PasmemeHo Ha canTe MMHMCTEPCTBA OCTULUN
[IpunoHecTpOBCKOV MosmaBCKOM PecrnyOamku
B pasnetie «OpuumasbHOEe ONYyOJIMKOBAHMUE

I[TPUKA3
MMHUCTEPCTBA 3IPABOOXPAHEHUA
[MPUJHECTPOBCKOU MOJITABCKOMU PECITYBJIMKI

06 ytBepkaenuu [IpaBun N3roToBiieHUs JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB

CoriacoBan:
['ocymapcTBEHHOE YUPEIKICHHE
«JeHTp MO0 KOHTPOJIIO 32 0OpaIICHHEM MEINKO-(PapMaleBTUIECKON MPOTYKITUNY

3apeructpupoBaH MUHUCTEPCTBOM FOCTUIIMU
[TpunnectpoBckoit Monaasckoii Pecriybnuku 28 aBrycra 2024 r.
Perucrpanuonnsiii Ne 12690

B coortBerctBum ¢ mnyHktom 2 crtateu 15 3akona [IpumnectpoBckoit MosmaBckoit
PecniyOnuku ot 25 suBaps 2005 roma Ne 526-3-II1 «O dapmaneBTHUECKON IEATEIBHOCTH B
[MpunnectpoBckort Monnasckort Pecniyomuku» (CA3 05-5), Ilocranoenenuem [lpaButenbcTBa
[TpunuectpoBckoit MonnaBckoi PecniyOmuku ot 6 anpens 2017 rona Ne 60 «O06 yTBep:kaeHUN
Ilonoxkenus, CTPYKTypsl M  IIPEACIBHOM  INTaTHOM  YUCIEHHOCTH  MuHucrepcrBa
3npaBooxpanenus [Ipuanecrposckoit Mongasckoit Peciyonuku» (CA3 17-15) ¢ usmeHeHusamu
U JIONOJIHEHUSIMH, BHECEHHbIMH mocTaHoBieHusiMU I[IpaButensctBa IlpugnectpoBckoit
Mongasckoit Pecniy6muku ot 14 utons 2017 roga Ne 148 (CA3 17-25), ot 7 nekabps 2017 rona
Ne 334 (CA3 17-50), ot 17 oxts16ps 2018 roga Ne 352 (CA3 18-42), ot 14 nexabps 2018 roga Ne
448 (CA3 18-51), ot 26 ampens 2019 roga Ne 143 (CA3 19-17), ot 8 aBrycra 2019 roga Ne 291
(CA3 19-30), ot 15 HOs16pst 2019 roga Ne 400 (CA3 19-44), ot 29 centsops 2020 roga Ne 330
(CA3 20-40), ot 22 okts0pst 2020 roga Ne 364 (CA3 20-43), ot 8 nekabps 2020 roma Ne 433
(CA3 20-50), ot 25 suBaps 2021 roga Ne 19 (CA3 21-4), ot 30 nexabps 2021 rona Ne 426 (CA3
21-52), ot 20 suBaps 2022 roga Ne 11 (CA3 22-2), ot 28 oxTs16ps 2022 rona Ne 402 (CA3 22-
43), ot 9 Hos0pst 2022 roga Ne 411 (CA3 22-44), ot 23 nexabps 2022 roma Ne 485 (CA3 23-1),
ot 19 suBaps 2023 roma Ne 15 (CA3 23-3), ot 16 deBpans 2023 roma Ne 55 (CA3 23-7), ot 31
Mmas 2023 roma Ne 186 (CA3 23-22), ot 12 oktsa6ps 2023 roma Ne 341 (CA3 23-41), ot 18
nexadps 2023 roga Ne 425 (CA3 23-51), ot 22 auBaps 2024 roga Ne 31 (CA3 24-5), ot 3 urons
2024 roma Ne 302 (CA3 24-28), or 5 asrycra 2024 roma Ne 365 (CA3 24-33), B memsx
YIOPSA0YESHHSI U3TOTOBIICHUS JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB, MPUKA3BIBAIO:

1. VrBepaute IlpaBuna mM3rotoBieHHs JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB coryiacHo IlpuiokeHnto k
Hactosamemy Ilpukazy.

2. HanpaButp Hactrosumii [Ipuka3 Ha rocynapCTBEHHYIO PErHCTpalUi0 M OQUIHATIBHOE
ony0nukoBanue B MunucrepctBo octuun [Ipuanecrposckoit Monaasckoit PecriyOnuku

3. Hactosmuii [Ipuka3 BCcTynaer B CHIIy CO JHsI, CIEIYIOIIEro 3a THEM ero O(UIIHalbHOTO
OMyOTMKOBaHMS.

N.o. munucTpa C. JOJI'TAHOBA

r. Tupacnonb
8 aBrycra 2024 r.
Ne 566

[Tpunoxenue k [Ipukazy
MuHucTepcTBa 31paBOOXpPaHEHUS
[TpugnecTpoBckoit Monaasckoi PecryOmmku



ot 8 aBrycra 2024 rona Ne 566
[TpaBuia U3roTOBJICHUS JICKAPCTBEHHBIX CPEICTB
1. OO1re noIoKeHus

1. Hacrosmue [IpaBuia onpenenstoT Nopsi,ioK U3roTOBIEHUS JIEKAPCTBEHHBIX CPENICTB.

2. U3roToBneHue JIeKapCTBEHHBIX CPEJCTB OCYILECTBIsETCS CyObeKTaMu B chepe oOpalieHus
JICKApCTBEHHBIX CPEJICTB, HMEIOIMMH JIMIEH3UI0 Ha OCYILECTBICHHE (hapMalleBTUYECKON
NEeSTENIbHOCTH B cpepe oOpaleHust JIeKapCTBEHHBIX CPEACTB AJIi MEIULUHCKOTO IPUMEHEHUS U
W3JIeNTMid MEIMIIMHCKOTO Ha3HAa4YeHUs: UX BBO3a (Mmmnoprta) Ha Teppuroputo [IpumHecTpoBckoi
Mongasckoil Pecrybnuku, onToBoil, pO3HUYHOMN peanu3aiii U U3roTOBICHHUS (32 UCKIIIOUEHUEM
JIMH3 KOHTAKTHBIX U JUIsl KOPPEKLUH 3PEHUs).

3. B Hacrosamux IIpaBunax nucnonb3yroTes CaeAyroMue NOHITHS:

a) NepeKpecTHas KOHTaMUHAIUs — 3arpsA3HEHHE MCXOJIHOT0 MaTepuasa, IPOMEXYTOUHOTO
MPOJIYKTa WJIM OKOHYATEJIBHOTO MPOAYKTA APYTUM HCXOJHBIM MATE€pUajIOM WU IPOIYKTOM B
IpOLIECcCe MPOU3BOICTBA WM XPAHEHUS;

0) U3rOTOBJIICHHE JIEKAPCTBEHHBIX CPENICTB — (papMarieBTU4ecKas J1eATeNbHOCTh, CBSI3aHHAs C
M3TOTOBJICHHMEM JICKQPCTBEHHBIX CPEICTB B anTeKaX, ¢ MPHOOpeTeHHeM (apMareBTHUECKUX
cyOctaHnuii  (akTUBHBIX  (apMaleBTUYECKUX  CyOCTaHIMil) ansi  ¢apMaleBTUYECKOro
NPUMEHEHHS, XpaHEHHEM, KOHTPOJIEM KauecTBa, 0(popMIICHHEM U peau3aliieid H3rOTOBICHHBIX
JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB;

B) CTEpUJIbHBIEC JIEKAPCTBEHHBIE CPEJICTBA — JIEKAPCTBEHHBIE CPEACTBA B OIPEICICHHOMN
JIeKapcTBEHHON (opme, TMpOILISAIIne MPOLECC CTePUIM3AlMM Ha OTCYTCTBUE IKUBBIX
OpraHU3MOB;

I) HaaJexam@as TMpPOU3BOJACTBEHHAs TMpPAaKTHUKa — HAlMOHANBHBIM CTaHmapr B cdepe
oOpallieHus IEKapCTBEHHBIX CPEJICTB U METUIIMHCKUX U3/EJIUN, YCTaHABIMBAIOIINNA TpeOOBaHUs
K OpraHM3alyy IPOMU3BOJCTBA, NPOU3BOACTBEHHOIO IpOIEcCa U MPOBEACHUS KOHTPOJS IHPH
IIPOU3BO/ICTBE JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB U MEAUIIMHCKUX U3JIETHH.

4. M3rotoBieHHE JIEKapCTBEHHBIX CPEJCTB OCYIIECTBIIAETCA IO pELenTaM Bpaded U 1o
TpeOOBaHUAM JIeUeOHO-TIPOPUITAKTHUECKUX YUPEKICHUN Ha OCHOBE JIEKaPCTBEHHBIX CPEJICTB U
(dapMmarnieBTHYECKHX CyOCTaHIUM, 3apeructpupoBaHHbIXx B IlpuaHectpoBckoit MommaBckoit
PecniyOnuke.

5. TexHoJIOTHA U3rOTOBJIEHUS JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB B YCIOBUAX AlTEKH OCYLIECTBIIAETCS
B COOTBETCTBHM ¢ TpeOoBaHuAMH 0Omux crared [ocymapcTBeHHOW (apmakonen
[TpunnectpoBckoit MonnaBckoit PecnyOnuku, OTAENbHBIX (apMakoNeWHBbIX CcTaTed, MHBIX
HOPMAaTUBHBIX JJOKYMEHTOB I10 KaUe€CTBY Ha JIEKAPCTBEHHOE CPEICTBO.

KauecTBO WM3roTOBIEHHOIO JIEKAPCTBEHHOIO CPEACTBA OMNPENENAETCS €ro COOTBETCTBUEM
TpeOoBaHUsAM (papMakomneitHON cTaThu JUOO B Cilydae €€ OTCYTCTBHSI — JOKYMEHTa B 00yacTu
KOHTpOJISI KayecTBa, CoOJepiKalmlero TpeOoBaHMs M METOJAbl  OIpeleNieHHs] KadyecTBa
M3TOTOBJICHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB.

6. B ne4eOHO-TIpOPHUIAKTHUECKUX YUPEXKIECHUSIX U (apMalleBTUYECKUX OpraHM3alusix, He
MMEIOLINX B COCTABE alTEKH C IPABOM HM3TOTOBJIEHUS JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB, HE JOMYCKaeTCs
U3rOTOBJIEHHE U (WIM) pac(acoBKa JIEKAPCTBEHHBIX CPENICTB, MEPEKIIaAbIBAHUE JEKAPCTBEHHBIX
CPEJICTB U3 OJIHOM YIaKOBKU B JPYTYIO, 3aMEHa 3TUKETOK.

7. OpraHu3anuu-u3roTOBUTENN JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB 00€CHEeUMBAIOT HCHPABHOCTH U
TOYHOCTb CPEICTB HU3MEPEHHM, HCIOJb3YEeMBbIX IpPU H3TOTOBJIEHWHM M KOHTPOJE KauecTBa
JIEKapCTBEHHBIX CPECTB, a TAKXKe PETyIIPHOCTh UX MOBEPKU M (MIJIN) KaTUOPOBKH.

8. Ha Bcex 0aHkax wiM (uiakoHax ¢ MPUTEPTOM MpPOOKOH (Jajee — IITaHIJAc), B KOTOPbIX
XPaHATCS JIEKAPCTBEHHBIE CPEICTBA, YKA3bIBAIOTCS HAMMEHOBAHUE JIEKAPCTBEHHOI'O CPEJICTBA,
JlaTa 3alloJHEHUsl IITAHIJIaca JIEKApCTBEHHBIM CPEICTBOM, J1aTa OKOHYAHHUS CPOKAa TOJHOCTH



(romen n0 ), MOANKUCH JIMIA, 3AMOJHMBIIETO INTAHIJIAC M TOATBEP)KIAIONIETO, YTO B
HITAHIJIace COJEPKUTCS UMEHHO yKa3aHHOE JIEKAPCTBEHHOE CPECTBO.

Ha mranrmacax ¢ JieKapcTBEHHBIMH CPEICTBAMH, MPEJHA3HAYCHHBIMH JIi M3TOTOBJICHHUS
pPacTBOPOB ISl UHbEKIUN U UH(Y3HI, TOTIOIHUTENBHO yKa3bIBaeTcs «Jlid HHBEKIU.

ITanrnacel ¢ KUIKUMHU JIGKAPCTBEHHBIMU CPEACTBAMHU OOECIICUHBAIOTCS KaIlJieMepaMy WIIH
nuneTkamu. Yucio kamneinp B onpeeieHHOM 00beMe WM Macce 0003HavaeTcsl Ha IITaHTJiace.

9. U3roroBneHue JIEKAapCTBEHHBIX CPEJCTB OCYIIECTBIISIETCS B YCIOBHUSX, OTBEUYAIOIIMX
CaHUTAPHO-3MUIEMHOJIOTHYECKUM TpeOOBaHUAM, MpeaycMoTpeHHbIM [Ipukasom MuHucTepcTBa
3npaBooxpanenus [IpumanectpoBckoit Mongasckoit Pecriyonuku ot 6 anpenst 2023 roga Ne 263 -
O «O BBegenun B geiicteue CanlluH M3 ITIMP 2.1.3.005-23 «CanutapHo-
AMHJIEMHOJIOTUYECKHE TPeOOBaHUS K (DapMaleBTUUECKUM OpTraHU3alsIM» (PEruCTpalliOHHBINA
Ne 12069 ot 25 oxtsi6pst 2023 roma) (CA3 23-43).

10. IIpu U3roTOBJIEHUN KOHIEHTPHUPOBAHHBIX PACTBOPOB, MOIY(HaOPUKATOB, JEKAPCTBEHHBIX
CPEICTB B BUJE BHYTPHUANTEYHOW 3aroTOBKHU U (haCOBKE JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB BCE 3aIHUCH
IPOM3BOJIATCS B JKypHasle Ja00paTOpHBIX U (hacoBOYHBIX paboT, opopMisieMoOM Ha OyMaKHOM
HOCHTEJIE U B AIEKTPOHHOM Buje cornacHo [Ipunoxennto Ne 1 k HacrosimuMm [Ipasuiam.

B xypnane nabopaTopHbBIX U (acOBOYHBIX pabOT yKa3bIBAIOTCS CIEAYIOIINE CBEICHHS:

a) J1aTa U MOPSAKOBBIA HOMEpP MPOBEICHHS KOHTPOJIS, BBIIAHHOTO B pa0dOTy JEKapCTBEHHOTO
CpeacTBa (ChIpbi);

0) HOMep cepuH;

B) HaWMEHOBAaHHUE JIEKAPCTBEHHOT'O CpPEACTBA (CHIPbs), CIUHHIIA HW3MEPEHHUs, KOIUYECTBO,
pPO3HHUYHAs [[eHa, CyMMa PO3HUYHAS (B TOM YHCIIE CTOUMOCTbD IOCY/IBI);

I') TOPAIKOBBIA HOMEp pacacoBaHHONW NPOAYKIHH, EIMHHWIA W3MEPEHHS, KOJIUYECTBO,
pO3HHMYHAs IIeHa, CyMMa pO3HUYHAs, B TOM 4YHUCIE A TaOJETUPOBAHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX
CpPEZCTB, JEKApCTBEHHBIX CPEIACTB B (hOpME MOPOIIKOB, TO3UPOBAHHBIX KHUJIKHUX JIEKAPCTBEHHBIX
¢dbopM, OTKIIOHEHHUE;

1) TIOJIMKCH JIUTIA, pac(hacoBaBIIETo JEKAPCTBEHHOE CPECTBO (CHIPHE);

€) MOJIIKUChH JIMIIA, POBEPHUBILEr0 pachacoBaHHOE JIEKAPCTBEHHOE CPEACTBO (CBIPbE), aTa U
HOMEp aHan3a.

