются из ПЭО. 
ПЭОреагирует с пластмассами, поэтому готовые свечи хранят только 
в стеклянных нт картонных контейнерах.

29.4.1. Метод ручного формования (выкатывания)
Это самый старый и простой метод получения суппозиториев 

и применяется для изготовления отдельных экстемпоральных пропи­
сей свечей.

ву измельчают с использованием приспособления для измельчения 
основ, выкатывают с помощью дощечки.
Метод литья — жировую основу расплавляют, желатино-глииери- 
новую готовят аналогично гидрофильным основам для мазей, вы­
ливают в формы для изготовления.

3. Метод прессования или экструзии.
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29.4.2. Правила введения фармацевтических субстанций в основу 
суппозиториев

Правило 7
В качестве основы при ручном формовании суппозиториев использу­

ют масло какао. Только оно является пластичным. Ручное формование 
исключает его перегрев и. следовательно, уменьшение температуры 
плавления.

Правило 8
В соответствии с ГФ общую массу определяют взвешиванием вы­

груженной из ступки суппозипюрной массы перед делением ее на дозы. 
Массу указывают в паспорте и на обратной стороне рецепта.

Суппозиторную массу готовят в ступке. Лекарственные вещества 
вводят или в виде раствора в минимальном количестве воды с по­
следующим эмульгированием ланолином (до 10% от массы суппо­
зитория). или в виде 'гонкой суспензии, полученной измельчением 
со вспомогательной жидкостью. Массу извлекают из ступки. Взвеши­
вают. Указывают массу в ППК и на рецепте. После взвешивания мас­
су раскатывают с помощью дощечки в стержень. Делят на заданное 
количество доз. Из каждой руками или с помощью дощечки формуют 
суппозитории.

При выкатывании следят за однородным разминанием массы, та­
ким, чтобы свечи не оказались полыми изнутри.

Правило 9
Лекарственные вещества вводят в основу с учетом их растворимо­

сти, максимального диспергирования для обеспечения однородности до­
зирования и максимальной биодоступности.

В частности, вещества, растворимые в воде и выписанные в не­
большом количестве (соли алкалоидов. Новокаин*, резориинол (Ре­
зорцин*). Протаргол*, Колларгол*, серебра нитрат и др.), растворяют 
в нескольких каплях воды и смешивают с основой.
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Правило 10
Если для растворения веществ требуется значительный обьем воды, 

то их вводят при тщательном измельчении, как и нерастворимые веще­
ства. например: сульфаниламид (Стрептоцид*), нитрофурал (Фураци- 
лин*), Ксероформ* и др. Размер частиц не должен превышать 100мкм.

В качестве пластифицирующего вешества при изготовлении суппо­
зиториев метолом выкатывания применяют ланолин безводный.

Густые и жидкие вешества (нафталанская нефть. Ихтиол*) смеши­
вают непосредственно с суппозиторной массой. Ланолин безводный 
в этих случаях, как правило, не применяют.

Правило 11
Если к маслу какао добавляют ментол, камфору, хлоралгидрат 

и другие вещества, образующие эвтектические смеси, то для уплотне­
ния суппозиторной массы применяют воск или парафин.

Правило 12 -
Жирорастворимые вещества растворяют в гидрофобной основе. 1у- 

стые экстракты — в воде, спирте или глицероле (Глицерин*).

Пример /
• Яр.: Ех1гасПВс1Ыоппае0.1
• ЕигасНшк 0.2
• Вт. Сзсао 30.0
• Мксе Лат |?1оЬи1| № 10

экстракт*) густого и несколькими каплями спирта: затем по частям лобзмяют X. 
измельченного масла какао.

Смесь тщательно уминают, затем взвешивают, массу указывают 
на рецепте и паспорте, переносят на стекло пилюльной машннкш

С помощью дощечки, обернутой простерилизованнои ср • 
ной бумагой, из суппозиторной массы формируют стержень.  
равный количеству делений резака пилюльной машинки, кратнойН.

Нажимая на резак пилюльной машинки, наносят отметки.
рым стержень разрезают на 10 частей. Из полученных частей выкаты­
вают шарики. ...отчочигг

В том случае, если в рецепте прописаны свечи, из шариков 
конусообразные свечи с помощью дошечки, наклоненно подул
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29.4.3. Изготовление суппозиториев методом литья в формы
Метод литья основан на розливе расплавленной суппозиторной 

.массы в специальные формы.
Метод литья состоит из следующих стадий:
• подготовительная (подготовка рабочего места, выбор и расчет ко­

личества основы, оформление ППК обратной стороны), плавле­
ние основы, растворение фармацевтических субстанций:

• диспергирование, при необходимости эмульгирование:
• упаковка, оформление. анализ.
Метод литья обладает рядом преимуществ перед ручным формова­

нием:
• более гигиеничен:
• более производителен;
• более стандартен.
В результате получаются суппозитории, соответствующие всем тре­

бованиям фармакопеи.
Особенности в изготовлении суппозиториев методом литья. В отличие 

от метола ручного формования, где нет ограничений на размер выкаты­
ваемых суппозиториев, метод литья ограничен условием неизменного 
объема литьевой формы. Промышленность выпускает литьевые <|юр- 
мы дискретных объемов, рассчитанных на изготовление суппозиториев 
из масла какао массой 1,0; 2.0: 3.0 и 4.0 г. Поэтому при расчете основы 
необходимо учитывать:

• объем гнезда формы, т.е. массу основы на I гнездо (объем гнезда 
определяют эмпирически):

• относительную плотность основы по отношению к жировой (мас­
ло какао):

• коэффициент замещения, который показывает количество жиро­
вой основы, занимающее тот же объем, что 1.0 г лекарственного 
вещества.

Правило 13
При расчете количества основы необходимо учитывать объем, за­

нимаемый лекарственным веществом в гнезде литьевой формы во избе­
жание ее переполнения.

Если массовая доля вещества превышает 5,0%. то массу жировой ос­
новы (масло какао) уменьшают на вытесняемое веществом количество 
основы, равное произведению массы вещества на его обратный коэф­
фициент замещения.
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Обратный коэффициент замещения показывает, какое количество 
массы масла какао вытесняет 1.0 г лекарственного вещества.

Правило 14
Если основа имеет другую плотность, чем жировая (моею какао), 

то ее массу увеличивают умножением массы жировой основы на фак­
тор плотности. Фактор плотности показывает отношение плотно­
сти основы к тот ноет и жировой основы (масла какао). Для основы 
желатино-глицериновой он равен 1,21; для ПЭГ— 1,11.

Расчет с использованием коэффициента замещения
Пример 2
• Ас. асе1>К.з1ус|||С10.3
• Винит сасао ц.$. и! (1а( ьирромйюгй.
• 0.1.4. № 12.
Объем гнезда суппозиторноИ формы равен 2.0 г. Ацетилсалициловая кислота 

имеет коэффициент замещения масла какао 1.3. Если свечка должна содержать 0.3 г 
лктлехтиииловои кислоты, это заменит (0.3:1.3) г. или 0.23 г масла какао. Если чи­
стая свечка-плацсбо (свечка без препарата) весила 2 г. то (2-0.23) г. или 1.77 г. масла 
какао будут необходимы для каждой свечки, и свечка будет весить 1.77+0.3-2.07 г. 
Гак. если необходимо изготовить 12 свечек с ацетилсалициловой кислотой, то нуж­
но взять масло какао 1.77* 12. или 21.24 г. и 0.3 х 12. или 3.6 г. ацетилсалициловой 
кислоты.

Примечание. Если п качестве основы использован ПЭО. то ведут пересчет с уче­
том отношения его плотности к плотности масла какао, равного 1.11.

Таблица 29.2. Коэффициенты замещения для некоторых фармацевтических 
субстанций ио маслу какао

Обратный коэффициент 
____ замещения 
______ 0.79 
______ 0.35______
______ 0.21______  
______ 0.38______  
______ 0,91______
_______1.02______  

0.625
______ 0.63______
______ 0,63______  
______ 0.47______  

0.71 

Лекарственное вещество

Метами юл натрия (Анальгин*) 
Барбитал натрия____________
Висмута су они трат___________
Висмута субтххзат (Дерматол*) 
Ихтаммол (Ихтиол*)_________
Камфора__________________
Кислота борная_____________
Ксеро||н>рм*________________
Хлорамфеникол (Левомицетин*) 
Натрия гилрокарбонат________
Прокаин (Новокаин*)________

Коэффициент 
замещения 

1.27 
1,81 

4.80 
2.60 
1.10 

0.98 
1.60 
4,80 
1.59 
2.12 
1.40
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Лекарственное вещество Коэффициент 
замещения 

1.45 
1.59 
1.40 
1.40 
1,50 
4.00 
1.25

Окончание тай. 29.2
Обратный коэффициент
_____ замещения____
_______ 0.69_______
_______ 0.63_______
_______ 0.71_______
_______ 0,71_______
_______ 0.67_______
_______ 0.25_______

0.89

Ос ареол"_________________
Папаверина гидрохлорид*_____
Серебра протеинат (Протаргол*)
Фенобарбитал_____________
Хлоралгидрат______________
Цинка оксид_______________
Аминофиллин (Эуфиллин*)

Расчет с использованием обратного коэффициента замещения
Пример 3
• Яр.: Оеппаю)! 0.2
• Ма$$ае до!аипо<«ае чиапшт чаия
• М|$се, Пат ре$5аг1шп
• Ол.а.№20
• 8.: По I пессарию 2 раза в лень.
При расчете количества ингредиентов принимают объем гнезда формы, кото­

рый занимают 3.0 г основы. На 12 свечей суппозиторной массы необходимо взяты 
3,0х 12-36.0 г. Дерматола* на 12 свечей следует взять 2.4. Поскольку количество 
лекарственного вещества более 5% (6.9). учитывают объем, занимаемый им при из­
готовлении суппозиториев, так как количество основы, вытесняемое Дерматолом*, 
не укладывается в нормы приказа Минздрава России.

Отсюда масса бугирола 36-(0.38х2.4)=36-0.91 -35.1 г (0.38 - обратный замести­
тельный коэффициент).

Висмута субгаллат (Дерматол*) тщательно измельчают и смешивают 
с расплавленной основой (сначала по правилу профессора Б.В. Деря­
гина берут 1.2 г), затем со всей основой разливают в формы, предвари­
тельно смазанные спиртом мыльным.

Пример 4
• Яр.: 1_аеуотусейп10.25
• Маззае $?е1айпо$ае чиатит заиз
• М15се. Нас реззапит
• □.!.<!. №25
• 5.: По 1 пессарию 2 раза вдень.
Объем гнезда формы вмешает 4.0 г. Левомицетина0 на 20 свечей следует взять 

5.0 г. Обратный заместительный коэффициент Левомицетина* — 0,63 г/см. ок«ш 
количество основы:

[4,0х 20—(0,63 х 5)] х 1.21 =(80-3.15) х | .21 =93.0 г.

где 11,7 г(I часть) желатина; 23.4 г (2 части) воды; 57.9 (5 частей) Глицерина*
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Рис. 29.5. Штампованная литьевая 
форма для отливки суппозиториев

Рис. 29.6. Фрезерованная форма для 
отливки суппозиториев

29.5. ОБОРУДОВАНИЕ ДЛЯ ИЗГОТОВЛЕНИЯ 
СУППОЗИТОРИЕВ МЕТОДОМ ЛИТЬЯ

В зависимости от количества изготавливаемых суппозиториев при­
меняются штампованные (рис. 29.5) и фрезерованные литьевые формы 
(рис. 29.6).

Формы изготавливают из нержавеющей стали, алюминия или пласт­
масс.

с

к

Во взвешенную фарфоровую чашку помешают 11.7 г желатина, заливают 24.0 мл 
воды. По истечении 30-45 мин к набухшему желатину прибавляют 57,9 г Глицерина* 
и нагревают на водяной бане до растворения желатина. Убыль в массе при необхо­
димости восполняют добавлением воды. К теплой желатино-глинернновой основе 
прибавляют при перемешивании тонко измельченный Левомицетин*, перемешива­
ют до однородного состояния, разливают в формы, предварительно смазанные пара­
фином жидким.

После застудневания массы пессарии вынимают из форм, упаковы­
вают и оформляют.

лФ:

Ч" • < к •- 'Я/ЯГ///А1

ддь ли -■ „ТПЕ

«Г

29.6. ТЕХНОЛОГИЯ ИЗГОТОВЛЕНИЯ СУППОЗИТОРИЕВ 
МЕТОДОМ ЛИТЬЯ

На подготовительной стадии проводят расчеты, готовят основу суппо­
зиториев и вводят в нее ЛС или их растворы.

Литье в формы, находящиеся при комнатной температуре (предва­
рительно охлаждение форм недопустимо), осуществляют медленно, 
обращая внимание на вытеснение воздуха из формы. Литье проводят 
до полного наполнения формы, оставляя на поверхности небольшой

3®э
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29.7. УПАКОВКА И ХРАНЕНИЕ СУППОЗИТОРИЕВ

Рис. 29.7. Коробка для ректальных суппо­
зиторием

избыток суппозиторной массы. Охлаждение проводят при комнатной 
температуре. Если масса не застыла в течение 30-40 мин. используют 
принудительное охлаждение в холодильнике.

Формы перед розливом в них суппозиторной массы необходимо 
смазывать. Если основа гидрофильная — смазка гидрофобная (пара­
фин жидкий), если основа гидрофобная — смазка гидрофильная (спирт 
мыльный). Количество смазки должно быть минимальным.

После застывания излишек массы на поверхности форм срезают но­
жом. Для облегчения извлечения суппозиториев рекомендуется слегка 
надавить на форму и осторожно ее разъединить. Нельзя использовать 
нож для разделения формы, так как возможно разрушение полученных 
суппозиториев.

При использовании метода литья лекарственные вещества, вхо­
дящие в состав желатино-глицериновых суппозиториев, растворяют 
в воде или глицероле (Глицерин*) либо тщательно смешивают с рас­
плавленной основой.

Термолабильные вещества добавляют к полуостывшей основе перед 
ее розливом в формы.

Суппозитории, изготов­
ленные на жировых осно­
вах. упаковывают, как прави­
ло, в пергаментную бумаг}" 
на желатино-глицериновых, 
мыльно-глииериновых осно­
вах — в вощеную, парафиниро­
ванную. Затем суппозитории 
укладывают в картонные ко­
робки (рис. 29.7). В отличие 
от растворов, суппозитории 
достаточно стабильны при 
хранении. Поэтому, если суп­

позитории изготавливались из сухих порошков фармацевтических 
субстанций, срок их годности превышает 6 мес.

Хранение. Хранят суппозитории в прохладном темном месте.
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29.8. АНАЛИЗ КАЧЕСТВА ИЗГОТОВЛЕННЫХ 
СУППОЗИТОРИЕВ
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способе Рис. 29.8. Прибор для определения 
Многочисленные пе- времени полной деформации суппо- 
препараты обладают зиториев: I - стеклянная трубка; 2 - 

резиновая пробка; 3 - стеклянный 
кожух; 4 — стеклянный стержень; 5 - 
риска; 6 — термометр; 7 - суппозито-

Требования ГФ к ЛФ «Суппозитории»
1. Указание формы и массы вагинальных и ректальных суппозиториев.
2. Колебания в их массе не должны превышать 5%.
3. Суппозитории должны обла­

дать определенной твердостью 
(механической прочностью), 
так как при введении им прихо­
дится преодолевать сопротив­
ление тканей или сфинктера.

4. Суппозитории должны пла­
виться при температуре тела. 
Время полной деформации 
суппозиториев — до 15 мин.

5. Однородность определяют ви­
зуально па продольном срезе 
по отсутствию вкраплений.
На срезе допускается наличие 
воздушного стержня или во­
ронкообразного углубления.

6. Время растворения для гидро­
фильных основ.

ЗАКЛЮЧЕНИЕ
Для обеспечения системного 

эффекта суппозитории должны 
быть сконструированы с учетом 
обеспечения максимальной био­
доступности действующего веще­
ства. Важно также оптимизировать 
дозировку при данном 
введения. Многочисленные пе­
роральные препараты обладают 
относительно слабой биодоступ­
ностью, однако путем увеличения 
дозы можно добиться определен- рий

й
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2.

3.

6.

7.

8.

4.
5.

кого фармакологического эффекта: та же ситуация имеет место и при 
ректальном или вагинальном способе введения ЛС. Врачи и пациенты 
обычно рассматривают суппозитории в качестве ЛФ для специфиче­
ской терапии, не учитывая, что ректальный пуп» позволит добиться 
удовлетворительной скорости и степени поглощения активных ингре­
диентов.

Ситуационные задачи
За рубежом фармацевты часто изготавливают препараты, состав 

и технология (Лойд В.А., Гаврилов А.С. Фармацевтическая технология. 
Изготовление лекарственных препаратов. Учебное пособие. М.: ГЭО- 
ТАР-Мсдиа, 2014. 598 с.) которых представлены ниже.
1. Подготовьте диалог с врачом о преимуществах, показаниях выпи­

сывания им перечисленных рецептов.
2. Оцените правильность технологического процесса с учетом правил 

изготовления, изложенных в настоящей главе. Заполните ППК.

Контрольные вопросы
1. Какое определение дает ГФ XI суппозиториям какЛФ? Каковы пре­

имущества ректального способа введения лекарственных веществ? 
Как классифицируют суппозитории в зависимости от способа при­
менения? Каковы требования ГФ X к вагинальным и ректальным 
суппозиториям?
Чем вызвана необходимость проверки доз лекарственных веществ 
списка А и Б в суппозиториях?
Как классифицируют суппозиторные основы?
В чем отличие основ, используемых для приготовления суппозито­
риев методами литья и ручного формования?
Что такое обратный заместительный коэффициент, в каких случаях 
он учитывается при расчетах?
Из каких стадий состоит технология изготовления суппозиториев? 
Как их обосновать?
Каковы особенности введения лекарственных веществ в суппози- 
торную основу в зависимости от метода приготовления суппозито­
риев?

9. Каковы основные показатели оценки качества суппозиториев?
10. Как определяется время полной деформации суппозиториев?
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АВНК (А(1Уап-Вспа<1гу1-На1(1о1-Пе|>1ап) суппозитории
• АНуяп (1огагерат!ш) 0.005
• Вепабгу! (сйр11спЬус1гаттит) 0,025
• НаМо! (1та1орепс1о1ит) 0.005
• Псе1ап (те1ос1оргагтс1ит) 0,010
• ЕашЬамь ( Вшуп Сасао ) 2.25
Расплавляют жирную основу при 50 ’С. Растирают в ступке порош­

ки лоразепама, дифснгидрамина (Димедрол*), галоперидола и мето­
клопрамида. Добавляют расплавленную основу. Перемешивают, раз­
ливают в формы.

Противорвотныс суппозитории
• Ме1ос1оргаткН 1тус1гос1т1опсИ 0,04
• На1орегк1оН 0,001
• ко га хера пл 0,001
• Вепгт гор! и1 0,0005
• ГаШЬа$1$ ( Ви1уп Сасао ) 1,87
Возможные дополнительные ингредиенты
• ОехатеФавоп! 0,02
• О1рЬеп11ус1гат1п! НС10,025
В ступке растирают порошки. За рубежом если используются та­

блетки, то их растирают в первую очередь. Если капсулы, их открыва­
ют, измельчают содержимое. Расплавляют жир при 50'С. Постепенно 
добавляют к порошкам расплавленную основу, перемешивают и разли­
вают в формы.

Примечание. Законодательством РФ в качестве субстанции разрешается исполь­
зовать только индивидуальные действующие вешества. зарегистрированные в Минз­
драве России. Использование готовых ЛФ в качестве фармаиевптческоЛ субстанции 
не допускается.

Суппозитории ацетилсалициловой кислоты
• Р1игошс Е68 — 6,0
• Р1ИГОП1С к44 — 7.0 гл!
• А.<»р1пп1 1,02
Расплавляют на водяной бане смесь плюроников. Добавляют аце­

тилсалициловую кислоту, перемешивают до однородной массы. Разли­
вают в формы.

Суппозитории, содержащие белладонну и опиум
• ЕхГгасН Ве11ас1оппае 0,015
• МогрЫп! зиПаНз 0,0075
• Гап1Ьа$18 1,75
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Смешивают сухой экстракт белладонны с морфином сульфатом, до­
бавляют расплав основы. Перемешивают, разливают в формы.

Суппозитории карбамазепина 100 или 200 мг
• СагЬатахерттО,!
• ВепюшН 0.2
• Ро1уЬаы8 (РЕО 1500/4000) — 1.7
Расплавляют ПЭГ. Добавляют порошок бентонита. Рассыпают по­

рошок карбамазепина на поверхность неостывшей смеси. Перемеши­
вают и разливают в формы.

Суппозитории хлоралгидрата 500 мг
• СЫогаН йуйгаия 0,5
• Ро1уЬаы5 (РЕС I500/4000) - 1,75
Расплавляют Ро1уЬазе (смесь ПЭГ с температурой плавления 37 ’С) 

при 55-57 ’С. Медленно при перемешивании добавляют хлоралгидрат. 
Разливают в формы.

Суппозитории хлорохина 300
• СШогодшт р1зо&р1за115 0.5 (эквивалент 300 мг хлорохина основа­

ния)
• Ро1уЬа.м8 1,7
Расплавляют Ро1уЬазе при 55-57’С. Вносят хлорохина фосфат 

на поверхность расплава, перемешивают, разливают в формы.
Суппозитории диазепама 10 мг
• О1ахераш1 0,01
• ГаШЬа$1$ 1.9
Расплавляют ГаШЬах. Добавляют диазепам.
Суппозитории дигидроэрготамина 2 мг
• Ой>ус1гоегко1ат1П1 те8у1ай8 0.002
• ЗШсаееП 0,02
• РаП1Ьа818 2.28
Расплавляют Еаш'Ьахе. Добавляют смесь дигидроэрготамина мезила­

та и Аэросила*. Перемешивают, разливают в формы.
Суппозитории эрготамина (Эрготамина тартрата*-РВ)
• Егдоитзт! 1апга(1 0,002
• СаЛепз! апЬудНс! 0.1
• РикспБ Ве11ас1оппае 0.02
• РепюЬагЬнаП паггП 0.06
• АскН ТаПапс! 0,004
• Ьасюы 0,04
• Ра1НЬа$15 2,054



Глава 29. Суппозитории 763

бавляют этодолакI

Расплавляют ГаШЬазе. Смешивают Эрготамина тартрат*, кофеин 
основание, порошок экстракта белладонны, фенобарбитал натрия, 
винную кислоту и лактозу. Насыпают на поверхность расплавленной 
основы. Перемешивают, разливают в формы.

Суппозитории этодолака 200 мг
• Е(ос1о1ас1 0.2
• Ро1уЬа818 1,9
Расплавляют Ро1уЬазе при 55-57 *С. Медленно 

(Эльдерин*®), перемешивают разливают в формы.
Мукоадгезивные суппозитории гидрокортизона 100 мг
• НуйгосогНяош 0,1
• Кагауа ечтпн 0,5
• Ро1уЬа$1!> 1,4
Расплавляют Ро1уЬазе при 55-57 *С. На поверхность добавляют ги­

дрокортизон. Перемешивают, затем добавляют карагенан. Перемеши­
вают. Разливают в формы.

Суппозитории против мигрени
• ТаЬи1е11ае Ег&о(апит 1 те + СаПе!п1100 те К? 2
• НуоБсуапит виКаНз 0.0025
• РетоЬагЬПаН па1п! 0,05
• или
• МеЮс1оргатк110,05
• или
• Рготе1Ьаг1п10,0125
• ЕаиЪа&к 1,9
За рубежом фармацевтам разрешается использовать в качестве суб­

станции таблетки. Расплавляют ГаШЬахе. На поверхность расплава до­
бавляют порошки. Перемешивают. Разливают в формы.

Примечание. Законодательством РФ в качестве субстанции разрешается неволь- 
юватъ только индивидуальные действующие вещества, зарегпетрнреванныев ■ 
лраве России.Использование готовых Л Ф в качестве фармацевтической субстанции 
не допускается.

Суппозитории морфина сульфата 10-100 мг
• МогрИ1п1$и1ГаН$0,01 —0,1
• Раи1Ьаы5 1,95-1,99
Расплавляют ЕаиЛазе. Помешают морфина сульфат на поверхность 

расплава. Перемешивают. Разливают в формы.
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Суппозитории морфина сульфата пролонгированного действия 25 
или 50 мг

• МогрЫш зиИайз 0.025; 0,05
• АасН А1Е1П1С10.5
• \УИерво11 Н-15 — 1.75
Расплавляют 1У11ерзо1 Н-15. Добавляют на поверхность смесь мор­

фина сульфата с альгиновой кислотой. Перемешивают. Разливают 
в формы.

Суппозитории нифедипина, лидокаина и НГЦ
• ЖесИрт! 0.007
• Шоса1П1 НС1 0.03
• М11гов1усепп10.3 тв (аЫец № 1
• Ро1уЬа51$ ог ГаШЬаыв цз 2,5 е
Калибруют суппозиторную форму по основе РЫуЬазе или ГаИ1Ьах. 

Смешивают нифедипин, лидокаин. Измельчают таблетку НГЦ с не­
сколькими каплями спирта. Расплавляют основу, добавляют порошки. 
Перемешивают и разливают в формы.

Примечание. Лекарственный препарат готовят вне доступа прямого яркого света, 
учитывая способность нифедипина к разрушению.

Суппозитории фенитоина 200 мг
• РЬепуюш! 0,2
• ЕаШЬа515 2,28
Расплавляют ЕаШЬазе. За рубежом используют капсулы фенитоина 

(Дифенин*, дилантин1') быстрого высвобождения; раскрывают, из­
влекают порошок. Высыпают на поверхность расплавленной основы. 
Перемешивают. Разливают в формы.

Примечание. Законодательством РФ в качестве субстанции разрешается исполь­
зовать только индивидуальные действующие вешества. зарегистрированные в Минз­
драве России. Использование готовых ЛФ в качестве фармацевтической субстанции 
не допускается.

Суппозитории прометазина (Прометазина гидрохлорида*) 25 мг
• РготеИтагш! ЬуЛгосМогкН 0,025
• ЕаиНэаыя 1,99
Расплавляют основу. Добавляют на поверхность Прометазина ш- 

дрохлорид*. Разливают в формы.
Суппозитории триметобензамида •’ 100 мг
• ТптеитоЬепхаткИО,!
• Еаи1Ьа$1$ 1,95
Расплавляют основу. Добавляют триметобензамид". Разливают 

в формы.
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Контрольные задачи
Предложите технологию изготовления и заполните ППК по про­

писям суппозиториев из сборника часто повторяющихся прописей 
(СССР 223).

