MHUHHUCTEPCTBO 3JPABOOXPAHEHHSI POCCUICKOW ®FIEPALIA

OBIIASI ®PAPMAKOIIEMHAS CTATBS

PacTBOpBI 0®C.1.4.1.0011.15

BBoauTcst BiepBbie

PactBopel — ’xuakasi jekapcTBeHHas (opma, Moixyyaemas pacTBOPEHHEM
KUJKUX, TBEPIBIX WM ra3000pa3HbIX BEUIECTB B COOTBETCTBYIOIIEM PAaCTBOPUTE-
J€ WIA CMECH B3aMMOCMEIIMBAIOIIUXCS PACTBOPUTENEH C 00pa3oBaHUEM I'OMO-
TEHHBIX TUCIEPCHBIX CUCTEM.

JlaHHas cTaThd HE PACHPOCTPAHSAECTCS HA PACTBOPHI, IPEAHA3HAYCHHBIC IS
0 TaTEMOJIOTUYECKOTO, TAPEHTEPATBHOIO U MHTAJSILIMOHHOTO IPUMEHEHMSL.

PacTtBOpBI M1 mapeHTepaIbHOrO0 NPUMEHEHMS TOJKHBI BBIAEPKUBATH Tpe-
ooBanuss OPC «JlekapcTBeHHBIE (DOPMBI Ul MAapEHTEPATbHOIO MPUMEHEHUS;
pacTBOPBI ISl OPTAIBMOJIOrHYECKOro npuMenenust — tpedoanust OPC «I ' na3ubie
JIeKapCTBEHHbIE (DOPMBD»; PACTBOPHI JUIsl UHTAIALIMOHHOTO MPUMEHEHUs — Tpebo-
Banusi ODC «JlekapcTBeHHBIC (POPMBI JIJIs] MHTAJISIIIHIL.

K pactBopam oTHOCATCA CilenyIOIIMe JeKapCTBEHHbBIE (POPMBI:

— COOCTBEHHO PacTBOPHI,

— Karu,

— MUKCTYpBHI,

— apoMaTHBIE BOABI,

— CHpOIIBI,

— KOHILIEHTPATHI JJIs1 IPUTOTOBJIEHUS PACTBOPOB.

[lo cnoco0y mnpuMeHeHHsI pa3iuyaroT PacTBOPbI JUIsl MpUEMa BHYTPB,
Hapy>KHOT'O U MECTHOI'O IIPUMEHEHUS.

B 3aBucumoctu ot mpupoabl paCTBOPUTCIIA paCTBOPBI PA3ACIIAIOT HA BOI-



HBIC ¥ HEBOJTHBIC.

Pacmeopul onsa npuema eHympo, 014 HAPYHCHO20 U MECHHO20 NPUMEHe-
HUA — PACTBOPBI, COJEPIKAIINE OJHO WX OoJiee ACHCTBYIOIIUX BEIIECTB B COOT-
BETCTBYIOIIIEM PACTBOPUTEIIE MM COCTOSIINE TOJIBKO M3 JKUIKHUX BEIIECTB, MPE/-
HA3HAYEHHBIE JUJIS MPUEeMa BHYTPb; HAHECEHMs] Ha KOXKHbIE MOKPOBBI; HAHECEHUS
Ha CJIM3UCTHIC 00OJIOYKH U JIJIsi OPOIICHHS TIOJIOCTEH Tella COOTBETCTBEHHO.

Kannu — xunkas nekapctBeHHasi Gopma, cofepskaiias OaHO UM HECKOJIBKO
JEHUCTBYIONIUX BEIIECTB, PACTBOPCHHBIX WMJIU TUCIIEPTUPOBAHHBIX B COOTBETCTBY-
IONEM PacTBOPHUTENE, U JO3UpyeMas KaIlIIMUA C MOMOIIBIO CIEIUAIBLHOTO TPH-
criocoOJieHus (KareabHUIA, TUIeTKa U JIp.).

Mukcmyper — xunKas JeKapcTBeHHas (GopmMa NMPEHMYIIECTBEHHO JKCTEM-
MOPaTBLHOTO M3TOTOBJICHUS, TIPEAHA3HAYCHHAS Ui PUEMa BHYTPh U JI03HpyeMas
joxxkkamu. Cyxue MUKCTYpHI Mepe]i IpUMEHEHUEM Pa3BOASAT BOJIOM 10 HEOOXOaH-
MOro o0beMa.

ApomamHnule 6006l — BOJHBIC WIH BOJHOCTIHPTOBBIE PACTBOPHI, HACHIIICH-
HbIC KOMIIOHCHTaMH# d(DUPHBIX Maced.