XKypHan mabopaTopHbIXx M (acoBOYHBIX pabOT Ha OyMa)KHOM HOCHTENIE JOJKEH OBbITh
NPOHYMEpPOBAaH, MPOIIHYPOBAaH W CKPEIUICH TOANMKCHI0 PYKOBOJUTENS  OpraHU3alliH-
U3TOTOBUTEIS JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB U ME€YATHIO.

2. HOpHI[OK HU3TrOTOBJICHUSA JICKAPCTBCHHBIX CPCACTB

11. JlekapcTBEHHbIE CPEACTBA U3TOTABIMBAIOTCS C YUETOM CIEAYIOUIMX YCIOBUI:

a) cobmoaenuneM Tpedosanuii [lpukaza MunucrepcTBa 3apaBooxpanenus [lpuanectpoBckoit
Momnnasckoit Pecniy6nuku ot 13 utons 2014 roma Ne 286 «O6 yrBepxkiaenun [lomoxxeHust o
MIOPSI/IKE BBHIMMCHIBAHUS PEIENTOB HA JIGKAPCTBEHHBIC Mpenaparbl W [loNokeHus 0 TOpsIKe
PO3HUYHOH pean3alny JIEKapCTBEHHBIX MPEnapaToB M0 PELENnTy Bpaya» (perucTpaoHHbIi Ne
6890 ot 12 aBrycra 2014 roma) (CA3 14-33), cOOTBETCTBHSI NpPOIMMUCAHHBIX 103 BO3PACTy
HalyeHTa, HOPM €JMHOBPEMEHHOI'O OTIYCKA, COBMECTUMOCTH WHITPEAMEHTOB, BXOAALIMX B
COCTaB JIEKAPCTBEHHOI'O CPEZCTBA;

0) co0r0IeHEeM TEXHOJIOTMH U3TOTOBIICHHS JIEKAPCTBEHHBIX CPE/ICTB;

B) o0ecrieueHHWEeM JIEKapCTBEHHOTO TIpenapatra COOTBETCTBYIOIIEH MapKUPOBKOH U
YIIaKOBKOI;

r) oOecrieyeHUeM HaJUIeKAIEro OTIYCKa JIEKapCTBEHHOIO Ipenapara ¢ MpeAoCTaBICHHEM
HalyueHTy o0beKTUBHON MH(OPMAIIMKM O JIEKAPCTBEHHBIX MpernapaTax JOCTYIHBIMU MOHATUSIMU
10 UX MPUMEHEHHIO U XPAHEHUIO.

12. M3roToBiieHNE JIEKapCTBEHHBIX CPEJCTB OCYILECTBIISAETCS:

a) 1o perenTaM Bpavei;

0) 1o TpeboBaHMAM JeUeOHO-TIPOYUITAKTUYECKUX YUPEKIACHHIN;



B) B BUJIC€ BHYTPUAIITEYHON 3arOTOBKHU.

13. Ilpu M3roTOBIEHUM JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB IOIMYCKAIOTCA OTKJIOHEHUS B Ipenenax
HOpM, JIONYCTUMBIX IPHU H3FOTOBJIEHUM JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB B alTeKe, JONYCTUMOM
HOrPEIIHOCTH HPU  HU3MEPEHUM BEIMYMHBl  KUCIOTHO-ILEJIOYHOro OajlaHca  COIVIACHO
npuitoxkeHusM Ne 2 u Ne 3 k HacTosiiuM IpaBunam.

14. VYcnoBus crepuiaM3alvi, XpaHEHHs] U CPOKOB T'OJHOCTH JIEKApCTBEHHBIX CPEJACTB,
M3TOTOBJIEHHBIX B allTEKE, yCTaHOBIJIEHHI coryiacHo [Ipunoxenuto Ne 4 k HacrosiuuMm [IpaBuiam.

15. B acenTtuyeckux YCJIOBUSAX H3TrOTABIMBAIOTCSA CTEPHIIBHBIE JIEKAPCTBEHHBIE CPEACTBA,
TaKHe KaK:

a) JIeKapCTBEHHbIE CPEJCTBA U1 HOBOPOXKICHHbIX;

0) pacTBOPBI AJIs1 UHBEKIIUN ¥ HHDY3UIL;

B) UPPUTALIMOHHBIE PACTBOPHI, BBOJUMBIE B IIOJIOCTH, HE COJIEPKAILUE MUKPOOPTraHU3MOB;

T') JKUJKHE JEKapCTBEHHbIE CPECTBA /111 HOBOPOKJAEHHBIX U JAeTel B Bo3pacTe 10 | (oaHOro)
rojia;

1) TIpenapaTsl B BU/IC KUAKOU JIEKapCTBEHHON (DOPMBI, cosieprKaline aHTHOUOTUKY U IPYTHE
AHTUMUKPOOHBIE BEIIECTBA, a TAKXKE MpeJHA3HAYEHHbIE JUIl HAHECEHUs Ha paHbl U 0KOTOBBIE
MIOBEPXHOCTH;

€) KaIUIM IJ1a3Hble, 0)TalIbMOJIOTHYECKUE PACTBOPHI ISl OPOILEHUH U IPUMOYKHY;

) KOHLIEHTPUPOBAHHbBIE PACTBOPHI;

3) )KUJKHUE JIeKapCTBEHHbIE CPEJCTBA B BUJIE BHYTPHANTEYHOMN 3ar0OTOBKH.

16. U3roTtoBneHue CTEPUIIBHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB OCYLIECTBISIETCS NpPU HAJIUYUU
JTAHHBIX O XMMMYECKONH COBMECTMMOCTH BXOJSIIUX B HUX JIEKAPCTBEHHBIX BEIIECTB, TEXHOJIOTUU
U PEXKUME CTEPHIIN3ALIHH.

17. OOHOBpEeMEHHOE H3rOTOBJICHHE HECKOJIBKUX CTEPUIIBHBIX PAcCTBOPOB, COAEPIKAIIUX
JIEKapCTBEHHbIE BELIECTBA C Pa3IMUHBIMM HAMMEHOBAaHUSMHU WM OJHOTO HAaMMEHOBAHHUS, HO B
pa3HbIX KOHIIEHTPALUAX HE OCYLIECTBISETCSA Ha OIHOM paboueM MecTe.

18. Pe3ynbrarhl KOHTPOJI OTAENBHBIX CTaAUM M3rOTOBJIEHUS PAaCTBOPOB JII MHBEKLIUHA U
UHOY3UH PErUCTPUPYIOTCS B JKypHAJIe PETUCTPAlUN PE3YIbTaTOB KOHTPOJS OTAEIbHBIX CTAIuN
M3TOTOBJICHUSI PACTBOPOB JUIsl HHBEKUIUN U UHPY3uil o popme cornacHo IIpunoxkenuto Ne 5 k
HactosmuM [IpaBuiam.

KypHan npoHyMepOBbIBaeTCs, MPOIIHYPOBBIBAECTCS, 3aBEPSAETCS MOANUCHI0 PYKOBOIUTENS
OpraHU3alM1-U3TOTOBUTEIS JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB.

19. KoHTponb CTEpMIBbHBIX pAacTBOPOB Ha OTCYTCTBHE MEXaHMYECKUX BKIIIOUCHH
IIPOBOAMTCSA JIO U TIOCIIE CTEPHIIN3ALIMH.

B anrtekax mpoBepsieTcsi 00beM pacTBOpoB BO (iakoHax (OyThIIKax) M KadeCTBO UX
ykynopku. IIpu mpoBepke BpyuHyro, B Cily4yac BBUIMBAHHS PacTBOpPA IPU OMNPOKUIBIBAHUU
¢nakoHa (OyTBUIKM), HE TMOMJIEKHUT MPOKPYYUBAHMIO METAJUIMYECKOTO KOJIMAayKa «I10]
00KaTKy»).

20. dnakoHbBI ¢ PaCTBOPAMH IOCIE YKYHNOPKH MapKHPYHOTCS ITyT€M HAANKMCH M IITAMIOBKH
Ha KpBIILIKE.

21. Crepunuzauusi pacTBOpPOB TNPOBOAUTCA He TMo3gHee 3 (Tpex) YacoB OT Hayaua
U3TOTOBIICHHSI, TIOJ] KOHTPOJIEM CIIeUaInCTa ((papMalieBTa Wi IPOBU30pa).

[ToBTOpHAs cTepuiIM3alMsl paCTBOPOB HE IPOBOAMUTCS.

Peructpanus nmapameTpoB CTEpUIM3aLUU IPOU3BOAUTCS B KypHAJle PETHCTpALMM pexuMa
CTepUJIN3allUU UCXOJHBIX JIEKAPCTBEHHBIX BEIECTB, M3TOTOBJIEHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB,
BCIIOMOTATeNbHBIX MaTepHalioB, MOCY/bl 10 Gopme cornacHo [Ipunoxkenuro Ne 6 Kk HaCTOSIIIUM
IIpaBunam.

KypHan perucrtpauuu pexuma CTEPWIN3ALMHA HMCXOAHBIX JIEKAPCTBEHHBIX BEILECTB,
U3TOTOBJICHHBIX  JIGKAPCTBEHHBIX  CPEJCTB, BCIIOMOTAaTE€NbHBIX  MaTEpUaJOB,  IOCYIbI
IIPOHYMEPOBBIBAETCS, IPOIIHYPOBBIBAECTCS, 3aBEPSIETCSA MOJIUCHI0 PYKOBOJUTEIS OPTaHNU3alUN -
U3TOTOBUTEIIS JIEKAPCTBEHHBIX CPENICTB.



3. OcobeHHOCTH U3TOTOBJICHUS TBEPABIX JEKAPCTBEHHBIX (POpPM

22. JlekapcTBEHHBIE CpEICTBA B (hOpME TIOPOIIKOB (J1ajiee — MOPOIIOK) MOTYT OBITh:

a) MPOCTBIMH (COCTOSAIIMMH U3 1 (0OHOT0) MHIPEAMEHTA);

0) CIOXKHBIMU (coCTOSIIUME U3 2 (IBYX) ¥ 00JIee HHIPEIUCHTOB);

B) JI03UPOBAHHBIMU (pa3eIEHHBIMH Ha OT/ICIbHbBIE 103b1);

I') HEJJO3UPOBAaHHBIMU (HEPA3/1€JIEHHBIMU Ha OTAEIBHBIE JJO3BI).

23. TIopowKHN M3roTaBIMBAIOTCS C HCIOJIb30BAHUEM CMECUTENEH U HM3MEIbUYUTENICH WIA B
CTYIKaX C Y4eTOM UX (PU3UKO-XMMUYECKUX CBOMCTB.

CwMmech [1st U3rOTOBJICHUS [TOPOIIKOB pa3JieisieTcs Ha JO3bI C UCIIOJIb30BAHUEM PYUYHBIX BECOB
U 2JICKTPOHHBIX BECOB WJIM JI03aTOPOB B COOTBETCTBUH ¢ Maccoil 1 (0JHOr0) mopomika u ux
KOJIMYECTBOM, YKa3aHHBIM B peleNTe UIIH TPEOOBAHUU.

JlexapcTBeHHblE cpejacTBa B KosnyectBax MeHee 0,05 r Ha BcoO Maccy MOpONIKa
UCIONIB3YIOTCS. B BUJIE TPUTYpaluu (CMECh JIEKapCTBEHHOI'O CPEJICTBA M BCIIOMOTaTelbHOTO
Beutectsa) 1:10 wium 1:100.

24. W3menbueHHWE U CMEIIMBAHWE TOPOLIKOB OCYIIECTBISETCS MyTeM q00aBlIeHUS
MIOCJIEIOBATEIbHO HMHIPEAMEHTOB OT MEHBIIMX KOJHYECTB K OOJNBIIMM KOJWYECTBAaM B
MpeIBapUTENbHO 3aTepToil CTynke WHAN(PGEpPeHTHBIM B (PapMaKOIOrMUYeCKOM OTHOIICHUU
BCIIOMOTaTeJIbHbIM BELLIECTBOM WJIH JIEKAPCTBEHHBIM CPEJICTBOM.

OcranbHble UWHTPEAUEHTHl MPU HW3TOTOBJICHUHM TMOPOIIKOB JO0OABIAIOTCS B  MOPSAKE
YBEJIMUYEHHUS UX MAcChl IPU COOII0IeHUH cooTHOILIEeHUs 1:20.

25. JlexapcTBeHHBIE CpEACTBA, OOJANAIONINE KpPACAUIMMH CBONCTBAMH, TOOABISIOTCA B
CTYIIKYy Ha IIOCJIEJHEM OJTale CMELIMBAHUS IMOPOLIKOB WM MEXIY CJIOSIMU HEKpacsIIux
JIEKapPCTBEHHBIX CPEJICTB.

JlerkopacbUISIONINECS JIEKAPCTBEHHBIE CPEICTBAa MOOABISIOTCS B CTYNKY B MOCJIEIHIOIO
ouepe/ib.

TpyaHousMenbyaeMble JEKapCTBEHHbIE CpelcTBa (TUMOJ, Hoxa, kamdopa, MEHTOJ, OopHas
KHCJIOTa M MHbIE BEIEeCTBA) U3MEIbYAIOTCS MPU HEOOXOJUMOCTH C MCIIOJIB30BAaHUEM KUAKOTO
JIEKAapCTBEHHOT'O CpPENICTBa (Hampumep, CIHUpPT STWIOBbIH 95% u3 pacuera 10 kamenp Ha 1 1
U3MeNbYaeMOoTro BEIECTBA).

Kunkue nekapcTBEHHbBIE CpencTBa J00aBISIIOTCS K H3MEIbYEHHONM CMeCH IMOpoIlKa B
MOCJIEAHIOI0 OYEPE]Ib C COXPAHEHUEM IIPU ATOM OCHOBHOT'O CBOMCTBA MOPOIIKA — CHIITYYECTH.

4. OcoOEHHOCTH U3rOTOBJIEHUS KHUJIKUX JIEKApCTBEHHBIX (hOpM

26. K xugkuM IeKapcTBEHHBIM (DOpMaM OTHOCSTCS PACTBOPHI Ha BOJIHBIX M HEBOJHBIX
paCTBOpI/ITeJU[X, MI/IKCTypI)I, BOOIHBIC HW3BJICUCHUS U3 J'IeKapCTBCHHOFO paCTI/ITeJ'II)HOFO CBIprI,
pacTBOPBl BHICOKOMOJIEKYJISIPHBIX BEIIECTB, PACTBOPHI 3ALIUINEHHBIX KOJIJIOUIOB, CYCIICH3HH,
OMYJILCUH, Pa3BEJICHUS, CMECH.

27. Kunakue nekapcTBeHHbIE ()OPMBI H3TOTABIUBAOTCS MacCO-00BEMHBIM METOIOM, METOJIOM
10 MAacce WJIK METOJIOM I10 00BEMY.

28. Macco-00beMHBIM METOJIOM HM3TOTABIMBAIOTCS BOJIHBIE M BOJHO-CIIUPTOBHIE PAaCTBOPHI
MTOPOIIKOOOPA3HBIX JICKAPCTBEHHBIX CPEJICTB.

29. MerogoM TO Macce H3rOTaBIMBAIOTCS PACTBOPHI MOPOIIKOOOPA3HBIX U KHUIKUX
J'IeKapCTBeHHBIX Cpe)ICTB B BA3KUX U .]'IeTy‘—II/IX paCTBopI/ITeJ'IS[X, )IOSI/IpyeMI)IX IO MacCcCe, a TaKXeE
AIMYJIBCUH, CYCTICH3UU HE3aBUCUMO OT MX KOHIICHTPAIIHH.

