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ОБЩАЯ ФАРМАКОПЕЙНАЯ СТАТЬЯ 

Растворение для твердых ОФС.1.4.2.0014.15 
дозированных лекарственных форм 

 Взамен ОФС 42-0003-04 

Испытание «Растворение» предназначено для определения количества 

действующего вещества, которое в условиях, указанных в фармакопейной 

статье или нормативной документации, за определенный промежуток време-

ни должно высвобождаться в среду растворения из твердой дозированной 

лекарственной формы. 

В фармакопейной статье или нормативной документации на конкрет-

ную твердую дозированную лекарственную форму указывают: 

 тип аппарата; 

 среду растворения – состав и объем; 

 скорость вращения мешалки для аппаратов I и II или скорость пото-

ка среды растворения для аппарата III; 

 время отбора проб; 

 аналитический метод количественного определения действующего 

вещества или действующих веществ, высвободившихся в среду рас-

творения; 

 количество действующего вещества, которое должно высвободиться 

в среду растворения за нормируемое время, выраженное в процентах 

от заявленного содержания. 

Испытание «Растворение» проводится при контроле качества лекар-

ственной формы для подтверждения постоянства ее свойств и надлежащих 

условий производственного процесса. 

В зависимости от скорости высвобождения действующих веществ все 
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твердые дозированные лекарственные формы подразделяются на группы: 

1 группа: таблетки; таблетки, покрытые оболочкой; гранулы (время 

растворения которых превышает 5 мин); гранулы, покрытые оболочкой; кап-

сулы; 

2 группа: таблетки, покрытые кишечнорастворимой оболочкой; кишеч-

норастворимые капсулы, гранулы и другие кишечнорастворимые твердые 

дозированные лекарственные формы; 

3 группа: таблетки, капсулы и гранулы с пролонгированным высво-

бождением. 

Испытание «Растворение» для многокомпонентных твердых дозиро-

ванных лекарственных форм допускается проводить по наименее раствори-

мому действующему веществу. 

Оборудование 

Выбор аппарата зависит от физико-химических свойств твердой дози-

рованной лекарственной формы. 

Все части аппарата, которые могут контактировать с лекарственным 

средством и средой растворения, должны быть химически инертными и не 

влиять на результаты анализа. Металлические части аппарата должны быть 

изготовлены из нержавеющей стали или покрыты соответствующим матери-

алом, чтобы гарантировать отсутствие их взаимодействия со средой раство-

рения или действующим веществом. 

Не должно быть частей аппарата или условий его сборки, которые мог-

ли бы вызвать вибрацию, движение или перемещение во время работы, кроме 

равномерного вращения перемешивающего устройства. 

Аппараты для растворения должны соответствовать геометрическим и 

техническим параметрам, предусмотренным настоящей общей фармакопей-

ной статьей. 

Аппарат I «Вращающаяся корзинка» 

Аппарат I (рис. 1) состоит из: 

 сосуда для растворения (В) с полусферическим дном, изготовленного 
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из боросиликатного стекла или другого подходящего прозрачного инертного 

материала. Номинальная вместимость сосуда для растворения составляет 

1000 мл; высота – 185  25 мм; внутренний диаметр – 102  4 мм;  

 двигателя с регулятором скорости, поддерживающим скорость вра-

щения корзинки в пределах 4 % от скорости вращения корзинки, указанной 

в фармакопейной статье или нормативной документации; 

– перемешивающего элемента, который состоит из вертикального вала 

(А), к нижней части которого прикреплена цилиндрическая корзинка (Б). Ось 

вращения вала не должна отклоняться от вертикальной оси сосуда более чем 

на 2 мм. Вращение вала должно быть плавным, без существенных колебаний.  

Корзинка состоит из двух частей: верхняя часть, имеющая отверстие 

диаметром 2,0  0,5 мм, должна быть приварена к валу и снабжена 3 упругими 

зажимами или другим подходящим приспособлением, позволяющим удалять 

нижнюю часть корзинки для введения испытуемого лекарственного средства. 

Съемная часть корзинки сделана из сваренной прямым швом металлической 

проволочной сетки, в которой проволока диаметром 0,21-0,31 мм образует от-

верстия размером 0,36-0,44 мм. Сетка имеет форму цилиндра и сверху и снизу 

ограничена металлической оправой. 

При использовании агрессивных кислых растворов может использо-

ваться корзинка, покрытая слоем золота толщиной 2,5 мкм. 