Суппозитории иротивомикробныс
1. Суппозитории с Левомицетином*

- Кр.: ЕасУотусеНш 0.1-0.25
- Вт. Сасао ц.$ М. вирр.
- Ол.а. № 10
- 5.: По 1 свече 2-3 раза в день.

Действие и показания', как местное антибактериальное средство.
Противопоказания: заболевания, вызванные резистентными к пре­

парату возбудителями, идиосинкразия, заболевания крови. С осторож­
ностью — при заболеваниях печени и почек.

Побочные действия: раздражение кожи вокруг ануса, токсическое 
влияние на кроветворную систему, анемия.
2. Суппозитории с эритромицином

- Кр.: Егу11тготус1гп 0.1
- Вт . Сасао ц.в. 1)1. Г.
-□.1.(1. № 10
- 8.: По I свече 3 раза вдень.

Действие и показания: как местное антибактериальное средство.
Побочные действия: раздражение слизистой оболочки.

3. Суппозитории с фуразолилоном, Стрептоцидом*, кислотой борной 
и Левомицетином*
- Кр.: ГигагоПбоп! 0,01
- ЗггерюскН
- Ас. Ьопс1
- каеуотусеНш апа 0.3
- Вт . Сасао ц.я 1Л. Г. вирр.
- □.(.<!.№ 10
- 5.: По 1 свече 2-3 раза в день.

Действие и показания: как антибактериальное, антисептическое 
и противовоспалительное средство при заболеваниях прямой кишки.
4. Суппозитории с экстрактом белладонны, папаверином и Анальгином*

- Кр.: Ех(г. Ве11ас1оппае 0.015
- Рарауепп! НубгосЫопсН 0.02
- Апарин 0.25
- Вт . Сасао ц.з
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- М. ш. Г. зирр.
- Ол.а. № Ю
- 5.: По 1 свече 1-2 раза вдень.

Действие и показания: как болеутоляющее и спазмолитическое сред­
ство при спазмах кишечника и угрожающем выкидыше.

Противопоказания: нарушения атриовентрикулярной проводимо­
сти, глаукома.
5. Суппозитории с ацетилсалициловой кислотой

- Кр.: Ас. асс1у!$а11суИс11.0
— Вт. Сасао д.з
— М. ш. Г. зирр.
- О.|.а. № 10
- 8.: По 1 свече 2-3 раза в день.

Действие и показания: как аналыезируюшее, жаропонижающее, 
противовоспалительное, антитромботическое средство.

Противопоказания: заболевания, сопровождающиеся пониженной 
свертываемостью крови, внутренние кровотечения, идиосинкразия, 
бронхиальная астма.
6. Суппозитории с папаверином

- Кр.: Рарауепш ЬускосЫопсН 0.02
— Вш. Сасао я.з
- М. ш. Г. зирр.
- О.1.д. № 10
- 8.: По 1 свече 3 раза в день.

Действие и показания: спазмолитическое средство при заболеваниях 
прямой кишки (геморрой).

Противопоказания: нарушение атриовентрикулярной проводимости.
7. Суппозитории с экстрактом белладонны, Новокаином* и Ксеро­

формом*
— Кр.: Ех(г. ВеПадоппае 0,015
- Иоуосат!
-ХегоГогти апа 0,1
- Вт. Сасао д.$
— М. ш. Г. зирр.
- Ол.с1. № Ю
- 8.: По 1 свече 3 раза в день.

Действие и показания: как спазмолитическое и обезболивающее 
средство при спаечных процессах в малом тазу.

Противопоказания: глаукома.
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8. Суппозитории с Новокаином*
- Яр.: Моуосаш! 0,1
- 01. сасао ч.з.
- М. Ш. Г. 5ирр.
- 0.1.д. № 10
- 5.: По 1 свече 1-3 раза вдень.

Действие и показания: как местноанестезируюшее и спазмолитиче­
ское средство.
9. Суппозитории с Анестезином*, ментолом. Дерматолом* и цинка 

оксидом
- Яр.: АпаевсЬеып! 0,1
- МетЬоН
- ОеппаюП апа 0.04
- 2тс1 охус110,02
- 01. сасао я. 8.
- М. Ш. Г. $ирр.
- О.1.С1. № 10
- 5.: По I свече при болях.

Действие и показания: как обезболивающее и противовоспалитель­
ное средство при заболеваниях прямой кишки.
10. Суппозитории с Апилаком*

- Яр.: АрПас! 0.0025
- 01. сасао я.5.
- М. ш. Г. $ирр.
-О.1.С1. № 10
- 8.: По 1 свече 3 раза в день в течение 7-15 дней детям.

Действие и показания: как биогенный препарат при гипотрофии 
и анорексии. Побочные действия: нарушение сна. возбуждение.
11. Суппозитории с Метилурацилом*

- Яр.: МеЖуШгасШ 0,5
- 01. сасао ял.
- М. ш. Г. ьирр.
- О.|.<1. № 10
- 5.: По I свече 1-4 раза вдень.

Действие и показания: как средство, стимулирующее метаболиче­
ские процессы для лечения ректитов, сигмоидитов, язвенных колитов.
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1.

5.

•1«1<»

Тесты к главе 29
Выберите правильные ответы.
Гидрофильной основой для суппозиториев является:
a) масло какао;
b) витепсол;
c) ПЭГ;
д) твердый жир.

2. Лазупол и витепсол широко применяются при изготовлении:
a) мазей;
b) суппозиториев методом выливания в формы;
c) суппозиториев методом ручного формирования;
д) болюсов.

3. К типу дифильных основ для суппозиториев относится:
a) масло какао;
b) твердый жир, тип А;
c) витепсол;
с!) полиэтиленгликолевая основа.

4. При изготовлении суппозиториев методом ручного формирования 
применяют основу:

a) лазупол;
b) витепсол;
c) твердый жир, тип А;
д) масло какао.

При введении в состав суппозиторной массы раствора Адренали­
на гидрохлорида* в количестве, превышающем водопоглощаюшую 
способность основы, его:

a) эмульгируют;
b) упаривают до минимального объема;
c) уменьшают по количеству;
д) исключают из состава препарата.

6. Время растворения определяют для:
a) пилюль;
b) суппозиториев на гидрофильной основе;
c) болюсов;
д) суппозиториев на липофильных дифильных основах.

7. Желатино-глииериновая основа, используемая для изготовления 
суппозиториев, содержит желатин, Глицерин* и воду очишенную 
в соотношении:
а) 1:3:1;
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b) 1:2:5;
c) 1:5:2:
с!) 1:5:3.

8. К мягким ЛФ относят:
a) лиофилизаты:
b) имплантаты;
c) суспензии;
с!) суппозитории.

9. Рекомендуется использовать в педиатрической практике суппози­
тории. изготовленные на суппозиторной основе, обладающей мощ­
ным водоотнимающим действием:
a) полиэтиленоксидная основа:
b) твердый жир тип А:
c) лазупол;
с!) масло какао.

10. Необходимо рекомендовать при отпуске смачивать суппозитории 
в воде перед ректальным введением, если это суппозитории, изго­
товленные на:

a) лазуполе;
b) полнэтилсноксидной основе:
c) витепсоле;
Л на сплаве, содержащем масло какао.

11. Коэффициент замещения или обратный коэффициент замещения 
используется в фармацевтической технологии при изготовлении 
суппозиториев методом:

a) ручного формования;
b) выливания в формы независимо от количественного содержа­

ния ЛС;
c) выливания в формы при содержании ЛС 5% и более;
й) выливания в формы при содержании ЛС менее 5% Глюкозы* 

с солями.
12. Жидкостью, которой нужно смазывать гнезда формы при изготов­

лении суппозиториев на желатино-глинериновой основе методом 
выливания, является:

a) Глицерин*;
b) ПВС;
c) мыльный спирт;
с1) Масло вазелиновое*.
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a) 37, 5;
b) 37. 15;
c) 43, 15;
б) 43, 30.

19. При изготовлении детских суппозиториев методом выливания 
в формы в аптеках рекомендована основа:

а) ланолевая;

13. Явление полиморфизма масла какао заключается в:
a) понижении температуры плавления;
b) повышении температуры плавления;
c) изменении цвета масла какао;
б) уменьшении эмульгирующих свойств.

14. По типу образования суспензионных систем в состав суппозитори­
ев на гидрофобных основах вводят:

a) Протаргол*;
b) Дерматол*;
c) Колларгол*;
б) ментол.

15. При изготовлении суппозиториев методом выкатывания основа 
должна обладать:

a) стерильностью;
b) вязкостью;
c) пластичностью;
б) упругостью.

16. К дифильным основам для суппозиториев относится:
a) полиэтиленгликолевая основа;
b) масло какао;
c) твердый жир, тип А;
б) витепсол.

17. Для получения 10 ректальных суппозиториев, каждый из которых 
содержит 0,3 г Анальгина* и 0,03 г Папаверина гидрохлорида*, по­
требуется масла какао (г):

a) 26,7;
b) 2,67;
c) 29,67;
б) 30,0.

18. Время полной деформации суппозиториев определяют при тем­
пературе воды*С, оно должно составлять не более

мин:
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b) сплавы ПЭГ;
c) твердый жир. тип А:
с!) глицериновая.

20. Если в рецепте не указана масса ректального суппозитория для 
взрослого, сто готовят массой:

a) 1,0;
b) 2.0;
c) 3,0;
0)4.0.

21. Гнезда формы при получении суппозиториев на желатино-глиие- 
риновой основе смазывают:

a) Маслом вазелиновым*;
b) Глицерином*;
c) мыльным спиртом;
0) Этиловым спиртом* 96%.

22. Массу суппозиторной желатино-глинериновой основы определя­
ют:

a) делением массы жировой основы на коэффициент 1,21;
b) умножением массы жировой основы на коэффициент 1,21;
c) умножением массы жировой основы на ее плотность 0,95 г/мл;
и) умножением массы жировой основы на плотность желатино- 

глинериновой основы 1.15.
23. Признак готовности суппозиторной массы в методе выкатывания:

a) размягчение массы;
b) масса издает характерное потрескивание;
c) масса отстает от стенок ступки и собирается на головке пестика;
с!) положительная проба на тыльной стороне руки.

24. В виде водного раствора в суппозиторную массу вводят:
a) крахмал;
b) Стрептоцид*;
c) цинка оксид;
В) Новокаин*.

25. Размягчение суппозиторной массы устраняет:
a) парафин;
b) масло какао;
c) вазелин;
<1) ланолин безводный.

26. Хранение суппозиториев проводится в:
а) промышленной упаковке при комнатной температуре;
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b) промышленной упаковке в прохладном. сухом, защищенном 
от света месте при температуре от 8 до +15 “С;

c) защищенном от света месте, вдали от отопительных приборов 
при температуре от +3 до +20 “С. оберегая от уларов;

б) плотно укупоренной таре.
27. К положительным особенностям ректального пути введения отно­

сятся:
a) только местное действие лекарственных веществ;
b) возможное раздражение слизистой оболочки прямой кишки;
c) высокая скорость всасывания лекарственного вещества;
б) введение ЛФ различного агрегатного состояния.

28. Пессарии — это:
a) ректальные суппозитории в форме торпеды:
b) ректальные суппозитории в форме конуса;
c) вагинальные суппозитории с закругленным концом;
д) вагинальные суппозитории яйцеобразной формы.

Ответы к тестам
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Глава 30
ГЛАЗНЫЕ ЛЕКАРСТВЕННЫЕ ФОРМЫ

Глазные ЛФ представляют собой стерильные жидкие. мягкие 
или твердые ЛФ. предназначенные для местного применения (на глаз­
ном яблоке н/или конъюнктиве), инъекционного и имплантационного 
введения в ткани глаза.

Особенностью слизистой оболочки глаза является наибольшая 
чувствительность в сравнении со всеми слизистыми оболочками орга­
низма. Она резко реагирует на внешние раздражители: механические 
включения, несоответствие осмотического давления и значения рп 
вводимых в глаз лекарственных препаратов осмотическому давлению 
и значению рН слезной жидкости.

Слезная жидкость служит защитным барьером для микроорганиз­
мов. У здорового глаза она бактерицидна, что объясняется наличием 
лизоцима. Однако при патологических состояниях глаза содержание 
лизоцима в слезной жидкости значительно снижается.

Другим защитным барьером для микроорганизмов служит эпителий 
роговой оболочки. Если же этот барьер поврежден, то некоторые ми 
кроорганизмы быстро размножаются, вызывая тяжелые заболевания, 
в гом числе потерю зрения.

Таким обра юм, для приготовления глазных ЛФ неооходимо учиты­
вать анатомические, физиологические и биохимические особенности 
органа зрения, а также факторы, влияющие на терапевтическую актив­
ность этой группы ЛФ.

Классификация глазных ЛФ
Глазные ЛФ разделяют на:
• жидкие глазные ЛФ для местного применения:
- капли глазные:
- примочки глазные:

• мягкие глазные ЛФ для местного применения:
- мази глазные;
- гели глазные;

• твердые глазные ЛФ для местного применения:
- пленки глазные;
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3.

Рис. 30.1. Как правильно закапы­
вать растворы в глаз

1.
2.

• твердые глазные ЛФ для приготовления капель глазных:
— таблетки для приготовления капель глазных:
— порошок для приготовления капель глазных;
— лиофилизатдля приготовления капельглазных:

• жидкие инъекционные глазные ЛФ:
— раствор для субконъюнктивального введения:
— раствор для внутриглазного введения;
— раствор для парабульбарного введения;

• твердые глазные ЛФ для приготовления жидких инъекционных - 
глазных Л Ф:
— лиофилизат для приготовления раствора для субконъюнктиваль- 

ного/внутриглазного/парабульбарного введения;
— порошок для приготовления раствора для субконъюнкт иваль- 

ного/внугриглазного/парабульбарного введения.
Капли глазные — жидкие ЛФ. представляющие собой истинные 

растворы, растворы ВМС. тончайшие суспензии или эмульсии, содер­
жащие одно или более действующих веществ, предназначенные для 
инстилляции в глаз. Они представляют собой водные или масляные 
растворы фармацевтических субстанций, чаше всего антисептиков, 
анестетиков и веществ, снижающих внутриглазное давление.

Основным недостатком глазных капель является низкая биодоступ­
ность Л С. в результате сложного механизма всасывания, неэффектив­
ного способа введения (каплями) и смыва ЛС слезной жидкостью при 
моргании. Установлено, что только 1/10 дозы ЛС проникает в глаз. По­
этому работник аптечного учреждения обязан информировать посети­
теля аптеки, как правильно применять глазные капли.

Приложение
Как правильно закапывать в глаз
Информация для потребителя 

(рис. 30.1)
Вымойте руки.
Если флакон капель прозрачный, 
проверьте раствор перед исполь­
зованием (изменилась окраска, 
появился осадок).
Наклоните голову назад, направь­
те взгляд на потолок.

4. Оттяните вниз пальцем нижнее 
веко.

* ’ЗйЬ-
г
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5.

30.2. ТЕХНОЛОГИЯ ИЗГОТОВЛЕНИЯ ГЛАЗНЫХ КАПЕЛЬ
Технология изготовления глазных капель не отличается от приготовления 

капель для внутреннего употребления, но имеет указанные ниже особенности.

30.1. ТРЕБОВАНИЯ ГОСУДАРСТВЕННОЙ ФАРМАКОПЕИ 
К ГЛАЗНЫМ КАПЛЯМ

Капли глазные должны:
• приготавливаться в асептических условиях и быть стерильными; 

выдерживать испытания на механические включения;
• быть комфортными при приеме (изотоничны. изопшричны со слез­

ной жидкостью):
• быть стабильными в условиях часто открываемой упаковки.
Для стабилизации физико-химических, микробиологических и рео­

логических свойств в состав капель вводят вспомогательные вешества: 
консерванты. АО. загустители, стабилизаторы, пролонгаторы.

В полость, образующуюся за нижним веком, выпустите из пипет­
ки или флакона I каплю раствора. Можете использовать зеркало 
или позвать кого-либо на помошь.
Важно: пипетка или наконечник флакона должны находиться 
по возможности ближе к глазу, но не дотрагиваться до него.

6. Если возможно, держите веко открытым, не мигая в течение 30 с.
7. Для увеличения эффективности инсталляции нажмите пальнем 

на внешний угол глаза, чтобы исключить моргание в течение I мин.
8. Плотно закройте флакон.

30.2.1. Обеспечение стерильности
Согласно ГФ стерильность — необходимое требование для всех 

глазных ЛФ. Стерильность — отсутствие жизнеспособного микробного 
загрязнения.

Приказам Минздрава России № 751н установлено: концентр 
и объем (или масса) изотонирующих и стабилизирующих вещест'• 
давленных в глазные капли, должны быть указаны не только вп р 
тах, но и на рецептах.
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Обсемененные препараты могут вызывать инфекцию глаза, которая 
может привести к потере зрения.

Правило 3
Для приготовления капель глазных используют стерильные раство­

рители: воду очищенную, изотонические буферные растворы, масла 
и др. Стерильные растворы расфасовывают в стерильные флаконы.

Правило 2
Глазные ЛФ готовят в асептических условиях аналогично инъекци­

онным растворам.

Правило 4
Глазные капли должны быть стерильными.

Способ стерилизации глазных капель зависит от устойчивости фар­
мацевтических субстанций в растворах к температурному воздействию 
и определяется приказом Минздрава России № 751н (аналогично инъ­
екционным).

По режиму стерилизации, установленному приказом Минздрава 
России № 751н, глазные капли можно разделить на 3 группы.
1. Капли без добавления стабилизаторов, стерилизуемые паром под дав­

лением 1.1 атм 120 °С в течение 8— 12 мин или текучим паром 30 мин. 
Данным способом стерилизуют растворы: Атропина сульфата*, бор­

ной кислоты, тетракаина (Дикаин*), калия йодида, кальция хлорида, 
натрия хлорида, никотиновой кислоты, Пилокарпина гидрохлорида*, 
неостигмина метилсульфат (Прозерин*), рибофлавина, сульфапирида- 
зин натрия1’, нитрофурала (Фураиилин*), цинка сульфата, Э(|)едрина 
гидрохлорида*, а также глазные капли, содержащие рибофлавин в ком­
бинации с аскорбиновой кислотой и Глюкозой* и др.
2. Капли с добавлением стабилизаторов, которые могут быть просте- 

рилизованы паром под давлением или текучим паром. См. прило­
жение к приказу Минздрава России № 751н.

3. Капли, содержащие термолабильные вещества, которые не могут 
стерилизоваться термическими методами. Проводят стерилизую­
щее фильтрование через мембраны 0,22 мкм. По данной техноло­
гии изготавливают растворы: бензилпенициллина. Стрептомицина 
сульфата*. Колларгола*, Протаргола*, резорцинола (Резорцин*), 
эпинефрина (Адреналина гидрохлорид*), цитраля и др.
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__ Наименование
Бензалкония хлорид_______________
Бензэтония хлорид_______________
Хлорбутанод____________________
Фенилмеркурий ацетат_____________
Фенилмеркурий нитрат____________
Тимеросад_____________________
Метилпарабен___________________
Пропилпарабен_____________________________ О-О*

Поллшыч Ксч№№ Рапс! он ОТС ОрЫ1|а1пис Ошв РгоЛисК Ршл! герои. ГХ-с 1979.

Правило б
Консерванты не производят стерилизующее воздействие. Введение 

консервантов не гарантирует стерильность, а поддерживает устой­
чивый уровень микробного загрязнения в условиях часто открываемой 
упаковки.

Независимо от присутствия консервантов пациентам следует реко­
мендовать герметично закрывать флакон после использования и кипя­
тить пипетки.

Максимальная концентрация,
0.013 ~

_________ 0.01_________
________ 05________
_________ 0,004_________
_________ 0,004_________
_________ 0,01__________

0.2

Проверка стерильности глазных капель, изготовляемых в аптеках, 
возлагается на районные центры санитарно-эпидемнолопгческого 
надзора (ЦГСЭН).

Правило 5
Глазные капли должны сохранять стерильность в условиях часто 

открываемой упаковки.

Глазные капли независимо от условий стерилизации могут загряз­
няться микроорганизмами в процессе использования (многократного 
применения из одного флакона). Для предотвращения микробного за­
грязнения глазных капель в процессе применения предложено вводить 
в состав следующие консерванты: хлорбутанола пират (0,5%). спирт 
бензиловый (0.9%), сложные эфиры параоксибензойной кислоты (ни­
пагин и нипазол, 0,2%). соли четвертичных аммониевых основании 
(бензалкония хлорил. 0.01%), кислоту сорбиновую (0.05-0.2,о) и др. 
(табл. 30.1).
Таблица 30.1. Максимальная концентрация консервантов в офтальмологиче­
ских растворах
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•Тот*

•Г<Ф
30.2.4. Обеспечение комфортности

Комфортность применения глазных капель—один из биофармадев- 
тических факторов, определяющий отсутствие неприятных ощущений

30.2.3. Обеспечение точности дозирования лекарственных средств
На точность концентрации фармацевтических субстанций в глаз­

ных каплях влияет точность взвешивания вещества, особенно в том 
случае, когда его количество менее 0,05 г. Выход из этого положения — 
использование концентрированных растворов. Требования к изготов­
лению, фасовке, укупорке и хранению концентрированных растворов 
аналогичны требованиям к глазным каплям. Для изготовления глазных 
капель используют: 0,02% раствор рибофлавина, 4% раствор борной 
кислоты, 2% раствор цинка сульфата, 2%, 10% растворы аскорбино­
вой кислоты или комбинированные растворы, состоящие из двух ЛС. 
Перечень концентратов и сроки их хранения указаны в приказе Минз­
драва России № 751н.

30.2.2. Обеспечение отсутствия механических включений
При изготовлении внутриаптечной заготовки применяют оборудо­

вание для фильтрации инъекционных растворов.
В случае изготовления малых объемов (10-30 мл) используют пред­

варительно смоченный и промытый бумажный фильтр. Фильтрование 
проводят в предварительно сполоснутый профильтрованной водой 
флакон.

В процессе изготовления растворы подвергаются первичному и вто­
ричному контролю на отсутствие механических включений, согласно 
инструкции приказа Минздрава России № 751н.

Первичный контроль осуществляется после фильтрования и фасовки 
раствора. При этом просматривается каждый флакон с раствором. При 
обнаружении механических включений раствор повторно фильтруют, 
вновь просматривают, укупоривают, маркируют и стерилизуют.

Вторичному контролю подлежат также 100% флаконов с растворами, 
прошедших стадию стерилизации перед их оформлением и упаковкой.

Проверка качества внутриаптечной заготовки осуществляется про­
смотром 30 флаконов на отсутствие механических включений. Время 
контроля соответственно составляет от 2 до 5 флаконов вместимостью 
5-50 мл за 8-10 с.
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II решись

Изотонические растворы

1.05(0.35*0,3х 10)

1.06(0.53*0,2*10)

Гипертонические растворы

6.9(0.23*3*10)

2.1(0.35*0.3* 10*0.53*0.2* 10)

Гмиотонические растворы

0.068(0.09-0.022)0.22(0.22*0.1*10)

0.054(0.09-0.036)0.36(0.26*0.2*10)

Количество 
натрия хлорин, 
необходимое ли 

ню тонирования, г

при инстилляции лекарственного препарата. Достигается изотониро­
ванием глазных капель или регулированием рН до уровня рН слезной 
жидкости.

Изотонирование проводят введением в состав раствора расчетного 
количества натрия хлорила (см. инфузионные растворы).

Осмоляльность глазных ЛФ должна находиться в пределах осмо­
ляльности 0.6-2.0Й раствора натрия хлорида. Допускается применение 
гипер- и гипоосмотических капель глазных, но обычно состав капель 
глазных с концентрацией лекарственных вешеств ниже эквивалентной 
0,6% копнен грации раствора натрия хлорида, подлежит коррекции пу­
тем добавления соответствующих вспомогательных вешеств (натрия 
хлорида, натрия сульфата, натрия нитрата и др.). Применение раство­
ров со значением осмотического давления, выходящим за указанные 
пределы, приводит к жжению и раздражению слизистой оболочки глаза 
(табл. 30.2).
Таблица 30.2. Составы изо-, гипер- и гипотонических глазных каплель

I. К|ЬоПаУ1пит 0.002 
5о1шю Кл1п 1<к1М 3% — 10 т! 
2.5о!иво 2тс1 $и 1 Ганя 
0.25% - 10 т!
АскИпп Ьопсит 0.2

3 Зокию 5и1Гасу||-патп1 
30% - 10 т1 
В|ЬоЯаУ1пит 0,002
4 Ка1шт нх1|Дит 0.3 
.Чо1шю аск1| Ьопа 2%

5 Яо1иио Р|1осагр1П1 ЬуДго- 
сЫогк1| 1% — 10 т!
К|Ьо)1лУ1пит 0.002_______
6. Аск1ит ачсогЬпвсит 0,02 
8о1шю О1исо$| 2% — 10 т!

Эквивалентная коннен грация 
натрия хлорида. %
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I

Гла Л1ыс капли РН

9.75 мл5.5 0.25 мл *

9.0 мл6.0 1.0 мл+

8.0 мл6.3 2.0 мл+

7.0 мл6.5 3.0 мл+

рН

1% раствор борной 
кислоты

30.2.5. Регулирование рН
На комфортность глазных капель большое влияние оказывает 

значение рН. Оптимальное значение рН глазных ЛФ должно соот­
ветствовать рН слезной жидкости — 7.4. Значение рН может отличать­
ся от оптимального. но должно находиться в пределах от 3.5 до 8.5 
(табл. 30.3). Для регулирования значения рН глазных капель применя­
ют натрия гидрокарбонат и борную кислоту. Предпочтительно в каче­
стве растворителей использовать буферные растворы: бор! ю-аиетатный 
и фосфатный (табл. 30.4). Применение кислоты хлористоводородной 
или шелочи нецелесообразно, хотя часто используется.
Таблица 30.3. Рекомендуемые значения рН глазных капель

Сое I а в буферпе го растворителя 
2% раствор натрия

ацетата

5.9
6.2
6.5
6.6
6.8 
7.0 
7.2
7.4
7.7 
8.0

Адреналина*соли
Тетракаин (Дикаин*) 
Кокаина гидрохлорид* 
Прокаин (Новокаин*)____
Физостигмина салицилат"
Этилморфина гидрохлорид 
Резорцинол (Резорцин*) 
Атропина сульфат* 
Цинка сульфат__________
Гоматропина гилробромид 
Скополамина гилробромид1 
Эфедрина гидрохлорид*

Примечание*. Полнимым приказа Мишарина России .М> 751 и

Таблица 30.4. Состав фосфатного буферного раствора
Изотонический эквивалент 

по №С1. к/100 ш1
_________ 0.52________
_________ 0.51________ _

_________ 9.5________  
_________ 0.49_________ 
_________ 0.48________  

0.46
_________ 0.45________
_________ 0.44______ __
________ 0.43________ 

0.42______ _

т10.0667 М \аН,РО4

90
_______ 80_______
_______ 70________
_________ 60_________
_______ 50________
_______ 40________
_______ 30_______
_______ 20_______
_______ 10_______

5
Примечание. Поданным Ц5РХХ1. р. 1338.