HO Macce JIOSI/IPYIOTCSI )KI/IpHBIe 158 MI/IHepaJ'H)HI)Ie Mmacia, FJ'II/H_[epI/IH, JUMEKCHU I,
MOJUATUIICHTIIUKONHM  (TIOJIUATUIICHOKCUIBI), CHIIMKOHOBBIC JKUIKOCTH, d(hup, Xiopodopwm,
OeH3mnOen3oar, Banmuaon, BUHWIMH (Oamb3am [llocTakoBCcKOro), AeroTh OEpe30BBIM, WXTHOII,
KHCIIOTa MOJIOYHas, Macna d(upHble, CKUNUAAP, METWICATUINIAT, HUTPOTIUIEPUH,
MIEPTUAPOIIB.



30. MetogoM mo 00bEeMYy H3rOTaBIMBAIOTCS PACTBOPHI CIHUPTAa ATHUIOBOTO Pa3IMYHON
KOHIIGHTPAllMM, pacTBOPbl JKUAKMX CTaHIAPTHBIX (apMaKONEHHBIX pPacTBOPOB (Kpome
NEPruapoIs).

[To 00BeMy Taxke AO3UPYIOTCS BOAA OUMIINEHHAs M BOZAA U1 MHBEKIHH, BOJHBIE PACTBOPHI
JIEKapCTBEHHBIX CPEJACTB, AJICHOBBIE U HOBOTAJICHOBBIE JIEKAPCTBEHHBIE CPEJCTBA (HACTOMKH,
KHUJIKME YKCTPAKTBhI, aJOHU3U]] U UHOE).

31. Ipu yka3zaHum B penente Wid TPeOOBaHMHM B KaueCTBE KOMIIOHEHTA, ITOJIEKAIIErO
M3TOTOBJICHUIO JIEKAPCTBEHHOIO IIPErapara «BOJla» HUCIOJIb3YETCs BOJA OYMILEHHAs, «CIUPT» —
CHHMPT STHIOBBIH, «3pup» — 3QUp AMSTHIOBBINA (MEIUIMHCKHI), «IJIHLEPUH» — TIHMLIEPHH
METUIIMHCKHUH, conepkamuid 10-16 % Boapl, ¢ muiotHOCTRIO 1,223-1,233 1/CM. KYO.

Ecnu B penenite uinu TpeOOBaHNU HE yKa3aH PaCTBOPUTEIIb, HCIIONB3YETCS BO/Ia OUHILICHHAS.

32. Ilpu M3roTOBJIEHUHU KUIKOHN JIEKAPCTBEHHON (OPMBI MAacCO-00BEMHBIM METOJIOM OOIIHIA
00BeM ompeaensercss CyMMOl 00bEMOB KHUJIKUX JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB M BCIOMOIaTEIbHBIX
BEIIIECTB, BXOJIIUX B COCTAB JIEKAPCTBEHHOM ()OPMBI, paCCUMTAHHBIX MPU HEOOXOAMMOCTHU C
Y4€TOM 3HAYEHMH IJIOTHOCTH >KUJKUX JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB U BCIIOMOTaTENIbHBIX BEILECTB,
yka3aHHbIX B [Ipunoxxenun Ne 7 k HacTosiiuum [IpaBuiam.

Ecnmu wu3meHenme oObema IKHOKOM  JIEKApCTBEHHOH  (OpMBI TpH  pacTBOPEHHUHU
HOPOLIKOOOpa3HbIX JICKAPCTBEHHBIX CPEACTB OOJbILIE JTOMYCTUMbBIX HOPM, TO IPU PACTBOPEHUU
MOPOUIKOB HM3MEHEHHE O00bEeMa JKUAKOW JIEKApCTBEHHOW (OPMBI PACCUUTHIBACTCS C yYETOM
K03 PULIMEHTOB yBeIMUYEHHs 00beMa JEKapCTBEHHbBIX CPEACTB B COOTBETCTBUM ¢ [Ipuioxennem
Ne 8 x macrosimuMm [IpaBunam wiu cieayeT M3roTaBIIMBaTh JIEKAPCTBEHHYIO (HOpMYy B MEPHOM
nocyne. Koadounuenrt yseanuenust oobema JeKapCTBEHHOI'O CPE/ICTBA MOKA3bIBACT YBEIMUYEHUE
o0bemMa pacTBOpa B MWUIWJIWTpPaxX IPU PACTBOPEHUU | T JIEKApCTBEHHOI'O CPEACTBA WIIU
BCIIOMOTaTeJIbHOIO BellecTBa npu temmeparype 20 °C.

33. IIpu M3TOTOBJICHUM KUAKHUX JIEKAPCTBEHHBIX ()OPM C BOAHOM IMCIEPCHOHHON Cpenoi B
IEPBYIO OuYepeb OTMEPHUBAETCS PACCUUTAHHBIH 00BEM BOJbI (OUMILEHHOW WMJIM apOMAaTHOMN), B
KOTOPOM TIOCJIE/IOBAaTEIbHO PACTBOPSIOTCS MOPOLIKOOOpa3HbIE JIEKAPCTBEHHBIE CPENCTBA U
BCIIOMOTaTeJIbHbIE BELIECTBA C YIETOM PACTBOPUMOCTH M BO3MOXHOTO UX B3aUMOJICHCTBUS.

34. JIns yckopeHHUsI pacTBOPEHMSI JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB MPUMEHSIOTCS IPEIBAPUTEIBHOE
MU3MEIBYECHUE  JIGKADCTBEHHBIX  CPEACTB,  HAarpeBaHUWE  pacTBopa,  IE€pPEMEIIMBAaHUE,
KOMILJIEKCOOOpa30BaHUE M COMFOOUITU3AIIHSL.

35. CHayana B OTMEPEHHOM OOBEME OUMIICHHOW BOJbI PAcCTBOPSAIOTCS HAPKOTUYECKHE,
NICUXOTPOIHBIE, CUJIbHOJICHCTBYIOIIME JIEKAPCTBEHHBIE CpEACTBa; Jajee — OCTajJbHbIE
JIEKapCTBEHHBIE CPEACTBA C YUETOM UX PaCTBOPUMOCTH.

36. Ilocme pacTBOpeHHS MOPOIIKOOOPA3HBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB  PACTBOPHI
GuIbTpyrOTCS 4epe3 (QUIBTPYIOIIMN Marepuan, KOTOPbIM MoAOMparoT € Y4eTOM CBOWCTB
PacTBOPUTEIIS U JIEKAPCTBEHHOT'O CPEACTBA.

BMecTo mopomkooOpa3HbIX JIEKapCTBEHHBIX CPEICTB B COCTaBE JKMIKOM JIeKapCTBEHHOU
(GbopMBI MOTYT HCHOJB30BaThCS 3apaHee H3TOTOBJICHHBbIE KOHILIEHTPUPOBAHHBIE PAcTBOPHI (B
OropeTo4YHO# ycTaHOBKe), yka3aHHble B IIpunoxxenun Ne 9 x nHacrosmuMm [IpaBunam, koTopbie
NOOaBISIOTCS  TOCJIE€  PAaCTBOPEHHUS  MOPOLIKOOOPa3sHBIX  JIEKAPCTBEHHBIX  CPEACTB U
GmIBTpOBaHMS pacTBOpA.

37. Ilpn U3roTOBIEHUN BOJHBIX PACTBOPOB JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB, COJIEPIKAIIMX B COCTABE
MOJIEKYJIbl 3HAYUTEIHHOE KOJIMYECTBO KPUCTAIIIM3AIIMOHHON BOJIbI, CIIOCOOHBIX BBHIBETPUBATHCA,
a TaKKe THUTPOCKONUYHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB  CJIEAYeT  MCIONb30BaTh  UX
KOHIEHTPUPOBAHHBIE PACTBOPBI.

38. XKunkue MHrpenueHThl, BXOSIIME B COCTaB JIEKAPCTBEHHOW (OPMBI, J00aBISIOTCS K
BOJHOMY pPacTBOpPY B CIEYIOIIEH IOCIEN0BATEIbHOCTH: BOJHBIE HEJIETy4yHME M HENaxy4due
’KHUJIKOCTHU; UHBIE HEJETY4YHe KUAKOCTH, CMEIINBAIOIINECS C BOJIOM; BOJIHbIE JIETYYUE KUIKOCTH;
KUAKOCTH, COAEPKAIINE 3TUIIOBBIN CIIUPT, B MOPSAJKE BO3PACTAHUSA €T0 KOHLEHTPALUU; APYTUe
HEBOJIHBIC JIETYYUE U NTaXy4Ue )KUIKOCTH.



39. KoHLeHTpUpOBaHHbBIE paCTBOPHI U3TOTABIMBAIOTCS MACCO-00BEMHBIM METOJIOM B MEpHOU
IIOCYZIE€ B aCENTUYECKHUX YCIOBHUAX C UCIOJIb30BAHUEM CBEKEIIOIYYCHHON OYMILEHHOW BOJBI.

40. UzroroBiieHHBIE KOHIICHTPUPOBAHHBIE PACTBOPHI (PMIBTPYIOTCS, IOJBEPTAIOTCS TIOJTHOMY
XUMHYECKOMY KOHTPOJIIO ¥ IIPOBEPSIIOTCS HA OTCYTCTBUE MEXAHUYECKUX BKIIFOUECHUM.

41. EMKOCTH C KOHIICHTPHPOBAHHBIMU PACTBOPaMU O(OPMIISIOTCS ITHKETKAMHU C YKa3aHHEM
HAaUMEHOBAHMS U KOHLEHTPALUU PAcTBOPA, AAThl U3TOTOBJICHUS, CPOKA FOJHOCTH, HOMEpA CEPUU
Y aHaJIM3a U TOJIUCH JIMLA, IPOBEPUBILIETO PACTBOP.

M3MmeHeHne 1BeTa, IOMYTHEHHE, MTOSBICHUE XJIONBEB, HAJIETOB PAHEE YCTAHOBICHHOIO CPOKa
TOJIHOCTH SIBJIIIOTCS PU3HAKAMU HENPUTOJHOCTU PaCTBOPOB.

42. ApoMaTHbI€ BOJBI M3rOTABIMBAIOTCA B COOTBETCTBUU C TPEOOBAHUSAMH, yKa3aHHBIMH B
[Tpunoxxennn Ne 10 k Hacrosmum IlpaBunam, U XpaHATCS B MPOXJIAaJHOM, 3AIIMUILIEHHOM OT
CBETa MECTE.

43. ApomatHbie BOABI A03UpYIOTCsS Mo o0bemy. Ilpu ykazanum B penente win TpeOOBaHUU
o01miero oobema KHUJIKOH J1eKapcTBEHHOM (hopMbl 00bEM apOMaTHOM BOJIbI OIIPEEIIAeTCs IyTeM
BBIUMTAHUS U3 00I1Ero 00beMa JIeKapCcTBEHHONW (POpMBI 00bEMOB BCEX JKMJIKMX WHIPEIUEHTOB, a
TAaKXKe YYWUTBHIBAETCS M3MEHEHHe B 00beMe€ IMpPHU PACTBOPEHUHM IOPOIIKOOOPA3HBIX
JICKapCTBEHHBIX CPEACTB, €CIM U3MEHEHHE 00beMa OOJIbIIE TOMMYCTUMBIX HOPM.

44. llpm W3rOTOBIEHHWU JKUJKUX JIEKApCTBEHHbIX (OpM, B KOTOPHIX OCHOBHOM
JUCIIEPCUOHHOM  Cpellod  sBIIETCS apoMarHas BOJA, KOHLEHTPUPOBAHHBIE PAaCTBOPHI
JIEKaPCTBEHHBIX CPEJICTB HE UCIOIb3YHOTCS.

45. Tlpm pa3BeneHuH (apMaKONEHHBIX PACTBOPOB, BBIMUCAHHBIX MOJ XHMHUYECKUM
HalMEHOBaHUEM (HaIlpuMep, pacTBOp (opMaibleruia), pacyeT MCXOAHOTO JIEKapCTBEHHOIO
CpeACTBa MPOBOJUTCS C YI€TOM (DaKTUIECKOTO CO/ICPIKaHMS BEIIECTBA B PACTBOPE.

[Ipr BbIMKCBIBaHUM (apMaKONEHHOrO pPacTBOpa IOJA YCIOBHBIM Ha3BaHHWEM (HampuMmep,
pactBop opManuHa) KOHIIEHTPAIUs UCXOIHOTO IIpenapara npuauMaercs 3a exunuiry (100%).

46. PacTBOppl Ha BS3KUX M JIETYYUX pPACTBOPUTENAX (KpOME CIHPTOBBIX PAaCTBOPOB)
M3roTaBIMBaOTCA 1Mo Macce. O01as Macca ONpeeNsseTcss CyMMUPOBAaHUEM BCEX MHIPEAMEHTOB,
BXOJISILUX B JIEKapCTBEHHYIO (hopMmy.

47. 1lpu U3roTOBJIEHUHU PACTBOPOB Ha BA3KUX U JIETYUMX PACTBOPUTENSX HEMOCPEICTBEHHO B
Cyxol (hIakoH M OTIyCKa JIO3UPYIOTCA JIEKapCTBEHHBIE CPEACTBA, BCIOMOTraTelbHbIE
BEIIECTBA, 3aT€M OTBEILIMBAETCS WJIK OTMEPUBAETCS] PaCTBOPUTEND.

48. IIpu ucronb30BaHUU BA3KHX PACTBOPHUTENIECH NPUMEHSETCS HarpeBaHUe ¢ y4eTOM (PU3UKO-
XUMHYECKHX CBOMCTB JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB.

49. CnuproBble pPacTBOPbl H3rOTABIMBAIOTCS MAacCO-OOBEMHBIM METO/JO0M. YKa3aHHOE B
peuente Wik TpeOOBAaHMHM KOJIMYECTBO 3TUIIOBOTO CIIUPTA JOJKHO COOTBETCTBOBATH OOBEMHBIM
€AVHHLIAM U3MEPEHHUS.

[Tpu oTCyTCTBUUM B pelienTe Wik TpeOOBaHMHU yKa3aHUS O KOHLEHTPAIMH 3TUJIOBOIO CIUpPTa
UCIIOJIBb3YETCsI 3TUIO0BBIN ciupT 90%.

[Tpu U3roTOBIIEHUU KHUJKUX HEBOJIHBIX JIEKAPCTBEHHBIX (POPM ITUJIOBBIA CHUPT JO3UpPYETCS
no o0beMy, He yMeHblIas 00beM, YKa3aHHBIM B perente Wi TpeOOBaHWHU, HA BEIUYHUHY €ro
IpPUPOCTa MPH PACTBOPEHUHU JIEKAPCTBEHHBIX cpeacTB. OOmmuil o0beM Y4MTHIBAETCS MpU
KOHTPOJIE KauecTBa JIEKapCTBEHHOM (POPMBI.

CocTaBbl CTaHAAPTHBIX CIHPTOBBIX pacTBOPOB IpuBeneHbl B Tabnuie Ne 3 Tlpunoxxenus Ne
11 k Hacrosamum [IpaBunam.

50. Ecnu B perienTe uiu TpeOOBaHUU YKa3aH PaCcTBOP, UMEIOIINA HECKOJIBKO KOHIICHTPAIUH,
0e3 yKazaHUs KOHIEHTPAIMU, OTIYCKAETCsl pacTBOP HAaMMEHBIIEH KOHIIEHTPAIUH.

51. Yyer u3pacxol0BaHHOIO 3TWJIOBOIO CIMPTA MPOU3BOIUTCA MO Macce B IEpecyeTe Ha
KOHIIEHTpaluio B cooTBeTcTBUU ¢ Tabmumamu Ne 1 u Ne 2 Tpunoxenus Ne 11 k HacTosumm
IIpaBunam.

52. PacTBOpPBI BHICOKOMOJIEKYJISIPHBIX BEIIECTB M3TOTABIUBAIOTCS MacCOOOBEMHBIM METO/IOM
(HampuMep, pacTBOPHI MEINCHHA, JKEJIaTHHA) WU MO Macce (HampuMmep, pacTBOPHI Kpaxmala,
3(UPOB LEIUTIONO3BI).