Расстояние между дном сосуда для растворения и корзинкой должно 

составлять от 23 до 27 мм. 

Для предотвращения испарения среды растворения сосуды для раство-

рения должны закрываться крышками с центральным отверстием для про-

хождения оси корзинки, а также с отверстиями для термометра и отбора 

проб. 

Для поддержания температуры среды растворения (37 ± 0,5) С аппа-

рат должен быть оснащен водяной баней с постоянным объемом термостати-

руемой жидкости. 
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стью не более 1750 Ед протеазной активности на 1 л). Условия проведения 

повторного испытания должны быть приведены в фармакопейной статье или 

нормативной документации. 

Значение рН среды растворения не должно превышать 7,8, если иное 

не обосновано на стадии разработки испытания.  

Использование водных растворов с добавлением ферментов, поверх-

ностно-активных веществ (например, натрия додецилсульфата, твина-80 и 

др.) или органических растворителей должно быть обосновано на стадии раз-

работки испытания. Использование органических растворителей не рекомен-

дуется.  

Для плохо растворимых веществ рекомендуется использовать среду 

растворения, содержащую поверхностно-активные вещества.  

Объем среды растворения для аппаратов «Вращающаяся корзинка» и 

«Лопастная мешалка», если нет других указаний в фармакопейной статье или 

нормативной документации, обычно составляет 900 мл, но не должен быть 

менее 500 мл. 

Температура среды растворения должна контролироваться на протя-

жении всего исследования и составлять (37  0,5) °С. 

Перед использованием среда растворения должна быть деаэрирована. 

Для этого среду растворения нагревают до температуры около 41 С, осто-

рожно перемешивая, сразу же фильтруют под вакуумом через фильтр с раз-

мером пор не более 0,45 мкм, энергично перемешивая. После фильтрования 

продолжают воздействие вакуумом в течение 5 мин. 

Для деаэрирования может использоваться любой другой валидирован-

ный метод удаления газов. 

Необходимость деаэрирования среды растворения подтверждается 

экспериментально. Если деаэрирование не влияет на процесс высвобождения 

действующего вещества в среду растворения, то это должно быть оговорено 

в фармакопейной статье или нормативной документации. 
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Скорость вращения мешалки 

Если нет других указаний в фармакопейной статье или нормативной 

документации, то скорость вращения мешалки должна составлять 100 об/мин 

(для аппарата «Вращающаяся корзинка») или 50 об/мин (для аппарата «Ло-

пастная мешалка»). 

Допустимое отклонение скорости вращения перемешивающего 

устройства не должно превышать ±4 % от скорости вращения, указанной в 

фармакопейной статье или нормативной документации.  

Отбор проб 

Отбор проб осуществляется из зоны сосуда для растворения, находя-

щейся на ½ расстояния между поверхностью среды растворения и верхней 

частью съемного элемента корзинки или лопасти мешалки и на расстоянии 

не менее 1 см от стенок сосуда для растворения. 

Время отбора проб должно быть указано в фармакопейной статье или 

нормативной документации и должно соблюдаться с точностью ±2 %. 

Для препаратов 1 группы, если нет других указаний в фармакопейной 

статье или нормативной документации, время отбора проб  через 45 мин по-

сле начала испытания. 

Для препаратов 2 группы должны быть указаны 2 отдельных нормиру-

емых временных интервала  для кислотной стадии и щелочной стадии. 

Для препаратов 3 группы должно быть указано не менее 3 временных 

интервалов. 

После каждого отбора пробы объем среды растворения должен быть 

возмещен тем же растворителем в объеме, равном объему отобранной алик-

воты. Если предварительными исследованиями показано, что пополнение 

среды растворения не является обязательным, убыль среды растворения 

должна учитываться при расчете количества лекарственного средства, вы-

свободившегося в среду растворения. 

Аликвота раствора, отобранная из среды растворения, сразу же филь-

труется через инертный фильтр, который не должен абсорбировать действу-
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ющее вещество из раствора и содержать вещества, способные экстрагиро-

ваться средой растворения. Размер пор фильтра должен составлять не более 

0,45 мкм, если нет других указаний в фармакопейной статье или норматив-

ной документации. 

Не допускается центрифугирование аликвоты.  

Аналитический метод количественного определения действующего 

вещества в растворе должен быть описан в фармакопейной статье или норма-

тивной документации и валидирован в соответствии с установленными тре-

бованиями. 