ш1 0.0667 М Яа.НРО. •

10
______ 20______
______30______
______40______
______50______
______60______
______70______
______80______
______90______

95
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Значение рН раствора 7,5-8.5

Примечание. Пи данным |751н|.

10%; 20%; 30% растворы сульфаиетачша, 
в том числе 10 и 20% новорожденным 

____________ по аптечной прописи_________  
Сульфанетамид 100 г, 200 г. 300 г
Натрия тиосульфат 1.5 г. 1,5 г. 1.5 г  
Раствор кислоты хлористоводородной 1М: 3.5 мл; 
3.5 .мл; 3.5 мл________________ _________
Воды очищенной до 1 л 

_______________ АО___________  
ЭДТЛ или I рилом Б______________
Натрия бисул 1й|)иг_______________
Натрия метабисульфит_______
Тиомочснина

Причсчаимс. Поданным О5РХХ1.Р. 1338
Пример I
Стабилизация растворов сульфацетамида (Сульфашы-натрия*) путем регулирова­

ния рН и введением антиокислителей
30% раствор сульфацетамида 

пи прописи, для заводского
______ изготовления______
Сульфаие тамил 3<Ю г______
Натрия метабисульфит 5 г
Раствор едкого натра I г 
дорН 7,7—8,0____________
Воды язи иш»екиий до 1 л
Упаковка: флаконы -пол 
обкатку»________________
Условия стери л и за и и т т: 
температура 100 X — 30 мин 
Срок годности: 26 мес

Упаковка: флаконы •под обкатку
Условия стерилизации: темпера гура 120 *С — 8 мин
Срок годности — 1 мес______________
Особенность: снижение раздражающего действия 
шелочи и натрия метабисульфита на слизистую 
оболочку глаза

30.2.6. Обеспечение химической стабильности
Осуществляют за счет:
• регулирования рН;
• введения АО.
Уровень рН влияет на растворимость ЛС (см. Растворы).
Для предотвращения гидролиза и перехода солей в основания не­

обходимо регулировать рН офтальмологических растворов. Некоторые 
ЛС могут подвергаться окислительному разрушению. Для предот­
вращения этого в состав офтальмологических растворов вводят АО 
и антикатализаторы (табл. 30.5). При этом необходимо учитывать, что 
введение производных серы низкой валентности может приводить 
к аллергическим реакциям, особенно у детей.
Таблица 30.5. Ра «решенные концентрации антиокислителей

Максимальная копией грация. Г?
__________ 01____________ 
__________ 01____________  
__________ О!____________  

01
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30.2.7. Обеспечение пролонгирования действия
Недостаток глазных капель — короткий период терапевтического 

действия. Это обусловливает необходимость их частой инсталляции, 
что неудобно для больных и медицинского персонала, а также пред­
ставляет опасность для глаза. Например, максимум гипотензивного 
эффекта водного раствора Пилокарпина гидрохлорида* у больных гла­
укомой наблюдается только в течение 2 ч, поэтому приходится произ­
водить до 6 раз в сутки инсталляцию глазных капель. В данном случае 
наблюдаются резкие колебания внутриглазного давления. Частые же 
инсталляции водного раствора смывают слезную жидкость, содержа­
щую лизоцим, и тем самым создают условия для возникновения ин­
фекционного процесса.

Пролонгирование позволяет: сократить частоту инсталляций глаз­
ных капель и одновременно увеличить время контакта с тканями глаза. 
Пролонгирование достигается за счет повышения вязкости раствора. 
Вязкость определяет скорость стекания раствора лекарственного ве­
щества по слизистой оболочке глаза. Чем более вязкость раствора, тем 
дольше задерживается раствор, тем выше биодоступность.

Первым способом пролонгирования является включение в состав 
глазных капель вязких растворителей, которые замедляют быстрое 
вымывание лекарственных веществ из конъюнктивального мешка. 
В качестве подобных компонентов глазных капель используют масла 
(рафинированное подсолнечное, персиковое или абрикосовое, рыбий 
жир).

Вторым способом пролонгирования действия глазных капель являются 
повышение вязкости растворов путем введения синтетических загусти­
телей (табл. 30.6). Природные загустители уменьшают микробиолоп!- 
ческую стабильность препарата, поэтому не применяются.
Таблица 30.6. Пролонгирование действия глазных капель

_______Загуститель______
Гидроксиметилцелл  юлоза_____
Гидроксипрол илметилцелл юлоза 
МЦ____________________
ЛВС___________________
Повидон (ПВП)____________

Примечание. Поданным ГОААйтогу ВеИе* Рапе! ол ОТС ОрЬ!Ьа1гшс Эгиц РгсхШси. Яги!герой. 
Эес. 1979.

Максимальная концентрация, % 
__________0,8_________ _ 
__________ Ь0_________  
__________2,0_________  
__________ 1Л_________  

1,7 
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I

Рис. 30.2. Флаконы-капелы1ииы из полиэтилена и стекла

г

*

*

I

IIЖ /

30.3. ТАРА И УПАКОВКА ДЛЯ ФАСОВКИ 
ОФТАЛЬМОЛОГИЧЕСКИХ РАСТВОРОВ

I
I

Флаконы изготавливают из стеклянной трубки (дрота) марки НС 
и предназначены для расфасовки и хранения ЛС. Флаконы соответ- 
сгвуют ТУ 9461 -010-00480514-99.

I
I

1 '

Для упаковки глазных капель применяют флаконы из стекла, поли­
мерных материалов, часто комбинированные с пипеткой или дозато­
ром (рис. 30.2, 30.3).

Рис. 30.3. Флаконы из стеклянной трубки (дрота) марки НС; пробки из резины 
марки АБ; колпачки алюминиевые К-1
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Рис. 30.4. Приспособления ПОК-1

Пробки резиновые АБ предназначены для укупоривания флаконов 
из дрота с лекарственными препаратами. Пробки резиновые АБ соот­
ветствуют ТУ 38.006108-95.

Колпачки алюминиевые К-1 (ТУ 9467-004-39798422-99). Они из­
готовлены из алюминиевой фольги толщиной 0.2 мм (см. рис. 30.3). 
В процессе производства обязательно проводить обезжиривание после 
штамповки и химическую обработку для очистки от машинного масла.

30.4. ОБОРУДОВАНИЕ ДЛЯ ИЗГОТОВЛЕНИЯ ГЛАЗНЫХ КАПЕЛЬ
Для изготовления глазных капель необходимо оборудование для 

розлива и закатки колпачков. Устройст ва для растворения, фильтрации 
и стерилизации рассмотрены выше.

Приспособление для обжима алюминиевых колпачков ПОК-1 
(рис. 30.4). Приспособление предназначено для укупорки бутылок 
с кровезаменителями и инфузионными растворами, а также флаконов 
из дрота диаметром 20 мм любой емкости.

Принцип работы: приспособление работает с применением руч­
ного привода. Обжим колпачка осуществляется при перемещении 

обжимной насадки в вертикальной 
плоскости вниз; насадка захватывает 
горловину флакона (бутылки) и про­
изводит обжим посредством сжатия 
тороидальной пружины.

Основные особенности и преиму­
щества:
• компактное переносное приспо­

собление настольного типа;
• малая масса (не более 5 кг);
• возможность быстрой смены об­

жимных головок и подставок;
• простота перенастройки на раз­

личные типы бутылок и флаконов. 
Предназначен для укупоривания

любого типа флаконов и бутылок 
с гладким и винтовым горлом емко­
стью от 10 до 500 мл алюминиевыми
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Установка перекачивания и порционного розлива лекарств
Установка Контур-П4 предназначена для фильтрования, перека­

чивания и порционного розлива жидких лекарств дозами, кратными 
5 мл. Используется лля любых жидкостей, допускающих длительный 
контакт с силиконовой резиной. С ее помощью разливают лекарства, 
биологические и другие жидкости в тару емкостью от 10 до 400 мл. 
Ее жидкостный тракт легко промывается и стерилизуется. Принцип 
работы: жидкая субстанция, подлежащая розливу, фильтруется на вхо­
де перистальтического насоса-дозатора, который через перистальтиче­
ский силиконовый шланг и переносную разливочную головку подает 
жидкость дозой 5 .мл в наполняемый флакон.

колпачками К-1, К-2, К-3, К-4, К-5 для аптечного и фармацевтическо­
го производства. Соответствует требованиям СМР к фармацевтическо­
му оборудованию. Производительность —до 1300 флаконов в час.

30.5. ТЕХНОЛОГИЧЕСКАЯ СХЕМА ИЗГОТОВЛЕНИЯ 
ГЛАЗНЫХ КАПЕЛЬ И РАСТВОРОВ

Новую посуду снаружи и внутри обмывают водопроводной водой, 
замачивают на 20-25 мин в моющих растворах, подогретых до темпе­
ратуры 50-60 *С. Используют также взвесь горчицы 1:20,0.25% раствор 
«Дезмола», 0.5% растворы «Прогресса». «Лотоса». «Астры». 1% рас­
твор СПМС (смесь сульфанола с натрия три полифосфатом 1:10). При 
сильном загрязнении посулу на 2-3 ч замачивают в 5% взвеси горчицы 
или растворе моющих средств в соответствии со специальной инструк­
цией.

Вымытую посуду стерилизуют горячим воздухом при температуре 
260’С 60 мин. Посуду, бывшую в употреблении, дезинфицируют". 1% 
раствором активированного хлорамина — 30 мин; 3% свежеприготов­
ленным раствором водорода пероксида с добавлением 0.5% моющих 
средств — 80 мин или 0,5% раствором «Дезмола» — 80 мин.

Воду очищенную используют свежеприготовленную и простерилн- 
зованную в соответствующем режиме.

Для укупорки флаконов используют пробки специальных сортов 
резины: ИР-21 (силиконовая), ИР-119. ИР-119А (бутиловый каучук). 
Новые резиновые пробки обрабатывают с целью удаления с их поверх­
ности серы, цинка и других вешеств в соответствии с инструкцией.
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30.6. ПРИМЕРЫ ИЗГОТОВЛЕНИЯ ГЛАЗНЫХ КАПЕЛЬ
Пример 1
Изготовление глазных капель растворением лекарственного вещества
• Пр.: 5о1. Атгор1П1зШГаФ 1 % 10 т1
• 0.8. По 2 капли 2 раза вдень в левый глаз.
В приказе Минздрава России № 751 н указаны:

Пробки, бывшие в употреблении, промывают водой очищенной и ки­
пятят в ней 2 раза по 20 мин. стерилизуют при температуре 121±2 'С 
45 мин. Флаконы с растворами, укупоренные резиновыми пробками, 
контролируют на отсутствие механических включений. При обнаруже­
нии механических включений при первичном контроле раствора его 
перефильтровывают.

После изготовления растворы подвергают химическому анализу, 
заключающемуся в определении подлинности (качественный анализ) 
и количественного содержания фармацевтических субстанций, входя­
щих в состав ЛФ (количественный анализ). При положительном ре­
зультате обкатывают металлическими колпачками.

Закатанные флаконы с растворами маркируют по алюминиевому 
колпачку, указывая наименование, номер серии.

Маркированные флаконы помешают в автоклав и стерилизуют в со­
ответствии с указаниями ГФ, учитывая объем раствора в сосуде. По­
сле стерилизации растворы анализируют на содержание механических 
включений по приказу Минздрава России № 751н. Забракованные 
флаконы переработке не подлежат.

Отбракованные флаконы направляют на полный анализ в соответ­
ствии с требованиями ГФ или ФС.

Отбирают пробу на анализ стерильности. В случае положительного 
результата маркируют и упаковывают в гофрокоробки. Типовая схема 
получения офтальмологических растворов представлена на схеме 30.1.

Таким образом, технология получения офтальмологических рас­
творов практически не отличается от технологии получения инъекци­
онных растворов за исключением того, что вследствие малых объемов 
глазных капель часто возникает необходимость в взвешивании навески 
веществ списков А и Б массой менее 0,05 г, что запрещено требованиями 
фармакопеи. Для преодоления этого препятствия рекомендуется поль­
зоваться концентрированными растворами, состав и технология полу­
чения которых представлена в приказе Минздрава России № 751н.
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Наполнение

Закатка колпачков

Стерилизация

Упаковка

Хим. анализ

Маркировка

Фильтрация раствора, 
хим.анализ

Контроль на механи­
ческие включения

Стерилизация 
воды очищенной

Приготовление 
раствора

Проверка на 
герметичность

Стерилизация 
флаконов

Наполнение 
флаконов

Сушка и стерилизация 
флаконов и пробок

Регенерация раствора 
из флаконов

Подготовка флаконов 
и пробок

Мойка флаконов 
и пробок

Схема 30.1. Технология получения глазных капель и офтальмологических рас­
творов

Контроль на механи- 
ческие включения /

Переработка 
используемых 

отходов

Подготовка воды 
и лекарственных 

препаратов г 
Приготовление 

раствора

Готовая 
продукция

Закрытие пробками ■<—

• состав раствора: 0.1 г Атропина сульфата*. 0.08 г натрия хлорида, воды очи­
щенной до объема 10 мл;

• условия стерилизации: температура 100 'С — 30 мин;
• хранение: по списку А;
• срок годности при температуре 3-5 'С 30 сут.
В асептических условиях в стерильной подставке растворяют 0.1 г Атропина 

сульфата* и 0.08 г на грин хлорида приблизительно в 5 мл воды очищенной из цилин­
дра. содержащего 10 мл волы очищенной. Раствор фильтруют через предварительно 
промытую фильтровальную бумагу и медицинскую вату (или стерильный стеклян­
ный фильтре размерами пор 10-16 мкм) в стерильный флакон нейтрального стекла, 
через тот же фильтр фильтруют оставшееся количество воды.
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4.

Флакон укупоривают пробкой, обкатывают алюминиевым колпачком, .марки­
руют и стерилизуют в паровом стерилизаторе текучим паром. После стерилизации 
глазные капли контролируют на отсутствие механических включений, оформляют 
этикеткой розового цвета и дополнительной этикеткой -Обращаться осторожно* 
Флакон опечатывают и оформляют копию рецепта.

Раствор контролируют на качественное и количественное содержание Атропина 
сульфата» и натрия хлорида и на отсутствие механических включений.

Пример 2
Рецепт № 122
• Кр: Ас1(й а$согЬнмс| 0,02
• Ка1п 10<11с110» I
• Ациае рипйсаие 10 ш1.
• 5(еп1!
• М.0.8. По 2 капли Зраза вдень в оба глаза.
ППК обратная сторона
Определение осмотической концентрации Л В по натрия хлориду:

М натрия .хлорила =0.009* 10-(0.02*0,18+0,1 *0.35)в0.09-0.0386=0.0514 
Вывод: раствор гипоосмотнчен.

М натрия хлорида - 0.0514 * 0,05 Уобш. = 10 мл 
Расчет концентрированных растворов и воды очищенной: 

Раствора кислоты аскорбиновой (1:50) = I мл (0,02х50) 
Раствора калия йодида (1:5) = 0.5 мл (0.1 х5) (10 капель) 

Раствор нагрия хлорида (1:10) = 0.5 мл (0,05* 10) (10 капель) 
Воды очищенной (УН,О): 10 мл =( 1 мл + 0.5 мл + 0.5 мл) = 8 мл

Расчет допустимых отклонений по пр. № 751н: 10 мл ± 10% |9; 11| 
Режим стерилизации 100’С.

1. Занимаем рабочее место для изготовления стерильных лекарственных форм. По­
сле обработки рук одеваем перчатки, колпак и маску.

2. Подготавливаем все необходимое: из бикса извлекаем стерильный флакон 10 мл. 
пробку резиновую, алюминиевый колпачок К-1 для фасовки, стерильный ци­
линдр вместимостью 10 мл для отмеривания, штангласы со стерильной водой, 
раствором аскорбиновой кислоты (1:50). стерильные флаконы-капелыпшы 
с концентрированным раствором калия йодида (1:5), натрия хлорида (1:10). рас­
ставляем вдоль на расстоянии 20-25 см от кромки рабочего стаза по правилу -ра­
бочей руки*: флакон посредине, цилиндр слева, субстанции справа. Протираем 
стол марлевым тампоном, смоченным 70% спиртом.

3. В стерильный тарированный отпускной флакон последовательно отмериваем:
а) 8 мл воды очищенной стерильной:
Ь.) I мл раствора кислоты аскорбиновой 1:50;
с) 0,5 мл (10 капель) раствора натрия хлорида 1:10;
б) 0.5 мл (10 капель) раствора калия йодида 1:5.
Перемешиваем, покачивая флакон. Визуально с помощью прибора УК-2 про­
веряем отсутствие механических включений.

5. Предпринимаем попытку укупорить флакон с помощью ПОК-2. Подписываем 
по колпачку ручкой дату, номер рецепта. Устанавливаем в стерилизатор.
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6. Озвучиваем лицевую сторону П П К
Рецепт № 122 Дата
Ациле рипЛсасае 8 т1
5Ы. АскН десогЫта (1:5О) 1 т!
5Ы. Ка!п восНЛ (1:5) X |Щ.
5о1. №(п1 сМопсН (1:10) X кН.
51еп1100’С 30 мин.
100 мл № I Приготовил дата подпись Проверил дата подпись. Тара

7. После вводной • Будем считать, что препарат изготовлен» убираем все исполь­
зованные материалы в лоток с маркировкой -Для использованного оснащения 
и материалов».
Пример 3
Рецепт Л* 125
• Яр: Я1ЬойаУ1П10,002
• Ас!(Н а$согЫтс10.03
• 8о1шюпК Асий Ьопс! 2% 10 т!
• М.Э.8. По 2 капли 3 раза в день в оба глаза 5мп1!
ППК обратная сторона 
Определение осмотической концентрации Л В по натрия хлориду:

М натрия хлорида = 0.009х 10-(0.02x0.18+0.I хО,35)=0.09-0.0386=0,0514 
Вывод: раствор гипоосмотичен.

М натрия хлорила - 0.0514 • 0,05 Уобш. ■ 10 мл 
Расчет концентрированных растворов и воды ценной: 

Раствора кислоты аскорбиновой (1:50) - I мл (0.02* 50) 
Раствора калия йодида (1:5) ж0.5 мл (0,1 *5) (10капель) 

Раствор натрия хлорида (1:10) =0.5 хи (0,05х Ю) (10 капель) 
Воды очищенной (УН,О): 10 хи - (I мл + 0,5 мл + 0.5 мл) - 8 мл 

Расчетдопустимыхотклонений по пр. № 751н: 10мл± 10% [9; 1II 
Режим стерилизации 100 ’С. .

I. Занимаем рабочее место для изготовления стерильных лекарственных форм 
еле обработки рук надеваем перчатки, колпак и маску.

1 Подготавливаем все необходимое: из бикса извлекаем стерильный флаконI кк . 
пробку резиновую, алюминиевый колпачок К-1 для фасовки. стерильный^ 
вместимостью 10 хи для отмеривания, штангласы со стерильной водой, раствора 
аскорбиновой кислоты (1:50). стерильные флаконы-капельницы с концентр ,ро 
ванным раствором калияйодида (1:5). натрия хлорила (1:10). расстилаем мо 
расстоянии 20-25 см от кромки рабочего стала по правилу .рабоче руы •• 
посредине, цилиндр слева, субстанции справа. Протираем стал марлевым та 
ном, смоченным 70% спиртом. —ишииг

3. В стерильный тарированный отпускной флакон последовательно отмеривав
a) 8 мл воды очищенной стерильной:
b) 1 мл раствора кислоты аскорбиновой 1:50:
c) 0,5 мл (10 капель) раствора натрия хлорида 1:10;
О) 0,5 мл (10 капель) раствора калия йодида 1:5.
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30.7. ГЛАЗНЫЕ РАСТВОРЫ

Срок годности 2 сут при температуре не выше 25 °С или 5 сут при 
температуре 3-5 ’С. Причиной малых сроков годности капель являет­
ся уменьшение концентрации цитраля из-за его сорбции резиновой 
пробкой.

Укупорка флаконов полиэтиленовыми пробками позволяет увели­
чить срок годности капель до I мес при хранении в прохладном темпом 
месте.

Правило 7
Цитраль не выдерживает стерилизации и сорбируется материалом 

резиновых пробок. Поэтому его спиртовой раствор вводят под пробку 
стерильного офтальмологического раствора в асептических условиях.

4. Перемешиваем, покачивая флакон. Визуально с помощью прибора УК-2 про­
веряем отсутствие механических включений.

5. Предпринимаем попытку укупорить флакон с помощью ПОК-2. Подписываем 
по колпачку ручкой дату, номер рецепта. Устанавливаем в стерилизатор.

6. Озвучиваем лицевую сторону П П К
Рецепт № 125 Дата
Ачиае рипйсаше 8 ш!
8о1. АскИ азсогЫша (1:50) I т!
5о1. Ка!п кмИШ (1:5) Хеи.

5о1. N81131 сЫопФ (1:10) X еп-
5теп1100 *С 30 мин.
100 мл № I Приготовил лата подпись Проверил дата подпись. Тара

7. После вводной «Будем считать, что препарат изготовлен» убираем все исполь­
зованные материалы в лоток с маркировкой «Для использованного оснащения 
и материалов».

Глазные растворы применяются в виде примочек, ирригационных 
растворов (для орошения в офтальмохирургии), растворов для очистки, 
дезинфекции и хранения мягких контактных линз.

Способы обеспечения качества глазных растворов в основном та­
кие же, как и глазных капель: они должны быть стерильны, стабильны, 
нс содержать механических включений. Примочки и ирригационные 
растворы должны быть изотоничны. И это имеет большее значение, 
чем при изготовлении капель. Чаще всего глазными примочками на­
значают растворы: Фурацилина*, натрия гидрокарбоната, борной кис­
лоты, этакридина лактата.
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Пример 4
• Кр.:5о1и1ют$Еигас|Нт 1:5000— 100т1
• 0.5. Глазная примочка.
Приказом Минздрава России № 751н 0.02% раствор Фурэтиина1 импониру­

ют натрия хлоридом (0.85%). Раствор стерилизуют при температуре 100’С 30 мин 
Н1И при 120±2 ’С 8 мин. Срок годности раствора 30 сут при температуре не выше 
25 ’С и зашишенном от света месте (приказ Минздрава России № 751н). В асептиче­
ских условиях и стерильной подставке растворяют 0.02 г Фурэиилина* и 0.85 г натрия 
хлорила в 100 мл горячей волы очищенной. Раствор фильтруют в стерильный фла­
кон нейтрального стекла, проверяют отсутствие механических включения. Флакон 
с раствором укупоривают резиновой пробкой, обкатывают алюминиевым колпач­
ком. маркируют и стерилизуют. После стерилизации раствор повторно проверяют 
на отсутствие механических включений и оформляют этикеткой.

Заключение
Аналогично растворам для инъекций, офтальмологические препа­

раты требуют особого чрезвычайно ответственного отношения к их из­
готовлению. Имеются многочисленные сообщения об утрате зрения 
из-за неправильного изготовления препаратов за рубежом. На практике 
серьезные ошибки при изготовлении препаратов в большинстве своем 
обусловлены несоблюдением состава прописи, режима стерилизации, 
ошибками при контроле стабильности, однородности и стерильности. 
Поэтому лучше реализовывать препараты произведенные, чем изготав­
ливать их в аптеке.

Ниже представлены правила надлежащей практики по изготовле­
нию офтальмологических препаратов за рубежом.
1. Перед началом изготовления фармацевт должен внимательно из­

учить документацию, подтверждающую безопасность и эффектив­
ность препарата. В большинстве фармакопеи мира рекомендуется 
изготавливать препараты для глаз по федерально утвержденным 
прописям при наличии указаний о качестве всех ингредиентов, 
на состав препарата, технологии изготовления, режима стерилиза­
ции. упаковки и хранения.

2. Важными факторами, которые необходимо учитывать при подго­
товке лекарства, служат следующие:

а) стерильность;
б) изотоничность;
в) рН. буферная емкость:
г) токсичность препарата;
л) необходимость введения консерванта;
е) растворимость;
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4.

ж) стабильность в соответствующем растворителе:
з) вязкость;
и) герметичность упаковки и режим хранения готовой продукции.

3. Документацию необходимо вести в полном объеме для каждого оф­
тальмологического препарата. Полнота отчета должна гарантиро­
вать проведение арбитража. Обязательно в отчете по изготовлению 
должны быть указаны все стадии и режимы изготовления и стери­
лизации (например, автоклавирование).
Перед началом изготовления все математические расчеты должны 
быть проверены старшим фармацевтом, желательно с помощью 
альтернативных методов расчета, чтобы минимизировать ошибку. 
Такой подход особенно важен для интраокулярных инъекций, для 
которых используются чрезвычайно малые дозы веществ и требу­
ют несколько разведений. Десятичные ошибки при приготовлении 
этих лекарственных препаратов могут иметь серьезные послед­
ствия.

5. Точность рецептуры офтальмологических растворов увеличивает­
ся при использовании аналитических весов и мерных колб. Особое 
внимание следует уделять проверке работоспособности весов. Су­
щественные требования предъявляются к однородности смешива­
ния ингредиентов глазных мазей.

6. Требуется неукоснительное и строгое соблюдение правил асептики 
и надлежащих процедур стерилизации. Все процессы изготовле­
ния должны проводить в условиях сертифицированного ламинар­
ного потока стерильного воздуха только персоналом, обученном 
практике изготовления офтальмологических препаратов. Кроме 
того, разрешается использование только стерильных инструментов 
и материалов, упаковку которых снимают непосредственно в ла­
минарном боксе. Рекомендуется изготавливать препараты путем 
смешивания стерильных растворов, дозируя каждый отдельным 
стерильным одноразовым шприцем в стерильный, герметично 
упакованный флакон для отпуска. Для повышения точности из­
мерений рекомендуется использовать шприц наименьшего объема. 
Например, для дозирования 4.5 мл лучше использовать два шпри­
ца — по 5 мл и один 0,5 мл, отбирая соответственно 4,0 и 0.5 мл 
жидкости. Иглы к шприцам должны использоваться одноразово. 
Особое внимание следует уделять процессу разведения. Все флако­
ны должны быть помечены маркером с указанием кратности раз­
ведения. чтобы избежать путаницы.
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7.