Jns  pacTBOpeHHMs ~ OrpaHMYEHHO  HAOyXaloMMX  BBICOKOMOJEKYJSIPHBIX  BEIIECTB
UCIIONB3YIOTCSl TEXHOJOTMYECKUEe MpHeMbl HAOyXaHWs M HarpeBaHUs (HaIpUMep, pacTBOPbI
JKeJlaTuHA, KpaxMala) WIK OXJIaKIeHUs (HallpuMep, pacTBOP METHIILIEIUIIONIO3bI).

53. C uenbto coxpaHeHHss 00beMa U KOHLEHTPALMK JIEKAPCTBEHHBIE CPEJICTBA PACTBOPSIOTCS
B YaCTH OYMIIEHHOW Bojbl. llomydeHHBI pacTBOp (UIBTpyeTCs uepe3 MPOMBITHIA BOJOU
GWIbTp, OCTaBIIEECs KOJIMYECTBO BOAbI (PUIBTPYETCS 4epe3 TOT ke (UIbTP 10 MOILy4eHUs
3aJJaHHOTO 00BeMa.

[Ipy wu3roroBieHUM Kameiab Ha KOMOMHHPOBAHHBIX PACTBOPUTENSAX (CHMPT ATUIIOBBIM,
[JIMLIEPUH, Macja U UHbIE PACTBOPUTEIMN) YUUTHIBAETCSI pACTBOPUMOCTD JIEKAPCTBEHHBIX CPENICTB
U COCTaB PAacTBOPHUTENs, a TAaKKe KoiuuyecTBO Kameiab B 1 r u 1 mi, macca 1 (oaHoil) karmm
KUJKUX JIEKapCTBEHHBIX cpelacTB npu Temneparype 20 °C mo cTaHIapTHOMY KaruieMepy ¢
OTKJIOHEHUsIMU 5% B cooTBeTcTBUM C [Ipriioxenuem Ne 12 k nactosimum [IpaBunam.

54. Boanbple u3BJIE€YEHMS (HACTOM, OTBApbl M WHBIE) H3rOTABIMBAIOTCA JKCTPAKIMEN
JIEKaPCTBEHHOI'0 PACTUTENBHOIO CHIPbS BOAON OUYMIIEHHOM, a TAK)KE PACTBOPEHHUEM CYXUX WIIU
KUJKUX SKCTPAKTOB, CTAHAAPTU30BAHHBIX B PACCYMTAHHOM 00bEME BOJbI OUHUIIIEHHOM.

[Ipy M3roTOBIEHMM BOJHBIX W3BJICYEHUM HE JIOIYCKAETCA 3aMeHa JIEKapCTBEHHOIO
pacTUTENILHOTO  CBIPbS ~ HAcTOWKamMH, dS(GUPHBIMH  MacjlaMH H  OKCTPaKTaMH, HE
IIPEeIHAa3HAYEHHBIMU JJI U3TOTOBJICHHS BOJHBIX U3BJICUCHUM.

XpaHeHHE BOJHBIX H3BJICYEHUN OCYILIECTBISETCS B IPOXJAJHOM MECTE B YIIAKOBKE,
o0ecreunBaroIlell COXpaHEHUE X KauecTBa.

55. Tlpu pacuere TpeOyemoro sl SKCTPaKIUU OO0beMa BOJBI OYUIIICHHON HCIOJIB3YIOTCS
3Ha4eHUs KO3(PPULIUEHTOB BOJONOIJIOUICHUS JIEKAPCTBEHHOIO PACTUTEIBHOTO ChIPhS B
coorBercTBUM ¢ llpunoxennem Ne 13 k macrosimuMm IlpaBuinam u 3HadeHune xodddumnmreHToB
yBEJIMYEHUs] 0ObeMa JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB, HpeaycMoTpeHHbIX Ilpunoxenuem Ne 8
Hactogmmm [IpaBuiiam.

56. Ilpu M3roTOBIEHMHM BOJHBIX H3BICUEHHH OOECIEUMBAIOTCA ONTUMAJbHBIE YCIOBUS
AKCTPAKIMH, C YIETOM B TOM YHUCJI€ CTAaHJAPTHOCTH JIEKAPCTBEHHOTO PACTUTENILHOTO CBHIPbS, €r0
U3MEJIbYEHHOCTH U THCTOJIOTUYECKON CTPYKTYphl, COOTHOIIEHUS MacChl ChIpbs M O0beMma
JKCTpareHTa, (U3MKO-XUMUYECKMX CBOMCTB JEHCTBYIOIIMX JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB U
COITYTCTBYIOILMX BEILECTB.

57. MHOTOKOMIIOHEHTHBIE BOJHBIE M3BJICUEHUS U3 JIEKAPCTBEHHOI'O PAaCTUTENILHOTO CHIPBS,
TpeOYIOLIero OJMHAKOBOI'O pEXHMa SKCTPAKIMH, OOYCIOBIEHHOIO (U3UKO-XUMHUUECKUMHU
CBOMCTBaMM JECHCTBYIOIIMX W CONYTCTBYIOIIMX BELIECTB, W3TOTABJIMBAIOTCS B OJHOM
UHQYHAMPHOM  CcTakaHe Oe3 ydeTa TUCTOJOTMYECKOW  CTPYKTYphl  JIEKApCTBEHHOI'O
PaCTUTENIBHOTO CBIPhS U C Y4eTOM KO3((UIHMEHTOB BOJONOIJIOUICHHS, YCTAaHOBJIEHHBIX B
ITpunoxxennn Ne 13 k HacrosinMm I[TpaBuiiam.

MHOrOKOMIIOHEHTHBIE BOJHbBIE M3BJICUYEHUS U3 JIEKAPCTBEHHOI'O PACTUTENBHOIO CHIPBS,
TpeOYIOLIero  pa3IMYHbIX  YCIOBUH  OSKCTPAaKIMH, M3TOTABIMBAIOTCA  pPa3lelIbHO  C
MCIIOJIb30BaHUEM ISl HIKCTPAKIIMN MAaKCHMaJIbHO BO3MOXKHOTO 00beMa BOJbl OUHILIEHHOM, HO HE
MEHEE, YEM JIECATUKPATHOTO 10 OTHOLIEHHUIO K MacCe JIEKAPCTBEHHOI'O PACTUTEIBHOIO CBHIPBSI.

58. IIpu M3roTOBIEHUM BOJHBIX HM3BJICYEHUN W3 JIEKAPCTBEHHOI'O CBHIPbSl HE JIONYCKaeTCs
UCIIOJIb30BaHUE KOHLIEHTPUPOBAHHBIX PACTBOPOB JIEKAPCTBEHHBIX cpeicTB. [TopomikoobpasHeie
JIEKapCTBEHHBIE CPEJICTBA PACTBOPSIOTCS B TOTOBOM BOJHOM H3BJIEYEHHMH IPH ME€PEMEIINBAHUN
U (QUIBTPYIOTCS Yepe3 TOT ke (PUIBTP, KOTOPBIM MCIONB30BANICA Ul (QHIBTPOBAHUS BOJHOTO
u3BieueHus. I[lpu HEOOXOOTUMOCTH 00BEeM JIEKapCTBEHHOM (OPMBI  JTOBOJAMTCS BOAOU
OYUILEHHOH /10 00beMa, YKa3aHHOTO B pelernTe UK TpeOOBaHUU.

59. Ilpy H3rOTOBIEHUM BOJHBIX HM3BICYEHUN HCIIONB3YIOTCA CTAHIAPTU30BAHHBIE CYXHE U
KUAKUE DJKCTpakThl. Cyxue CTaHIapTU30BaHHBIE JKCTPAKThl BBOAATCS B COCTaB >KMJKHX
JIEKapCTBEHHBIX ()OPM IO MpaBUIaM PACTBOPEHMS MOPOIIKOOOPA3HBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB,
a )KUJKHUE — 10 MpaBuiiaM T00aBJIEHUS CIIUPTOCOEPIKAIINX JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB.

60. PacTBOphl  3alMIIEHHBIX  KOJUIOMJOB  IpoTaproia, Kojuiaproia, HXTHOJA
U3TOTaBJIMBAIOTCS MACCO-00BEMHBIM METOIOM.



PacTBOpBI mpoTaprona M3roTaBIMBAIOTCA, IYTEM pPACCBHIIAHUS €ro Ha MOBEPXHOCTH BOJIBI
OUUILEHHON M OCTABJIEHUS A0 MOJIHOTO PACTBOPEHUS.

PacTBOpBl KOJITaprosia W3rOTaBIMBAIOTCS C TPEABAPUTEIBHBIM €ro H3MEJIbUCHHEM U
CMEIINBAHUEM C BOJOU OUHUIIICHHOM.

Komnonansie pactBopbl (UABTPYIOTCS uepe3 00e330JCHHbIE OyMakKHbIE WM CTEKJISIHHBIC
(UITBTPBI.

61. CycnieH3uu U SMYJIbCUU U3TOTABIMBAIOTCS B CTYIKE WM C MCIIOJIB30BAHHEM CMECHUTEICH
Pa3INYHON KOHCTPYKIIMH.

CycnieH3uu ¥ SMyJIbCHH HE3aBUCHMO OT KOHIIEHTPAIIMK U3TOTaBIMBAIOTCS 110 MACCe.

[Tpy U3roTOBIEHNU CYCIIEH3UN U SMYJIBCUN B CMECUTENAX BCE MHIPEIMEHTHI IOMEIAIOTCS B
ammapar ¥ TEpPEeMEIIMBAIOTCS 10 MOJY4YeHHs OJHOPOAHON Maccel. Bpemst cmemmBaHUs
OIpeIeNAeTCs] CBOMCTBAMU JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB U KOHCTPYKILIMEH anmapara.

CycrnieH3uu He moJyiexar (GuiIbTpamuu.

62. W3rortoBieHue CyCHEH3UH B CTyNKE IyTeM H3MENbUYCHHMsI IOPOIIKOOOPA3HbBIX
HEPaCTBOPHUMBIX JICKAPCTBEHHBIX CPEICTB MPOU3BOJUTCS IO MTPABHIIAM U3TOTOBIICHHSI TOPOIIKOB
C MOCTEYIOIUM JUCIIEPTUPOBAaHUEM ONTHUMAJIbHBIM KOJIMYECTBOM KHMJKOCTH (B KOJUYECTBE OT
Macchbl HM3MENbYaeMOro JICKapCTBEHHOTO CpPEACTBA WM HM3MEIb4aeMOro JIEKapCTBEHHOTO
CpeCTBa M cTaOUIM3aTOPa) U pa30aBICHUEM JAUCIEPCUOHHON Cpeaoi.

63. U3roToBieHue cycrneH3uu 13 rugpooOHbBIX JIEKapCTBEHHBIX CPEJCTB OCYILECTBISETCS C
UCIOJIb30BAaHUEM CTAOMIIM3aTOPOB IETEPOreHHBIX CUCTEM, yKa3aHHbIX B [Ipunoxenun Ne 14 k
HactosmuM [lpaBuiiam, ¢ ydyeToM (QHU3MKO-XMMHUYECKHX CBONCTB JICKQPCTBEHHBIX CPEICTB U
CTaOMIIN3aTOPOB, a TAKXKE CII0CO0a NPUMEHEHHUS JIEKAPCTBEHHOU (DOPMBI.

64. IIpu U3rOTOBICHUH SMYJIHCHIA UCTIOIB3YIOTCSI AIMYIBraToOpbl, BEIOOP KOTOPBIX 00YCIOBICH
UX TE€XHOJIOTUYECKUMHU M (PU3MKO-XMMHUYECKMMHU CBOMCTBAMH, KOJIMYECTBOM MACISHOM (a3bl U
Ha3HAYECHUEM SMYJIbCHU.

OMyJIbCUM H3TOTaBIMBAIOTCS B CTYIKE 4Yepe3 CTaJAHUI0 NEPBUYHON SMYJIbCHM C pPacyeToM
KOJINYECTBA €€ MHTPETUEHTOB C MOCIIEIYIOINM pa30aBIieHUEM JUCIIEPCUOHHOMN CPeoi.

Crioco6 BBeJEHMs JIEKApPCTBEHHBIX CPEACTB B AMYJIbCUU OIpenensercs HX (U3UKO-
XUMHYECKIMH CBOWCTBAMH.

5. OcoOEHHOCTH M3TOTOBJIEHIS Ma3el

65. Ilo Tumy AUCHEpPCHBIX CHUCTEM Ma3W MOTYT OBIThb TOMOT€HHBIMHU (CIUIaBBI, PACTBOPHI),
reTepOreHHbIMHU (CYCIIEH3MOHHBIE U AMYJIbCHOHHBIE) U KOMOMHUPOBAaHHBIMH.

B 3aBucuMoCTH OT KOHCHCTEHTHBIX CBOICTB Ma3u MOJpa3felisioTcs Ha COOCTBEHHO MasH,
reid, KpeMbl, MacThl U TUHUMEHTBHI.

Mas3su u3rotaBiIMBarOTCs 10 Macce. Ma3u U3roTaBIMBAOTCS B CMECUTEISIX WM B CTYIIKE.

66. [lng u3rotoBieHuss Ma3eil UCIONIb3YIOTCS BCIIOMOTaTeIbHbIE BEIIECTBA: Ma3eBble OCHOBBI,
KOHCEPBAHTHI, aHTHOKCH/IaHTHI, aKTHBATOPHI BCACHIBAHMSI.

Ma3zeBasi 0OCHOBa JIOJDKHA OOecleYnBaTh MPOSBICHUE CIeHU(UIECKON aKTUBHOCTH Mas3H, HE
Hapymarth (QYHKIIMHA KOXH, HE BBI3BIBATh AJUIEPTUICCKUX PEAKINA, MHBIX TOOOYHBIX JEHCTBUH.

Ma3u, BBOAMMBIE B TIOJOCTH Te€la, HAHOCHMbIE Ha OOLIMpPHBIE pPAaHbI U OXKOTOBbIE
MOBEPXHOCTH, U3TOTABINBAIOTCS B ACEITUYECKUX YCIOBHUSX.

67. Ilpu M3roTOBICHUM CYCHEH3HMOHHBIX Masel JIeKapCTBEHHBIE CPEICTBA HM3MEIbYaloTCs,
3aTeM TUCTIEPTUPYIOTCS C ONTUMAITEHBIM KOJIMYECTBOM KHIKOCTH.

[TIpu conmepkanuu TBepAod (ha3el B cocTaBe Ma3u MeHee 5% JeKapCTBEHHbBIE CpPEACTBa
M3MEJBYAIOTCS C JOMOJIHUTEIBHO BBOJUMON >KUIKOCTHIO, POJCTBEHHON OCHOBE, B KOJIMYECTBE
IPUMEPHO PaBHOM MOJIOBHHE MACChl U3MENbYaeMBbIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB.

[Ipu comepxkanuu B cocTaBe Ma3u TBepaou (as3wl oT 5% 10 25% lekapcTBEHHBIE CPECTBA
U3MENbYAIOTCS C YaCThIO PACILIaBICHHONM OCHOBBI, PABHOM MOJIOBUHE OT MAcChl JIEKAPCTBEHHBIX
CPEICTB, OCTAIBHOE KOJIMYECTBO OCHOBBI O€peTCs B HEPACIIJIaBIICHHOM BUJIE.



[Tpu conepxanuu B cocTaBe Ma3u TBepAoH ¢a3bl 25% u 6osee CIOIb3yeTCs pacIIaBICHHAs
OCHOBA Ul AMCIIEPTUPOBAHUS U pa30aBIEHUs] KOHIIEHTpATa.