Если оболочка капсулы влияет на результаты анализа, то определяют 

фактор коррекции (поправку), для чего проводят испытание «Растворение» 

на капсулах, используемых при производстве данной лекарственной формы, 

не содержащих действующего вещества. Фактор коррекции учитывается при 

расчете содержания действующего вещества, высвободившегося в среду рас-

творения. Фактор коррекции не должен превышать 25 % от заявленного со-

держания действующего вещества. 

Когда аналитический метод определения содержания действующего 

вещества в растворе не позволяет оценить растворение из одной единицы 

твердой дозированной лекарственной формы, допустимо проводить испыта-

ние с использованием нескольких единиц данной лекарственной формы 

(«Объединенный образец») на каждый сосуд для растворения. 

Методика испытания 

В сосуд аппарата для растворения помещают определенный объем сре-

ды растворения. Доводят температуру среды растворения до (37 ± 0,5) С. 

При использовании аппарата «Вращающаяся корзинка», если нет дру-

гих указаний в фармакопейной статье или нормативной документации, по-

мещают по одной единице лекарственной формы в каждую из 6 сухих корзи-

нок аппарата. Опускают корзинки в среду растворения и включают мотор, 

вращающий перемешивающее устройство. 

При использовании аппарата «Лопастная мешалка», если нет других 
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указаний в фармакопейной статье или нормативной документации, по одной 

единице лекарственной формы помещают непосредственно в каждый из 6 

сосудов со средой растворения до начала вращения мешалки. Для предот-

вращения всплывания таблеток и капсул на поверхность среды растворения 

комплектность аппарата должна предусматривать соответствующее грузило 

в виде проволоки из инертного материала или стеклянной спирали, удержи-

вающее таблетки или капсулы на дне сосуда. Допускается использование 

других альтернативных грузил. Необходимо соблюдать осторожность для то-

го, чтобы избежать оседания пузырьков воздуха на поверхности таблетки или 

капсулы. 

При использовании аппарата «Проточная ячейка» помещают 1 шарик 

диаметром 5,0 ± 0,5 мм и затем стеклянные шарики подходящего размера, 

обычно 1,0 ± 0,1 мм (входят в комплект аппарата), на дно конической части 

проточной ячейки для предотвращения прохождения жидкости в трубку. 

Единицу лекарственной формы, если нет других указаний в фармакопейной 

статье или нормативной документации, помещают в ячейку или непосред-

ственно в слой стеклянных шариков. Закрывают аппарат фильтрующей си-

стемой. 

Для твердых дозированных лекарственных форм 2 группы может ис-

пользоваться одна из 2 альтернативных методик проведения испытания «Рас-

творение». Ссылка на используемую методику приводится в фармакопейной 

статье или нормативной документации.  

Методика 1 

Испытание проводят в две стадии. 

1-я стадия (кислотная). По 750 мл хлористоводородной кислоты рас-

твора 0,1 М, если нет других указаний в фармакопейной статье или норма-

тивной документации, помещают в каждый из 6 сосудов для растворения. 

Доводят температуру среды растворения до (37  0,5) С. Помещают по 1 

таблетке или по 1 капсуле, если нет других указаний в фармакопейной статье 

или нормативной документации, в каждый из 6 сосудов для растворения, 
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включают мотор перемешивающего устройства. Через 2 ч, если нет других 

указаний в фармакопейной статье или нормативной документации, отбирают 

аликвоту и сразу же продолжают процесс растворения в щелочной среде, как 

описано ниже. 

Отобранную аликвотную часть раствора анализируют по методике, 

описанной в фармакопейной статье или нормативной документации. Резуль-

таты испытаний на 1-й стадии считаются удовлетворительными, если коли-

чество действующего вещества, перешедшего в среду растворения, соответ-

ствует критериям раздела «Интерпретация результатов» (табл. 1). 

2-я стадия (щелочная). В каждый из 6 сосудов для растворения прибав-

ляют по 250 мл натрия фосфата раствора 0,2 М (Na3PO4  12H2O), температу-

ра которого составляет (37  0,5) С (перемешивающее устройство аппарата 

продолжает работать). Доводят рН среды растворения до 6,80  0,05 с помо-

щью хлористоводородной кислоты раствора 2 М или натрия гидроксида рас-

твора 2 М. 