8.

9.

При изготовлении раствора из стерильного порошка или жидкости 
из стеклянной ампулы препарат должен быть профильтрован через 
5-микрометровый фильтр с целью удаления механических включе­
ний обломков стекла.
Для офтальмологических препаратов целесообразно использова­
ние стерилизующих 0.22-микрометровых фильтров в стерильной 
насадке Зейтца, установленной в стерильный флакон для отпуска. 
Однако этот метод используют только для термолабильиых суб­
станций. Во всех других случаях рекомендуется использование бо­
лее надежного метода паровой стерилизации.
Использование консервантов исключается при изготовлении пре­
паратов для внутриглазных инъекций. Это обусловлено тем. что не­
которые консерванты могут быть токсичными для тканей глаза.

10. При подготовке офтальмологических препаратов из цитотоксиче­
ских или других опасных веществ фармацевт должен придержи­
ваться установленных правит техники безопасности для работы 
с такими веществами.

11. Материал, из которого изготовлен флакон для отпуска, не должен 
влиять на стабильность и качество готового продукта.

12. Многие офтальмологические растворы могут быть упакованы 
в стерильные пластиковые бутылки или в стеклянные флаконы 
с капельницами. Офтальмологические мази должны быть упако­
ваны в стерильные трубы. Офтальмологические инъекционные 
препараты должны быть упакованы в стерильные флаконы с уче­
том номинального объема. Применение шприцев в данном случае 
нс разрешается. Все флаконы должны быть герметично запечатаны 
колпачком, чтобы предотвратить микробиологическое загрязнение 
препарата при хранении.

13. Фармансвг должен назначать сроки годности препарата в соответ­
ствии с нормативной документацией.

14. Офтальмологическая продукция должна быть четко и точно ооо- 
значена. После закатки колпачка на нем ручкой пролавливают на­
звание препарата, концентрацию и дату изготовления. Маркировки 
этикетки должна быть исчерпывающей в соответствии с действую­
щими государственными правилами.

15. Изготовление и контроль качества стерильных растворов в а 
осуществляются в соответствии с требованиями действующих. , 
•Методических указаний по изготовлению стерильных растворов 
в аптеках». НД, приказов и инструкций.
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30.8. ГЛАЗНЫЕ МАЗИ
Помимо растворов и тонких суспензий, в виде глазных ЛФ исполь­

зуются мази, которые применяют путем закладывания за веко. Состав 
мазей разнообразен. Часто встречаются глазные мази с антибиотика­
ми, сульфаниламидами, с ртути оксидом и др.

Цель применения может быть различной (дезинфекция, обезболи­
вание, расширение или сужение зрачка, понижение внутриглазного 
давления и пр.).

30.8.1. Основы для глазных мазей
Для глазных мазей в качестве основы широко используют вазелин 

из-за отсутствия раздражающих свойств, стойкости и химической ин­
дифферентности. Однако вазелин ввиду гидрофобности плохо смеши­
вается со слезной жидкостью, омывающей роговицу глаза, и как основа 
для глазных мазей неудобен. ГФ предусматривает в качестве основы

Правило 8
Глазные мази обладают свойством задержки препарата в конъ­

юнктиве глаза дольше, чем суспензии и растворы. Большинство мазей 
после введения временно ухудшают зрение, поскольку они являются 
вязкими и не смываются слезной жидкостью. Поэтому глазные мази 
рекомендуют использовать на ночь.

К глазным мазям, помимо общих требований (равномерность рас­
пределения фармацевтических субстанций, индифферентность и стой­
кость основы), предъявляют ряд дополнительных требований, что 
объясняется способом их применения.
I. Мазевая основа не должна содержать каких-либо посторонних при­

месей, должна быть нейтральной, стерильной, равномерно распре­
деляться по слизистой оболочке глаза.
Глазные мази необходимо готовить с соблюдением условий асеп­
тики.
Размер частиц фармацевтических субстанций должен быть мини­
мальным, чтобы предотвратить раздражение глаза. Рекомендуется 
измельчение до размера частиц менее Ю мкм.

4. Рекомендуется проанализировать сырье и/или пробу готового пре­
парата на отсутствие металлических включений (микроскопия при 
увеличении в 30 раз с дополнительным освещением под углом 45*).



Глава 30. Глазные лекарственные формы 795

смесь, состоящую из 10 частей ланолина безводного и 90 частей вазе­
лина (сорт лля глазных мазей). При отсутствии вазелина такого сорта 
обычный вазелин очишают следующим образом: вазелин расплавля­
ют в эмалированном сосуде и добавляют 1-2% активированного угля. 
Температуру смеси повышают до 150 *С и продолжают нагревание 
в течение 1-2 ч. Горячий вазелин фильтруют через бумажный фильтр 
и разливают в стерильные банки. После химического анализа на от­
сутствие органических примесей и нейтрализаиии вазелин применяют 
в качестве основы.

Основу для глазных мазей получают путем сплавления ланолина 
безводного и вазелина сорта для глазных мазей в фарфоровой чашке 
при нагревании на водяной бане. Расплавленную основу фильтруют 
через несколько слоев марли, фасуют в сухие простерилизованные 
стеклянные банки, обвязывают пергаментной бумагой и стерилизу­
ют в воздушном стерилизаторе при температуре 180 *С в течение 30- 
40 мин или при температуре 200 ’С в течение 15-20 мин в зависимости 
от объема мази.

30.8.2. Технология изготовления глазных мазей
Глазные мази готовят, как и дерматологические мази, но с соблю­

дением условий асептики. Все вспомогательные материалы, мазевую 
основу, лекарственные вещества, выдерживающие действие высокой 
температуры, банки стерилизуют по способам, указанным в ГФ. Важ­
ным фактором при изготовлении глазных мазей является достижение 
оптимальной степени дисперсности вводимых фармацевтических суб­
станций. Необходимую дисперсность веществ достигают путем предва­
рительного растворения или тщательного растирания их с небольшим 
количеством жидкости, родственной основе. Вещества, растворимые 
вводе, например соли алкалоидов, прокаин (Новокаин*). Протаргол* 
и др., растворяют в минимальном количестве стерильной воды, азатем 
смешивают с мазевой основой.

Нерастворимые или труднорастворимые вещества (ртути оксид 
желтый, Ксероформ*. цинка оксид) вводят в
в виде мельчайших порошков после тщательного ^г,^Я 
их с небольшим количеством стерильного парафина жи к
(Глицерин*) или воды. Размер частиц не более 50мкм.
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ПРИЛОЖЕНИЕ

з.

Правило 10
Особое внимание уделяют изготовлению мазей, содержащих веще­

ства, способные вызывать ожоги (цинка сульфат, Протаргол*) и др. 
Их вводят в глазные мази, только предварительно растворив в воде, ис­
ключая подпадание кристаллов на слизистую оболочку глаза.

1.
2.

Пример 5
• Пр.: Цп^иепН 21ПС1 зиНайз 0.5% — 10.0
• Э.8. Глазная мазь. За веко правого глаза 2 раза в день.
В асептических условиях в стерильной ступке растворяют 0.05 г цинка суль­

фата в нескольких каплях стерильной воды очишенной (в отличие от дерматоло­
гических мазей с этим же лекарственным веществом), добавляют 10 г стерильной 
основы для глазных мазей, тщательно перемешивают. Мазь переносят в просте- 
рилизованную стеклянную банку, которую укупоривают навинчиваемой пласт­
массовой крышкой с простерилизованной прокладкой, оформляют этикеткой 
розового цвета «Глазная мазь*.

При изготовлении глазных мазей, так же как и глазных капель, целесообразно 
добавление консервантов, о чем имеются указания в ГФ последнего издания и вфар- 
макопеях зарубежных стран. С этой целью предложены бензалкония хлорид 1:1000, 
смесь нипагина и нипазола в соотношении нипагина 0.12% и нипазола 0,02%, кис­
лота сорбиновая (0.1-0,2%) и другие консерванты, разрешенные к медицинскому 
применению.

Упаковка. Глазные мази отпускают в стерильных стеклянных или фарфоровых 
банках с плотно закрывающимися крышками. Чтобы в процессе использования 
не загрязнялась мазь, целесообразно отпускать ее со стерильной лопаточкой, с по­
мощью которой закладывают мазь за веко. Рекомендуется применение глазных труб, 
имеющих узкий наконечник, позволяющий вводить мазь за веко, и малую вмести­
мость (до 3,5 г мази).

Контроль качества. Контроль качества проводят в соответствии с требованиями 
ГФ и приказа Минздрава России № 751н.

Как применять глазную мазь
Информация для пациента (рис. 30.5)
Вымойте руки.
Несколько минут подержите тубу с мазью в руке для расплавления 
основы.
Стоя перед зеркалом, направьте взгляд вверх, а нижнее веко оття­
ните слегка вниз.



Глава 30. Глазные лекарственные формы 797
4.

7

5

6.

1.

2.

3.

4.

5.

6.

7.

Контрольные вопросы
Каковы возможные причины вторичного инфицирования глаз по­
сле инстилляции глазных капель? Какой должна быть технология 
глазных капель для исключения подобных случаев?
Сравните показатели качества глазных капель и растворов для инъ­
екций. Какие выводы можно сделать из этого сопоставления?
Как можно обеспечить стерильность глазных капель в период их ис­
пользования?
В состав глазных капель — раствора пропранолола (Анаприлин*), 
входят вспомогательные вещества: тиомочевина, цетилпиридиння 
хлорил и нитратно-фосфатный буферный растворитель. Каково 
функциональное назначение этих веществ?
Каковы возможные причины неприятных ощущений, возникаю­
щих после инсталляции глазных капель, и каковы способы устра­
нения этих явлений?
Сравните показатели качества глазных растворов (пролонгирова­
ние действия и стабильность). Приведите примеры обеспечения 
этих показателей.
В чем заключается сходство технологии изготовления дерматоло­
гических и глазных мазей? Чем объяснить различие их технологий?

X — 
11111"'''

Аккуратно заложите за край 
века небольшое количество мази 
(приблизительно 0.5-1,0 см). 
Важно: будьте очень осторожны 
при применении мази. Не по­
зволяйте наконечнику тубы ка­
саться века, глазного яблока, 
пальца или любой поверхности. 
Закройте глаз и. медленно вра­
щая глазным яблоком, распре­
делите мазь. Вы можете моргнуть 
несколько раз. чтобы мазь рав­
номерно распределилась.
Закройте крышку тубы. После Рис. 30.5. Как правильно наносить 
того, как вы нанесете мазь, ваше глазную мазь 
зрение временно ухудшится.
Нс переживайте — это пройдет.
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Контрольные задачи
Предложите технологию изготовления и заполните ППК на пропи­

си из сборника часто повторяющихся прописей РФ (Приказ 223 СССР). 
1. Раствор клонидина (Клофелина*) 0,125%; 0,25%; 0,5%

- Кр.: 8о1.С1орЬеНт0,125% (0,25%; 0,5%) - 10 пт!
- М.О.5. По 1-2 капли в конъюнктивальный мешок.

8. Каковы основные направления совершенствования качества и тех­
нологии изготовления глазных ЛФ?

Ситуационные задачи
За рубежом фармацевты часто изготавливают препараты, состав 

и технология (Лойд В.А., Гаврилов А.С. Фармацевтическая технология. 
Изготовление лекарственных препаратов. Учебное пособие. М.: ГЭО- 
ТАР-Мсдиа, 2014. 598 с.) которых представлены ниже.
1. Подготовьте диалог с врачом о преимуществах, показаниях выпи­

сывания им перечисленных рецептов.
2. Оцените правильность технологического процесса с учетом правил 

изготовления, изложенных в настоящей главе. Заполните ППК.
Растворитель для изготовления глазных капель
• 1Ча(гН СЫопсН (фарм.) 0.9
• Всп2а1копп СЫопсН 1:10 000
• 5(еп1е Ац. Риг. рго 1п]ес(юп1Ьи5 ц.в. 100 гп!
Раствор борной кислоты
• Вопс АсЫ (фарм) 1,9
• ВепгаНсопшт СЫопсН 1:10 000
• 51сп1е• А<]. Риг. рго 1ц)ес11оп1Ьи$ ц.5. 100 т!
Искусственная слеза
• Ро1уущу1! а1соЬоН 1.5%
• РоуШош 0,5%
• СЫогоЬшапоП 0.5%
• 0,9% НаСгН сЫопсН $о1. ц.з.

1. Рассчитывают навески ингредиентов.
2. Тщательно взвешивают.
3. Растворяют компоненты в стерильном 0.9% растворе натрия 

хлорида.
4. Проводят стерилизующую фильтрацию в стерильный флакон 

для отпуска.
5. Упаковывают и маркируют.
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Тесты к главе 30
Выберите правильные ответы.

1. К потере агрегативной устойчивости приводит изотонирование 
глазных капель:
a) Колларгола*;
b) аскорбиновой кислоты:
c) Дикаина*;
Ф Атропина сульфата*.

2. Не подвергаются термической стерилизации глазные капли, содер­
жащие:

a) рибофлавин;
b) Левомицетин*;
c) бензилпенициллин (Бензилпенициллина натриевую соль*);
(1) Фураиилин*.

3. Глазные капли изогидричны. если:
a) их вязкость одинакова со слезной жидкостью:
b) имеют рН в пределах 7,3—7.4;
c) по своему электрод итному составу близки к жидкой среде глаза;
11) имеют такое же осмотическое давление, что и слезная жидкость.

Действие и показания', для понижения внутриглазного давления.
2. Раствор хинина гидрохлоридар 1%

- Кр.: 8о1. СЫппи йудгосЫопсИ 1% — 10 гп1
- М.0.8. По 1-2 капли в конъюнктивальный мешок.

Действие и показания-, как успокаивающее, расслабляющее мускула­
туру глаза средство.
3. Мазь Пилокарпина гидрохлорида* 1%

- Кр.: 1)пе. РНосагрш! ЬудгосЫопсН 1% — 10.0
- М.О.8. Для введения в конъюнктивальный мешок на ночь.

Действие и показания', как средство, понижающее внутриглазное 
давление при глаукоме.
4. Мазь гидрокорт и зоновая 0,25%

- Кр.: 8ивр. Нуйгосопгзош 5,0
- УавсНп!
- 1апо1пм аа. 25.0
- М.О.8. Для введения в конъюнктивальный мешок 3-4 раза 

вдень.
Действие и показания: при конъюнктивитах, блефаритах, дерматите 

век.
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4.

9.

Глазные капли считаются изотоничными слезной жидкости при эк­
вивалентной концентрации натрия хлорида (%):
a) 0.0910.02:
b) 0.710,3:
c) 912;
д) 0.910.2.

5. Для изготовления глазных капель используют волу:
a) очищенную;
b) для инъекций;
c) депирогснизированную;
(1) деминерализованную.

6. Срок годности глазных капель, изготовленных по ненормирован­
ной прописи, составит сут:
a) 7;
b) 10;
c) 2;
<1)1.

7. Стабилизатор добавляют при изготовлении глазных капель:
a) Пилокарпина гидрохлорида*;
b) Сульфацил-натрия*;
c) Колларгола*;
и) рибофлавина.

8. Для изготовления 30 мл изотонического раствора магния сульфата 
(изотонический эквивалент по натрию хлориду = 0.14) лекарствен­
ного вещества следует взять (г):

a) 4.2;
b) 1,92;
c) 6,4;
с!) 0,04.

Вспомогательное вещество динатриевая соль ЭДТА относится 
к группе:
a) консервантов;
b) изотонирующих агентов;
c) антиоксидантов;
с!) пролонгаторов.

10. МЦ в глазных каплях выполняет роль:
a) антиоксиданта;
b) консерванта;
c) стабилизатора химических процессов;
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технологии офтальмологических

с!) пролон гатора.
11. Особенности технологии изготовления глазных капель по норми­

рованной прописи состава: рибофлавина 0,002 г, натрия хлорида 
0.09 г, раствора цитраля 0.01% 10 мл:

a) раствор цитраля добавляют к простерилизованному раствору 
рибофлавина и натрия хлорида в асептических условиях;

b) используют асептически изготовленные растворы рибофлави­
на. натрия хлорида, цитраля;

c) изготавливают из стерильных концентрированных растворов 
рибофлавина, натрия хлорида, цитраля в условиях асептики;

Ф изготавливают растворением компонентов прописи в стериль­
ной воле очищенной.

12. Глазные капли — 10% раствор натрия тетрабората, 10 мл (изотони­
ческий эквивалент по натрия хлориду = 0.34) — слезной жидкости:
a) изотоничны;
b) гипертоничны;
c) гипотоничпы;
(1) изоосмотнчны.

13. ПВС в концентрации 1-2% в составе глазных капель используется 
как:
a) пролонгатор;
b) изотон прутоший агент:
c) антиоксидант;
Ф буферная добавка.

14. Натрия тиосульфат в глазных каплях применяется как:
a) изотонирующий агент;
b) буферная добавка;
c) консервант;
(1) антиоксидант.

15. Консервантом, используемым в
препаратов, является:

a) трилон Б;
b) бензалкония хлорид:
c) МЦ;
Ф Этиловый спирт*.

16. Глазные капли не вызывают неприятных ошушений (дискомфорта) 
при значении рН:

a) не более 4,5;
b) от 7,3 до 7,4;
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ТО»

с) от 3,5 до 8,5;
б) более 9,0.

17. Целью введения изотонирующих агентов в состав глазных капель 
является:
a) устранение чувства дискомфорта при инстилляциях;
b) повышение биологической доступности фармацевтических 

субстанций;
c) предотвращение развития микроорганизмов в процессе исполь­

зования глазных капель;
б) уменьшение побочных эффектов фармацевтических субстан­

ций.
18. Пролонгатором, разрешенным для использования в глазных ка­

плях, является:
a) натрия сульфит, трилон Б;
b) бензалкония хлорид, Хлорбутанол гидрат*:
c) МЦ, ПВС;
б) борная кислота, кислота сорбиновая.

19. Особенностью технологии изготовления глазных капель по норми­
рованной прописи состава — рибофлавина 0,002 г. натрия хлорила 
0,09 г, раствора цитраля 0,01% 10 мл — является следующее:

a) раствор цитраля добавляют к простерилизованному раствору 
рибофлавина и натрия хлорида в асептических условиях;

b) используют асептически изготовленные растворы рибофлави­
на, натрия хлорида, цитраля;

c) изготавливают из стерильных концентрированных растворов 
рибофлавина, натрия хлорида, цитраля в условиях асептики;

б) изготавливают растворением компонентов прописи в стериль­
ной воде очищенной.

20. МЦ в глазных каплях с пилокарпином используется в качестве:
a) стабилизатора;
b) пролонгатора;
c) консерванта;
б) эмульгатора.

21. Стабилизатор добавляют при изготовлении глазных капель:
a) калия йодида;
b) рибофлавина;
c) Сульфацил-натрия*;
б) Колларгола*.
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22. Объем 0,02% концентрированного раствора рибофлавина (мл), 
если в составе глазных капель прописано 0,001 г рибофлавина:

a) 1;
b) 10;
00.2;
0 5.

23. Какое лекарственное вещество в глазных каплях требует добавле­
ния стабилизатора?
a) Сульфаиил-натрия*;
b) Пилокарпина гидрохлорид*;
c) Колларгол*;
О Атропина сульфат*.

24. При изготовлении глазных капель с термолабильными веществами 
используют воду:
a) для инъекций;
b) стерильную очищенную;
c) очищенную:
с!) апирогенную.

25. I г Новокаина* эквивалентен 0,18 г натрия хлорида. Изотоническая 
концентрация Новокаина* равна (%):
a) 5;
b) 15;
О 20;
с!) 25.

26. Обязательным требованием к офтальмологическим растворам яв­
ляется:

a) апирогенность:
b) бесцветность;
c) отсутствие механических включений.

27. Целью особого приема растворения и очистки глазных капель яв­
ляется:

a) дспирогенизация;
b) сохранение объема капель и концентрации лекарственных ве­

ществ;
c) стабилизация;
(1) возможность использования концентратов для глазных капель.

28. К глазным каплям не предъявляется требование:
a) стерильность;
b) стабильность;
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с) апирогснность;
б) изоосмотичность.

29. К стабилизаторам-антиоксидантам относится:
a) натрия сульфит:
b) натрия сульфид:
c) натрия гидрокарбонат;
б) натрия сульфат.

30. Назначение буферных растворителей в составе глазных капель со­
стоит в:

a) создании оптимальной вязкости:
b) повышении терапевтической активности;
c) обеспечении стерильности;
б) химической стабилизации.

31. Для изотонирования глазных капель с пинка сульфатом использу­
ют:

a) натрия хлорил;
b) натрия гидрокарбонат;
c) натрия сульфат:
б) раствор МЦ 10%.

32. Для изотонирования глазных капель Пилокарпина гидрохлорида* 
используют:
a) раствор кислоты хлористоводородной 0.01М;
b) натрия хлорид;
c) натрия гидрокарбонат:
б) фосфатный буфер.

33. Изготовление концентратов для глазных капель отличается от кон­
центратов для микстур:

a) асептическими условиями изготовления;
b) способом фильтрования;
c) контролем качества (проводят полный химический анализ);
б) наличием стадии стерилизации.

34. Дтя изготовления порошков используют тритурацию. если:
a) масса лекарственного вещества на все дозы меньше 0,05 г;
b) ВРД лекарственного вещества меньше 0,01 г;
c) лечебная РД лекарственного вещества меньше 0.05 г;
б) в составе прописи имеются лекарственные вещества, подлежа­

щие П КУ.
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35. Этикетка и предупредительная надпись, которыми оформляют 
в аптеках глазные капли, изготовленные в асептических условиях 
без финишной термической стерилизации, следующие:

a) «Наружное». «Приготовлено асептически»;
b) «Глазные капли», «Приготовленоасептически»;
c) «Наружное», • Приготовлено без термической стерилизации»;
ф «Глазные капли», «Содержимое не простерилизовано».

36. Причиной физико-химической несовместимости при изотониро­
вании натрия хлоридом 3% глазных капель Колларгола* является:
a) коагуляция коллоидного раствора Колларгола* натрия хлори­

дом;
b) снижение растворимости Колларгола* в присутствии натрия 

хлорида;
c) плохая растворимость Колларгола* в воде;
б) образование гипертонического раствора.

37. Стерилизуют глазные капли с:
a) Резорцином*;
b) цитралем;
c) Фурацилином*:
б) Колларголом*.

38. Глазные капли с серебра нитратом изотонируют:
a) натрия хлоридом;
b) натрия сульфатом;
c) борной кислотой;
(Г) натрия нитратом.

39. Глазные капли с цинка сульфатом изотонируют:
a) натрия хлоридом;
b) натрия сульфатом;
c) натрия нитратом;
с!) борной кислотой.

•Ю. Капли, содержащие 0,2 Пилокарпина гидрохлорида* в 10 мл воды 
очищенной (изотонический эквивалент по натрию хлориду = 0,22) 
слезной жидкости:

a) изотоничны;
b) гипертоничны;
c) гипотоничны;
с!) апирогенны.

41. Глазные капли — 10% раствор натрия тетрабората 10 мл (изотони­
ческий эквивалент по натрию хлориду = 0.34) слезной жидкости:
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a) гипертоничны;
b) гипотоничны;
c) изотон ичны:
ф нестерильны.

42. Для изготовления 30 мл изотонического раствора магния сульфата 
(изотонический эквивалент по натрия хлорилу 0.14) требуется взять 
лекарственного вещества:

a) 0.04:
b) 1.92;
c) 6.4;
ф 4.2.

43. Механизм действия пролонгаторов в глазных каплях состоит в:
a) понижении рН;
b) снижении фармакологического эффекта:
c) уменьшении контакта вещества с роговицей;
11) замедлении высвобождения лекарственных веществ.

44. Буферные растворители добавляют в глазные капли с целью обе­
спечения:

a) пролонгирующего действия;
b) стерильности;
c) комфортности;
Ф повышения терапевтической активности.

45. К консервантам, добавляемым к инъекционным ЛФ, относится:
a) хлорбутанол;
b) метиловый эфир;
c) динатриевая соль ЭДТА;
б) аскорбиновая кислота.

46. Для изготовления 50 мл изотонического раствора Глюкозы* (изо­
тонический эквивалент натрия хлорилу 0.18) требуется взять безво­
дной Глюкозы*:

a) 5.0;
b) 0.9;
c) 2.5;
Ф 0.45.

47. Консерванты в глазные капли добавляют с целью:
a) стабилизации фармакологического эффекта;
b) предотвращения окисления;
c) бактерицидного или бактериостатического эффекта;
ф предотвращения гидролиза лекарственных веществ.
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Ответы к тестам
|

■4.

48. Натрия хлорил в глазные капли добавляют для:
a) достижения изотоничности;
b) предотвращения гидролиза;
c) перевода вещества в устойчивую форму;
<1) предотвращения окисления.

49. Растворителем при изготовлении глазных капель, выдерживающих 
термическую стерилизацию, служит вода:

a) очищенная стерильная;
b) для инъекций:
c) для иньекпий стерильная;
(1) очищенная.
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Правило 1
Лечение ребенка должно проводиться на самом оптимальном уровне, 

с применением самых эффективных и безопасных в детском возрасте 
ЛС. Поэтому чаще всего детям следует назначать проверенные годами 
ЛС: настои и отвары из ЛРС, ароматные воды, активированный 
уголь — внутрь, нитрофурал (Фурацилин*), ликоподий наружно и тому 
подобные препараты.

Наиболее удобны для маленьких детей ЛФ в виде сиропов, капель 
или суспензий. Попадая в кишечник, жидкие лекарства распространя­
ются по большей плошади слизистой оболочки и лучше всасываются. 
Суспензии и лекарственные сиропы, однако, таят в себе и немалую 
опасность. Поскольку они довольно вкусные, малыши стремятся вы­
пить их побольше. Случается, что ребенок незаметно для родителей 
проглатывает за 1 раз целый пузырек понравившегося ему лекарства. 
Это может привести к тяжелым последствиям.

В настоящее время на российском фармацевтическом рынке по­
явилось большое количество лекарственных препаратов, разобраться 
в которых очень сложно. Эту проблему усугубляет огромное количество 
рекламы медицинских препаратов по телевидению и в других средствах 
массовой информации, причем обычно не оговаривается возможность 
их применения для детей.