Cuponbt — xujakas JieKapcTBeHHas (popma, MPEUMYIIECTBEHHO MPEICTaB-
Js01Aast cO00M KOHLIEHTPUPOBAHHBIA PACTBOP Pa3IUYHBIX CaxapoB, COJEp KAIIUN
JEHUCTBYIOIUE U BCIIOMOTATEILHBIC BEIIECTBA.

Konuyenmpamuol ona npucomoenenus pacmeopoé — * UJKUE JIEKapCTBEH-
HbIe (POPMBI BBICOKOW KOHIICHTpAIUH, MPEIHA3HAUYCHHBIE JIJIs TTOJIYYCHHUS PacTBO-
POB MyTEM TMOCIIEIYIONIETO UX Pa3BEACHUSI.

OCOBEHHOCTHU TEXHOJIOT' M1

PacTBOpBI MOTYT OBITH IMOTYYEHBI U3 KOHIICHTPATOB M TBEPABIX JICKAPCTBEH-
HBIX (QopM (MOPOIIKOB, TAOJIETOK, TpaHy, JuoduauzatoB u ap.). PaznoBumgHO-
CThIO KOHIICHTPUPOBAHHBIX PACTBOPOB SIBIISIOTCSA CTaHJApPTHBIC (papMakoneiHbie
pacTBOPHI, KOTOPBIE MPEACTABISAIOT COOOW BOIHBIC WU CITUPTOBBIC PACTBOPHI HE-
KOTOPBIX JEHCTBYIONIUX BEIIECTB (ITPOMBIIIUIEHHOTO TTPOU3BOJICTBA) CTPOTO OIpe-
JIEJICHHOW KOHIIEHTpPALMHU, YKa3aHHOW B COOTBETCTBYIOIIUX (hapMaKONEWHbIX CTa-

ThAX NN HOpMaTHBHOﬁ JOKYMCHTAINH.



ConeprxaHue IEMCTBYIOIIMX BELIECTB B PACTBOPE BBIPAXKAIOT B MPOLEHTHOM
KOHIIEHTpaIuu (Macco-o0beMHOM, MaccoBoi uiu o0beMHoM). [Ipu uzroroBneHun
PacTBOPOB UCIOIB3YIOT MAaCCO-00BEMHBIN CIOCOO MPUTOTOBIIECHUS.

BoaHbie pacTBOpBI MOJIy4arOT pacTBOPEHUEM JEHCTBYIOIIMX WM BCIOMOTa-
TEJIbHBIX BEUIECTB B COOTBETCTBYIOIIEM PACTBOPUTEINE, YAE BCErO B BOJE OYM-
LICHHOW, pa30aBjIe€HUEM KOHLEHTPATOB WJIM CTAaHIAAPTHBIX (papMakONEHHBIX pac-
TBOPOB.

Bony u BoaHbIe pacTBOpBI, OJIM3KKE MO TUIOTHOCTH K BOJAE, OTMEPHUBAIOT,

TBEPAbIC JICKAPCTBCHHBIC BCHICCTBA — OTBCIIMBAIOT. PEICTBOpI/ITeJ'II/I H pacCTBOPHLI,

IUIOTHOCTH KOTOPBIX OoJible Wi MeHblie 1,0, — OTBEHIMBAIOT.

[Tpn momyyeHun pacTBOPOB BBICOKOMOJIEKYJIAPHBIX COCIMHEHHM y4YHMTHIBA-
10T NPUPOAY cyOCTaHUMU. PacTBOpBHI HEOrPaHUYEHHO HAOYXAOIIMX BBICOKOMOJIE-
KYJISIPHBIX CO€AMHEHUN (IETICUH, TPUIICUH U JIp.) TOJy4aloT MO0 OOIIMM MpaBUiiaM
IPUTOTOBJIEHHS] PacTBOPOB. PacTBOpeHHE OrpaHMYEHHO HAaOyXaroIIUX BBICOKOMO-
JEKYJSIPHBIX COCIMHEHUM (KeIaThH, KpaxMall, METHILEIUII0JI03a U Ap.) MpoTeKa-
€T, KaK MpaBuio, B OMPEJEICHHBIX YCIOBUAX, CIIOCOOCTBYIOIIMX IPEIBAPUTEIh-
HOMY MX HaOyXaHUIO M MOCIIENyIOIEMy pacTBOpeHno. Ha cranuu HaOyxaHus 3Tn
YCIIOBUSI MPEAyCMaTpUBAIOT OMNpPEJEICHHbII 00beM pPACTBOPUTENS, TEMIIEpaTyp-
HBIM peXUM, BpeMsi HA0yXaHusl U COOJII0/IEHHUE YCIIOBUM, 00ECIIEUMBAIOIINX Tepe-
X0Jl HAOYXIIMX BBICOKOMOJEKYJISIPHBIX COSJUHEHUN B pacTBOp (HarpeBaHUE WIIU
OXJIAXKJICHHUE).