Продолжают процесс растворения в течение 45 мин, если нет других 

указаний в фармакопейной статье или нормативной документации. После от-

бора пробы раствора проводят определение содержания действующего веще-

ства в растворе по методике, описанной в фармакопейной статье или норма-

тивной документации. Результаты испытаний на 2-й стадии считаются удо-

влетворительными, если количество действующего вещества, перешедшего в 

среду растворения, соответствует критериям раздела «Интерпретация резуль-

татов» (табл. 1). 

Примечание. Процедура добавления натрия фосфата раствора 0,2 М и 
доведения рН среды растворения до заданного значения должна проводиться 
в течение не более 5 мин. 

Методика 2 

Испытание проводят в две стадии. 

1-я стадия (кислотная). По 1000 мл хлористоводородной кислоты рас-

твора 0,1 М, если нет других указаний в фармакопейной статье или норма-

тивной документации, помещают в каждый из 6 сосудов для растворения. 
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Доводят температуру среды растворения до (37  0,5) С. Помещают по 1 

таблетке или по 1 капсуле, если нет других указаний в фармакопейной статье 

или нормативной документации, в каждый из 6 сосудов для растворения, 

включают мотор перемешивающего устройства. Через 2 ч, если нет других 

указаний в фармакопейной статье или нормативной документации, отбирают 

аликвоту и сразу же продолжают процесс растворения в щелочной среде, как 

описано ниже. 

Отобранную аликвотную часть раствора анализируют по методике, 

описанной в фармакопейной статье или нормативной документации.  

Результаты испытаний на 1-й стадии считаются удовлетворительными, 

если количество действующего вещества, перешедшего в среду растворения, 

соответствует критериям раздела «Интерпретация результатов»  

(табл. 2). 

2-я стадия (щелочная). Из каждого сосуда для растворения удаляют 

хлористоводородной кислоты раствор 0,1 М и помещают по 1000 мл фосфат-

ного буферного раствора рН 6,8 (2) с температурой (37  0,5) С. Допустимо 

переносить испытуемые единицы твердой дозированной лекарственной фор-

мы из сосудов для растворения, содержащих хлористоводородной кислоты 

раствор 0,1 М, в сосуды для растворения, содержащие по 1000 мл фосфатно-

го буферного раствора рН 6,8 (2) с температурой (37  0,5) С.  

Процесс растворения продолжают в течение 45 мин, если нет других 

указаний в фармакопейной статье или нормативной документации. Затем от-

бирают аликвоту и сразу же анализируют по методике, описанной в фарма-

копейной статье или нормативной документации. Результаты испытания на 

2-й стадии считаются удовлетворительными, если количество действующего 

вещества, высвободившегося в среду растворения, соответствует критериям 

раздела «Интерпретация результатов» (табл. 2). 

Примечание. Приготовление фосфатного буферного раствора  
рН 6,8 (2). Хлористоводородной кислоты раствор 0,1 М и натрия фосфата 
раствор 0,2 М (Na3PO4  12H2O) смешивают в соотношении 3:1 и при необхо-
димости доводят рН полученного раствора до 6,80  0,05 с помощью хлори-
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стоводородной кислоты раствора 2 М или натрия гидроксида раствора 2 М. 

Для твердых дозированных лекарственных форм 3 группы аппарат, ме-

тодика испытания и аналитический метод определения содержания действу-

ющего вещества в растворе должны быть описаны в фармакопейной статье 

или нормативной документации. 

Интерпретация результатов 

1 группа. Таблетки; таблетки, покрытые оболочкой; капсулы. 

Если не указано иначе в фармакопейной статье или нормативной доку-

ментации, количество действующего вещества, высвободившегося в среду 

растворения, имеющую температуру (37 ± 0,5) °С, в течение 45 мин при ско-

рости вращения корзинки 100 об/мин или скорости вращения лопастной ме-

шалки 50 об/мин должно составлять не менее 75 % (Q) от заявленного со-

держания. 

Испытание проводят на 6 единицах или 6 объединенных образцах 

твердой дозированной лекарственной формы. Результаты испытания счита-

ются удовлетворительными, если количество действующего вещества, вы-

свободившегося в среду растворения, соответствует критериям, приведен-

ным в табл. 1, стадия S1. 

Если при этом хотя бы один результат не соответствует норме, указан-

ной в фармакопейной статье или нормативной документации, то испытание 

«Растворение» повторяют еще на 6 единицах или 6 объединенных образцах 

твердой дозированной лекарственной формы. Интерпретация результатов 

проводится согласно табл. 1, стадия S2.  

