MHUHHUCTEPCTBO 3IPABOOXPAHEHMSI POCCUIICKOM ®EJIEPALINA

OBILIASI ®PAPMAKOIIEMHAS CTATHS

I'panyJibl pe3aHo-npeccoBaHHbIE 0®C.1.4.1.0022.15

BBoauTcs BnepBbie

['panynbl pE€3aHO-IIPECCOBAHHbIE — JIEKapCTBEHHAs dopma,
npeacTaBisromas  co0OM  KyCOYKM — LWJIMHIPUYECKOW,  OKpYyrJol — wWin
HEMpaBUIbLHOW (POPMBI, OJTyYEHHBIE U3 JIEKAPCTBEHHOI'O PACTUTENIBHOTO CHIPhS U
[peHa3HAYCHHbIE IS TOTYYEHUsI BOJHBIX U3BJICUEHUN.

JUI1st pon3BOJACTBA I'PAaHYJ PE3aHO-IPECCOBAHHBIX MOTYT HCIIOJIb30BATHCS
TOJIBKO T€ BHJIbl JIEKAPCTBEHHOI'O PACTUTENILHOTO ChIPbs, B KOTOPBIX B IpoLecce
IPaHYJIUPOBAHUS HE CHUKACTCS KOJMYECTBEHHOE COJEpkKaHUE OHOJIOTHYECKU
aAKTHBHBIX BEUIECTB.

OCOBEHHOCTH TEXHOJIOI'MA

JUiss  mpou3BOACTBA  IpaHyld  PE3aHO-NPECCOBAHHBIX  MCIOJIB3YETCS
U3MENIbYEHHOE  JIEKAPCTBEHHOE  PACTUTENBHOE  ChIpbe  (M3MEIbUYEHHOCTh
yCTaHaBIMBAETCA JUIsl KaXJOr0 BHJA JIEKAPCTBEHHOI'O PACTUTEIBHOTO ChIPbS
VWHIAUBUIYAIbHO), KOTOPOE MOJBEpraercsi B TeUeHUe 3 — 4 MUH YBJIQKHEHHUIO
HACBIIICHHBIM TApOM (aBJICHHE HACBHIIIEHHOTO mapa 3,5 — 5,5 kr-cuna/cm’) mpu
IOCTOSIHHOM IE€peMEIIMBAaHUM (1711 pABHOMEPHOI'O pacnpeneneHus Biaru). Jlaiee
YBIQKHEHHOE CBhIPbE IIOCTYHAeT B MPECCOBOYHYIO MaIlHMHY, OTKyJa IIOCIIE
MIPOJIABJIMBAHMS YBIIAXKHEHHOW MAcCChl YEPE3 CUTO C OTBEPCTUSAMHU pazMepoM 5 — 7
MM BBIXOAUT B BHUJE MPECCOBAHHBIX HUIMHAPOB minHOW 10 — 30 MM, KOTOpBIE
3aTeM IOCTYMAIOT B CYIIMJIKY, OXJIAKIAIOTCS 3a CYET 00/JyBa BO3IYyXOM, U Jlajiee

MoAar0TCA Ha BaAJIbIIOBYIO MAallIMHY, I'AC U3MCEJIBYAIOTCA A0 I'PpaHyJl.



NCIIBITAHUA

JlekapCTBEHHOE PACTUTEIBHOE ChIPbE, HMCIOJIB3YEMOE ISl MPOU3BOACTBA
rpaHyJl  PE3aHO-NPECCOBAHHBIX, JOJDKHO  COOTBETCTBOBaTh  TPEOOBAHUSIM
dbapMakomnieiHOH CTAaThbW WM HOPMATHUBHOM JIOKYMECHTAIlUM Ha JaHHBIA BHJI
JIEKAPCTBEHHOI'O PACTUTEIIBHOTO ChIPbS.

JlekapcTBEHHBIE pACTHTENBHBIE TIpemapaTthl B (opMe TpaHysl pe3aHo-
MPECCOBAHHBIX KOHTPOJUPYIOT MO MoKazaTensiM: «Onucanuey, «lloammHHOCTb) —
ONPECIISIIOT MaKpO- U MUKPOCKOIMYECKUE MPU3HAKH, HATUYNE OCHOBHBIX TPYIII
OMOJIOTMYECKA aKTUBHBIX BemlecTB; «Pasmep rpanym»; «lloteps B macce mpu
BBICYIIIUBAHUIY; ONPEIEISIOT COJIEPAKAHUE 30JI1bI OOIIEeH, 30/1bl, HEPACTBOPHUMON B
XJIOPUCTOBOJOPOJHON KUCIIOTE, TPUMECH U JpP. B COOTBETCTBUU C TPEOOBAHUSIMU
OPC «3oma obmas», ODC «3oma, HepacTBOpUMAass B XJIOPUCTOBOAOPOJIHOMN
kucinore», OOC «OnpeneneHrve MNOATUHHOCTH, U3MEIBUCHHOCTH U COJEp KaHUs
IpUMecel B  JIEGKADCTBEHHOM  PACTUTEIIBHOM CBIDhE€ M JIEKAPCTBEHHBIX
pacTuTenbHBIX — mpenaparax»; «PacmamaemMocthy»; «Macca  cOOEepKUMOTO
ynakoBkn»; «KonnuecTBeHHOE OmpenesieHre» — OMNPENEsiOT COACpPKaHUE WIH
OMOJIOTMYECKYI0 aKTUBHOCTh OCHOBHBIX TPy OMOJOTHYECKU aKTUBHBIX BEIIECTB.
HcnbiTanus mo mokazateinsiMm «MHKpoOHOIorudecKas: YuCToTa», «3apakeHHOCTh
BPEIUTENSIMH 3amacoBy, «PamnoHyknuaey», «Tsxensie Metauib», «OCTaTouHbIE
KOJMYECTBA TECTUIIMIOB» TMPOBOASIT B COOTBETCTBUU C TpeOOBaHUSMU
cooTtBeTcTBYIOIMX ODC.