Серьезная проблема медицины и фармации — отсутствие специ­
альных ЛФ для детей, особенно для малышей до года. Это объясняется 
тем, что для фирм-производителей клинические испытания препара­
тов на малышах очень дорогое и часто очень длительное. Прежде выход 
находили, производя порошки, капли, микстуры для маленьких паци­
ентов в производственных отделах аптек. Однако число таких аптек 
в последние годы резко сократилось из-за нерентабельности.

ЛЕКАРСТВЕННЫЕ ФОРМЫ ДЛЯ ДЕТЕЙ

Правило 2
Все лекарственные препараты, а особенно препараты для детей, 

надо хранить в недоступных для детей местах.
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31.1. ОСОБЕННОСТИ ФАРМАКОКИНЕТИКИ 
ЛЕКАРСТВЕННЫХ СРЕДСТВ ДЕТСКОГО ОРГАНИЗМА
Детский организм значительно отличается от взрослого.

I- Всасывание Л С. поступающих в организм ребенка, непредсказуемо. 
Из-за малой мышечной массы ребенка и недостаточности перифе­
рического кровообращения трудно предсказать, какие результаты 
могут дать внутримышечное, подкожное введение лекарств. Это 
может привести к высоким и лаже токсическим концентрациям ЛС 
в организме. Наиболее опасными в таких ситуациях являются сер­
дечные гликозилы, антибиотики, противосудорожные средства.

Капли, содержащие спирт, назначаются лишь детям, вышедшим 
из грудного возраста. В таком виде, помимо травяных настоек, выпу­
скаются некоторые отхаркивающие средства, например бромгексин. 
Капли требуется разводить в охлажденной кипяченой воде настолько, 
чтобы не чувствовался горький спиртовой вкус.

Свечи тоже довольно удобно применять маленьким детям. Однако 
ня организма более естественно, когда лекарства поступают в него 
через рот. а не через прямую кишку. Свечи лучше использовать лишь 
в тех случаях, когда ребенок не может проглотить лекарство, и когда 
нужно, чтобы оно подействовало немедленно. Тогда их вводят малышу 
в задний проход, уложив его на бок или на спину и прижав согнутые 
ножки к животу. В таком положении надо подержать его с полминуты, 
чтобы свеча не выскользнула.

вещества назначают малышам в крайнем слу­
чае и непременно под наблюдением врача.

Оральное введение лекарств также непредсказуемо. У 
них отсутствует секреция желудочного сока. поннжс"ь * 
ферментов, концентрация желчных кислот и другие ф. Р . * 
зеллющие скорость и полноту всасывания лекарств. уменьшает
тивность пищеварительных ферментов и желчных кисло 
всасывание жирорастворимых лекарств. ппчпи-
2. Превращение (биотрансформаиия) ЛС замедлено. ср

™. плода от 28 нед до родов по 7-е сутки <Хно
тальный период) влияние лекарств на организь р
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Особое внимание необходимо уделять новорожденным и пациентам 
в возрасте до I года, лечение которых предъявляет особые требования 
не только к самому ЛС и его дозировке, но и к его ЛФ. Ввиду малой 
дозировки (1/20 от дозы взрослого) детям чаще дают сиропы, эликси­
ры, растворы и тому подобные формы, которые легче дозировать, легче 
принимать и которые можно добавлять в пишу при кормлении ребенка 
(табл. 31.1).

Правило 4
В большинстве случаев принадлежность пациента к особой 

возрастной группе требует изменения дозировки препарата в сторону 
уменьшения. Поправка на каждый год жизни ребенка составляет 
примерно 1/20 дозы взроаюго человека.

велико. Это связано с недостаточностью ферментов, недоразви­
тием многих систем, в том числе центральной нервной системы. 
Поэтому ЛС находятся в организме ребенка в неизмененном виде. 
У детей до 4 лет активность ферментов печени, ускоряющих и об­
легчающих превращение лекарств, более низкая, чем у взрослых, 
поэтому многие препараты медленно разрушаются и долго цирку­
лируют в организме.
Как правило, у новорожденных связывание с белками крови осла­

блено, поэтому наблюдается высокая концентрация свободного пре­
парата в плазме. Поскольку именно свободное (несвязанное) вещество 
оказывает действие, это может привести к усилению эффекта лекарства 
или даже к проявлениям токсичности.
3. Воздействие ЛС на организм практически не зависит от возраста 

пациента. Поэтому специальных ЛС для детей нс существует. Фар­
мацевту следует помнить, что только 5% от всех ЛС досконально 
испытаны на детях и имеют соответствующее одобрение федераль­
ных органов для применения в педиатрии.

4. Выведение (экскреция) ЛС из организма ребенка замедлено, так 
как имеется недостаточная функция печени и почек. Выведение 
лекарств из организма происходит, главным образом, с участием 
почек. Почечная система у новорожденных детей развита недоста­
точно, се функция достигает значений, характерных для взрослых 
только к копну первого года жизни. Поэтому выведение лекарств 
почками у грудников происходит медленнее, чем у детей постарше 
и у взрослых, что также учитывается при подборе дозы.
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Таблица 31.1. Изменение дозы в зависимости от возраста

Возраст

1

31.2. ТЕХНОЛОГИЯ ИЗГОТОВЛЕНИЯ ЛЕКАРСТВЕННЫХ 
ФОРМ ДЛЯ ДЕТЕЙ

Правило 5
При изготовлении детских ЛФ следует обращать особое внимание 

на стабильность ЛС, особенно в виде раствора.

До 6 мес____
От 6 до 12 мес 
От I до Зле г 
От 2 до 3 лег 
От 3 до 4 лег 
От 4 до 6 лет 
От 6 до 8 лег 
От 8 до 10 лет
От 10 до 14 лег 
От 14 до 18 лег

Часть взрослой дозы
1/10
1/8
1/7
1/6
1/5
1/4
1/3
1/2
8/4

3/4-1

Нестабильны полные растворы следующих ЛС: ацетазоламида. ал­
лопуринола. амиодарона, амлодипина, азатиоприна. кофеина, капто­
прила. клоназепама, клонидина, даапсона’’, эналаприла, индинавира, 
исралипина. ламотриджина, леводопы, левофлоксацина, мексилстина, 
нифедипина, омепразола, пропилтиоураиила. пиразинамида, рифам­
пицина. серотонина, спиронолактона, топирамата, урсодиола1', вера­
памила. Поэтому растворы данных веществ приготовлены быть не могут.

Детский организм в силу незаконченного формирования очень 
чувствителен к микроорганизмам, которые могут находиться и в ле­
карственных препаратах. Микробная контаминация ЛФ делает их чрез­
вычайно опасными для организма в отношении развития инфекции. 
Нередко возникает пирогенная реакция организма в ответ на введение 
лекарственных препаратов, контаминированных микроорганизмами. 
Кожа новорожденного ребенка ранима, обладает высокой всасываю­
щей способностью, что увеличивает возможность резорбтивного дей­
ствия лекарственных веществ. В результате возникает определенная 
опасность для организма новорожденного, защитная реакция которого 
значительно ниже, чем у взрослого.
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Рис. 31.1. Ручной пресс РКЕ55 НЕАТ 5ЕАЬ 1105 для упаковки лекарственных 
форм в термоусадочную пленку

Правило 6
Все Л С для новорожденных детей и детей в возрасте до / года гото­

вят в асептических условиях. Упаковка для ЛС должна обеспечивать 
их стерильность в пределах срока годности.

Для изготовления Л С для детей рекомендуется дополнительная 
их герметичная упаковка в термоусадочную пленку (рис. 31.1).

31.2.1. Особенности технологии изготовления лекарственных 
форм для детей

Приказом Минздрава России № 751н установлен единый полход 
к технологии изготовления растворов для внутреннего применения 
(18 наименований с конкретизацией частных моментов). Все предлага­
емые растворы для новорожденных и детей 1 года жизни изготовляются 
в асептических условиях в массо-объемной концентрации на воде очи­
щенной или апнрогенной, без добавления стабилизаторов и консервантов.

Допускается фасовка растворов по 10-20 мл во флаконы для одно­
разового применения. В порядке исключения разрешен максимальный 
объем раствора 200 мл. Растворы во флаконах стерилизуют в паровых 
стерилизаторах при температуре 120±2*С. Стерилизация текучим па­
ром при температуре 100‘С допускается только при указании в дей­
ствующей нормативно-технической документации.

После стерилизации растворы во флаконах, герметично укупорен­
ных «под обкатку», хранят от 5 до 30 дней в соответствии с установлен­
ным сроком годности. Вскрытые флаконы с растворами используются 
немедленно и хранению не подлежат (табл. 31.2).



Глава 31. Лекарственные формы для детей 813

= = §

 =2 = =■

ы

Г-1

ЯЯ *3 я

1=
я

2

X

г** 30г*1

Ж 
3

Й5

О г*-.

1

&
С 
И 
*

2 
?.

I 
О 
I

л 
ОС

I 
р 
с 
Г1

2 
ос 

I 
у 
§

2 
х
I 

и

«л 
О

I 
о I 

I в
7 
=

2 
во 

I 
и п 

Й 
•■■■

о©
I 

р 
о 
Г*4

3 I

2 
х 
I 

и ■ 

я

X
5
X

§®

|

■
1
X

II
I 
ь_ э
=:

2 
ж 

I 
и
5

I 
я к х 
В

ё р! ег -

г.Н1ё

|р.з 
Ы

к 
яя
I я 
а
2.Ь
| 2 
и Е 
Л

И
3 о о 
3 2 и 
а 2'3

&Р’ 

1н

I. 
и-’ гч 
с. = 
2 5 

а:®

§
I 
к 

I 
о.

15

2.

5

<—

ь.

21

= 2
15
= 5 о
Й 2 2 о 2И = 2

15 
^5 3 §

&
53 
2° Л1 ш

3 2 2 ₽ = л

1 = 
и

1Н С I & 
1п

= 5

3 5
5 г
а :

1 х

11 п

• ** 
3 = г> хИ

п сх ь11
1 =г I
= 5 г я
5 х 
Я

!1°-

я о и 
я§0 а = г

ШзНт! 
&»^5=з^а§д 

2 .= = 8 = = = 

•ё«’е 
= § з « а Е 

_ ~ г. и з  = пшн г 2.^=5 = = 
“ 2 с. = ч 5 Н 5

С«о'§2В1&^2

!>• 

II И 
= С 
= • н *з Й н 
Н 
!х 
а X 
Й Л о о 
= 5 г х 
|о

= Е 
Н
0'=

2-&? 
= а 5 
а " 
5 . 2 
= § 2 
С 2 2 

2

1 5 
Е ■* 

я 3 Е 
2 8-1
На

11

Н'1
!§1
^1-ЙЬ

аЬЙНЬ 
|§^ 5 5 = н а 8 3 
3 2=1 = 5.5 
Ьгеза.-Ьн



Фармацевтическая технология. Изготовление лекарственных препаратов814

в• *

2
я

и

2
гл

г гл г □ У лх

5.г*. ■ЛГ- Г*".г**.

я

х

Я

ж*С Г*т.сч тоО'

&

Л в

2 
Ж 

I 
и
о 
^•1

о 
Г|

« 
с 
ь 
X

Н 
я

5

о

2 
ж 

I и

> ж -

’8 
3

я 
я
Ь 
3? 
г сь
Е

я 
Я

к

а 
I

* 
ж 

I 
р

«& 
ж

I 
и ■ 

а

«в 
ж 

I и ■ 
е Г1

с 
§■ 
я н 
у 

А=

и 
"Т

л 
Ж

I 
Р

л 
ж 

I и

ь и 
гч

I 
V

Я 
Ж 

I 
О • 
о гч

г 
ж 

I
И 
?<

«е 
О г*-.

I 
р 
8

2 
я 
Л § 
г
*

а 
я ** е

55

о 
X я о

I

:=

1
©

ю
яI
X

яэ
с.
©

5
ЯI

I 
X - 
8 "
П

Й 3

5 I О.

с 
я

2

Я с. 
!в 

— я 

II 
К Я 5.

<

8
I
5
X 

С- X

я в 
.1 о я I 
X я ■м ■м

з| В 5
2 2

II
■- 
2

Й
©• т

= 5 а § = гл
= 5 о 
з § е 
гз г 2

И = гл

= 7 В

И 
■§ = 

11

X

5^
35 гУ
2^

ЙЬЯ 
2 2 
= ®

2 В | 5
2

'Ч

I
5

§ 

1

§■

1§
с.
51*

I 

8 
|8 

н 
= = IЙ. 
X е

— 
С С 

N 
гл « 

II с

Нй 2 1 Н 
2 ₽ ? 
и Ё. г

>«
« я Ё. 
О Л- у 
= " 2

4
=•

с

в I5 я

= г
* я 
- ? б

I се 

а I 
3 гл 
= >-

= 2^

3

И 
= 1 
э 5 = I 
И = 3. и

гл 
ь= = » ■ X 

= 3 2
2 3 я 
5.- =
5 = 
•< = к = 
Я я 2

в| 
22 
И 
2-? 
= 5 II 
Щ X И р 
=■'5’ “ 

= ?. = 
«ЗЙ

1.2 = 
2 а = 
я Е ©. 
§ § г. 
гл й »с ш 
НА 5 х ж 
5 © X

.Й =-а ЗЦ 
= У §■» 
= О 8



Глава 31. Лекарственные формы для детей 815

Приложение
Методические указания по приготовлению, контролю качества, хране­

нию и использованию растворов внутреннего употребления для новорож­
денных в аптеках и лечебно-профилактических медицинских организациях
1. Растворы внутреннего употребления для новорожденных изготавли­

ваются в асептических условиях, массо-объемным способом на очи­
щенной воде без добавления стабилизаторов или консервантов.

2. Подготовка персонала, помещений, оборудования, флаконов, вспо­
могательных материалов производится в соответствии с санитарными 
требованиями, утвержденными приказом Минздрава России. После

Стерильные 5%. 10% и 25% растворы Глюкозы* для внутреннего 
применения рекомендуется готовить без стабилизатора, который ис­
пользуется для инъекционных растворов Глюкозы*. Растворы без на­
рушения целостности упаковки могут храниться в течение 30 дней.

1% раствор аскорбиновой кислоты, ввиду его неустойчивости при 
хранении, требует заполнение флаконов доверху, что позволяет умень­
шить содержание кислорода над раствором. Стерилизацию проводят 
в паровых стерилизаторах при температуре 100 ’С в течение 30 мин. 
Срок хранения 1% раствора аскорбиновой кислоты в защищенном 
отсвета месте — не более 5 сут.

Раствор дифенгидрамина (Димедрол*) следует использовать только 
в0.02% концентрации и фасовке по 10 мл, что связано с ВРД для ново­
рожденных, равной 0.002 г.

Часто для обработки кожи младенцев используют стерильные 
масла — персиковое, оливковое, подсолнечное. Вазелиновое*. Сте­
рилизация осуществляется термическим способом в воздушных сте­
рилизаторах при температуре 180 'С в течение 30 мин. Масла фасуют 
нс более чем по 30.0 г. Срок годности масел 30 сут при хранении в про­
хладном защищенном отсвета месте.

Мази готовят в асептических условиях на стерильной основе. Ле­
карственные вещества вводят в основу в виде водных растворов неза­
висимо от концентрации, иначе их терапевтическое действие нс будет 
проявляться. Мази хранят в прохладном, защищенном от света месте, 
в течение 15 дней.

При изготовлении присыпок термостабильные лекарственные ве­
щества стерилизуют по методам, приведенным в ГФ. Например. Ксе­
роформ* стерилизуют во флаконах по 10,0 г в открытых биксах, затем 
в асептических условиях укупоривают стерильными пробками и хранят 
в течение 15 сут.
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4.

5.

6.

7.

изготовления растворы фильтруют, разливают во флаконы, укупо­
ривают резиновыми пробками и металлическими колпачками «под 
обкатку», стерилизуют насыщенным водяным паром под давлением 
1,1 кгс/см2 (120 ’С). Стерилизация текучим паром при 100 ’С допуска­
ется только в тех случаях, когда в действующей нормативно-техниче­
ской документации этот метод указан как единственно возможный.

3. Невскрытые флаконы с растворами хранятся в соответствии с уста­
новленными в приказе Минздрава России № 751 н сроками годности. 
В аптеках и Л ПУ для хранения ЛФ для новорожденных должны 
быть выделены отдельные шкафы, которые подвергаются ежеднев­
ной влажной уборке согласно требованиям приказа Минздрава 
России.
В Л ПУ растворы отпускаются в объемах для одноразового инди­
видуального использования (10-20 мл). Допускается отпуск в объ­
емах, рассчитанных на нескольких детей, но не более 200 мл, при 
условии их одномоментного использования.
Вскрытие и розлив растворов в отделениях Л ПУ должны осу­
ществляться в стерильные флаконы в условиях асептики. Вскры­
тые флаконы с растворами используются немедленно и хранению 
не подлежат.
Доставка растворов для новорожденных из аптек в Л ПУ должна 
производиться в промаркированной таре, изготовленной из мате­
риалов, позволяющих стерилизовать или дезинфицировать ее. Ис­
пользование данной тары для других целей, в том числе и возврата 
использованной посуды, категорически запрещается.

8. По амбулаторным рецептам растворы внутреннего употребления 
для новорожденных отпускаются из аптек в объеме не более 100 мл. 
После вскрытия растворы должны быть использованы в течение 
2 сут при условии хранения их в холодильнике, о чем необходимо 
сделать отметку на этикетке.

31.3. ЛЕКАРСТВЕННЫЕ ФОРМЫ ЛЕДЕНЦОВ ДЛЯ 
РАССАСЫВАНИЯ

Твердые ЛФ для рассасывания (леденцовые таблетки) представляют 
собой застывший сахарный сироп в смеси с ЛС.

Эти ЛФ изготавливают смешением фармацевтических субстанций 
с расплавом сахарного сиропа с последующим литьем в форму. Форма 
может напоминать леденцы на палочке (рис. 31.2). Распадаемость (вре­
мя полного рассасывания) леденцов 10—15 мин.
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Преимуществом твер­
дых форм является газо- 
11 влагонепроницаемый * 
массив, предохраняющий 
лекарственные вещества 
от разрушения и обеспечи­
вающий продолжительную 
сохранность в течение 1 мес 
или более.

Недостатком является 
кратковреме н и ы й и а гре в 
до температуры плавления 
сахарной массы 145 °С.

Наилучшие леденцы по­
лучаются при сплавлении 
55-65% сахара с 35-45% кукурузной патоки. рН полученной карамель­
ной массы находится в пределах от 5 до 6. Для снижения рН рекоменду­
ется введение кальция карбоната или натрия гидрокарбоната. Средняя 
масса леденцов 1,5-4,5 г (см. рис. 31.2).

В широкогорлой подставке смешивают сахар, патоку и воду. На­
крывают часовым стеклом и нагревают смесь и кипятят в течение 
2 мин (141 ’С). Снимают часовое стекло и. не перемешивая, охлаждают 
до 129’С. Быстро при интенсивном перемешивании добавляют пред­
варительно измельченное лекарственное вешество. мятное масло и пи­
щевой краситель. Интенсивно перемешивают и разливают в формы, 
предварительно смазанные растительным маслом. Возможна установка 
палочек-зубочисток в массив карамели. После застывания оборачива­
ют леденцы в целлофан. Упаковывают в герметичные упаковки из по­
лиэтилена или стекла.

Мягкие ЛФ для рассасывания (пастила) чаше всего получают сплав­
лением ПЭГ 1000-1450. масла какао или сахарно-камедевой основы. 
Мягкие леденцы легко получаются, хорошо окрашиваются и аромати­
зируются. Преимуществом технологии является отсутствие высоких 
температур. В состав мягких леденцов часто добавляют камедь акации 
для придания глянца, а также Аэросил* — для того чтобы они обладали 
антиприлипающими свойствами.

Для придания сладкого вкуса применяют искусственные подсласти­
тели (аспартам).

•чХ
! к -

’’

> ' - ъ 
г ' .к. ____ х

Рис- 31.2. Твердые лекарственные формы для 
рассасывания
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Рис. 31.3. Жевательные леденим

Контрольные вопросы
I. В чем состоят особенности организма ребенка до I года, обусловли­

вающие необходимость стерилизации ЛФ?

Состав леденцов
• ЛС - 1 г
• Сахар, песок — 42 г
• Патока — 16 г
• Вода — 24 мл
• Мятное масло — 1.2 мл
• Краситель 4.5.
В ступке смешивают камедь акании с водой, добавляют сахар. ЛС, 

раскатывают в пилюльный стержень, разрезают на заданное количе­
ство пилюль. Сушат на воздухе. Упаковывают в герметичную тару.

Жевательные леденцы (рис. 31.3) 
являются наиболее популяр­
ной в педиатрии ЛФ. Чаше 
всего их получают па основе жела- 
ти но-гл и нерп новой формулы дня 
суппозиториев. Преимуществом 
данной ЛФ служат простая техно­
логия. отсутствие длительного на­
грева. возможность окрашивания 
пишевыми красителями и вве­
дение ароматизаторов. Аналог 
формы — жевательные резинки 
с определенными ЛС.

В выпарительной чашке смешивают 1.2 г желатина с 2.3 мл воды, 
оставляют до набухания, растворяют при температуре 55-65 ’С. Гото­
вят сахаропаточный сироп, для чего в выпарной чашке смешивают 38 г 
сахара, 38 г патоки и 10 мл воды, уваривают до 90% (с.в.). Смешивают 
раствор желатина с сиропом; после охлаждения добавляют 3,8 г гилро- 
генезированного жира, смесь сахарной пудры 3.8 г с лекарственными 
веществами, красителями и ароматизаторами. Взбивают до получения 
требуемой консистенции, разливают полуостывшую массу в предвари­
тельно смазанные растительным маслом формы.

Упаковка. Упаковывают в герметичной банке в сухом месте.
Хранение в прохладном темном месте. Предупредительная надпись: 

«Беречь от детей*.
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2. Как обеспечивается стерильность присыпок, растворов для вну­
треннею применения?

3. Каковы преимушества и недостатки леденцов по сравнению с дру­
гими ЛФ? Приведите сравнительную характеристику.

4. Сравните рациональность выписывания леденцов.
5. Какова цель получения ЛФ? Каковы основные вилы лекарствен­

ных леденцов?
6. В чем преимущества и недостатки медицинских карандашей в срав­

нении с другими ЛФ?
7. К какому классу ЛФ относятся медицинские карандаши?

К11И11 .хлористый I КчИшН с111оП11Н1Н}_____
Натрия хлорид (Ха/пнт сШогишт}
Дипират натрия цитрата (Ь'ч/гшт едпеит} 
Мзкрого.14000 (Ро1уаег11у1еп^1усо1ип1 4000}

Ситуационные задачи
За рубежом фармацевты часто изготавливают препараты, состав 

и технология (ЗЬМОКМЕО АкегзвегесЬте таг&га1е Аг2пе1т1пе1. иммг. 
дтюппесЕаО которых представлены ниже.
1. Подготовьте диалог с врачом о преимуществах, показаниях выпи­

сывания им перечисленных рецептов.
2. Оцените правильность технологического процесса с учетом правил 

изготовления, изложенных в настоящей главе. Заполните ППК.
1. Порошок на I л раствора для промывания кишечника

0.4 г__________
2.6 г__________
3.0 г__________

104,0 г_________

Применение: при запоре или для очищения толстой кишки перед об­
следованием и вмешательством (Ы).

Технология
1. Макропод (ПЭГ 4000) следует измельчить.
2- В ступке измельчают соли.
3. По частям при тщательном перемешивании добавляют макро­

тел 4000.
4. Перед применением указанное в рецепте количество необходимо 

растворить в 1 л воды.
Срок годности: порошковая смесь — 1 год, готовый раствор — 24 ч 

в холодильнике.
Хранение: порошковая смесь комнатной температуры, сухая, в плот­

но закрытых емкостях, готовый раствор в холодильнике (2-8 ’С).
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ОК540 ОК8 601 порошок содержит

0,85 г 1,75 г

1.5 г

13,5 г

I.

2,5 г

20,15 г

1.5 г

2.9 г

19.85 г

Новый ОРС Всемирной 
организации 

здравоохранения

2,6 г

1.5 г
17г

Натрия хлорид №а/пит 
сШогашт)_________________
Хлористый калий (КаНит 
сЛ/опНит)_________________
Натрия цитрат (Иагпит сМсит) 
Глюкоза* безводная (61исозчт 
ап/уч/псит)________________

Применение-, для приема внутрь соли и жидкости при диарее. 
Технология
Натрия хлорид, калия хлорид и натрия цитрат тонко измельчают 
в ступке до отсутствия видимых частиц.

2. Добавляют безводную Глюкозу*, избегая сильного растирания 
и длительного перемешивания.

3. Перед употреблением указанное в рецепте количество необходимо 
растворить в 1 л кипяченой воды или свежеприготовленного чая. 

Срок годности: порошковая смесь — 1 год, готовый раствор — 24 ч
в холодильнике.

Хранение: порошковая смесь — при комнатной температуре в плотно 
закрытых емкостях, готовый раствор в холодильнике (2-8 *С).

Дозировка: этот готовый употреблению раствор пьют в зависимости 
от степени обезвоживания в следующих количествах, распределяемых 
в течение дня (при необходимости охлажденных):

Дозировка: дети — 25-40 мл/кг массы тела перорал ы ю готового раст­
вора в час до тех пор. пока выделения не станут прозрачными. Готовый 
порошковый раствор для орошения кишечника можно нить по 125 мл 
1-3 раза в день при хронических запорах.

• Следует соблюдать осторожность при сочетании с кислыми 
напитками, например, яблочным или лимонным соком и другими 
фруктовыми соками. Сахароза и глюкоза могут привести 
к нежелательному увеличению абсорбции.

• Этот раствор также можно использовать для очищения толстой 
кишки, в том числе перед эндоскопической операцией или как 
смывное средство после энтеральной интоксикации.

Источник: N КГ 6.18. (Статус: 12/2018).
2. Смесь глюкозно-электролитных ОК5 40/0 К 8 60/№кОП8\УНО — 

ЛЛЧ 02.06 (II)
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раствор для

I

49,8 г
49,8 г 
0,4 г

• детям до 1 года: 600-1000 мл;
• детям до 4 лет: 1-2 л:
• дети старшего возраста и взрослые: до 4 л.
Показания
• При потере массы 5% (т.е. 0.5 кг для ребенка массой 10 кг) в любом 

случае нужно обращаться к врачу!
• Для достижения оптимального эффекта раствор не следует разбав­

лять или делать более концентрированным.
• При диарее, вызванной заболеванием ротавирусом, сопровожда­

емой меньшими потерями натрия, рекомендуется ОК8 40. при 
котором сохраняется взаимное увеличение абсорбции натрия 
и глюкозы.