Если при повторном испытании результаты не соответствуют установ-

ленным критериям, испытание повторяют на 12 дополнительных единицах 

или 12 объединенных образцах твердой дозированной лекарственной формы. 

Интерпретация результатов проводится согласно табл. 1, стадия S3. 

При отсутствии других указаний в фармакопейной статье или норма-

тивной документации серия бракуется, если ни на одной из стадий исследо-

вания результаты испытания не удовлетворяют установленным критериям. 
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Таблица 1 – Интерпретация результатов испытания «Растворение» 
для твердых дозированных лекарственных форм 1 группы 
 

Ста-
дия 

Число ис-
пытуемых 
образцов 

Одна единица лекар-
ственной формы  

Объединенный образец  

S1 6 Для каждой испытуемой 
единицы: в среду раство-
рения должно высвобо-
диться не менее Q + 5 % 
от заявленного содержа-
ния действующего веще-
ства 

Среднее количество высво-
бодившегося в среду раство-
рения действующего веще-
ства для каждой единицы ле-
карственного средства из 6 
объединенных образцов 
должно быть не менее Q + 
10 % от заявленного содер-
жания действующего веще-
ства 

S2 6 Среднее количество вы-
свободившегося в среду 
растворения действующе-
го вещества из 12 испыту-
емых единиц лекарствен-
ной формы (S1 + S2) долж-
но быть не менее Q и не 
должно быть ни одной 
единицы, где в среду рас-
творения перешло бы ме-
нее Q – 15 % от заявленно-
го содержания действую-
щего вещества 

Среднее количество высво-
бодившегося в среду раство-
рения действующего веще-
ства для каждой единицы ле-
карственного средства из 12 
объединенных образцов (S1 + 
S2) должно быть не менее Q + 
5 % от заявленного содержа-
ния действующего вещества 

S3 12 Среднее количество выс-
вободившегося в среду 
растворения действующе-
го вещества из 24 испы-
туемых единиц лекарст-
венной формы (S1 + S2 + 
S3) должно быть не менее 
Q; только для 2 единиц 
может быть менее Q – 15 %, 
и ни для одной единицы 
не должно быть менее
Q – 25 % от заявленного 
содержания действующего 
вещества 

Среднее количество пере-
шедшего в среду растворения 
действующего вещества для 
каждой единицы лекарствен-
ного средства из 24 объеди-
ненных образцов (S1 + S2 + S3) 
должно быть не менее Q от 
заявленного содержания дей-
ствующего вещества 

2 группа. Таблетки, покрытые кишечнорастворимой оболочкой; ки-

шечнорастворимые капсулы и другие кишечнорастворимые твердые дозиро-
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ванные лекарственные формы. 

Испытание проводят на 6 единицах или на 6 объединенных образцах 

твердой дозированной лекарственной формы для каждой стадии (кислотной 

и щелочной). 

Результаты испытания на каждой стадии считаются удовлетворитель-

ными, если количество действующего вещества, высвободившегося в среду 

растворения, соответствует критериям, приведенным в табл. 2, стадия S1. 

Если не указано иначе в фармакопейной статье или нормативной доку-

ментации, значение Q считают равным 75 %. 

Если при этом хотя бы один результат не соответствует норме, указан-

ной в фармакопейной статье или нормативной документации, то испытание 

«Растворение» повторяют еще на 6 единицах или 6 объединенных образцах 

твердой дозированной лекарственной формы. Интерпретация результатов 

проводится согласно табл. 2, стадия S2. 

Если при повторном испытании результаты не соответствуют установ-

ленным критериям, испытание повторяют на 12 дополнительных единицах 

или 12 объединенных образцах твердой дозированной лекарственной формы. 

Интерпретация результатов проводится согласно табл. 2, стадия S3.  

При отсутствии других указаний в фармакопейной статье или норма-

тивной документации серия бракуется, если ни на одной из стадий исследо-

вания результаты испытания не удовлетворяют установленным критериям. 