68. DMyIbCHOHHBIE Ma3H Ha JHUMOPHIBHBIX M JTUPUIBHBIX OCHOBAaX COJEPKAT BOJHBIC WIIH
CIMPTOBBIE PACTBOPBI JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB. OMYJIbCHOHHBIE Ma3M Ha TI'MIPOQUIBHBIX
OCHOBAaXx COZEpKaT TUAPOPOOHBIE KUIAKOCTH.

B osMysbcHOHHBIE Ma3u B BHJE BOJHBIX PAacTBOPOB BBOJATCS IIPOTAproJi, KOJUIAProil, CyxXxue
AKCTPAKTBI U JAPYTUE BOJOPACTBOPUMBIE JIEKAPCTBEHHBIE CPEJCTBA, KOTOPHIE PAaCTBOPSIOTCS B
BOJIE C YYETOM PACTBOPUMOCTH JIEKAPCTBEHHOT'O CPE/ICTBA.

[TosryueHHBIE pPacTBOPHI AMYJIBIUPYIOTCSI M CMEIIMBAIOTCS C OCTABIIMMCS KOJIMYECTBOM
OCHOBBI.

Kunkue nekapcTBEHHBIE CPEICTBA IMYIBIUPYIOTCSI OCHOBOM.

69. Ilpu HM3roToBIEHUH KOMOMHMPOBAHHBIX Ma3el JIEKapCTBEHHbIE CPEJICTBA BBOJATCS B
OCHOBY Ma3H C y4eTOM (PU3UKO-XUMHUYECKUX CBOUCTB JIEKAPCTBEHHBIX CPECTB.

TexHoIOrMUecKue MpPUEMbI, MCIIOJIb3YeMbIE MPU M3OTOBJIEHUM KOMOMHMPOBAHHBIX Maseil,
JOJDKHBI IIPENYNPEXIaTh HEKeNaTelIbHbIE B3aUMOJEHCTBUSL JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB APYr C
JPYroM WM pacciOeHHe Ma3u B IPOLIECCe U3TOTOBJIEHUS U XpaHEHUsI, 00ecIeurBaTh MoJydeHue
OJHOPOJIHOM MACCBI.

6. Oco0eHHOCTH U3TOTOBJIEHUS CYNIIO3UTOPUEB

70. Jns M3rOTOBJIEHUS CYNIIO3UTOPUEB HCIOJIB3YIOTCSI BCIIOMOTaTENIbHBIE BEILECTBA:
HOCUTENIM JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB (OCHOBBI), KOHCEPBAHTHI, AHTHOKCHUAAHTHI, AKTUBATOPbI
BCAChIBaHMSL.

Cynno3uTopuu M3roTaBIMBAKOTCS II0 MAacce METOJAaMU BbIKATBIBAHMS, IIPECCOBAHMS U
BbUIMBAHUSL.

ITpu MeTozle BBIIMBAHUSA JIEKAPCTBEHHBIE CPEACTBA, PACTBOPUMBIE B XKUPAX, PACTBOPSIOTCS B
TUNO(UIBLHON OCHOBE.

ITpu MeToz€e BBIKAThIBaHUS JIEKAPCTBEHHBIE CPENICTBA, PACTBOPUMBIE B )KHPaX, PACTUPAIOTCS C
YacThIO U3MEJIbYEHHOW OCHOBBI WJIM ONTUMAJIbHBIM KOJIMYECTBOM BCIIOMOTaTEIbHOMN JKUIKOCTH,
poacTBeHHOMN K ocHOBe. [Ipn 00pa3oBaHNM IBTEKTHUECKONW CMECH J100aBISIOTCS YINIOTHUTEIH.

BonopactBopumbie JieKapCTBEHHBIE CPEJCTBA PACTBOPSIOTCS B MUHHUMAJIbHOM KOJIMYECTBE
pPacTBOPUTENIS C YYETOM UX PACTBOPUMOCTH.

JlexapcTBeHHbIE CPECTBA, HE PAaCTBOPUMBIE HU B BOJIE, HU B OCHOBE, BBOJSTCS B OCHOBY B
BUJIE MEJIbYAUILINX ITOPOIIKOB.

71. 1llpu H3rOTOBIEHUM CYIIIO3UTOPHUEB METOJOM  BBIKATBIBAHHMS  MACIO  Kakao
IpEeBapUTEIbHO HM3MENIbYaeTCsl B CTPYKKY U €ro pacCUMTaHHOE KOJMYECTBO J100aBISIETCS
YacTSIMM K JIEKapCTBEHHBIM cpezcTBaM. [loydeHHyr0 CyNIo3uTOpHas Macca yMHHaeTcs B
CTYIIKE JUIsl YJIY4IIEHUS IUIACTUYHOCTH.

W3 mnonmyyeHHOW Cynmo3uTOpHOW Macchl (opmupyercs OpycoK WM UIMIUHAPUYECKUI
CTEPXKEHB ONPENEICHHON AMUHBL. OCYIIECTBISAIOTCS 103UPOBAHNUE U TIOJIYYEHUE CYNIIO3UTOPHEB.

72. JIns M3rOTOBJIEHUS CYNIO3UTOPUEB METOJIOM BBUIMBAHUS HCIOJB3YIOTCS CIEIHalIbHbIE
(bopMmBl.

[Ipu pacuere KOJMUYECTBA CYIMIO3UTOPHOM OCHOBBI YUHTHIBAIOTCS 00BEM TrHe3la (OpPMBI,
IIPUPO/Ia OCHOBBI U COJIEP’KaHNE JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB.

[Ipu conepkaHuM JEKapCTBEHHBIX cpeacTB 5% wu Oonee yuuThIBaeTcs KOA(h(GUIUEHT
3amerienust (E k) wnm oOparueiii koadduuuent 3amemenus (1/E x) B cooTBercTBHM C
ITpunoxennem Ne 15 x Hacrosmum IIpaBunam.

@opMBl A7 U3TOTOBJIEHUS  CYNIO3UTOPUEB IEpPE] BBUIMBAHUEM  IIPEIBAPUTEIILHO
OXJIAXKIAIOTCS M CMa3bIBAIOTCS )KUJKOCTBIO, HE POACTBEHHON CYIIIO3UTOPHON OCHOBE.

7. Oco0eHHOCTH U3TOTOBJICHHUSI IEKAPCTBEHHBIX (POPM B aCENTUUECKUX YCIOBUSIX



73. K HM3roTOBJIEHUIO JIEKAPCTBEHHBIX (POPM B aCENTUUYECKUX YCIOBHSIX MPEAbSBISIOTCS
TpeOOBaHUS, HamNpaBleHHblE Ha CBEJEHHE K MHUHUMYMY pHUCKa 3arpsi3HEHUS HX
MHUKpPOOpPTraHU3MaMHu U MEXaHUYECKUMHU YaCTUIIAMU.

74. KayecTBO M3rOTOBJICHHBIX PACTBOPOB JI UHBEKUUN U WH(DY3UH, 0PTaTbMOIOTHYECKUX
JEKapCTBEHHBIX (OpPM H  JIGKAPCTBEHHBIX (OpM, MpeAHA3HAYCHHBIX JJs  JICUYCHUs
HOBOPOXKICHHBIX JleTell u nereil B Bo3pacte a0 | (0mHOrO) rona, JIeKapCTBEHHBIX (GOpM C
AHTUOMOTHKAMHU, JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB B BUJE BHYTPUANTEYHOW 3arOTOBKHU OIPEACTSETCS B
COOTBETCTBUM C METOAAMH KOHTPOJII KauecTBa, YCTAHOBJIEHHBIMHU (papMaKoNeiiHOW cTaTheil
1100 B cllydae €€ OTCYTCTBUS — IOKYMEHTA B 00JIaCTH KOHTPOJIS KayecTBa.

B ciyyae oTcyTcTBHS METOI0OB KOHTPOJISI KAUeCTBA JIEKAPCTBEHHBIX CPECTB, YCTAHOBICHHBIX
dapmakonelHoil craThell WIM JOKYMEHTOM B OOJIACTH KOHTPOJS KayecTBa, W3TOTOBJIICHHE
JIEKapCTBEHHBIX (OPM, MpeHA3HAUCHHBIX JUJIsl IPUMEHEHUS! Y HOBOPOXKICHHBIX JIETeH U JIeTeil B
Bo3pacte 10 1 (0JHOr0) roja, OCyIIECTBISETCS MO/ HAOIIOJCHUEM POBU30pa-aHATUTUKA WIH
MIPOBU30pa, BBIMOJHSIOMIETO KOHTPOJIbHBIE (YHKIMU TpPU U3TOTOBICHHUM U  OTIYCKE
JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB.

75. U3roToBNneHHbIe MHBEKIIMOHHBIE U UH(PY3MOHHBIE PACTBOPHI JOJKHBI OBITH CBOOOTHBIMU
OT BHUIUMBIX MEXAHWYECKUX BKJIIOYCHHN, CTEPHILHBIMH, CTAaOWIBHBIMHU, BBIJCPKUBATH
UCIBITAaHUE HAa MUPOTEHHOCTb.

JlomoTHATEIFHBIMU TPEOOBAHUSMU TSI U3TOTOBJIICHHBIX HH()Y3HOHHBIX PACTBOPOB SIBIISIFOTCS
UX U30TOHUYHOCTb, U30TUIPUUHOCTD, N30MOHUYHOCTh, U30BSA3KOCTb.

Nubekimonnsie 1 MHQY3UOHHBIE PACTBOPHI M3TOTABIIMBAIOTCA B ACENTHUUYECKUX YCIOBHIX
Macco-00bEMHBIM METOJIOM Ha BOJE ISl UHBEKIIUH.

76. 3ampemiaercs OJHOBPEMEHHOE HW3TOTOBJICHHE HA OJHOM pabO0dYeM MECTe HECKOJIbKHX
UHBEKIIMOHHBIX M WH(Y3HMOHHBIX PACTBOPOB, COJEPKAlIMX JIEKAPCTBEHHBIE CPEACTBA C
pa3IMYHBIMU HAUMEHOBAHUSIMU WU JIEKAPCTBEHHBIE CPEJICTBA OJJHOTO HAMMEHOBAHUS B PA3HBIX
KOHI[EHTPAIUSX.

3anpemniaercss M3roTaBIMBAaTh MHBEKIIMOHHBIE U WH(QY3UOHHBIE PACTBOPHI MPHU OTCYTCTBHUH
JAHHBIX 0 XUMUYECKOW COBMECTUMOCTH BXOJSIIMX B HUX JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB, TEXHOIOTUU
U pexXHUMe CTepUu3alMd, a TakkKe NpU OTCYTCTBUM METOJOB KOHTPOJS KadecTsa,
YCTaHOBJICHHBIX (hapMaKoINelHOW cTaTheld MTUOO B cioy4yae ee OTCYTCTBHUS — JIOKYMEHTOM B
00J1aCTH KOHTPOJIS KauecTBa.

77. WVHbekuuoHHbIE ¥ UH(QY3UOHHBIE pPACTBOPHI (PHUIBTPYIOTCS C HCIOIH30BAHHEM
pa3pelieHHbIX K TPUMEHEHUI0 (UIBTPOBAIBHBIX MAaTE€pUAIOB W YCTaHOBOK. DMIbTpOBaHHE
pacTBOpa COYETAeTCsl C OJHOBPEMEHHBIM pO3JMBOM €ro B IOATOTOBICHHBIE CTEPHJIbHbBIC
(baKoHBI, KOTOPBIE YKYTOPUBAIOTCS CTEPHIIBHBIMU MMPOOKAMHU.

WuTepBan BpeMeHH OT Hadaja U3rOTOBJICHHS] MHBEKIIMOHHOTO U UH(Y3MOHHOTO pacTBOpa JI0
CTEPHJIN3AIIMU HE JOHKEH MPEeBBIIATh 3 (TPEX) Yacos.

78. HVHbeKkuuMoHHBbIE W HH(PY3HMOHHBIE PACTBOPHI CTEPUIU3YIOTCS B COOTBETCTBUU C
TpeOOBAaHUSIMHU K PEeKUMaM CTepUIU3aIiM, yKkazanHeiMH B Tabmuiie Ne 1 Ilpumoxenust Ne 4 k
HacTosauM [IpaBunam.

He nomyckaroTcst crepuinzanus pacTBOpoB o0beMoM Oojiee 1 J1 M MOBTOpHAs CTEpUIIM3aLUs
WHBEKIIMOHHBIX U UHPY3UOHHBIX PACTBOPOB.

[Ipomecc crepunuzanuu 10KEH obecnieunBaTh 3(HPEKTUBHOCTD CTEPUIIN3AIINN BCETO 00BbeMa
3arpy3KH.

Kontpons mapamerpoB U 3((PEKTHBHOCTH TEPMHUYECKUX METOJOB  CTEPUIIU3AINU
OCYIIECTBIISIETCS. C TOMOIIBI0 KOHTPOJIHHO-U3MEPUTENBHBIX MPUOOPOB, XUMUYECKUX U
OHMOJOTHYECKHUX TECTOB.

79. Pexumbl CTEPWIM3AllMM HMCXOJHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB, HW3TOTOBJICHHBIX
WHBCKITMOHHBIX ¥ MH(Y3HOHHBIX PACTBOPOB, a TAKXKE BCIIOMOTATEIILHBIX MATEPHAIIOB U ITOCY/IbI
PETUCTPHUPYIOTCSI B JKypHAJe PETUCTPAIMH PEKUMa CTEPUIM3AIUN MCXOTHBIX JIEKAPCTBEHHBIX
CPEICTB, U3TOTOBJIECHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB, BCIIOMOTrAaTEIbHBIX MAaTEpPHANIOB, MOCYAbl U
MPOYNX MaTEPUAJIOB.



B kypHane perucrtpanuu pexuma CTEpUWIM3AllMM HCXOJIHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB,
U3TOTOBJICHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB, BCIIOMOTATEIbHBIX MaTEPHUAaOB, MOCYAbl U MPOYHX
MaTepHaJiOB YKa3bIBAIOTCS CIICAYIOIINE CBEICHUS:

a) JlaTa U MOPSIKOBBII HOMEp MPOBEICHUS CTEPUITH3AIUY;

0) HOMep pelernTa Wik TPeOOBaHMUS;

B) HAMMEHOBaHUE MaTepuaa, Mo JIeKallero CTepuIn3aluug;

I') KOJINYECTBO UCXOAHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPE/ICTB, M3TOTOBJICHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB,
BCIIOMOTaTeNbHBIX MaTepUaIOB, OCYAbI H IPOYUX MAaTEPHUAIIOB;

1) YCIIOBUS CTEPUIIN3ALIUU (TEMIIEpaTypa, Bpems);

€) TepMOTECT;

) TIOJITHUCH JIMIIA, IIPOBOAMBIIETO CTEPUIIM3ALINIO0 MATEPHATIOB.

Kypnan peructpanuu pexuMa CTEPHIM3AIMU HCXOJHBIX JIGKAPCTBEHHBIX CPENCTB,
U3TOTOBJICHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB, BCIIOMOTATEILHBIX MAaTEPHAJIOB, MOCYIbl U MPOYUX
MaTepuasoB JIOJKEH ObITh IPOHYMEPOBAH, MIPOLIHYPOBAH U CKPEIUICH MOANKUCHIO PYKOBOIUTEIS
OpraHU3alMH-U3TOTOBUTEINS JEKAPCTBEHHBIX CPE/ICTB U MEYaThIO.

80. WubexkunoHHBIE M HMH(PY3MOHHBIE PACTBOPHI JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB, TPEOYIOUINX
3alIUTHl OT BO3ACUCTBHS MOBBIIIEHHONW TEMIEpaTyphbl, CTEPHIM3YIOTCS (UIBTPOBAaHHEM B
JAMHUHAPHOM IOTOKE BO3[yXa C MOMOIIBI0 MEMOpPAHHBIX (DMUIBTPOB C HOMUHAJIBLHBIM Pa3MEPOM
nop He Oomee 0,22 MKM W TIYOMHHBIX (QWJIBTPOB C HKBUBAJCHTHBIMH CBOWCTBAMH IIO
yIep>KaHUIO MUKPOOPTaHU3MOB.