• Раствор, рекомендованный Всемирной организацией здравоохра­
нения. применяется при холере.

• ОК8 = соли для пероральной регидратации; ОКЬ = 
пероральной регидратации.

• Число в рецепте указывает количество натрия в ммоль, которое 
содержится после растворения в I л раствора.

Источник: ЫНЕ 6.5.
3. Соль для ингаляций — ЛЖ 03.10 (III)

Карбонат натрия, сушеный (Ма/пит саНхиисит нсса/ит)
Натрия хлорил (Л'оглши сЫоютт}_________________
Мяты перечной масло (Яе/Лего/еиж Меткас р!рег11ае)

Применение: сопутствующая терапия при воспалительных заболева­
ниях верхних дыхательных путей и дыхательного горла.

Технология
1. Смешивают натрия хлорид с безводным натрия карбонатом.
2. На готовую смесь капают мяты перечной масло и тщательно пере­

мешивают.
Срок годности: 12 мес в стеклянных или пластиковых банках.
Хранение: при комнатной температуре, в сухом и плотно закрытом 

вше.
Дозировка:
• I чайная ложка с горкой на 1 л горячей воды;
• 3 раза в день каждые 15 мин на ингаляции.
Примечание. Соль нс следует использовать младенцам и детям младше 30 мес 

(ЕМА).
Источник: МЕЛ04/0.
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1.

3.

Раствор диглюконата хлоргексндина 200 г/.т СМогйехМт цйкопк!)
Спирт перечной мяты (5р(гНиз Метйае ргрепше)__________________
Сорбит* (5огЫю1ит)_______________________________________
Вода очищенная (адии рип/кага)______________________________

45.0 г 
45.0 г 
3.0 г 
2.0 г
5.0 г 
5.0 г

4. Слабительный чай (виды лаксантов)
Кора облепихи (Сопех/гащи/ае)___________
Сенны листья (ГоНит зеппас)______________
Ромашки цветки (Нот СйатотШае уи/яапз) 
Фенхель горький (Гпкшз/оепкиИ атаи)______
Магния сульфата гептагидрат (Магний серный) 
Вола очищенная (адиа рип/каш)___________

Применение, слабительное средство.
Технология
15 г листьев сенны сначала обрабатывают раствором калий-натрий- 
гидротартрата 6 г в теплой, очищенной воде, а через 1 ч с раство­
ром винной кислоты в 2 г теплой, очищенной воды отделяют через 
двойной слой марли.

2. После сушки при 30-40 ’С высушенные листья сенны смешивают 
с остальными ингредиентами.
Приготовление: чайную ложку сбора заливают кипящей водой 
и настаивают 10 мин.

Срок годности сбора: 1 год.
Хранение: сухое, при комнатной температуре.
Дозировка: для детей и подростков от 12 лет: 1 раз ежедневно в ве­

чернее время.
Подсказки
• Не подходит для длительной терапии!
• Отпуск по рецепту.
• Противопоказания: кишечная непроходимость, болезнь Крона, 

язвенный колит, аппендицит, беременность, кормление грудью, 
дети до 12 лет.

Источник: ОАВ 2017; Е5СОР.
5. Хлоргексидин биглюконат, раствор для полоскания — Л1И 03.02 (V)

1.06 г 
0,50 г 
30,0 г

М 100.0 г
Применение: при воспалении десен и слизистой оболочки полости рта. 
Технология

1. Растворите Сорбит* в очищенной воде.
2. Затем добавьте раствор диглюконата хлоргексндина и спирт переч­

ной мяты и хорошо перемешайте.
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1.0 г
9.5 г
9.5 г

Применение: для сопутствующего лечения респираторных заболева­
ний, связанных с накоплением и скоплением секрета.

Технология: эфирные масла смешивают, чтобы получить слегка жел­
товатую прозрачную жидкость.

Срок годности: 12 мес, розлив в бутылки из желтого стекла с капель­
ницей.

Хранение: при комнатной температуре в плотно закрытой упаковке.
Дозировка
• Распыляйте по 1 мл 1-3 раза в день в сухом ингаляторе и вдыхайте.
• Для паровых ингаляций вдыхайте 40 капель на 1 л горячей воды 

1-3 раза в день в течение 15 мин.
Противопоказания
• Не использовать для детей младше 30 мес.
• Не применять для людей, страдающих аллергией. 
Источник: МГА 04/05.
7. Смягчающие ушные капли с салициловой кислотой —16.03.2016 (IV)

Салициловая кислота (Асй1ит ааНсуПсит)_____________
Глицерин* 85% (я1усет185%)__________________
Эганол 70% (об./Об.) (Ае/Ьапокип с/Ишит) _

Использование: при закупорке слухового прохода.
Приготовление: салициловую кислоту растворяют в 70% этаноле 

н раствор смешивают с 85% Глицерином*.
Срок годности: 4 нед, розлив в бутылки из желтого стекла с пипеткой.

1.0 г
49,5 г
49,5 г

Срок годности: 6 мес. в бутылках из янтарного стекла.
Хранение: при комнатной температуре в плотно закрытой упаковке.
Дозировка: 10 мл раствора разбавляют водой и используют для 

полоскания горла или в неразбавленном виде для чистки зубов.
Предупредительные надписи
• Подходит для полоскания горла детьми возрастом от 4 до 6 лет, как 

только они смогут выплюнуть. Может использоваться даже в ка­
честве замены чистки зубов (краткосрочной) для лежачих детей.

• Активный ингредиент доступен только в виде концентрата 20% 
(вес/объсм). Раствор можно дозировать по массе с учетом плот­
ности.

6. Масло для ингаляций — 14 ЛЛЧ (III)
Мягы перечной масло (ЛеН/сго/еит Мсткае р1реп1ае}
Масло горной сосны (Аегке/п/ешп Рии ритШотя)
Эвкалиптовое млело (Аедигп/еит Ечса1урП)
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3.
4.

1.
2.

О.2г 
0.1 г 
30,0 г 

До 100 мл (!)

О.О2г__________
А4 20.0 мл________

Применение, артериальная гипертензия, сердечная недостаточность. 
Технология
Если используются таблетки, их следует растереть.
Разотрите порошок небольшим количеством сиропа 8уг8ре1кГ 
и перемешайте до образования пасты.
Разбавьте 8уг8репс1" до получения жилкой суспензии.
Расфасуйте дозы в одноразовые шприцы без игл.

Срок годности: 90 сут, в бутылках из желтого стекла.
Хранение: при комнатной температуре или в холодильнике (2-8 ’С).
Дозировка | В|:
• новорожденные: начальная 10 мкг/кг 1 раз вдень, при необходи­

мости до 500 мкг/кг в день (в 1—3 дозах);
• детям от I мес до 11 лет: начальная 100 мкг/кг I раз вдень, может 

увеличиваться на 1 мг/кгвдень(в 1-2 разделенных дозах);
• дети 12—17 лет (менее 50 кг массы тела): начальная 2,5 мг ежеднев­

но. не более 10-20 мг в день (в 1-2 ввода РД);
• лети 12-17 лет (около 50 кг массы тела): первоначально 2.5 мг 

в день (в 1-2 РД); максимальная СД 40 мг.
Предупредительные надписи
• Перед каждым применением суспензию необходимо встряхивать!
• В клиниках иногда назначают однократную ‘тестовую лозу-

0.01 мг. чтобы проверить ее влияние на артериальное давление.
Источник: НРС. АизеаЬе Магх/Арп1 2016.
9. Декстрометорфана гидробромид1’, раствор 2 мг/мл — ЛЖ 06.02 (V)

Декстрометорфана гидробромид1' {РеаптеОюгрИапит 11удгоЬтшсит)
Сорбат калия [КаИит зогЫсит)__________________________
Малиновый сироп (Зугириз КиЫ ШаеГ)_____________________
Вода очищенная (адиа рицреага)

Хранение: при комнатной температуре в плотно закрытой упаковке.
Дозировка: закапывать в ушной канал 2—3 раза в день.
Источник: МКЕ-КегершгЫпичйз “ЗаПсукаиге” (8(апс1: 14.01.2019);

Ьги-. Вгеишпеег. Н., МесИкатешбзе Т11егар1е дег Нак-Манеп-ОЬгеп 
Кгапкйсйеп. 4. АиПа^е. Оеогё ТЫеше Усг1ае. 8ши-цаП. Мсчу Уогк 1983, 
8. 4-5.

8. Эналаприл малеат 1 мг/мл. пероральная суспензия 20 мл — 
05.02.2016 (IV)_________________
Эналаприл малеат [Епа1ирп1ит Ма1еа1ит) 
5уг5репс1 ’ 5Р РН 4 (ЗугЗрешГ ЗЕ РН 4}
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Применение: сухой кашель.
Технология

1. Гидробромид декстрометорфана*’ растворяют в одной части очи­
щенной воды, сорбат калия — в другой части очищенной волы.

2. Соединяют два раствора с малиновым сиропом в качестве аромати­
затора и корректора вкуса.

3. Доводят объе м оч и ше н ной водой.
Срок годности: 6 мес. в бутылках из янтарного стекла.
Хранение: при комнатной температуре.
Дозировка:
• дети 4-6 лет: 2.5-5 мг каждые 4 ч или 7.5 мг каждые 6-8 ч; макси­

мальная СД 30 мг:
• дети 6-12 лет: 5-10 мг каждые 4 ч или 15 мг каждые 6-8 ч; макси­

мальная СД 60 мг.
Примечание. Этот препарат содержит сахар и парабены!
10. Суппозитории с преднизолоном 30 мг/100 мг — 06.04.2016 (V)

__________ На суппозиторий
Преднизолон (Ргедтзо1опипГ)
Твердый жир (Адерз пеи/гаНз)

100 мг 
0,10 г 

05

2.0 г
3,5 г

50.0 г

30 мг 
0.03 г 

да 
Коэффициент вытеснения преднизолона в твердый жир - 0,70 (со 

гласно ЫКЕ).
Применение: лекарства неотложной помоши.

1. Твердыйжир в избытке растапливают на водяной ба«с;
2. Активный ингредиент тонко измельчают в ступке и растирают р.

3. Однородная смесь при перемешивании разливается по формам. 
Срок годности: 1 год.
Хранение: в холодильнике (2-8 ’С). кп\*па
Дозировка: согласно литературным данным в случае прнету Р •

рекомендуется доза преднизолона 100 мг, поскольку при однократном 
приеме не следует ожидать побочных эффектов. соетоя-

Источник: информация о рецепте ИКЕ .Преднизолон, (по состоя 
нию на 13.12.2018).

11. Глицериновые свечи ОАВ — ЛЛЧ 02.02 (II)
Карбонат натрия (Катит сагЬошсит)  
Стеариновая кислота (асШит исапсит) 
Глицерин* 85% (Глицерин 85%}______
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______________________Состав на один суппозиторий
Лидокаина гидрохлорид* (Шоаппит куйгосЫопсит]_____
Масло ромашки эфирное (Ае1/1сго1еит С/ютотН/ае уи1^апх) 
Твердый жир (Адсрз пеи/гаНз)

0,02 г 
0,02 г

Ас! 1,0 г
Применение, при болезненных трещинах заднего прохода, обладает 

легким противовоспалительным и спазмолитическим действием (Ху).
Технология

1. Твердый жир (масло какао) расплавляют в выпарительной чашке 
на водяной бане.

2. Активный ингредиент мелко измельчают в ступке и тщательно пе­
ремешивают с расплавленной основой.

3. Эфирное масло добавляется в последнюю очередь.
4. Однородная смесь при перемешивании разливается по формам.

Срок годности: 1 год с даты изготовления.
Хранение: в прохладном месте (8-15 ’С), в плотно закрытой таре.
Дозировка: максимально 2 раза вдень.

Применение: слабительное.
Технология

1. В выпарительной чашке растворяют смесь стеариновой кислоты 
с Глицерином* 85% при перемешивании, добавляют карбонат на­
трия, перемешивают, пока не прекратится выделение СО, и пока она 
не станет полностью прозрачной; избегайте чрезмерного нагрева!

2. Полуостывшую смесь разливают в формы массой около 1 или 2 г. 
Каждый суппозиторий должен быть завернут в фольгу для защиты 
от влажности.

Срок годности: I год.
Хранение: при комнатной температуре, в защищенном от влаги месте. 
Дозировка:
• детям до 6 лет: суппозитории по I г;
• детям от 6 лет: суппозитории по 2 г;
• при необходимости вводите 1 суппозиторий I -2 раза в день, при­

мерно за 20—30 мин до предполагаемого опорожнения (Ы, 5);
• суппозиторий должен оставаться в месте введения в течение 

15 мин.
Не рекомендуется длительное использование в качестве слабитель­

ного.
Источник: ОАВ 2017.
12. Суппозитории Лидокаина гидрохлорида* с маслом ромашки, 20 мг—

02.04.2019 (V)
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3.

4.

5.

6.

I

Предупредительные надписи
• Не рекомендуется длительное использование.
• 20 мг масла ромашки соответствует примерно 1 капле.

Тесты к главе 31
Выберите правильные ответы.

1. При пути введения биодоступность лекарствен­
ных препаратов у детей выше, чем у взрослых:
a) трансдермальном:
b) ректальном:
c) пероральном:
Ф ингаляционном.

2. Как правило, у новорожденных связывание с белками крови:
a) ослаблено:
b) усилено:
c) одинаково:
д) постоянно.

Поправка на каждый год жизни ребенка составляет примерно:
a) 1/20 дозы взрослого человека:
b) 1/10 дозы взрослого человека;
c) 1/5 дозы взрослого человека;
Ф равно дозе взрослого человека.

При изготовлении детских ЛФ следует обращать особое внимание 
па:
a) цвет:
b) стабильность:
c) запах:
ф вкус.

ЛС для детей в возрасте до 1 года готовят:
a) в асептических условиях:
b) в обычных условиях:
c) в стерильных условиях;
(1) с соблюдением правил.

Разрешен максимальный объем раствора ЛС для детей в возрасте 
до 1 гола:

a) 50 мл:
b) 100 мл;
c) 200 мл:
«1) 400 мл.
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7.

8.

9.

ГП I я 7 8 9
Ь а I а

Ответы к тестам
2 
а

11 
а

12 
с

2 
а

10 
Ь

6 
с

Растворы во флаконах стерилизуют в паровых стерилизаторах при 
температуре ’С:

a) 100;
b) 120;
c) 160;
б) 180.

В асептических условиях нс готовят:
a) ЛФ для детей старше 1 года;
b) растворы для инфузий;
c) ЛФ для детей до 1 гола:
с]) ЛФ с антибиотиками.

Все ЛФ. предназначенные для лечения новорожденных детей и де­
тей до 1 года, подвергаются:

a) полному химическому контролю в обязательном порядке;
b) полному химическому контролю выборочно;
c) качественному анализу;
б) количественному анализу.

10. При изготовлении детских суппозиториев методом выливания 
в формы в аптеках рекомендована основа:

a) сплавы ПЭГ;
b) твердый жир типа А;
c) ланолсвая;
д) глицериновая.

11. Информация о прописях порошков для новорожденных и детей 
до 1 года, которые могут быть изготовлены в аптеке в качестве вну- 
триаптечной заготовки, представлена в приказе №:

a) 214;
b) 1175н;
c) 305;
б) 751н.

12. Все лекарственные препараты, а особенно препараты для детей, 
надо хранить:
a) в прохладном месте;
b) в защищенном от света месте;
c) в недоступных для детей местах;
б) при температуре от 8 до 15 ‘С.



Г лава 32
ЛЕКАРСТВЕННЫЕ ФОРМЫ

С АНТИБИОТИКАМИ

Антибиотики — это все ЛС, подавляющие жизнедеятельность воз­
будителей инфекционных заболеваний, таких как грибы, бактерии 
и простейшие. Микроорганизмы сшггезируют антибиотики для борь­
бы против других .микробов. Способность некоторых микроорганизмов 
подавлять в окружающей их среде рост и размножение других микро­
бов открыл Л. Пастер, который назвал это явление антибиозом. На воз­
можность практического использования антибиоза впервые указал 
И.И. Мечников.

Систематическим изучением явлений антибиоза занимался англий­
ский фармаколог А. Флеминг. В 1928 г. он случайно обнаружил, что 
в культуре золотистого стафилококка, загрязненной зеленой плесенью 
РепкНПпит поюгит, вокруг колоний грибов не происходит роста стафи­
лококков. А. Флеминг доказал, что это явление зависит от выделения 
плесневыми грибами в окружающую среду какого-то вещества, кото­
рое он назвал пенициллином.

В практическом направлении работы по изучению антибиотиков 
широко развернулись в годы Второй мировой войны, когда возник­
ла острая необходимость в мощных противомикробных средствах 
для лечения и быстрейшего возвращения в строй огромного коли­
чества раненых. В эти годы были изучены методы очистки пени­
циллина и разработаны способы его промышленного производства. 
В результате проведенных исследовательских работ было выяснено, 
что микроорганизмы, производящие антибиотики, широко рас­
пространены в природе: продуценты антибиотиков были выявлены 
нс только среди плесневых грибов, но и среди очень многих лучи­
стых грибов (8<герютусе1а), обитающих в почве, а также среди не­
которых бактерий.

Антибиотики занимают особое место в современной медицине. Они 
являются объектом изучения различных биологических и химических 
дисциплин. За последние 35 лет открыто около ста антибиотиков с раз­
личным спектром действия, однако в клинике применяется ограни-
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чснное число препаратов. Это объясняется главным образом тем. что 
большинство антибиотиков не удовлетворяют требованиям практиче­
ской медицины.

32.1. ОБЩАЯ ХАРАКТЕРИСТИКА АНТИБИОТИКОВ
Мединина предъявляет следующие основные требования к анти­

биотикам:
• высокая избирательность антимикробного эффекта в дозах, 

не токсичных для организма;
• отсутствие или медленное развитие резистентности возбудителей 

к препарату в процессе его применения;
• сохранение антимикробного эффекта в жидкостях организма 

и тканях, отсутствие или низкий уровень инактивации белками 
сыворотки крови, тканевыми энзимами;

• хорошее всасывание, распределение и выведение препарата, обе­
спечивающие терапевтические концентрации в крови, тканях 
и жидкостях организма, которые должны быстро достигаться 
и поддерживаться в течение длительного периода; при этом осо­
бое значение имеет создание высоких концентраций в моче, жел­
чи, кале, очагах поражения:

• удобная ЛФ для различных возрастных групп и локализации про­
цесса. обеспечивающая максимальный эффект и стабильность 
в обычных условиях хранения.

Характер действия антибиотиков может быть бактерицидным, под 
которым понимается полное разрушение клетки инфекционного 
агента, и бактериостатическим, т.е. прекращением деления его кле­
ток.

Каждый антибиотик может подавлять ряд метаболических реакций 
в зависимости отего концентрации вереде, причем с увеличением кон­
центрации антибиотика затрагивается все большее число метаболиче­
ских процессов микробной клетки. Блокирование одной из реакций 
может привести вторично к подавлению других процессов обмена, что 
обусловливает множественность точек приложения антимикробного 
действия препаратов. На этой основе может быть построена класси­
фикация антибиотиков как специфических ингибиторов некоторых 
биохимических процессов, происходящих в микроорганизмах и опухо­
левых клетках.
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32.3. ЛЕКАРСТВЕННЫЕ ФОРМЫ АНТИБИОТИКОВ
В медицине применяются два класса препаратов — энтерального 

и парентерального способа применения.
Достоинства парентеральных форм антибиотиков:
• во зможность создания депо препарата (под кожу):
• 100% биодоступность (вводится внутривенно);
• быстрое создание максимальной концентрации в крови:
• отсутствие существенного воздействия на микрофлору желудочно- 

кишечного тракта.
Недостатки парентеральных форм антибиотиков:
• болезненное введение:
• техническая сложность применения.
Недостатки энтеральных форм антибиотиков:
• зависимость от моторики желудочно-кишечного тракта:
• проблема точности дозирования;
• отрицательное воздействие на микрофлору желудочно-кишечного 

тракта.
Существует несколько энтеральных ЛФ антибиотиков: таблетки, 

сиропы, растворы, свечи, капли, аэрозоли, мази и линименты. Данные 
ЛФ имеют достоинства и недостатки (табл. 32.1).

32.2. КЛАССИФИКАЦИЯ АНТИБИОТИКОВ
По механизму воздействия на микробную клетку антибиотики 

подразделяют па шесть отдельных классов.
1. Специфические ингибиторы синтеза клеточной стенки микроорга­

низмов. Бета-лактамные антибиотики — пенициллины и цефало­
спорины. Антибиотики группы ванкомицина.

2. Антибиотики, нарушающие молекулярную организацию и функ­
ции клеточных мембран. Полимиксины. Полиены.

3. Антибиотики, подавляющие синтез белка на уровне рибосом. /Хло­
рамфеникол. Макролиды (эритромицин, олеандомииин). Линко- 
мицин. Фузиловая кислота (Фузидин-натрня*). Тетрациклины. 
Ингибиторы синтеза РНК на уровне РНК-полимеразы. Рифа.мицины.

5. Ингибиторы синтеза РНК на уровне ДНК-матрицы. Актиномици­
ны. Антибиотики группы ауреоловой кислоты.
Ингибиторы синтеза ДНК на уровне ДНК-матрицы. Митомицин. 
Антрациклины. Блеомицины.
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ЛФ Достоинства и недостатки

Таблетки

Сиропы

Растворы

Свечи и капли

Аэрозоли

Мази, линименты

Таблица 32.1. Достоинства и недостатки различных лекарственных форм с анти­
биотиками

Недостатки
I. Зависимость от моторики желудочно-кишечного тракта.
2 Проблема точности дозировки_______________________
Достоинства
1. Безболезненно.
2. Не требуется усилий при применении (технически
несложно)_________________________________________
Недостатки
1. Зависимость от моторики желудочно-кишечного тракта.
2. Проблема точности дозировки_______________
Достоинства
I. Удобны в применении в детской практике___________
Недостатки
1. Болезненно.
2. Техническая сложность введения
Достоинства
1. Можно создать депо аппарата (под кожу).
2. 100% биодоступность (вводится внутривенно).
3. Быстрое создание максимальной концентрации в крови 
Недостатки
1. Применяются для местного лечения
Достоинства
I. Можно избежать системного воздействия на организм 
Недостатки
I. Не все антибиотики можно превратил» в аэрозоль 
Достоинства
I. Быефое всасывание_______________________________
Недостатки
I. Применяются для местного лечения  
Достоинства
I. Можно избежать системного вохзейс гвия на организм

Согласно международной номенклатуре лекарственных веществ 
при характеристике каждого антибиотика вначале указывается его ге­
нерическое (непатентованное) название, входящее в национальные 
и международные фармакопеи, затем приводятся торговые (патенто­
ванные) названия, каждое из которых присвоено препарату изготовив­
шей его фармацевтической фирмой.
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32.4. ОТДЕЛЬНЫЕ ПРЕДСТАВИТЕЛИ АНТИБИОТИКОВ. 
ОСНОВНЫЕ СВОЙСТВА И ЛЕКАРСТВЕННЫЕ ФОРМЫ

• Пенициллины
К этой группе относятся антибиотические вешества природно­

го происхождения, имеющие гетероциклическую структуру, а так­
же их биологически активные аналоги, полученные синтетическим 
или биосинтетическим путем либо в результате химических превраще­
ний природных пенициллинов, ампициллин и цефалоспорины.

Общие свойства:
• бактерицидное действие;
• низкая токсичность;
• хорошее распределение в организме, выведение через почки;
• широкий диапазон дозировок;
• перекрестная аллергия между пенициллинами и частично цефа­

лоспоринами.
Антимикробное действие. Спектр активности пенициллинов доста­

точно широк. Они активны против стрептококков, стафилококков, го­
нококков. пневмококков, возбудителей дифтерии, спирохет.

Особенностью растворов пеницимина является недостаточная ста­
бильность — не более 1 суг. Для увеличения срока годности отпускают 
отдельно бензилпенициллин во флаконах для приготовления раство­
ров по 125,250,500 тыс., 1 и 1,5 млн ЕД и стерильную воду. Растворение 
ведут непосредственно перед применением.

Вторая особенность — возможность смертельных аллергических 
реакций пациентов с особой чувствительностью к пенициллинам. По­
этому Л Ф пенициллинов готовят в изолированных условиях, используя 
посуду, весы, ступки, предназначенные только для антибиотиков пе­
нициллиновой природы.

Чаше всего раствор пенициллина используется для приготовления 
глазных капель. В фармации применяется мазь пенициллина на основе 
40% ланолина безводного и 60% вазелина.

Ампициллин. Особенность приготовления препаратов данного анти­
биотика — необходимость пересчета навески с учетом безводного ве­
щества. Промышленность выпускает ампициллин в виде тригидрата. 
Вторая особенность — неустойчивость водного раствора. Поэтому срок 
их годности ограничен.

• Эритромицин и азитромицин
Эритромицин и азитромицин относятся к группе макролидов.
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Общие свойства:
• бактериостатическое действие;
• сравнительно низкая токсичность;
• преимущественная активность против грамположительных кок­

ков (стрептококки, стафилококки);
• высокая активность против небактериальных возбудителей (ми­

коплазмы, хламидии, спирохеты).
Азитромицин активен в отношении грамположительных и грамо- 

тринательных кокков, ряда грамположительных бактерий, брунелл, 
риккетсий и некоторых простейших и грибов. Слабо или совсем не дей­
ствует на большинство грамртри нательных бактерий, вирусов.

Недостаток эритромицина — быстрота появления резистентных 
форм микроорганизмов. Азитромицин более эффективный антибио­
тик. При сочетанном применении азитромицина с другими антибио­
тиками и сульфаниламидами наблюдается усиление действия.

Особенность технологии изготовления ЛФ макролидов
Эритромицин практически нерастворим в воде, поэтому в виде рас­

творов не применяется.
Вторым недостатком эритромицина является 90% инактивация в кис­

лой среде желудочного сока, поэтому порошки для внутреннего приме­
нения неэффективны. Наиболее часто в фармации изготавливают:

• свечи по 0,06 и 0,125 г;
• мазь 10 тыс. ЕД/г:
• флаконы по 0,05; 0.1 и 0.2 г в виде порошка.
Азитромицин наиболее эффективен в форме порошка в капсулах.
• Ла.мизил*
Тербинафин (Ламизил*) — противогрибковый препарат для при­

ема внутрь и местного применения. Представляет собой аллиламин 
с широким спектром противогрибкового действия. В низких концен­
трациях тербинафин оказывает фунгицидное действие в отношении 
дерматофитов, плесневых грибов и некоторых диморфных грибов.