JUIsi pUTOTOBIEHUS PACTBOPOB KOJUIOMAHBIX COEIUHEHUH (MpOTaprou,
KOJIJIAProJ1) UCHOJIB3YIOT JOMOJHUTEIbHbIE TEXHOJIOTHYECKHE Olepaluu, ooecre-
YUBAIOIINE TUAPATALNIO KOJUTOMJIHBIX YaCTHULI.

[Tpn mostydeHMM MacisHbIX PacTBOPOB JUISl YBEIMYEHHSI CKOPOCTH PaCTBO-
peHus JEHUCTBYIONIMX U BCIOMOTaTeNIbHBIX BEIIECTB UCIIOJb3YIOT HArpEBaHUE.

TexHo0rus CIUPTOBBIX PACTBOPOB HE MOJpa3yMeBaeT HarpeBaHue. B kaue-
CTBE OCHOBHOT'O PAaCTBOPHUTEINS UCIIONB3YIOT cIUPT 96%, KOTOPHIM Tpu HEOOXOaH-
MOCTH Pa3BOJSAT BOJON OYUIIIEHHON 10 TpeOyeMOi KOHIIEHTpaI1H.

ApomaTHbIe BOABI TIOJYYAIOT HECKOJIBKUMHU CIIOCOOAMU: TIEPETOHKON dup-
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HOMACJIMYHOTO PACTUTEIBLHOIO CHIPhSl C BOASHBIM IapOM, PACTBOPEHUEM 3(PUPHO-

ro mMacjia B BOJE WJIM Pa3BEICHHUEM KOHILIEHTPATOB. JIJisl MOBBIIEHUS YCTOWMYHUBO-

CTH apOMAaTHBIX BOJI B X COCTAaB MOXET ObITh 100aBjeH crupT 96%.
PacrBopuTenn

PactBopuTenu 1j1si pacTBOPOB BBIOMPAIOT, UCXOMASI U3 CBOMCTB U MPHUPOIBI
JIEHCTBYIOIIETO BEIIECTBA WIIH BEIIECTB, 1T 00ECIIEYSHUST OTCYTCTBHS BO3MOYKHO-
r0 XUMHYECKOTO ¥ (PU3UKO-XUMHUECKOTO B3aMMOJICUCTBHS MEXIY PACTBOPUTEIIEM
Y JEWCTBYIOIIMM BEIIECTBOM WJIM BElllECTBaAMU. PacTBOpHUTENb HE JOJKEH OKa3bl-
BaTh BIMSIHUS Ha (PApMaKOJIOTHYECKYI0 aKTHBHOCTH JICHCTBYIOIIETO BEIIESCTBA MU
BEILIECTB.

B kauecTtBe OCHOBHOTO pacTBOPUTEIISI JIJIsl IPUTOTOBJICHUSI BOJHBIX PACTBO-
POB JUIsl BHYTPEHHET0, HAPYKHOTO MM MECTHOIO MPUMEHEHHUS HCIOJIb3YIOT BOJY
OUMILICHHYI. B HEBOAHBIX pacTBOpax OCHOBHBIMU PACTBOPUTEISIMU SBISIOTCS
CIIUPT STUJIOBBIN PA3JIMUHBIX KOHIICHTPAIMi, Maciia >KUPHbIE, MacjI0 Ba3eJIMHOBOE,
TJIMIEPUH U JIp.

BcnomoraresibHbIE BelllecTBa

[Tpu M3roToBIEHUN/TIPON3BOJICTBE PACTBOPOB B UX COCTAaB MOTYT OBIThH J0-
OaBJIEHBl TIOJIXOIAIME AHTUMUKPOOHBIE KOHCEPBAHThI, aHTHOKCUIAHTBI, CTAOMUIIU-
3aTOPBI, COMIOOMIM3ATOPHI, COPACTBOPUTEM U KOPPHUTCHTHI, Pa3pEeIICHHBIC K Me-
JULAHCKOMY TPUMEHEHHUIO.

BcnomorarenbHbie BelecTBa HE JIOKHBI OTPUIIATENIBHO BIIUSTH Ha 3asB-
JICHHO€ TE€pPANEBTHUYECKOE JCUCTBUE JIEKAPCTBEHHOIO Mpenapara, B UCIOJIb3yEMbIX
KOHIICHTPALUAX HE JOJKHBI BBI3bIBATH MECTHOE Pa3/IpaKEHHUE.