HenocpencrBenno mepex HamosHEHHEM (IIaKOHA PEKOMEHIYeTCsl TOBTOpHas (hMIbTpanus
pacTBopa uepe3 JOMOJHUTENbHBIN YAePKUBAIOIINI MUKPOOPTAaHU3MbI CTEPUITU3YIOIINMA (GUITBTD.

OKOHUATENBHYI0  CTEPHIM3YIOIIYI0  (QWIBTPAMIO  pacTBOpa  CJEAyeT  MPOBOAMTH
HEMOCPEJICTBEHHO OKOJIO MecTa HanoiMHeHus. CieayeT UCoIb30BaTh GHIBTPHI C MUHUMAIBHBIM
OTJeJICHHEM BOJIOKOH.

81. Omenka KayecTBa HMHBEKIIMOHHBIX W HWH(QY3UOHHBIX PACTBOPOB 10 CTEPHIM3ALNU
NPOBOJIUTCS TO BHEIIHEMY BHY, OTCYTCTBHIO MEXaHHMUYECKHX BKJIIOYEHUH, 3HaueHuro pH,
HO/UIMHHOCTH U  KOJIMYECTBEHHOMY COJEpXKAHUIO JIEKApPCTBEHHBIX CPEJACTB, COJAEPIKaHUIO
M30TOHHPYIOIINX U CTAOMIN3UPYIOIINX BEUIECTB.

OneHka KauecTBa HWHBEKIMOHHBIX W HMH(DY3MOHHBIX pAacTBOPOB IIOCJIE CTEPUIIM3ALUU
NPOBOJTUTCS TI0 BHEIIHEMY BHAY, OTCYTCTBHIO MEXaHHYECKHX BKIIOYCHHUH, MPOBEPKE
HOMUHAQJIBHOTO 00BeMa IpH po3iuBe BO (rIakoHbl, 3HaYeHHIO pH, MNOMIMHHOCTH U
KOJIMYECTBEHHOMY COJICP)KaHUIO JICKAPCTBEHHBIX CPEJICTB, OTKJIOHEHUIO OT HOMHHAIHHOTO
o0beMa, (UKCUPOBAHHOCTH YKYNOPKH, CTEPUIBHOCTH, HHUPOTEHHOCTH WJIM COAEPIKaHUIO
OaKTepHaTbHBIX YHJIOTOKCHHOB.

[Ipy HECOOTBETCTBMM OJHOMY H3 IEPEUYHCICHHBIX B HACTOSIIEM IyHKTe TpeOOBaHUM
PacTBOPEI ABISIOTCS HEJOOPOKAYECTBEHHBIMH.

82. Ilpu M3roTOBIEHMHU JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB JUIsI MHBEKIMHA M HMHQY3MH Bce cTaguu
W3TOTOBJIICHHUSI PETHCTPUPYIOTCS B JKypHAJle PETUCTPAIMH PE3YJbTaTOB KOHTPOJIS OTACITHHBIX
CTaJuil U3TOTOBJIEHUS JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB Ul HMHBEKIUN 1 HHPY3HA.

B kxypHame perucTtpamy pe3ylbTaTOB KOHTPOJISA OTAETBHBIX CTaAWid HW3TOTOBJICHHUS
pPacTBOPOB I MHBEKIMNA M MH(DY3UH yKa3bIBAIOTCS CIIEAYIOIINE CBEICHUS:

a) J1aTa ¥ MOPSIKOBBIA HOMED TIPOBEIECHUS KOHTPOJIS;

0) HOMep peliernTa Wik TpeOOBaHMUS;

B) HAMMEHOBAHHE U B3ATOE KOJIMYECTBO UCXOIAHBIX CPEACTB (B TOM YHCIIE BOIBI);

I') HANMEHOBAaHKE ¥ 00BEM U3TOTOBJIEHHOTO PACTBOPA;

1) TIOJIITUCH JIMIIA, H3TOTOBUBIIIETO PACTBOD;

e) ¢unpTpoBaHue U (gacoBka (po3iMB) (yKa3blBaeTcsl 00bEM B MIWUIMIUTPAX M KOJHUYECTBO
OyThUIOK ((PJIaKOHOB));

) IOJITUCH JINIIA, pac(hacoBaBIIErO PacTBOP;

3) MOANUCH JUIA, MPOBOJMBIIETO NEPBUYHBIM KOHTPOJb pacTBOpa Ha MeXaHUYECKUE
BKITIOYCHUS;



1) creprin3anus (yKa3bIBaeTCsl TEMIIEPATYypPa, BPEMS «OT» U «10», TEPMOTECT, MOANUCH JIMIIA,
IPOBOJUBIIErO CTEPUIIN3ALMIO PACTBOPA HA MEXAHUYECKHE BKIIIOYECHNU);

K) MNOANWCH JHIA, I[POBOJAUBIIET0 BTOPUYHBIN KOHTPOJb pacTBOpa Ha MEXAaHUYECKHE
BKJIIOYCHUS;

J1) HOMEpa aHAIM30B JI0 U MOCJIe CTepUIN3alny (YKa3bIBAIOTCS Yepe3 ApoOh);

M) KOJIMYECTBO €MKOCTEH rOTOBOM NMPOJYKLNH, TOCTYIIMBILIEH [UI OTITyCKa;

H) MOANKCH JIMILA, JONYCTUBLIETO H3TOTOBJICHHBIE JIEKAPCTBEHHBIE CPEJCTBA K OTIIYCKY
(IOTyCK M3TOTOBJIEHHBIX PACTBOPOB Ui MHBEKUMH M HMH(QY3UH K OTIYCKY OCYILIECTBISET
OTBETCTBEHHOE JMLIO, Ha3HAYEHHOE PYKOBOJUTENIEM OpraHu3alNN-U3rOTOBUTEIIS
JIEKapCTBEHHBIX CPE/CTB.

83. K o¢TanbMOoI0rHuecKuM JeKapCTBEHHBIM (hOpMaM OTHOCSTCS TJIA3HBIE KaIUIM, PaCTBOPEI
JUI OPOLIEHHUS, TIa3HblE Ma3H, TIa3Hble IPUMOYKH.

Jns  u3roToBiEeHUS  OPTATBMOJOTMYECKHX  JICKAPCTBEHHBIX  (OPM  NPUMEHSIOTCS
JIEKapCTBEHHbIE CPEJICTBA M BCIIOMOIaTElbHbIE BELIECTBAa (PAaCTBOPHUTEIM, Ma3eBble OCHOBBI,
crabmimmsaropel, OydepHble  pacTBOpHl, HM30TOHHPYIOIIME  BEIIECTBA, KOHCEPBAHTHI,
HPOJIOHTaTOPbI U UHBIE).

84. BoxHble Tia3Hble JIEKApCTBEHHbIE (OPMBI  JIOJDKHBI  ObITh  CTEpUIIBHBIMU U
U30TOHUYHBIMH, €CIIM HET IPYTUX YKa3aHWW B (papMakoNeHHBIX CTAaThAX, UMETh ONTHUMAaJIbHOE
3HaueHue pH, coorBercrBytouiee pH cnesnoil xxunkoctu — 7,4 (monmyckatorcst npenenst pH ot
3,5 no 8,5), cTabMJIbHBIMU TPU XPaHEHUH U COOTBETCTBOBATH TpeOOBaHMIM (hapmakomneitHoi
CTaThU WJIM IOKyMEHTa B 00J1aCTH KOHTPOJISA Ka4eCTBa HA BUJMMbBIC MEXaHUYECKHE BKITIOUCHUSI.

85. I'mazHple KamiM M pacTBOPbl M3TOTABIUBAIOTCA B ACENTHUECKUX YCIOBHMSX Macco-
00BEMHBIM METOJIOM Ha BOJIE OUMILIEHHOM.

[Tpy U3roTOBIEHUH ITIA3HBIX Kalleslb U PaCTBOPOB JIEKAPCTBEHHBIE CPEJCTBA PACTBOPSIOTCS B
CTEpUJIbHOM €MKOCTM B PACCUUTAHHOM OOBEME BOJBl OYUIIEHHOH, NpU HEOOXOJUMOCTU
N00aBJIAIOTCS BCIIOMOTaTeNIbHbIE BEIIECTBA, (PMIIBTPYIOTCS C MCIIOJIBb30BAaHUEM Pa3peLICHHBIX K
MPUMEHEHUIO (PUIBTPOBAIBHBIX MAaTEPHAJIOB U YCTAHOBOK.

[Ipu wu3roToBIEHMH MajbIX OOBEMOB TIJAa3HBIX Kamellb JIEKAPCTBEHHBIE CpEICTBA U
BCIIOMOTaTeJIbHbIE BEIIECTBA PACTBOPSAIOTCS B YAaCTH BOJABI OUMILIEHHOMW, MOJYYEHHBIH pacTBOp
GuibTpyeTcs dYepe3 NpPEABapUTENBHO IPOMBITHIM BOAOH OYMINEHHOM (QHUIBTPOBAIBHBIN
MaTepuai, 3aTeM 4depe3 TOT ke (QUIbTp NpOo(UIbTPOBBIBAETCS OCTABIIEECS KOJIUYECTBO BO/IbI
OYMIIICHHOM.

B r1a3HbIX Kamisgx ¥ pacTBopax ONpeAesieTcsi OTCYyTCTBUE MEXAHUYECKUX BKIIOYEHUN J0 U
1I0CJIE CTEPUIIM3ALINH.

86. PacTBOpBI JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB, TPEOYIOUIUX 3aIlUThl OT BO3JEUCTBUS MOBBILICHHON
TEMIIepaTypbl, TOTOBATCA B aCENTUYECKHX YCJIOBUSAX Ha CTEPUJIBHOM BOJE OUYMIIEHHOW Oe3
MOCIIEAYIOLIEH CTepHIIN3alMK WU C UCIIOJIb30BAHUEM CTEPUIIM3ALUN (PHIIBTPOBAHUEM.

87. I'ma3zHbple KalaM, COAEpJKallle HApKOTUYECKUE CPENCTBA, IICUXOTPOIIHBIE, SIZOBUTHIE,
CHWJIbHOJICHCTBYIOLIME BEIIECTBAa, O00S3aTENbHO IOABEPralOTCS MOJHOMY XUMHUYECKOMY
KOHTPOJIIO.

88. I'masHple Ma3u M3rOTaBIMBAIOTCS B ACENTUYECKHMX YCIOBHUSAX HAa CTEPHIBHOM Ma3eBOU
OCHOBE.

Mas3eBast OCHOBa HE JIOJKHA COJICPKATh MMPUMEceH, JOJKHA OBITh HEUTPaTbHOM, CTEPUITEHOM,
PaBHOMEPHO PACIPENEIATHCS 110 CIU3UCTON 000JI0UKe Ti1a3a.

['ma3HbIe Ma3u U3TOTaBIMBAIOTCS METOAOM IO Macce.

[lpu orcyrcTBHMM B penente Wi TpeOOBaHUM YyKa3aHWH O COCTaBe Ma3eBOW OCHOBBI
HCIIONIb3YETCSl CIUJIaB Ba3eiMHA, HE COJAEpIKAlllero BOCCTaHABIMBAIOUIMX BEIIECTB, U JIAHOJIMHA
6€3BOTHOTO B COOTHOIIEHHH 9:1.

89. JlexkapcTBEHHbIE CPEACTBA BBOAATCA B OCHOBY TIJa3HOM Ma3W MO THIy pPacTBOpa,
AMYJIbCUH, CYCIIEH3UH.

Ma3sp-pacTBOp HU3rOTaBJIMBACTCS PACTBOPEHHEM JIEKAPCTBEHHBIX CPEIACTB B CTEPUIBHOU
Ma3eBOM OCHOBE.



Ma3sp-3Mynbcusi  Ha ~ aOCOpOIMOHHONW  OCHOBE  M3TOTaBIMBACTCS  PAaCTBOPEHUEM
BOJIOPACTBOPHUMBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB (B TOM 4YHCIE, Pe30pLUHA U I[MHKa Cyib(dara) B
MUHHUMAJIbHOM KOJMYECTBE CTEPUIILHON BOJIbI OUMIIIEHHON U CMEIIMBAHUEM C Ma3€BOIl OCHOBOM.

B Ma3p-cycneH3uio JIeKapCTBEHHBIE CPEACTBA BBOJASTCA B BUIE MENbUANIIMX IOPOIIKOB
Moclie  TIIATENBHOTO  JUCTICPTHUPOBAHUS C  HEOONBIIUM  KOJIHYECTBOM  CTEPHIIBHOMN
BCIIOMOTaTEeNbHOM KUIKOCTH (MpU COAEPKaHUM JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB 10 5%) WM 4actu
pacIuIaBICHHONW OCHOBHI (IIPH COACPKAHUH JICKAPCTBEHHBIX CpelicTB 5% u Ooee).

90. I'ma3zuble Ma3u, colepKallle HApKOTUYECKHE CPEICTBA, MCUXOTPOIMHbIC, SAOBUTHIC,
CWJIBHOJICHCTBYIOIIIME BEIIECTBA, O00S3aTENbHO IMOABEPrarOTCS IMOJTHOMY XHMHYECKOMY
KOHTPOJIIO.

91. JlexapcTBeHHBIE (POPMBI, TIPETHA3HAUCHHBIC JJIs JICUCHUSI HOBOPOXKICHHBIX JIETCH U IeTeH
B Bo3pacte 10 1 (ogHOro) roja, TOTOBSITCS B AaCENTHYECKHUX YCIOBUSX IO TpaBUIIaM
W3TOTOBJICHHSI JIEKAPCTBEHHBIX (DOPM, YCTAHOBJICHHBIX HAacTOSIIUMU [IpaBumamu.

92. JIekapcTBeHHBIE (JOPMBI, IPETHA3HAYCHHBIC TSI JICUCHUSI HOBOPOXKICHHBIX JIETEH U IeTEeH
B Bo3pacte 10 | (0gHOTO) roja, B TOM YHCJIE PACTBOPHI JUIsl BHYTPEHHErO M HAPYXHOTO
MPUMEHEHHUS, B 3aBUCUMOCTH OT IPUPOJIbI JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB, BXOMAAILIUX B UX COCTaB, U
TEXHOJIOTHYECKOTO pOoIlecca U3rOTOBICHUS, AEIATCSA Ha 2 (1Be) TPYIIIbI: PaCTBOPHI, KOTOPHIC
CTEpUJIM3YIOTCSI B KOHEUHOM YHNaKOBKE, M PAaCcTBOPHI, M3TOTaBIMBAEMbIE B AaCENTUYECKUX
YCIIOBHSAX HA CTEPUIILHOM PAaCTBOPHUTENE O€3 MOCIEAYIONIeH TEPMUIECKON CTEpUITH3AIHN.

93. Crepunu3zanuu Mojuiexar CIeAYIOLIUe JIeKapCTBEHHbIE (HOPMBI, MPEAHA3HAUYCHHBIC IS
IIPUMEHEHHUS Y HOBOPOXKJICHHBIX JIeTel U ieTel B Bo3pacte 10 1 (ogHOoro) roja:

a) pacTBOpBHI Uil BHYTPEHHEr0 M HAPY>KHOTO NPUMEHEHUS, H3TOTOBIIEHHBIE Ha BOJE
OUYHIIICHHOM;

0) Macna Juist Hapy»KHOTO MPUMEHEHHS,;

B) TEPMOCTONKHE MOPOIIKH (Kcepodopm).