Onucanne. Yka3piBaioT (opMy, IBET, 3amax TPaHys, ONPEACISIIOT BKYC
BOJHOTO U3BJEYEHUS (32 HCKIIOUYEHHEM MpenaparoB, MPOU3BEICHHBIX U3
JIEKAPCTBEHHOT'O  PACTUTEIBHOTO  CBHIPbS,  COJEpXKAIIero  SIJOBUTHIE U
CHWJIBHOJIEHCTBYIOILIE BEILIECTBA).

Pasmep rpanyn. OnpeaenstoT ¢ HCHOJIB30BAHMEM CHUTOBOTO aHalIu3a u
YCTaHABJIMBAIOT CIEAYIONINE HOPMATUBHBIC TPEOOBAHUA: IPaHyJl, HE MPOXOSIINX
CKBO3b CHUTO C TpeOyeMBIM pa3MepoM OTBEPCTHM, JOJKHO ObITh HE Oosiee 5 %o;
YaCTHII, TPOXOJSAIIUX CKBO3b CUTO ¢ pasmepoM orBepctuid 0,18 MM, — He Ooiee

5%, ecnmu wHOE HE yKa3zaHO B (hapMakONEWHOW CTaThe WJIM HOPMATHUBHOUN
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JOKYMEHTALUH.

Iorepss B macce npu BbicymimBaHuM. OmpenensitoT B COOTBETCTBUU C
tpedoBanusiMu OPC «Iloteps B Macce npu BBICYIIMBAHUI.

Pacnagaemoctb. 10 — 12 rpanyn pacTUTENBHBIX TOMENIAIOT B KOHUYECKYIO
K010y BMecTuMOCThIO 100 My, mpubaBisroT S0 M BOABI, HATPETON JO KUTICHUS.
Kumsitat Ha crmabom OrHe, MepuUOAMYECKH B30anThIBasi CONEPKUMOE KOJIOBI.
['paHynbl cUMTAOTCA paACHABIIMMUCS, €CIA OHU IIOJHOCTBIO pPAaCIajvuCh WU
IIPEBPATUIIMCH B PBIXJIYIO Maccy. BpeMs pacnagaeMoCT OTCUATHIBAKOT C MOMEHTA
npuOaBIIeHUs KUTISALIEH BOABL. 3a pe3yJbTaT NPUHUMAIOT CpEAHee 3HAYCHUE Tpex
ornpeneneHnii. BpeMs pacnagaeMOCTH yCTAHABJIMBAKOT WHAWBUAYAJIbHO IS
KQXJIOr0 JIEKAPCTBEHHOI'O PACTUTEIBHOTO Ipernapara, HO OHO HE JOJHKHO
IIPEBBILIATEL 5 MUH.

Macca cogep:;kuMoro ynakosku. OrnpezesneHue npoBoJIAT B COOTBETCTBHU
¢ tpeboBanusiMu ODC «OT60p MpoO JTEKAPCTBEHHOTO PACTUTEIBHOTO CHIPbS U
JIEKAPCTBEHHBIX PACTUTENIBHBIX ITPENAPATOBY.

YITAKOBKA
B cootBercTBuu ¢ TpeboBanusmu ODC «JlekapcTBeHHBIE POPMBI.
MAPKHMPOBKA

B cootBercTBuu ¢ TpedoBanusmu ODC «JlekapcTBeHHBIE POPMBIY.

MapkupoBka BTOPUYHON yHAaKOBKH JIEKAPCTBEHHOTO PAaCTUTEIBHOTO
npenapara JI0JDKHAa BKIIOYaTh ykazaHue «lIpoaykius mnpoumia pagualioOHHBINA
KOHTPOJIbY.

XPAHEHUE
B cootrBerctBUM c TtpeboBanusiMu ODPC «XpaHeHHE JIEKApPCTBEHHOTO

pPaCTUTCIBbHOI'O CBhIPbA MU JICKAPCTBCHHBIX PACTHUTCIILHBIX IIPCIIApPATOB).