Препарат специфически подавляет ранний этап биосинтеза стери- 
нов в клетке гриба. Тербинафин действует за счет подавления сквале- 
ноэпоксидазы в клеточной мембране гриба. Это приводит к дефициту 
эргостерина и внутриклеточному накоплению сквалена, что вызывает 
гибель клетки гриба.

Особенности изготовления ЛФ Ламизила*. В фармации применяют 
концентрированные растворы тербинафина (Ламизил*) в сочетании 
с трансдермальными пермиаторами: диметилсульфоксидом, мочевиной.

Мази и порошки менее эффективны.
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Тетрациклины
Группа тетрациклинов объединяет несколько близких по химиче­

скому строению и биологическим свойствам антибиотиков. Они харак­
теризую гея общим спектром и механизмом антимикробного действия, 
полной перекрестной устойчивостью, близкими фармакологическими 
характеристиками.

Общие свойства:
• бактериостатическое действие;
• широкий спектр активности.
Недостатком тетрациклинов является перекрестная устойчивость 

микроорганизмов ко всем препаратам этой группы. Высокая частота 
нежелательных реакций существенно ограничивает применение в ме­
дицине. В настоящее время тетрациклины применяются в ветеринарии.

Тетрациклины активны в отношении стрептококков, пневмо­
кокков, возбудителей сибирской язвы, гонококков, бруиелл. Тетра­
циклины не активны в отношении спирохет, риккетсий, хламидий, 
м11коплазмы, простейших.

Механизм действия
В основе антибактериального действия тетрациклинов лежит по­

давление белкового синтеза. Торможение тетрациклинами синтеза 
белка обнаружено в опытах с мечеными аминокислотами. Оказалось, 
что антибиотики этой группы в бактериостатических концентрациях 
тормозят включение меченых аминокислот в белки. Тетрациклины 
связываются с 305-субъединицами бактериальной рибосомы, а местом 
непосредственного приложения их антибактериального эффекта явля­
ется подавление энзимов, катализирующих связывание тРНК с рибо­
сомам ы■ ыми акнепторами.

При парентеральном применении тетрациклинов отмечаются сле­
дующие преимущества:

• лучшее всасывание и уменьшение потерь, неизбежных в результа­
те неполного всасывания этих антибиотиков при приеме внутрь:

• быстрое достижение высоких концентраций в крови.
Форма выпуска. В настоящее время в медицинской практике при­

меняются два природных тетрациклина — тетрациклин и оксите­
трациклин: Хлортстрациклин1' как более токсичный антибиотик 
из медицинской номенклатуры исключен.

Особенности изготовления препаратов тетрациклинов
Экстемпорально готовят порошки окситетрациклина по 0,1 г и мазь

1 %, 3%. Большое количество препаратов изготавливают для ветеринарии.



Фармацевтическая технология. Изготовление лекарственных препаратов836

• Нистатин
Относится к группе противогрибковых антибиотиков.
Нистатин оказывает фунгистатическое, а при высоких концен­

трациях фунгицидное действие, подавляя рост многочисленных па­
тогенных и сапрофитных грибов. Наибольший интерес представляет 
высокая активность нистатина в отношении дрожже подобных гри­
бов рода СашШа. Нистатин замедляет их рост. Активность нистатина 
уменьшается в присутствии ионов магния, кальция, жирных кислот. 
Глюкозы*, мальтозы, лактозы и других соединений веществ. Устойчи­
вость к нистатину /7» и7лэ развивается медленно. Повышение устойчи­
вости СашШа в процессе лечения не выявляется.

Механизм действия антибиотика выяснен недостаточно. Имеются 
данные о том. что действие нистатина, как и других полиеновых анти­
биотиков, на грибы и некоторые простейшие связано с повреждением 
цитоплазматической мембраны и нарушением ее проницаемости, ре­
зультатом чего является быстрая потеря клеткой низкомолекулярных 
водорастворимых веществ цитоплазмы.

Особенность нистатина — его неустойчивость в кислой среде желу­
дочного сока. Поэтому в виде порошков нистатин не применяется.

Экстемпорально готовят мазь — с содержанием 100 тыс. ЕД ниста­
тина в 1 г мазевой основы и суппозитории по 250 и 500 тыс. ЕД.

• Левомицетин*
Хлорамфеникол (Левомицетин*) обладает широким антимикроб­

ным спектром. Активен в отношении многих грамположительных 
и грамотринательных микробов, риккетсий, спирохет, хламидий.

Антибактериальный эффект Левомицетина* удается повысить при 
сочетании с другими антибиотиками. При комбинации Левомицетина* 
с тетрациклином или эритромицином в большинстве случаев наблюда­
ется суммация.

Левомицетин* характеризуется высокой избирательностью дей­
ствия в отношении происходящих в клетке биохимических процессов. 
В концентрациях, соответствующих бактериостатическим, он подавля­
ет белковый синтез в клетках, чувствительных к нему микроорганизмов. 
Синтез белка Левомицетином* подавляется как в размножающихся 
клетках, так и в стационарной культуре.

Антибиотик нарушает белковый синтез на стадии аминокислот 
оттРНК на рибосомы.

Особенности изготовления препаратов Левомицетина*. Левомице­
тин* стабилен при хранении. Недостатком является сильный горький 
вкус. Экстемпорально готовят порошки по 0,1; 0,25 и 0,5 г препарата.
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32.5. ПРАВИЛА И ПРИМЕРЫ ИЗГОТОВЛЕНИЯ 
ЛЕКАРСТВЕННЫХ ФОРМ С АНТИБИОТИКАМИ

Правило 1
Сложные прописи, содержащие антибиотики, требуют обязатель­

ной экспертизы совместимости, в том числе и со вспомогательными ве­
ществами.

Активность антибиотиков определяется единицами действия 
(ЕД), равными количеству вещества, вызывающему определенное 
угнетение роста микробов.

Пересчет единиц действия в массу представлен в табл. 32.2.

837

Капсулы — по О, I и 0.25 г. Свечи - по 0.1; 0.25 и 0.5 г. Мазь - 1$. 
В офтальмологии применяют капли на основе Левомицетина*.

• Стрептомицины
С грептомицнны — это группа антибиотиков, образуемых актино- 

минетами видов Лгерютусез^гйеиз, 5Ь. ЫкМепза, 5т. оНгасеиз.
Стрептомицин — антибиотик с широким антибактериальным спек­

тром действия. Стрептомицин активен в отношении не только размно­
жающихся микробов, но и находящихся в стадии покоя. Условия для 
проявления антимикробного эффекта стрептомицина — активный ме­
таболизм в бактериальной клетке. Он активно подавляет рост микробов 
в аэробных условиях.

Стрептомицин — антибиотик с бактерицидным типом антимикроб­
ного действия. Он подавляет размножение лишь внеклеточно располо­
женных возбудителей и малоактивен в отношении находящихся внутри 
клетки. Недостатком стрептомицина является высокая токсичность.

Стрептомицин как органическое основание образует с кислотами 
ряд солей, хорошо растворимых в воде. Наиболее широкое применение 
в медицинской практике получил Стрептомицина сульфат*.

Особенности изготовления препаратов стрептомицина. В аптеках го­
товят глазные капли, содержащие Стрептомицина сульфат* в изотони­
ческом растворе натрия хлорила в концентрации 10-100 тыс. ЕД/мл. 
Применяют суспензию Стрептомицина сульфата*, которую готовят 
с применением рыбьего жира или Масла касторового*.

Изготавливают флаконы по 0.25:0.5 и 1.0 г Стрептомицина сульфа­
та* для приготовления глазных капель.
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Таблица 32.2. Масса антибиотика, соответствующая 10 тыс. ЕД

Наименование

Правило 3
Порошки с антибиотиками готовят по правилам технологии изго­

товления сложных порошков, соблюдая условия асептики.

Пример 2
• Кр.: ЬаеУотусеНт 0.25
• ЕгусЬготуат 0,2
• Т^ог5и1рЬа5оН
• ЗтгерюаШ апа 2,5
• О1тес1го110,05
• ЕрЬейпт ЬуагосЫопсК 0,05
• М.О.5. Вдувать в нос 3 раза в день.

А. Приготовление мазей с антибиотиками
Пример 1
• Кр.: Веп2у1реп1с!11|п{-тнгл 100 000 ЕД
• УавеНт апНус1пс14,0
• М. шГ. иод.
• О.8. Закладывать за нижнее веко 4 раза в день.
В асептических условиях в стерильную ступку помешают 0.06 г Бензилпеницил­

лина натриевой соли*. растирают и смешивают с несколькими каплями стерильно­
го Масла вазелинового*, вазелином и безводным ланолином, добавляя их частями. 
Мазь переносят встерильную банку с навинчиваемой крышкой. Оформляют этикет­
кой «Глазная мазь*.

Б. Приготовление порошков с антибиотиками

Правило 2
Из-за быстрой инактивации антибиотиков, введенных в мазь в виде 

водного раствора, их растирают со стерильным Маслом вазелиновым* 
или стерильной основой, т.е. вводят по типу суспензий.

Масса, г
0,58 
0,65 
1.23
1.0

1.564
1.25 
1,0

•1.11

Ампициллин_________________ _
Бензилпенициллина калиевая соль*5
Канамииин__________________
Мономииин__________________
Неомицина сульфат*____________
Стрептомицина сульфат*_________
Хлортетраииклин*’_____________
Эритромицин 
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В асептических условиях в стерильной ступке тщательно измельчают 2.5 г суль- 
фатназола. перемешивают, отсыпают на капсулу. 2.5 г Стрептоцида' затирают 
с 13 каплями спирта, добавляют в ступку 0.05 г Эфедрина гидрохлорида' и 0.05 г 
Димедрола', затем 0.2 г эритромицина, 0.25 г Левомицетина' и 2.5 г сульфатиаэола 
с капсулы, измельчают, тщательно перемешивая. Просеивают через сито капроно­
вое № 41. Приготовленный порошок помешают в стерильную широкогорлую баню’ 
с навинчиваемой крышкой. Оформляют этикеткой «Наружное* и предупредитель­
ной надписью -Хранить в прохладном месте*.

В. Приготовление суппозиториев с антибиотиками

Изготовление растворов антибиотиков
Производственная аптека университета Миннесоты (США) часто 

готовит ирригационный раствор для обработки ран по прописи доктора 
Дэвида Найтона следующего состава: 0.1% гентамицина, 0,1% клинда- 
мицина и 0,05% полимиксина В в стерильной воде. Раствор может быть 
изготовлен на основе официальных форм индивидуальных веществ, 
в том числе из нестерильных порошков субстанций с последующей сте­
рилизующей фильтрацией. Это позволяет лечебному учреждению эко­
номить значительные средства.

Пример расчета
Особенностью антибиотиков является обозначение их концентра­

ции в единицах активности. Для проведения расчетов необходимо из-

Правило 4
Суппозитории с антибиотиками [эритромицином, стрептомици­

ном. Левомицетином*, оксациллином (Оксациллина натриевой солью*) 
и др./ готовят в асептических условиях по правилам технологии изго­
товления суппозиториев.

Пример 3
■ Пр.: Охасу11|П1-па1гп 0,1
• Виг Сасао 1.5
• М. ш Г. аирр.
• 0.1.4. №20
• 5.: По 1 свече 3 раза ндень.
В асептических условиях в стерильной ступке растирают 2.0 г Оксациллина на­

триевой соли*, добавляют частями 30.0 г предварительно простернлнзованного 
масла какао, смесь уминают до получения однородной массы. При недостаточной 
пластичности массы добавляют небольшое количество стерильного безводного ла­
нолина. Готовят 20 суппозиториев и отпускают их в стерильной шнрокогорлой банке 
с навинчиваемой крышкой. Оформляют этикеткой -Наружное* и предупреднтель- 
ной надписью «Хранить в прохладном месте».
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Качество приготовленных глазных капель, суппозиториев, порош­
ков. мазей оценивают так же, как и других ЛФ. т.е. проверяют докумен­
тацию (рецепт, паспорт), оформление, упаковку, физические свойства 
[цвет, запах, отсутствие механических включений, однородность (су-

ЛФ упаковывают в предварительно простерилизованные упаковоч­
ные материалы или тару, обеспечивающую стабильность при хранении.

32.7. ОЦЕНКА КАЧЕСТВА ЛЕКАРСТВЕННЫХ ФОРМ 
С АНТИБИОТИКАМИ

32.6. УПАКОВКА ЛЕКАРСТВЕННЫХ ФОРМ 
АНТИБИОТИКОВ

учить справочные данные о том, какой массе вещества соответствует 
единица активности. На основании этого провести расчет навески, не­
обходимой для изготовления раствора. Например, если вы имеете по­
рошок, содержащий 750 мкг/мг, это равно 0,75 мг/мг. Если необходимо 
изготовить 2,5% раствор (25 мг/мл), следует взять 33 мг/мл порошка 
(25:0,75) мг/мг = 33,3 мг/мл.

Чтобы подготовить указанный выше ирригационный раствор, го­
товят три отдельных концентрированных раствора из нестерильного 
апирогенного порошка: 10% гентамицина. 10% клиндамицина и 5% 
полимиксина В. 5 мл каждого из этих растворов отдельно добавляют 
через стерилизующий фильтр во флакон, содержащий 500 мл стериль­
ной воды. Оформляют этикетку:

• Клиндамицин-Гентамииин—Полимиксин В
• Раствор для ирригации
• Состав:
- Клиндамицин 0.1 %
— Гентамицин 0,1%
- Полимиксин В 0.05%
— Воды очищенной до 500 мл

• Стерильно.
• Хранить в прохладном темном месте.
• Только дня наружного применения.
• Серия №...
• Срок годности 3 мес.
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ЗАКЛЮЧЕНИЕ

6.

4.
5.

Изготовление ЛФ на основе антибиотиков является наилучшей 
фармацевтической практикой. Пациенты получают стабильное при 
хранении, удобное для применения и эффективное ЛС. При этом ис­
ключается возможность изготовления препаратов с ограниченным сро­
ком годности (24 ч).

Расширению номенклатуры изготавливаемых препаратов способ­
ствует применение в качестве основы готовых кремов промышленного 
производства, что особенно важно для органолептических свойств.

ЛФ с антибиотиками должны изготавливаться в асептических усло­
виях с использованием стерильных вспомогательных веществ, иначе 
падает активность антибиотиков («расходуется» на микроорганизмы, 
содержащиеся во вспомогательных веществах, на материале упаковки 
и пр.). Если смешать антибиотик с кремом косметическим, то актив­
ность его (по данным микробиологического контроля) резко снижается 
во времени. Поэтому мази с антибиотиками вообще делают не просто 
на стерильной, а даже на безводной стерильной основе.

спензионных мазей), отклонения в объеме (растворы) или массе (мази, 
суппозитории, порошки)], проводят качественный и количественный 
анализ.

Контрольные вопросы
1. Что представляют собой антибиотики?
2. Каковы основные фармакологические и физико-химические свой­

ства антибиотиков?
3. Чем объясняются асептические условия изготовления ЛФ с анти­

биотиками?
Какие ЛФ с антибиотиками изготавливают в аптечных условиях?
В чем особенности изготовления порошков, в состав которых вхо­
дят антибиотики?
Какие особенности изготовления мазей с антибиотиками?

Ситуационные задачи
За рубежом фармацевты часто изготавливают препараты, состав 

и технология (Лойд В.А., Гаврилов А.С. Фармацевтическая технология. 
Изготовление лекарственных препаратов. Учебное пособие. М.: ГЭО- 
ТАР-Медиа, 2014. 598 с.) которых представлены ниже.
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2.

I.

2.

3.

1. Подготовьте диалог с врачом о преимуществах, показаниях выпи­
сывания им перечисленных рецептов.

2. Оцените правильность технологического процесса с учетом правил 
изготовления, изложенных в настоящей главе. Заполните ППК.

Раствор Гентамицина сульфата* 0,1%
• Сетапмспи ыЯГайк 0.1
• О1уССПП1 Ц.5. 100 1111
Навеску Гентамицина сульфата* в пересчете на чистое вещество 

растирают с Глицерином*. Срок годности до 6 мес.
Раствор клотримазола и Гентамицина сульфата*
• ОотптагоН 1.0
• ОепШпиат ьи11ап$ 0.3
• Ро1уе1Ьу1епе &1усо1Ь300 ц.5. 100 т1
Добавляют клотримазол и Гентамицина сульфат* к необходимому 

количеству ПЭГ-300. Разрешается слабый нагрев для растворения. 
Срок годности до 6 мес.

Раствор метронидазола 0.05% и Неомицина сульфата* 1% для 
промывания

• Мс1гошс1аго110.5
• Ыеотуспн мИГаНз 1.0
• Ме111у1рагаЬеп10,025
• $1еп1е жа(сг Гог ипеаНоп д.5. 100 т!
Растворяют метронидазол. Неомицина сульфат* и метил парабен 

в 90 мл стерильной воды. Доводят рН при необходимости до 4,5-7 
илисерной кислотой, или щелочью. Добавляют достаточное количество 
стерильной воды до объема и хорошо перемешивают. Стерилизуют 
фильтрованием в стерильный флакон.

Раствор эритромицина для лечения акне
Наиболее часто изготавливают в концентрации, равной 2%.

1. Рассчитывают количество порошка эритромицина и растворителя. 
Взвешивают расчетное количество порошка эритромицина непо­
средственно во флакон для отпуска, добавляют ИесЛ/с/е-А, закрыва­
ют пробкой, интенсивно встряхивают до растворения.

Раствор клиндамицина (Клиндамицина фосфата*) для обработки кожи 
Рассчитывают количество Клиндамицина фосфата*, необходимое 
для приготовления 1% раствора.
Растворяют Клиндамицина фосфат* в нескольких миллилитрах 
очищенной воды.
С помощью 60 мл УеЫс1е-К переводят раствор во флакон для отпу­
ска. Закрывают пробкой, энергично перемешивают.
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Т-1Ч-Э-0ЯсупоШЧКгастегЧ РомеНЧКакегЧ

48 т!50 т!50 т1 8т1

12 т! 12 т!4.8 т!12 т! 30 т!
46 тя20 т$ 46 пде46

22.5 т!

Л.5.
100 т!

Ц.5.
100 т!

100т1

Суспензия нистатина 100 000 ЕД/мл
• НУ5СШ1П1 10 000 000 МЕ
• Ргору1еп^1усо!| 25 т!
• (Лусент д.$. 100 т!
Добавляют нистатин к проп1ьтенгликолю и хорошо перемешивают.

Добавляют достаточное количество ГлииеринаФ. Срок годности до 6 мес.
Суспензия Неомицина сульфата*. Полимиксина В сульфата*, триам­

цинолона и нистатина
• №ошуст1 ьи1Гаи$0,35
• Ро1утухт1 В $и!ГаН$ 1 000 000 МЕ
• Тпатс1по1о1и0.1
• \умагпн 10 000 000 МЕ
• Ргору!епе $1усоК д.$. 100 т!
Смесь порошков растирают с достаточным количеством пропилеи- 

гликоля. Срок годности ло 30 дней.
Суспензия ципрофлоксацина
• С|'ргоПохаснн 1.0
• Ргору1с!ц;1усо1| 50 т1
• (Иусегни ч.$. 100 т1
Растирают необходимое количество таблеток ципрофлоксацина 

в пропнленгликоле. Добавляют достаточное количество Глицерина* 
до заданного объема. Срок годности 14 дней.
Комбинированные препараты для лечения стоматита (100 мл)

0.25 т!
4Л. 100 т!

Наименование 
Их 

Тс(гасу- 
сНп! 25 тр/т! 
8ичр,_______
N>51.1(101 $115р. 

Нускосоги- 
аопе Ри1*.

$1эпГопГ5 |

Ач. Риг.
Пус1оп1П1 1% 
8о1ш1оп1'х
кетон О1е1
С1усепл1 
О1рЬспКу(1г- 
ат!П1 2.5 т^/ 
т! Е11Х1П
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Окончание табл.

Кз1яегЧ Кгясгоег'в РомсП’х КеулоШЧ 51апГопГв Т-И-О-И

цч 100 т1

№5

125 те

333 пц

100 те

05

ц.$. 100 т!

Наименование 
Кх

СЫогрКст- 
гатт! 0.4 те/ 
т! $угир 
СЫогрЬет- 
гагтт4 т₽ 
ТаЫец 
ТехгасусНт 
N^131101 

ОарЬепЬу(1г- 
ал11П1 НС1 
ОсхатехНа- 
ЮП1____________

ХатКап бит!
Ачрапат! 
БассЬапп 
ЫахгН_______
Яяуоп______
51трПс1 
5угир|_______

Примечание к таблице 
Рассчитать необходимое количество каждого ингредиента на прописанную массу/объсм. Тща­

тельно И1несигь/отмер1пь каждым ингредиент.
Кяннр: смешивают порошок гилрокортиюна и тетрациклина с небольшим количеством сиропа 

до получения (инородной массы, добавляют нистатин, остаток сиропа, доводят до объема очищенной 
попой.

Л'рг.игр: смеши пл юг лимонное млело с Глицерином*, готовят суспен тню ликлонннл и нистатина. 
Добавляют остаток Глицерина* до объема,

Ияухи: смешивают порошок (идрокортизона с небольшим количеством тетрациклина. добавляют 
остаток тетрациклина, нистатин, готовят суспензию на растворе дифен! идрлмин.т (Димедрол*)

Ргшнмьдс: смешивают тетрациклин и нистатин Медленно лобамяют раствор гидрокортизона 
н 15 мл этанола при постоянном перемешивании Добавляют сироп хлорфеннрамина и перемешивают 

Стмфо/н): тщательно растирают хлорфенирамнна таблетки и смешивают с порошком гилрокор- 
тиэона Добавляют тетрациклина сироп порциями с тщательным перемешиванием, затем нистатин 
Лопатят до объема подои очищенной

смесь тетрациклина, нистатина. Днфенгидрамина гидрохлорида*, лексаметл юна. ксанте­
новой камеди, аспартама, сахарина тщательно растирают н ступке. Добавляют по частям 90 мл простого 
сиропа, тщательно перемешивают Добантяют желаемый вкус и доводят до объема простым сиропом.

Гель эритромицина 2%
• Егу1Ьготуст12.0
• Ргору!еп81усоН 24 т!
• Нускохургору! се11и1о51 1500 ерз— 2,0
• А1соЬоП 70% 4-5. 100 т!

1.25?
1.666.667 МЕ

200 тв
200 те



Глава 32. Лекарственные формы с антибиотиками 845

1.
2.

Растворяют эритромицин примерно в 70 мл этанола 70%. добаазяют 
пропиленгликоль. перемешивают, медленно добаачяют гилроксипро- 
пилиеллюлозу при интенсивном перемешивании, затем остаток спирта 
70% до заданного объема. Срок годности 6 мес.

Пастилки амфотерицина В 100 мг № 24
• АтрЬо1епС1п1 В 2.4
• Азрапапм 0.5
• 5Шса@еП0,24
• Асааа сатесП 0,4
• Пдуоп III8115.
• Ро1уе(Ьу1епе в1усо11-1450 — 21.5 8
Примечание. Необходимо провести калибровку литьевой формы с использовани­

ем ПЭГ-1450 для определения массы одной пастилки. Расплавляют ПЭГ-1450 на во­
дяной бане. Измельчают и смешивают амфотерицин В. аспартам, Аэросил* и камедь 
акании. Просеивают порошок и вводят в расплавленную основу, тщательно пере­
мешивают. Охлаждают, добавляют ароматизатор, разливают в формы и охлаждают.

Тетракаина гидрохлорида 0.025% и/и.ти нистатина 250 000 МЕ фрук­
товое мороженое № 4

• ТсЧгасапн ЬускосЫопсН0,12
• Ну$1а(1п1 1 000 000 МЕ (227 те)
• Азрапат! 0.48
• Зтгирт 48 т1
• Ац.риг. ч.5. 480 т!
• Пауопц.з.
Тщательно взвешивают ингредиенты. Растворяют гидрохлорид те­

тракаина и аспартам примерно в половине объема очищенной воды. 
Добавляют кукурузный сироп, нистатин, ароматизатор, перемешива­
ют. Добавляют достаточное количество очищенной воды к объему и хо­
рошо перемешивают. Разливают в лоток с формами, замораживают.

Примечания
Объем и массу всшеств изменяют в зависимое™ от вместимости формы.
Нистатин пересчитывают на истинное содержание действующего вещества.

Контрольные задачи
Предложите технологию и заполните ППК изготовления ЛФ с ан­

тибиотиками из сборника часто повторяющихся прописей (СССР 223]. 
I. Раствор Фураиилина* с Димедролом*. Стрептоцидом* и стрепто­

мицином
— Кр.: 5о1.ГигасШп10,02% — 20.0
— О1тес1го110,02
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- 8(ГСрЮскИ 5О1иЫ115 0,16
- ^(герютусгш 5и1Га11$ 0,12
- М.0.8. По 2 капли в нос 3 раза в день.

Действие и показания', как антибактериальное, антигистаминное 
средство.
2. Порошки эритромицина

- Кр.: ЕгуФгогпуаш 0.1
- О.1.С1. № 10
- 5.: По 1 порошку 3 раза в день.

Действие и показания: как антибактериальное средство в отношении 
грамположительных и грамотринательных кокков, грамположитель­
ных бруцелл, риккетсий, возбудителей трахомы и сифилиса. Эффек­
тивен по отношению к микроорганизмам, устойчивым к пенициллину 
и другим антибиотикам.
3. Суппозитории с эритромицином

- Кр.: ЕгуФготусш! 0.1
- Вт. Сасао я.з.
- М. Г. вирр.
- О.1.Ф № 10
- 5.: По 1 свече 3 раза вдень.

Действие и показания: как местное антибактериальное средство.
Побочные действия: раздражение слизистой оболочки.

4. Раствор Фурацилина* с Димедролом*, Стрептоцидом* и стрепто­
мицином
- Вр.: 8о1. ЕигасШш 0.02% 20,0
- О1тес1гоП 0,02
- 8(гер(оскН 5о1иЫН& 0,16
- Зсгсрютусзп! 5и1Гай5 0.12
— М.О.8. По 2 капли в нос 3 раза вдень.

Действие и показания: как антибактериальное, антигистаминное 
средство.

Тесты к главе 32
Выберите правильные ответы.

I. Что неправильно? Антибиотики — это все лекарственные препара­
ты, подавляющие жизнедеятельность возбудителей инфекционных 
заболеваний, таких как:
a) грибы;
b) бактерии;
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предъявляет следующие основные

организацию

4.

с) простейшие;
с!) вирусы.