94. Bce nekapcTBeHHbIE (OPMBI C AHTUOMOTMKAMU HM3TOTABIMBAIOTCS B AaCENTUYECKUX
YCIOBUSIX.

[Tpu U3rOTOBIEHUH MOPOIIKOB C AHTUOMOTUKAMHU YYUTHIBAIOTCSI TPEOOBaHMSI, YCTAHOBICHHbIE
B nyHkTax 23, 24 wnacrosmux IlpaBun. Tepmocroilkue HHIpeAMEHTHI MpeABapUTEIHHO
CTEPHIIN3YIOTCSI.

Ma3u u cynmno3uTopu ¢ aHTHOMOTUKAMHU HW3TOTABJIMBAIOTCA MO TMPaBUJIAM HW3TOTOBJICHUS
COOTBETCTBYIOIIUX JEKAPCTBEHHBIX (OpPM, yCTaHOBJIEHHBIM HacTosmumu [IpaBunamu. OcHoBa
JUISL Ma3el peiBapuTEIbHO CTEPUIIU3YETCS.

8. KOHTpOJ'IB Ka4uCCTBA U3TrOTABJIMBACMBIX U U3I'OTOBJICHHBIX JICKAPCTBCHHBIX CPEACTB

95. KoHTponp KayecTBa HM3TrOTABIMBAEMBIX W HW3TOTOBJICHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB
OCYLIECTBIISIETCS MOCPEACTBOM:

a) MPUEMOYHOTO KOHTPOJIS;

0) MUCEMEHHOTO KOHTPOJIS;

B) OTIPOCHOTO KOHTPOJIS,

T') OpPraHOJENTHYECKOTO KOHTPOJIS;

1) pU3UYEeCKOro KOHTPOJIS;

€) XUMUYECKOTO KOHTPOJIS,

) KOHTPOJISI TIPU OTIYCKE JICKAPCTBEHHBIX CPE/ICTB.

Bce m3roroBieHHBIE JEKapCTBEHHBIE CPEICTBA MOAJNEKAT 005S3aT€IHbHOMY MUCHBMEHHOMY,
OpPTaHOJIEITHYECKOMY KOHTPOJIIO TPU OTITYCKE.

96. Pe3ynpTaThl OpPraHONENTHYECKOTO, (UIUYECKOTO M  XUMHUYECKOTO  KOHTPOJS
W3TOTOBJICHHBIX JICKAPCTBEHHBIX CPEJCTB, B TOM YHCJIC B BHJE BHYTPHAITCYHOW 3aTOTOBKHA H
(hacoBKH, KOHIIEHTPUPOBAHHBIX PACTBOPOB, TPUTYPAIUH, CIUPTA ITHIOBOTO PETUCTPUPYIOTCS B
KypHaJIe PErucTpaliy pe3ysbTaTOB OPraHOJENTUYECKOro, (U3MYECKOTO U XUMHUYECKOIrO
KOHTPOJISI JICKAPCTBEHHBIX CPEJICTB, M3TOTOBICHHBIX MO pelenTaMm, TPeOOBaHUSM M B BHIE



BHYTPHANTEYHOM 3arOTOBKHM, KOHLIEHTPUPOBAHHBIX PACTBOPOB, TPUTYpPALM, CIUPTA ITHIIOBOTO
U (pacoBKHU JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB.

dopma KypHaJa PErucTpPalUdU PE3YJIbTAaTOB OPraHOJENTUYECKOTO, (PHU3MUECKOro U
XMMHYECKOTO KOHTPOJISl JIEKAPCTBEHHBIX CpPeACTB npeaycMmoTpeHa B Ilpunoxenun Ne 16 x
Hactoswmm [IpaBuiiam.

XKypHan perucrpanuu pe3yiabTaToB OPraHOJENTUYECKOTo, (PU3MYECKOIO0 M XUMHUYECKOTO
KOHTPOJISI JIGKAPCTBEHHBIX CPEACTB, M3TOTOBJICHHBIX IO pelenTaM, TPeOOBaHUSAM M B BUJE
BHYTPHAIITEUHON 3arOTOBKH, KOHIIEHTPUPOBAHHBIX PAaCTBOPOB, TPUTYpALM, CIMPTAa ITHIOBOIO
U (haCOBKH JIEKaPCTBEHHBIX CPEJACTB JOJDKEH OBITh MPOHYMEPOBAH, MPOIIHYPOBAH U CKpEIICH
HOJIKMCHIO PYKOBOJIUTENS OpraHU3alMU-U3rOTOBUTEIIS JIEKAPCTBEHHBIX CPE/ICTB U ME€YaThIO.

97. IlpueMOYHBI KOHTPOJb OPraHU3yeTCS C LENIbI0 MPEAYNPEeXACHUS INOCTYIJICHUS B
OpraHU3alUI0-U3rOTOBUTENS JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB HET0OPOKAYECTBEHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX
CPEJCTB, UCHOJIb3YEMBIX ISl U3TOTOBJIEHUS JIEKAPCTBEHHBIX CPECTB, a TAKKE HEKAYECTBEHHBIX
YIIaKOBOUYHBIX MaTEpUAIOB.

Bce nocrynatoiue nekapcTBEHHbIE CpeACTBa (HE3aBUCUMO OT MCTOYHMKA MX MOCTYIUICHUS)
HOJBEPraroTCs NPUEMOYHOMY KOHTPOJIIO.

98. IlpreMOuHBI KOHTPOJb 3aKJIIOYAETCS B IPOBEPKE IOCTYNAIOUIUX JIEKAPCTBEHHBIX
CpPEACTB Ha COOTBETCTBUE TpeOOBaHMAM IO MoKazaTensaM: «OmnucaHue», «YIaKOBKay,
«MapkupoBKay, a TakKe B TIPOBEPKE MPABHIBLHOCTH O(OPMIICHUS COMPOBOAMTEIBHBIX
JIOKYMEHTOB, BKJIFOUasi TOKYMEHTBHI, TOATBEPKAAIOIINE KaueCTBO JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB.

B kouTpons mno mnokazarento «OmnucaHue» BKIIOYAETCS IPOBEpKA BHEIIHEro BHJA,
arperaTHOro COCTOSIHMSI, L[BETa, 3alaxa JEKapCTBEHHOIo CpelCcTBa. B ciydyae BO3HMKHOBEHUS
COMHEHUH B KAayeCTBE JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB 00pa3libl HANPABIISIOTCS B AKKPEAUTOBAHHYIO
UCTIBITATENbHYIO JIA00OPAaTOpHUIO (LIEHTP) Ui MPOBEACHUS JONOIHUTENbHBIX HcnbITaHui. Takue
JIEKapCTBEHHbIE CpEACTBA C 0003HaueHUueM «3a0pakoBaHO IMPU IPUEMOYHOM KOHTPOJE»
XpaHATCS B KAPAaHTUHHOMN 30HE MOMEIIEHUS XPAaHEHUS M30JIMPOBAHHO OT JPYTUX JIEKApCTBEHHBIX
CPEJICTB.

[Ipu mnpoBepke Mo TMoOKa3aTenlo «YHakoBKay o0coboe BHHMMaHUE oOpaliaercs Ha ee
LIEJIOCTHOCTh ¥ COOTBETCTBHUE (PU3MKO-XUMHUUYECKHM CBOMCTBAM JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB.

ITpu xoHTpose mo mokaszarento «MapKuUpOBKa» IPOBEPSIETCS COOTBETCTBUE MAapKHUPOBKHU
NEPBUYHOM, BTOPUYHOM YIAKOBKU JIEKAPCTBEHHOTO CpEeACTBa TpeOOBaHUSAM JOKYMEHTa B
00J1aCTH KOHTPOJIS KayecTBa, HAJIMUUE JIMCTOBKU-BKJIA/IbIIIA HA OJTHOM U3 O(PULIMAIBHBIX SI3BIKOB
[TpunuectpoBckoit MongaBckoit PecriyOnuku B ynmakoBke (MM OTIEIBHO B IAYKE Ha BCE
KOJINYECTBO FOTOBBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB).

99. IIpu U3roTOBIEHUHU JIEKAPCTBEHHBIX CPE/ICTB, B TOM YMCJIE MO PELeNnTaM U TpeOOBaHMSIM,
a TaKke B BUJIC BHYTPUAIITEYHOMN 3arOTOBKH, 3allOJIHSETCA NAacCHOPT MUCbMEHHOIO KOHTPOJIS 10
¢dopme cornacHo [Ipunoxenuto Ne 17 k HactosiiuM [IpaBunam, B KOTOpOM yKa3bIBarOTCS:

a) JlaTa U3rOTOBJICHUS JIEKApCTBEHHOTO MTpernapara;

0) HOMep perienTa Wi TpeOOBaHMS;

B) HaMMEHOBaHNE MEJMLIMHCKOM OpraHM3alluy, Ha3BaHUE OT/AENEHUs (MPH HAIUYHH); HOMED
CepUH, KOJIMYECTBO B CEPUH — JJIs JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB B BU/I€ BHYTPUANITEYHON 3arOTOBKH;

I') HAUMEHOBAHUS B3ATHIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB M HUX KOJIWYECTBA, YUCIO 103, MOAMHCU
JIUII, U3TOTOBUBILETO, pachacoBaBIIETO U MPOBEPUBIIETO JIEKAPCTBEHHYIO (OpMY.

[TacmopT MMCHMEHHOI'O KOHTPOJIS 3aIOJHAETCS Cpa3y MOCI€ U3TOTOBJIEHMS JIEKAPCTBEHHOTO
npernapara, ¢ yKa3aHHEM JIEKapCTBEHHBIX CPEACTB Ha JIATUHCKOM SI3bIKE, B COOTBETCTBUU C
NIOCJIEA0BATENBHOCTHIO TEXHOJIOITMUECKUX OIEPALIUH.

[TacnmopTa MHCHMEHHOTO KOHTPOJS XpaHATCA B TeueHHe 2 (IByX) MecALEeB CO MJHS
W3TOTOBJIEHUS JIEKAPCTBEHHBIX CPENICTB.

[Tpu M3roTOBIEHUM MOPOIIKOB, CYNIO3UTOPHUEB yKa3bIBAIOTCS 00Ias macca, KOJIUYECTBO U
Macca OTAEIBHBIX J03.

OO0mas Ccymmo3uTopHas Macca, KOHIGHTpanus W 00beM (MM Macca) H30TOHUPYIOIIETO
BEIIIECTBA, JOOABJIEHHOTO B TJIa3HbIE KAIUIM, PACTBOPHI ISl MHBEKIUH U UH(Y3UH, TOJKHBI OBITh



yKa3aHbl HE TOJBKO B IMAaCHOPTaxX MUCHbMEHHOTO KOHTPOJIS, HO U Ha 0OOPOTHON CTOPOHE perenTta
Ha JIEKapCTBEHHBIN Mpenapar.

B cnyyae wucnonp3oBaHHMS KOHIEHTPHUPOBAHHBIX PACTBOPOB B MACIOPTE HUCHMEHHOTO
KOHTPOJIS YKa3bIBAIOTCSA UX COCTaB, KOHLEHTPALUs U B3AThI 00beM.

100. Bce pacderbl Uit M3rOTOBJICHUS JIEKAPCTBEHHOI'O IIperapara IPOU3BOJATCS [0
U3rOTOBJICHUs JIEKAPCTBEHHOI'O IIpernapara M 3alUChIBAIOTCA B IMACIOPTE IHCbMEHHOI'O
KOHTPOJISI.

Ecnu B cocTaB j1eKapCTBEHHOT'O Npenapara BXOJAT HapKOTHUECKUE CPEICTBA, ICUXOTPOIIHBIE,
SJJOBUTBIE W CUJIBHOJACHCTBYIOLIME BEIIECTBA, a TaKXe JApPYrHe JIEKapCTBEHHBIC CpPEICTBA,
HoJyIeXKAale IPeAMETHO-KOJIMYECTBEHHOMY YUETy, UX KOJIMYECTBO YKa3bIBAaeTCs Ha 0OOPOTHOM
CTOpOHE pelenTa.

101. B ciyuae, ecin JeKkapCTBEHHbIE CPEACTBA M3rOTABIMBAIOTCA U OTILYCKAKOTCS OJHUM M
TEM € JIMLOM, MaclopT MUCHMEHHOTO KOHTPOJSI 3allONHSAETCS B IMPOIECCE HM3TOTOBJICHUS
JIEKapCTBEHHOT O IIpernapara.

102. H3roroBieHHBIE JIEKAPCTBEHHBIE CPEICTBA, PEUENTHl W TPeOOBaHUS, MO KOTOPBIM
U3rOTOBJICHBl JIEKAPCTBEHHBIE CPEJCTBA, 3allOJIHEHHbIE IaclopTa MHCbMEHHOIO KOHTPOJIS
NEepefaoTCss Ha TPOBEPKY MPOBU30PY, BBIMOIHSIONIEMY KOHTPOJbHBIE (YHKIHH TIpU
U3TOTOBJICHUU U OTITYCKE JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB.

KoHTponb 3akimrodaeTcsi B MPOBEPKE COOTBETCTBHS 3amUceld B TMAcCIOpTe HHUCHMEHHOTO
KOHTPOJISl HA3HAYECHUSIM B pelienTe WM TpeOOBaHUH, IPAaBHUIILHOCTH NPOU3BEICHHBIX PACYETOB.

Ecnu npoBH30pOM-aHaJIMTUKOM IIPOBENECH MOJHBIM XMMHMYECKHMH KOHTPOJb KadecTBa
U3rOTOBJICHHOTO JIEKAPCTBEHHOr0 TIpernapaTra, TO Ha MacnopTe MNHCbMEHHOIO KOHTPOJIS
MPOCTABISETCS HOMEP XMMUYECKOTO aHaIM3a U OJIHICh IPOBU30pa-aHATHTHKA.

103. OnpocHbIN KOHTPOJIb OCYLECTBIISAETCS BEIOOPOUHO U MPOBOAUTCS MOCIE U3TOTOBJICHUS
dbapmarieBToM (ITpoBU30pOM) He 6osiee 5 (IsATH) JIeKapCTBEHHBIX (BOPM.

[Ipu mnpoBeneHMH ONPOCHOTO KOHTPOJS IPOBU30POM, OCYIIECTBISIOIIUM KOHTPOJIBHYIO
(GYHKINIO, Ha3bIBACTCS TIEPBOE BXOJAIIEE B COCTAB JIEKAPCTBEHHOTO TpenapaTa JeKapCTBEHHOE
CPEACTBO, a B JIEKApCTBEHHBIX IIpernaparax CJIO0XKHOIO COCTaBa YKa3bIBaeTCs TaKXkKe €ro
KOJIMYECTBO, TOCIIe 4ero (apMareBTOM (IMPOBHU30POM) YKa3hIBAIOTCS BCE MHBIE HCIOJIb3yeMbIe
JIeKapCTBEHHbIE CpPEICTBA M HX KojJuyecTBa. [IpM HCHOIB30BaHMM KOHLEHTPUPOBAHHBIX
pacTBOpoB (apMareBToM (ITPOBU30POM) YKa3BIBAETCS TAKXKE UX COCTAB M KOHIIEHTPAIIHSL.

104. OpraHonenTUYECKH KOHTPOJb SBIsAETCS 00s3aTeNbHBIM BUIOM KOHTPOJIS U
3aKJII0YaeTcss B MPOBEPKE JIEKAPCTBEHHOTO TIperapara IO BHEIIHEMY BHIY, 3amaxy,
OJTHOPOJHOCTH  CMELIMBAHMsI, OTCYTCTBHIO MEXaHWYECKUX  BKJIIOYEHHH B  KHJIKHX
JeKapcTBEHHbIX (opmax. Ha BKyc mpoBepstoTcs BBIOOPOYHO JIEKapCTBEHHBIE (POPMBI,
npeHa3HauYeHHbIE IS JeTel.