Таблица 2 – Интерпретация результатов испытания «Растворение»  
для твердых дозированных лекарственных форм 2 группы 
 

Ста-
дия 

Число ис-
пытуемых 
образцов 

Одна единица или объединенный образец  

1-я стадия (кислотная)
S1 6 Для каждой испытуемой единицы: в среду растворения 

должно высвободиться не более 10 % от заявленного со-
держания действующего вещества 
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Ста-
дия 

Число ис-
пытуемых 
образцов 

Одна единица или объединенный образец  

S2 6 Среднее количество высвободившегося в среду растворе-
ния действующего вещества из 12 испытуемых единиц (S1 
+ S2) не должно быть более 10 % от заявленного содержа-
ния действующего вещества и не должно быть ни одной 
единицы, количество высвободившегося действующего 
вещества из которой превышает 25 % от заявленного со-
держания 

S3 12 Среднее количество высвободившегося в среду растворе-
ния действующего вещества из 24 испытуемых единиц (S1 
+ S2 + S3) не должно быть более 10 % от заявленного со-
держания действующего вещества и не должно быть ни 
одной единицы, количество высвободившегося действу-
ющего вещества из которой превышает 25 % от заявлен-
ного содержания 

2-я стадия (щелочная)
S1 6 Для каждой испытуемой единицы: в среду растворения 

должно высвободиться не менее Q + 5 % от заявленного 
содержания действующего вещества 

S2 6 Среднее количество высвободившегося в среду растворе-
ния действующего вещества из 12 испытуемых единиц (S1 
+ S2) должно быть не менее Q и не должно быть ни одной 
единицы, где в среду растворения высвободилось бы ме-
нее Q – 15 % от заявленного содержания действующего 
вещества 

S3 12 Среднее количество высвободившегося в среду растворе-
ния действующего вещества из 24 испытуемых единиц (S1 
+ S2 + S3) должно быть не менее Q; только для 2 единиц 
может быть менее Q – 15 %, и ни для одной единицы не 
должно быть менее Q – 25 % от заявленного содержания 
действующего вещества 

 
3 группа. Таблетки и капсулы с пролонгированным высвобождением. 

Испытание проводят на 6 единицах или 6 объединенных образцах 

твердой дозированной лекарственной формы. Результаты испытания счита-

ются удовлетворительными, если количество действующего вещества, вы-

свободившегося в среду растворения, соответствует критериям, приведен-

ным в табл. 3, стадия S1. 

Если при этом хотя бы один результат не соответствует норме, указан-

ной в фармакопейной статье или нормативной документации, то испытание 
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«Растворение» повторяют еще на 6 единицах или 6 объединенных образцах 

твердой дозированной лекарственной формы. Интерпретация результатов 

проводится согласно табл. 3, стадия S2. 

Если при повторном испытании результаты не соответствуют установ-

ленным критериям, испытание повторяют на 12 дополнительных единицах 

или 12 объединенных образцах твердой дозированной лекарственной формы. 

Интерпретация результатов проводится согласно табл. 3, стадия S3. 

Если ни на одной из стадий исследования результаты испытания не 

удовлетворяют установленным критериям, серия бракуется. 

Таблица 3 – Интерпретация результатов испытания «Растворение»  
для твердых дозированных лекарственных форм 3 группы 
 

Ста-
дия 

Число ис-
пытуемых 
образцов 

Одна единица или объединенный образец 

1 2 3 
S1 6 Не должно быть ни одной испытуемой единицы, для которой 

количество высвободившегося в среду растворения действу-
ющего вещества находится за пределами установленных 
диапазонов и менее значения, установленного для конечного 
времени испытания 

S2 6 Среднее количество высвободившегося в среду растворения 
действующего вещества из 12 испытуемых единиц
(S 1 + S2) должно лежать в пределах установленных диапазо-
нов и должно быть не менее значения, установленного для 
конечного времени испытания. 
Ни одно индивидуальное значение не должно больше чем на 
10 % от заявленного содержания выходить за пределы уста-
новленных диапазонов и быть более чем на 10 % от заявлен-
ного содержания ниже значения, установленного для конеч-
ного времени испытания 

S3 12 Среднее количество высвободившегося в среду растворения 
действующего вещества из 24 испытуемых единиц
(S 1 + S2 + S3) должно лежать в пределах установленных 
диапазонов и должно быть не менее значения, установленно-
го для конечного времени испытания. 
Не более чем для 2 из 24 единиц количество высвободивше-
гося вещества может более чем на 10 % от заявленного со-
держания выходить за пределы установленных диапазонов и 
быть более чем на 10 % от заявленного содержания ниже 
значения, установленного для конечного времени испытания. 
Ни для одной единицы количество высвободившегося веще-



 

19 

ства не должно более чем на 20 % от заявленного содержания 
выходить за пределы установленных диапазонов и быть бо-
лее чем на 20 % от заявленного содержания ниже значения, 
установленного для конечного времени испытания 

 