2. Что неправильно? Медицина
требования к антибиотикам:

a) экономическая доступность;
b) высокая избирательность антимикробного эффекта в дозах, 

не токсичных для организма;
c) отсутствие или медленное развитие резистентности возбудите­

лей к препарату в процессе его применения;
б) низкий уровень инактивации белками сыворотки крови, ткане­

выми энзимами.
3. Что неправильно? По механизму воздействия на микробную клетку 

антибиотики подразделяют на следующие классы:
a) специфические ингибиторы синтеза клеточной стенки микро­

организмов;
b) антибиотики, нарушающие молекулярную 

и функции клеточных мембран;
c) антибиотики, подавляющие синтез белка на уровне рибосом;
с!) антибиотики, подавляющие размножение клеток.

Недостатком антибиотиков пенициллинового ряда является:
a) бактерицидное действие;
b) низкая токсичность;
c) хорошее распределение в организме, выведение через почки;
с!) перекрестная аллергия меду пенициллинами и частично цефа­

лоспоринами.
5. Срок хранения раствора пенициллина — не более:

a) I сут;
b) 3 сут;
c) 5 сут;
б) 10 сут.

6. Для увеличения срока годности:
a) в состав раствора добавляют консерванты (парабены, соли бен­

зойной кислоты);
b) раствор хранят в прохладном темном месте;
c) раствор разливают в герметичные флаконы;
б) отпускают отдельно бензилпенициллин во флаконах для при­

готовления растворов по 125. 250, 500 тыс., 1 и 1,5 млн ЕД 
и стерильную воду. Растворяют непосредственно перед при­
менением.
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7.

8.

9.

Фармацевтическая технология, Изготовление лекарственных препаратов

Особенностью препаратов пенициллина является возможность:
a) смертельных аллергических реакций пациентов с особой чув­

ствительностью к пенициллинам;
b) токсического поражения печени у пациентов, больных гепати­

том;
c) вредного воздействия на ткани глаза;
д) повреждения слуха.

Что неправильно? ЛФ пенициллинов готовят:
a) в изолированных условиях;
b) используя посуду, весы, ступки, предназначенные только для 

антибиотиков пенициллиновой природы:
c) на стерильной воде очишенной;
ф в асептических условиях.

В асептических условиях изготавливают порошки с:
a) антибиотиками;
b) полуфабрикатами;
c) ядовитыми и сильнодействующими веществами;
(1) экстрактами.

10. При изготовлении порошков по прописи, в которой выписан эри­
тромицин 500 000 ЕД на все дозы, его взвесят (I млн ЕД эритроми­
цина соответствует 1.110 0):

a) 0.56;
b) 0,45;
c) 0.03;
0)1,11.

11. При изготовлении порошков по прописи, в которой выписан Стреп­
томицина сульфат* 200 000 ЕД на все дозы, его взвесят (I млн ЕД 
Стрептомицина сульфата* соответствует 1.24 0):

a) 0.01:
b) 0,12;
c) 0,25;
0) 0.62.

12. При изготовлении порошков по прописи, в которой выписан Те­
трациклина гидрохлорид* 400 000 ЕД, его взвесят (1 млн ЕД Тетра­
циклина гидрохлорида* соответствует 1,0 с1):

a) 0,04;
b) 0,4;
c) 2,5;
(1) 4,0.
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Ответы к тестам
I 

__ б 
__л 

с

Д
X
14
с

11
16 
а

2 
а 
12 
Ь

3 
<1 
13 
а

8 
с

10 
а

2. 
а 
15
а

7 
а 
17 
<1

9 
а

13. При изготовлении порошков по прописи, в которой выписан ам­
пициллин 500 000 ЕД. его взвесят (1 млн ЕД ампициллина соответ­
ствует 0,58 с1):

a) 0.29:
b) 0.86;
c) 0.58:
с!) 1.16.

14. Для изготовления мазей с антибиотиками рекомендована основа:
a) вазелин и ланолин 1:1:
b) консистентная эмульсия вола и вазелин:
c) ланолин безводный и вазелин 4:6:
с!) вазелин и ланолин безводный 9:1.

15. Правило технологии порошков с антибиотиками:
a) соблюдение асептических условий:
b) термолабильные ингредиенты предварительно стерилизуют:
c) порошки упаковывают в вошеные капсулы:
(1) изготовленные порошки стерилизуют горячим воздухом.

16. При изготовлении глазных мазей и мазей с антибиотиками отлают 
предпочтение:
a) абсорбционным основам;
b) гидрофильным основам:
c) липофильным основам;
с!) эмульсионным основам.

17. К препаратам, требующим зашиты от пониженной температуры, 
относятся средства, кроме:

a) препаратов инсулина:
b) <|юрмальдегида;
c) ледяной уксусной кислоты:
с!) антибиотиков.



Автоклав 134 
Агар-агар 189 
Адсорбция 324,615 
Азитромицин 833 
Аквадистилляторы 382 
Аккредитация 66 
Альгинаты 189 
Ампициллин 833 
Антибиотики 829 
Антикатализаторы 647 
Антиокислители 207 
Антисептики 209
Аппарат инфундирный 595 
Асептика 103 
Аэрозоли 279, 285 
Аэросил 197 
Баланс 

водно-солевой 670 
гидрофильно-липофильный 

555
Барьер гематоэнцефалический 

162
Безопасность средства 

лекарственного 23 
Бензалкония хлорид 212 
Бензилбензоат 636 
Бентониты 196 
Биоаналог 155 
Биодоступность 164 
Биофармация 156 
Биоэквивалентность 155,167 
Бланк рецептурный 55 
Блок асептический 104,107 
Бокс ламинарный 111 
Болезнь желудка язвенная 28 
Бумага фильтровальная 446 
Бугирол 749

ПРЕДМЕТНЫЙ УКАЗАТЕЛЬ
Вазелин 689 
Вата 446
Вентиляция приточно-вытяжная 

114
Верность весов 233. 237 
Весы 232

аптечные ручные 234 
тарирные 237 
электронные 238 

Вещества
вспомогательные 21, 171,183 

полусинтетические 199 
природные 187 
синтетические 201

корригирующие 50, 218 
красящие 299 
легкоподвижные 298 
пирогенные 389 
психотропные 253 
сильнодействующие 252 
стабилизирующие 207 
трудноизмельчаемые 297 

Взвеси 278
Вливания внутривенные 629 
Вода 382

ароматная 441,484 
деминерализованная 387 
для инъекций 386 
очищенная 382 

Воск пчелиный 693 
Всасывание 157 
Гель

бентонитовый 692 
для фонофореза 711 
коллагеновый 692 
на основе 

желатина 692



Предметный указатель 851

Значение измеренное 227 
Золи 377
Изготовление средства

лекарственного 24. 28
Измельчение 173
Изогидричность 668
Изотонирование 667
Имхаузен 749
Инверсия фазы 560
Индикатор секторный 136 
Инъекиии

внутрикожные 631
внутримышечные 629 
подкожные 631

Ионофорез 675
Каплемер 243
Капли 488

глазные 774
для носа 493
отоларингологические 497

Капсулированне 361 
Капсулы 277,358
Карандаш медицинский 278,713 
Карбоксиметилнеллюлоза 200 
Качество средства 

лекарственного 23
Кишечник 158
Класс

точности прибора 227 
чистоты помещения 106 

Классификаторы 
общероссийские 41

Коагуляция 528,614 
Коалесценция 555 
Коацервация 513 
Коврики для обеспыливания

обуви 111 
Коллаген 194 
Коллоиды защищенные 511,517

крахмала 691
полиэтиленоксида 692

термообратимый 190
Гепатоциты 161
Гидрогели 687
Гири 239
Глиперин 401. 413, 635
Гранулы 277
Грануляция 296
Дезинфектанты 118
Дезинфекция 119
Действие пролонгированное 217
Деятельность фармацевтическая

24
Диапазон измерений 229
Димексид 403
Динамика биодоступности 167
Доза 256
Дозатор автоматический 309
Дозирование

каплями 243
по массе 231
по объему 240

Дозировка 21
Документация нормативная 23,

42
Документ нормативный 23
Драже 277
Желатин 194
Желатирование 514
Желчь 161
Жир свиной 689
Загустители 531
Закон

Гиббса 297
Рауля 668
Стокса 529

Застудневание 514
Затирание пор ступки 303
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Консерванты 209 
пишевые 212

Контракция 405 
Контроль 226 

бактериологический 137 
выборочный 83 
государственный 88 
обязательный 81 
опросный 84 
органолептический 82.453 
письменный 81 
приемочный 81 
при отпуске 83 
физический 83,453 
химический 84

Концентрация 
массовая 399 
массо-объемная 433 
объемная 399

Корриген 50 
Корригенты 218 
Крахмал 187 

модифицированный 200
Кремы 551
Крепость по объему 404 
Криоионофорез 677 
Лазупол 749 
Ламизил 834
Лампы бактерицидные 113 
Ланолин 693 
Ланоль 749 
Левомицетин 836 
Леденцы 816 
Лимулус-тест 390 
Линименты 278.739 

гомогенные 740 
суспензионные 741 
эмульсионные 741

Липосомы 553

Ложка-дозатор 309 
Лосьоны 551 
Мази 278. 684 

гетерогенные 687, 700 
глазные 794 
гомогенные 687,699 
комбинированные 705 
эмульсионные 704

Мановакуумметр 135 
Марля 446
Масло

вазелиновое 402, 690
какао 748
растительное 689
эфирное 212

Материалы фильтрующие 446 
Машина

капсулонаполняющая 363 
моечная 127

Метил целлюлоза 199.691 
Метод

депирогенизации 390 
измерения 228 
стерилизации 129

Метрология 226 
Микрофильтрация 138 
Микстуры 378
Надпись предупредительная 265 
Наименование 

непатентованное
международное 22 

торговое 22 
Наполнители 207 
Настои 278, 579 
Настойки 279 
Несмешиваемость ингредиентов 

614, 709
Несовместимость 65, 641 

ингридиентов 613
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Пенициллины 833
Пены 285
Пептизация 528
Пессарии 747
Петролат 690
Печень 159
Пилюли 278
Пирофорность 295
Пластыри 278
Пленки лекарственные 278 
Плотность насыпная 296 
Погрешность 227

допустимая 234 
относительная 235 
систематическая 228 
случайная 228

Полиакриламид 202
Поливинилпирролидон 202,516 
Пол и ви нол 201
Полимеры 511
Полиэтиленгликоль-400 403
Полиэтиленоксиды 203
Полярность растворителя 395
Помещение чистое 106
Поправка 228
Порошки 277, 285. 292
Постоянство показаний весов 

233. 237
Правило Дерягина 534
Предел взвешивания 232
Прекурсоры 253
Препарат лекарственный 21 

биоаналоговый 155 
взаимозаменяемый 22 
воспроизведенный 22 
растительный 22 
референтный 21

Пробки 450 
Проверка

химическая 616 
Неэквивалентность 

терапевтическая 170 
Нипагин 211 
Нипазол 211 
Нистатин 836 
Норма 40 
Нормирование 44 
Облучатели бактерицидные 113 
Обучение персонала 70 
Озокерит 690 
Окисление 324 
Олеогели 687 
Организация аптечная 24. 73 
Основы

абсорбционные 693 
гидрофильные 691. 749 
гидрофобные 748 
дифильныс 749 
желатино-глипериновые 749 
липофильно-гидрофильные 

692
липофильные 688 
многофазные 696 
мыльно-глинсриновые 750 
полиэтиленоксидные 750 
эмульсионные 696 

Отвары 278. 579 
Ответственность фармацевта 69 
Отсыревание 322 
Опенка комплексная препарата 

23
Очистка предстерилизационная 

127
Парабены 211 
Парафин 690 
Пастила 817 
Пасты 704 
Пектин 191
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дозы 258
приборов 230

Провизор 67
Производство средства

лекарственного 24, 70 
Пролонгаторы 216 
Пропиленгликоль 416, 636 
Прописи

нестандартные 48 
стандартные 46 

мануальные 47 
официнальные 47

Просеивание 308 
Процеживание 445 
Радиация ультрафиолетовая 141 
Растворимость 392 
Растворители 381 
Растворы 278, 380

водные 433 
изотонические 666 
инфузионные 666 
истинные 376 
коллоидные 377,511 
концентрированные 474 
неводные 400 
плазмозамешаюшие 666 
соединений

высокомолекулярных 511 
стандартные 467 
фармакопейные 467 
этанольные 407

Регламент технический 41 
Рекомендации 40 
Ресуспендируемость 536,742 
Рецепт 49
Ртути дихлорид 445 
Сборы 277, 572 
Свечи 278

Шамберлена 138

Седиментация 529 
Силиконы 204 
Синергисты антиокислителей 

208
Сиропы 278 
Системы 

дисперсные 281 
микрогетерогенные 284 
свободнодисперсные 282 
связнодисперсные 284

Слизи 278
Смесь эвтектическая 324 
Смешивание порошков 306 
Соединения поверхностно­

активные 118
Солюбилизаторы 215 
Сорастворители 636 
Состав порошка

гранулометрический 296 
Сосуды градуированные 241 
Спансулы 277 
Спены 203
Спермацет 693
Спирт

бензиловый 210, 636 
поливиниловый 201,516 
этиловый 210,401,403

Средства
измерения 227 
лекарственные 20

контрафактные 24 
наркотические 21, 253 
недоброкачественные 24 
несильнодействующие 252 
психотропные 21 
радиофармацевтические 21 
списка А 252 
списка Б 252 
фальсифицированные 24
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Укупорка флаконов 450 
Уравнение

ФикаЩукарева 581
ХенлерсонаХассельбаха 394 

Уровень
обеспечения стерильности 128 
фильтраиии 139

Условия асептические 103 
Установка 

моечная 672 
сушильная 672

Устойчивость весов 232, 236 
Факторы

субмодальные 174 
фармацевтические 170 

Фармакодинамика 165 
Фармакокинетика 157 
Фармакопея государственная 47 
Фармация 19 
Фенол 210
Фильтрование 445
Фильтроэлементы 140 
Фильтры

Беркефельда 138 
глубинные 138 
мембранные 138 
Сальникова 138 
Шотта 138

Флакон-капельница 496
Фонофорез 711
Форма лекарственная 21,276 

глазная 773 
жидкая 376 
инъекционная 628 
твердая 277

Хлорбутанолгидрат 210
Хлоркрезол 211 
Хлороформ 401 
Хранение рецептов 63

моющие 556
Стабилизаторы 207, 531 
Стабильность 643 
Стандарт 39

Соод тапиГасШппе ргасйсск 
106 

качества 45
Стандартизация 40,43
Статья фармакопейная 23,47 
Стерилизатор 

воздушный 130 
паровой 134 
химический 143

Стерилизация 128 
радиационная 141 
термическая 130 

воздушная 130 
паровая 132 

фильтрованием 137 
химическая 142

Стиксы 713
Стрептомицин 837
Структура рецепта 49
Субстанции фармацевтические 

20
Сулема 445
Суппозитории 278,745
Суспензии 278. 284.377, 528
Сыпучесть порошка 296 
Сырье 

растительное 22 
стандартное 582

Таблетки 277
Тальк 198
Твины 204
Тетрациклины 835
Триглицериды синтетические 749 
Туберкулез 27
Уборка блока асептического 118
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Целлюлоза 192
Церезин 690
Цифра значащая 245
Чувствител ьность

весов 233,236
средства измерения 229

Шизофрения 27
Шкала весов 232
Шлюз воздушный 111
Шприцы 632
Штангласы 263
Эквивалент изотонический 667
Эквивалентность 167

терапевтическая 155
Экстрагирование 580

Экстракты 279
концентраты 591

Экстракция 580
Эмульгаторы 212, 552, 555
Эмульгирование 550
Эмульсии 214, 278. 284, 378. 550
Энергия растворения 392
Эритромицин 833
Эсилон 403. 690
Этанол 210,403.635
Этикетка 264. 312

для оформления раствора 451
Эфир медицинский 401
Эффективность препарата 23
Эффект Ребиндера 533
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Фирменные магазины (Москва)

кипдгайпдм

*и.пвп

■ДЕ И КАК КУПИТЬ КНИГИ

• ^ммипишм

Тел./факс: (495) 921-39-07 
(доб. 255, 280); моб.: (926) 168-42-16; 

е-таН: ЬоЬу^а@тес1кп13а$егу15.ги, 
5пе2дПо7@тес1кт2а5епл5.ги

Отдел розничных продаж 
и выставок

. . ф ’

........... ИЙ»./
сижка» мл

М. «ФРУНЗЕНСКАЯ»,
Комсомольский пр-т, д. 28, подъезд 3 
(здание Московского дворца 
молодежи, вход в магазин со стороны 
Комсомольского проспекта). 
Ежедневно с 9 до 20 ч.
Тел.: (499)685-1247; 
моб.: (916) 877-06-84

Интернет-магазин 
«Медкнигасервис»
Тел.: 8 (800) 555-99-92;

шмлм.те(1кп12а5епл5.ги;
е-таН: Ьоокро51@теакп1яа$епл5.ги; 

доставка по всей России

Отдел продаж медицинским 
училищам и колледжам

Тел./факс: (495) 228-09-74,921-39-07 
(доб. 138,207,252);

моб.: (926) 817-51-50, (985) 339-53-01;
е-та!к $а1е52@8ео1аг.ги,

2Ьетота@8ео1аг.ги

М. «НОВОКУЗНЕЦКАЯ», 
«ТРЕТЬЯКОВСКАЯ»
ул. Садовническая, д. 13, стр. 11.
Ежедневно с 9 до 20 ч.
Тел.:(495)921-39-07

(доб. 602,603)

115035, Москва, ул. Садовническая, д. 11, стр. 12

’®мижш

Отдел оптовых продаж 
(вузы ♦ опт)

Тел.: (495) 921-39-07 
(доб. 109,112,192,143,152); 

моб.: (916) 876-90-59;
е-таН: ор1@8ео1аг.ги, 

1га§ог@део1аг.ги, &а@§ео1аг.ги

М. «САВЁЛОВСКАЯ»,
ул. Сущёвский Вал, д. 9, стр. 1
(вход справа от Мебельного центра). 
Ежедневно с 9 до 20 ч.
Тел.: (495) 921-39-07 (доб. 729%
моб.: (985)387-14-57
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Краснодар

Став! \

Ес

ИП Белик Е.Н.: ул. Седина. 4; 
тел.: (918) 330-08-73

Воронеж
ИП Собацкий Б.Н., 
«Медицинская книга»- 
ул. Кольцовская, 6;
тел.: (4732) 40-59-56

Смоленск
СГМУ. магазин «Пульс»; 
ул. Крупской, 28; 
тел.: (4812)31-09-25

Краснодар
ИП Горбанев К.А.
(«Медицинская книга»): 
ул. Седина. 6/1;
тел.: (908)671-63-91

Ставрополь
«Мир Знаний»:
ул. Лермонтова. 191. корп. 43;
тел.: (8652) 24-28-77;
е-таН: гп2@катка21П1егрге55.ги

Ессентуки
«РОССЫ»:
ул. Октябрьская. 424; 

тел.: (8793) 46-93-09

Астрахань
«Медицинская книга»:
ул. Бакинская, 121 / ул. Кирова. 51
(около Медицинского
университета);
тел.: (8512) 60-87-06.
(917)170-25-22;
факс: (8512) 25-87-06

Саратов
«Стержень»: ул. Валовая, 92; 
тел.: (8452) 23-46-44;
факс: (8452) 23-56-99

Рязань
Супермаркет «Книги»- 
Московское ш.« 5А. ТД 
«БАРС-1»;
тел.: (4912)93-29-54

МОСКВА 
□'Иваново

$9

Санкт-Петербург
«Санкт-Петербургский дом книги»: 
Невский пр-т. 28;
тел : (812) 318-49-15, 312-01-84
ИП Кузьменок И В. (медицинская и ве­
теринарная литература):
ДК им. Крупской. 2-й этаж, 
место № 54. 80. тел.: (962) 708-77-64 
(место № 54). (911)24-22-54 
(место № 80);
Ьир://кгира5рЬ,ги/исЬа51П1к1/.
е-та|1: рег$опа!/тебкп1да Ьтт_______
Магазин «Медицинская 
литература»: ул. Боткинская. 3. 
ТК «ТуКан». 2-й этаж, 
тел : (812) 642-24-67.
е-таН: Мес1Ьоок-5рЬ&Ьк ги, 
МебоооклЬор

Москва
Дом книги «Молодая гвардия», 
ул. Б. Полянка. 28. стр. 1; 
тел : (495) 780-33-70.
238-50 01__________________
Торговый дом «Библио Глобус»: 
ул. Мясницкая, 6/3, стр. 1; 
тел.: (495) 781-19-00; 
факс: (495) 628-87-58

о
Санкт-Петербург 

Архангельск

^СаезтЬв;
4.

Смоленск \ 

о
Рязань

к /Астрахань

КИ; • -

Нижний Новгород

Ижевск ..л"

Екатеринбург
Д 

^Челябинск
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Архангельск
«АВФ-книга»:
ул Ленина. 3;
тел. (8182) 65-38-79

Книги Издательской группы «ГЭОТАР-Медиа» 
вы можете приобрести у следующих 
региональных представителей:

Новосибирск 
«Книги Сибири»: 
ул. Часовая, 6/2; 
тел.: (383) 335-61-63

Челябинск
ЧП Луговых А.Ю., 
Южно-Уральский ГМУ 
(главный корпус. 1-й этаж): 
ул. Воровского. 64; 
тел (351)775-77-47. 
(912)895-26-36

Иркутск
Магазин «Медкнига»: 
ул. К. Либкнехта, 157; 
тел.: (3952) 20-06-68. 
(914)910-53-48

1 Хабаровск
I «Деловая книга»:

ул. Промышленная. 20Д/1; 
тел: (4212) 45-06-65.
46-95-31.45-06-64

<5•4
%

г-К

Казань
Магазин «Медкнига»: 
ул. Бутлерова. 35; 
тел: (843) 238-82-39. 
(950)312-80-27

■ Пермь
: Книжный магазин «Перукнига»
: ул. Лодыгина. 6;
: тел: (342) 278-33-23.
: 242-84-90.242-72-74

?
У

‘ Екатеринбург
Магазин <*Медицинская книга»: 
ул Волгоградская. 184; 
тел/факс (343) 338-77-25;
Ьир.//у\АЛм,ттЬоок.ги/; 
торговый представитель: г. Тюмень, 
ул. Одесская. 59. Магазин «Милан», I 
отдел * Медкнига»

• Ижевск
: Магазин «Медицинская
: литература» (ИП Тюльким А.В )
: ул Лихвинцева, 46
:. (ТЦ «Виктория»);
г • тел.: (912) 850-71-72.
1(950) 165-32-15.

: е-тла|| а1ехГуи1кт4уалдех гц;
: 1 ^щуу.досгогЬоокзги

■’чвад
Новосибирск

ж
\ Г - \ \

Лй

2 Иваново
• «Новая мысль >»•
: пр-т Ленина. 5;
: тел.: (4932) 41-64-16

Нижний Новгород
/ : 'Дом книги*:

• ул Советская. 14.
: тел.. (831) 246-22-92. 

^246-22-73. 277 52 07;
е-тпа|1 кп|да^к15.ги

V
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Учебное издание

 2020 г., 352 с.

........ —— 

=Г-

В 2 томах
Том 1. Промышленное 
производство лекарственных 
средств

ФАРМАЦЕВТИЧЕСКАЯ 
ТЕХНОЛОГИЯ

Авторы
И.И. Краснюк, Н.Б. Демина, 
Е.О. Бахрушина.
М.Н. Анурова

ИЗДАТЕЛЬСКАЯ ГРУППА 
•ГЭОТАР-Медиа» 

део1аг.ги

4

• Важнейшее направление фармацев­
тического образования — фармацев­
тическая технология, которая обяза­
на обеспечить надлежащее качество 
лекарственных препаратов. Тради­
ционно именно в рамках этой дисци­
плины студенты фармацевтических 
вузов и факультетов впервые получа­
ют знания о лекарственных формах 
и их свойствах, о вспомогательных 
ингредиентах (стабилизаторах, кон­
сервантах, модификаторах биофар- 
мацевтических характеристик и дру­
гих вспомогательных веществах), 
изучают материалы, роль и свойства 
различных видов упаковки, а самое 
главное — получают представление 
об основных технологических про­
цессах при промышленном производ­
стве готовых лекарственных средств 
и их влиянии на качество препаратов.

• Учебник предназначен студентам 
высших учебных заведений по на­
правлению «Фармация», квалифика­
ция «провизор».



Учебное издание

Гаврилов Андрей Станиславович

3-е издание, переработанное

Фармацевтическая технология 
Изготовление лекарственных препаратов

Зав. редакцией А. В. Андреева
Менеджер проекта А. М. Страхова 

Выпускающий редактор И.В. Курдюкова 
Корректоры Е.А. Бакаева, Р.Р. Савенко 

Компьютерная верстка Е.С. Данильченко 
Дизайн обложки О. И. Васильева
Главный технолог О.А. Ильина

ПРИГЛАШЕНИЕ К СОТРУДНИЧЕСТВУ
Издательская группа «ГЭОТАР-Медиа» приглашает к сотрудничеству 

авторов и редакторов медицинской литературы.

ИЗДАТЕЛЬСТВО СПЕЦИАЛИЗИРУЕТСЯ НА ВЫПУСКЕ 
учебной литературы для вузов и колледжей, атласов, 

руководств для врачей, переводных изданий.
По вопросам издания рукописей обращайтесь в отдел по работе с авторами. 

Тел. 8 (495) 921 -39 07.
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Фармацевтика□
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Консультант 
за 5 минут I

\у\укссо(аг.ги
*л \у. т е<1 к п 1 §а$е пчз. ти

* \

•Золотая серия» 
мировых 

медицинских 
бестселлеров

* Ул

В учебнике рассмотрены основные правила, примеры 
и схемы изготовления лекарственных препаратов в ус­
ловиях рецептурно-производственных отделов аптек. 
Значительное внимание уделено вопросам организации 
производственной деятельности, а также материалам 
по государственному нормированию качества, эффек­
тивности и безопасности лекарственных препаратов.

Информация систематизирована по основным разде­
лам и темам фармацевтической технологии. Текстовый 
материал дополнен современными прописями рецептов, 
изображением аптечного оборудования, контрольными 
вопросами, задачами, тестовым контролем по аккреди­
тации.

Издание предназначено студентам высшего профес­
сионального образования, обучающимся по специаль­
ности «Фармация» по дисциплине «Фармацевтическая 
технология», учащимся медицинских и фармацевтиче­
ских колледжей, а также фармацевтам и провизорам для 
подготовки к государственной аккредитации.

18ВЫ 978-5-9*
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