NCIIBITAHUA

PactBopsl m0omKHBI cOOTBETCTBOBATH TpeboBanusiM ODC «JlekapcTBeHHBIE
(GbOopMBI» U BBIIEP)KUBATh UCIIBITAHUS 110 CIEAYIOIIMM MTOKa3aTeNsIM KayecTBa:

- «Omcanmey,

— «M3BnekaeMplii 00BeM» (11 pacTBOPOB JUIsl TTAPEHTEPATLHOTO TPHU-
MEHEHHUS M PAcTBOPOB ISl MpueMa BHYTPh) Uiu «OO0bEM COMEPKUMOTO YIAKOB-
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Cuponsl JoKHBI cOOTBETCTBOBATh TpeOoBaHUIM ODC «Cupomnb».

JIOTIOJIHUTENIBHO BOAHBIE PACTBOPBHI M CIIMPTOBBIE PACTBOPHI, U3TOTOBJICH-
Hble Ha cnupTe 96 %, KOHTPOJIUPYIOT MO NOKa3aTento «pH wim KuCIoTHOCTh WiH
11EJIOYHOCTB)», HEBOJAHBIE PACTBOPHI KOHTPOJIUPYIOT MO MokaszaTento «IL1oTHOCThY,
pacTBOpPbI BBICOKOMOJIEKYJISIDHBIX COEJWHEHHI — MO TOoKa3aTento «Bsa3kocTby,
MacJsiHble pacTBOpBI — MO nokazarensM «KucinorHoe uncion u «llepekucHoe urc-
J0».

Koutpone no nokazarento «COUPT 3TUIIOBBIIN» MPOBOJAAT JJISi CHIUPTOBBIX
pacTBOpPOB, NOJYYEHHBIX C HCIIOJIb30BAHMEM B KAa4ECTBE PACTBOPUTENS CHUPTA
ATUJIOBOTO ¢ KOHIeHTparued Hike 40% B cooTBeTcTBUU ¢ TpeOboBaHusMu ODC
«OmpeneneHue crnupTa 3TUIOBOIO B JKUJIKHUX (hapMaleBTUYECKHUX IpernapaTraxy,
npu KoHueHTpauuu Beie 40% HopMupyeTcs nokasarelsb kauecTtBa «[IIOTHOCTBY.

[Tokazatenp kauecTBa «M3BiexaeMblii 00beM» ONMPENEIsIOT AJisi pacTBOPOB
JUISI TAPEHTEPAIbHOTO MPUMEHEHUS U PacTBOPOB UIsl IpHEMa BHYTPb, JJIs1 OCTallb-
HBIX PacTBOPOB OINpPEAECIAIOT oka3aTenb «O0beM CONEP)KUMOI0 YITaKOBKI.

[Ipu HEOOXOAMMOCTH PacTBOPbl KOHTPOJUPYIOT Mo mnokazarensim «lIpo-
3payHOCTh», «l[BeTHOCTH», «CTEPHIBHOCTH» B COOTBETCTBUU C TPEeOOBAHUSIMHU
dbapmakoneiHoi cTaTbi WK HOPMATUBHOM JIOKYMEHTALIUU.

HcnbiTanust NpoBOAST B COOTBETCTBUU C TPEOOBAHUSIMU COOTBETCTBYIOIIMX
O®C Ha MeToAbl aHAIN3A.

pH ompexenstor, eciu ykazaHo B (papMaKoneitHOM cTaThe WM HOPMATUBHOM
JOKYMEHTAIlMM, XU OTMEYAIOT JOIYCTUMBbIM MHTEpBan 3HadeHud pH. Mcnbitanne
POBOJSAT MOTEHIIMOMETPUYECKUM METOJIOM B COOTBETCTBUHM C TpEeOOBaHUSMU
O®C «MoHomeTpus».

IIpn ycTaHOBIIEHHH MPEEIOB KUCIOTHOCTH WJIM LIEJIOYHOCTH PACTBOPOB C
MOMOIIBI0 UHANKATOPOB HCIOJIB3YIOT PACTBOPBI KHUCIIOT WJIM LIEJIOYEH C KOHIICH-
tpauueu ot 0,01 o 0,1 M.

VITAKOBKA
B cootBetrcTBUM ¢ TpeboBanusimu ODC «JlekapcTBeHHBIE (HOPMBDY.

MAPKNPOBKA



B cootBercTBuu ¢ TpedboBanusmMu ODPC «JlekapcTBeHHBIE (HOPMBD».
XPAHEHUE
B coorBerctBun ¢ TpeboBaHuaMu ODPC «XpaHeHUE JE€KAPCTBEHHBIX
cpenctB». B ymakoBke, oOecrieunBaromieil cTaOMIBHOCTh B TEUEHUE YKa3aHHOIO
CpPOKa I'OJHOCTH JIEKAPCTBEHHOI'O IIpernapara, B 3allUIICHHOM OT CBE€Ta MECTE B
YCIIOBUSIX, MPETYCMOTPEHHBIX (apMaKOIMEHHOW CTaThel MJIM HOPMAaTUBHOM JTOKY-

MEHTAITUEN.