OMHOPOIHOCTH TIOPOIIKOB, Macel, CHPOTIOB, Ma3€i, CyIITIO3UTOPUEB IMPOBEPSIETCSI BLIOOPOYHO
y Kaxzaoro ¢apmanenTa (IpoBU30pa) B TedyeHHE pabodero AHA C Y4eTOM BCEX BHUJIOB
W3TOTOBIICHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX (OPM.

Pe3ynbTaThl OpraHoJIeNTHYECKOT0 KOHTPOJS PETHUCTPUPYIOTCS B IKypHaJe perucTpanuu
pe3yJIbTaTOB OPTaHOJETITUIECKOTO, (PU3MUECKOTO0 W XMMHUYECKOTO KOHTPOJIS JIEKapCTBEHHBIX
CPEACTB, W3TOTOBJIEHHBIX IO pelenTtaM Ha JeKapCTBEHHbIE CpEACTBA, TpPeOOBaHUSAM
MEIUIIMHCKUX OpTaHW3alliii W B BHJE BHYTPHANTEYHOH 3aroTOBKH, KOHIIEHTPHPOBAHHBIX
pacTBOPOB, TPUTYPALIMA, CIIUPTA SITUIIOBOTO U (DaCOBKH JICKAPCTBEHHBIX CPEICTB.

105. ®usnueckwii KOHTPOJb 3aKIIOYaeTCs B TIPOBEpKe oOmeld Macchl Wiau o0bema
JIEKapCTBEHHOT'O Iperapara, KOJMYecTBa M MacChl OTIENBHBIX 7103 (He MeHee 3 (Tpex) 103),
BXOJISIIIIUX B JIEKAPCTBEHHOE CPEICTBO.

B pamkax ¢gu3nueckoro KOHTPOJIS MPOBEPSIETCS TAK)KE KAUeCTBO YKYHNOPKU M3TOTOBJIEHHOTO
JIEKapCTBEHHOTO TIperapara.

JlekapCTBeHHbIE CpPEJCTBa, M3rOTOBJICHHbIE 10 pelenTaM, TpeOOBaHUAM, MOJyIekKaT
(GU3UYECKOMY KOHTPOJIIO BBHIOOPOYHO B TEUEHHWE pabodero IHS C YYETOM BCEX BHJIOB
M3TOTOBJICHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX (OpPM, HO HE MeHee 3% OT UX KOJIMYECTBa 3a JCHb.



JlekapCTBEHHbIE CPEACTBA, M3TOTOBICHHBIC B BHJEC BHYTPHANTEYHON 3aroTOBKH, IOJUIEKAT
bu3nUecKOMy KOHTPOJIIO B KOJMYECTBE He MeHee 3 (TpexX) yMaKOBOK KaxIoi cepuu (B TOM
yruciae (acoBKa MPOMBIIUICHHOH MNpoAyKuuu). @DOH3HUECKHl KOHTPOJIb 005S3aTENbHO
OCYILECTBJISICTCS] B OTHOIIEHUH JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB, NIPEIHA3HAYEHHBIX AJIS IPUMEHEHUS Y
neteit B Bo3pacte 10 1 (01HOr0) rojia, CoepKaux HapKOTHUYECKUE CPEICTBA, ICUXOTPOITHBIE U
CHJIBHOJICHCTBYIOIIME BEIIECTBA, JIEKAPCTBEHHBbIE CPEJICTBA, TpEOyrOIIUe CTepUIU3aALHH,
CYIIIIO3UTOPHUEB.

106. O0s13aTeNEHOMY KOHTPOJIIO KOJIMYECTBa rpanyi B 1 (01HOM) rpaMMe HOAJIeKAT rPaHyJIbl
caxapHble, KaK BCIIOMOraTEJIbHOE BEILECTBO, MPHU MOCTYIUIEHUHM B allTEYHYK OpPraHU3alMIo, K
WH/IMBUYaJIbHOMY NIpEeANIPUHUMATEIIIO.

BssemmBaercst 1 r rpanyn ¢ touHocThio 0,01 T M mojcuMTHIBaeTCA KOJIMYECTBO IpaHyJl.
[TpoBoautcst He MeHee 2 (IBYX) ONpeeIeH .

10 (mecsaTp) TpaHynl TIOMEIIAIOTCS B KOHHMYECKYIO KOOy BMectuMocThio 100 mi,
npubasisercs 50 Mi BOABI OuHIICHHOMW, mMmeromiel Temmneparypy 37 °C. Konba memneHHo
nokauuBaercs 1-2 paza B cekyHay. [IpoBonutcs He MeHee 3 (Tpex) OIpeneIeHHH.

I'panybl JOJDKHBI pacnafaTbesl B TeUeHUe He 0osee 5 (ISTH) MUHYT.

107. PesynpraThl (HU3UYECKOTO KOHTPOIS (UKCHPYIOTCS B IKypHale perucTpanuu
pe3yIbTaTOB OPraHOJIENTHYECKOr0, (hPU3MYECKOr0 M XHMHUYECKOTO KOHTPOJIS JIEKapCTBEHHbIX
CPEACTB, U3rOTOBJICHHBIX IO pelenTaM, TPeOOBaHUSAM M B BHJE BHYTPHANTEYHOH 3aroTOBKH,
KOHIIEHTPUPOBAaHHBIX PACTBOPOB, TPUTYPALUH, COUPTA STHIOBOIO M (PaCOBKH JIEKAPCTBEHHBIX
CPEJICTB.

108. XumMHuuecKuil KOHTPOJIb 3aKJII0YAETCs B OL[EHKE KauecTBa U3rOTOBJICHUS JEKapCTBEHHBIX
CPEJCTB IO MTOKA3aTEeNSIM:

a) KaYeCTBEHHBIN aHAJIN3: MOJIMHHOCTD JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB;

0) KOJIMYECTBEHHBIN aHAIN3: KOJIMYECTBEHHOE OINPE/IETICHUE JIEKAPCTBEHHBIX CPE/ICTB.

JUis mpoBefeHus XHMHYECKOro KOHTpoJIs 00Opyayercsl clelualbHoe pabouee MecTo,
OCHAILIEHHOE HEeoOXOIUMBIM 000pyZOBaHMEM, NpUOOpaMH U peaKTHUBaMM, OOECIEYeHHOE
JIOKYMEHTaMH B 00J1aCTH KOHTPOJISI KauecCTBa U CIIPaBOYHOM JINTEpaTypoil.

Pe3ynbTaThl KaueCTBEHHOTO aHAJINM3a PETUCTPUPYIOTCS B JKypHaJe PETUCTPALUU pe3ysIbTaToOB
OpPraHOJIENTUYECKOTO, (PU3UUECKOr0 W XHMMHYECKOTO KOHTPOJS JICKApCTBEHHBIX CPEICTB,
W3TOTOBJICHHBIX 110 pelenTaM, TpeOOBaHWUSM W B BHJAE BHYTPHANTEYHOH 3aroTOBKH,
KOHIIEHTPUPOBAaHHBIX PACTBOPOB, TPUTYPALUH, COUPTA STHIOBOIO M (PaCOBKH JIEKAPCTBEHHBIX
CPEJICTB.

109. KauecTBeHHOMY aHaJIN3y B 0053aTEIILHOM MOPSAKE MTOIBEPratoTCs:

a) OYMILEHHAsl BOJA U BOJA JJIsl UHBEKIUI €XKEIHEBHO U3 Ka)XJ0ro OajljioHa, a Mpu Mojaaye
BOJIBI 110 TPYOONPOBOJlY — Ha KaKJJOM paboyeM MecTe Ha OTCYTCTBHE XJOPHJIOB, CyIb(paToB U
conelt kanbuus. Boxa, mpenHazHadeHHast JUIsl U3TOTOBJIEHUSI CTEPHIIBHBIX PAacTBOPOB, JIOJKHA
ObITh TaKXke MPOBEPEHAa Ha OTCYTCTBHE BOCCTAHABIMBAIOIIMX BEIIECTB, COJEH aMMOHHS M
yriaepojaa JTUOKCHA;

0) Bce JIEKapCTBEHHBIE CPEJACTBA M KOHIIEHTPUPOBAHHBIE PACTBOPHI, IOCTYMAIOLIUE U3
MIOMEIICHUH JUTsl XpaHEHHS B TIOMEIICHUS JIJIsl H3TOTOBIICHUS JIEKAPCTBEHHBIX CPE/ICTB;

B) JICKQpCTBEHHBIE CPEJCTBA, MOCTYMUBIINE B OpPraHU3alMIO-U3TOTOBUTENb JIEKAPCTBEHHBIX
CPEJICTB Clly4ae BOZHUKHOBEHHUSI COMHEHHUS B UX Ka4eCTBE;

I') KOHLEHTPUPOBAHHbIE PACTBOPHI, >KUJKUE JEKAPCTBEHHBIE CpeJCTBA B OIOPETOYHOU
YCTaHOBKE M B IITaHTJAcax C NUIETKAMH, HaXOMANIMECS B TOMEIIEHHUH W3TOTOBICHHS
JIEKapCTBEHHBIX CPEACTB, IPU UX 3aI0JHEHUH;

1) pacacoBaHHBIE JIEKAPCTBEHHBIE CPEICTBA POMBILIUIEHHOTO IPOU3BOCTBA.

KadecTBO JileKapCTBEHHOrO TIpernapara OIEHHMBAIOT IO JEHCTBYIOIIEMY BEIIECTBY M IO
BCIIOMOTATEIFHBIM BEIIECTBAM.

Bona ounmenHast u Boja /Ui MHBEKUMN JOJDKHBI €XKEKBAapTAIbHO IMOJBEPraThCs MOITHOMY
Ka4eCTBEHHOMY U KOJIMYECTBEHHOMY aHAIIU3y.



110. ITpu mpoBeACHUN XMMUYECKOTO KOHTPOJIS OYMIIEHHON BOJBI U BOJABI ISl HHBEKLUUH B
KypHaJle PETUCTpallMU pPEe3yJbTaTOB KOHTPOJS BOJBI OYMIIEHHOW, BOJABI NS MHBEKIHUH B
00513aTEIbHOM MOPSAKE YKA3bIBAIOTCS:

a) 1ara nosxy4deHus (OTTOHKH) BOJIBI,

0) naTa KOHTPOJIS BOJIBI,

B) HOMEp MPOBEIEHHOT0 XUMUYECKOTO aHAIH3a;

') HoMep OayuToHa UK OIOPETKH, U3 KOTOPBIX B35ITa HA aHAJIN3 BOJA;

1) pe3yJIbTaThl KOHTPOJIS Ha OTCYTCTBUE MPUMECE;

e) nokaszarenu pH cpenp;

K) 3aKJII0YEHHE O pe3yJibTaTaxX aHaiau3a BOJIbI (YIOBIETBOPSIET UM HE YIOBICTBOPSIET);

3) HOJIHKCH JIULA, IPOBOIUBIIETO aHATU3.

Kypuan perucrpanuu pe3yiabTaTOB KOHTPOJS BOJABI OUYWIICHHON, BOJBI MJS WHBEKIUI
opopmisiercst cornacHo Ilpunoxkenuto Ne 18 k Hactosmum [IpaBwiam, W JOMKEH OBITH
POHYMEPOBaH, TMPOIIHYPOBAaH U CKpPEIJICH MOJMUCHI0 PYKOBOJUTENS OpraHu3aluu-
M3TOTOBUTEIIS JIEKAPCTBEHHBIX CPE/ICTB U ME€YATHIO.

111. KauecTBeHHOMY aHaNU3y IOJKHBI MOJABEPraThCsi BHIOOPOYHO JIEKAPCTBEHHBIE CPEACTBA
Pa3IMYHBIX JIEKAPCTBEHHBIX (POPM, M3TOTOBJICHHBIE (papMarieBTOM (IIPOBHU30pOM) B TeueHHe |
(ogHOrO) pabouero ans, HO He MeHee 10% oOT oOIIero KOIM4YecTBa M3TOTOBICHHBIX KaXKIbIM
(apMarieBTOM JIeKapCTBEHHBIX CPEICTB.

112. Ilpu mpoBeneHWH XMMHUYECKOTO KOHTPOJIS MOJJIMHHOCTH JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB B
OIOpETOYHON yCTAaHOBKe, IITAHIJIacaX M IITAHTJacaXx C MUIETKAaMH B KypHajJe pPErucTpanuu
pe3yNbTaTOB KOHTPOJSl JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB HAa MOAJIMHHOCTH B 00S3aTEIbHOM MOPSIKE
YKa3bIBAIOTCS CIICAYIONINE CBEICHUS:

a) J1aTa 3aroJHeHHs OI0OpEeTOYHOM YCTaHOBKH, IITAHIJIACA;

0) MOpSAIKOBBII HOMEP XMMHUYECKOI0 aHAJIN3a;

B) HAMEHOBAHUE JIGKAPCTBEHHOT'O CPE/ICTBA;

I) HOMEp CEepuH WM HOMEp aHalu3a JIEKApCTBEHHOTO CPEICTBA IPOU3BOIUTEIS
JIEKapCTBEHHBIX CPE/ICTB;

1) HOMEp 3aIlOJIHIEMOTO IITaHTIIaca;

€) ompeensieMoe BeecTBo (HOH);

) Pe3yIIbTAaThl KOHTPOJIS 110 IIKAJIE ILTIOCY WA «KMUHYCY;

3) HOJIMCH JIULL, 3aIOJIHUBIIMX U IPOBEPUBLINX 3aMOTHEHUE.

XKypHan pe3ynpTaToB KOHTPOJIS JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB Ha IMOJUJITMHHOCTH JIOJDKEH OBITH
OPOHYMEpPOBaH, MPOIIHYpPOBaH U CKpEIUICH TMOAMUCHI0 PYKOBOJUTENS OpraHU3aliu-
M3TOTOBUTEIIS JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB M ME€YATHIO.

113. KadecTBeHHOMY M KOJIWYECTBEHHOMY aHANu3y (MONHBIA XUMHYECKU KOHTPOIIB)
MIOJIBEPTAIOTCS B 0053aTEIILHOM TOPSIIKE:

a) BCE pacTBOPBI Ul MHBEKUUMH W HMHQY3UH 10 CTepWIM3alUH, BKIIOYas ONpeAeieHHe
3Ha4YeHus1 pH, M30TOHMPYIOMMX W CTAOMIM3HPYIONUX BEHIeCTB. PacTBOpBI ISl MHBEKIUH U
UHQY3UHd TOcie CTEepUIM3alMM MPOBEpAIOTCSs MO 3HadeHHto pH, mnoanuMHHOCTH UM
KOJINYECTBEHHOMY COZIEPIKaHUIO JEHCTBYIOMIMX BEIIECTB; CTAOMIN3ATOPHI MOCIIE CTEPUITH3AINT
IPOBEPSIOTCS JIMIIb B CIIyyae, MPeIyCMOTPEHHOM JOKYMEHTOM B 00J1aCTH KOHTPOJISI KauecTBa;

0) cTepuIIbHBIE PACTBOPHI JIJIST HAPY>KHOTO MMPUMEHEHHS (0()TaTbMOJIOTHYECKHE PACTBOPHI IS
OpOLICHUN, pPACTBOPBI Ul JICUEHUS OXKOTOBBIX ITOBEPXHOCTEH W OTKPBITBIX paH, I
WHTpaBarvHAJILHOTO BBEJICHUS U HHBIE CTEPUIIbHBIE PACTBOPHI);

B) TIJIa3Hble KaIIM W Mas3H, CoJepXallde HapKOTUYECKUE CpEACTBA, ICUXOTPOIHEIE,
CHIIBHOJICHCTBYIOIIME BemiecTBa. [lpW aHanmm3e TIa3HBIX Kamelb COJepKaHWe B HHX
U30TOHHPYIOLIUX U CTAOMIM3UPYIOIIUX BELIECTB ONPENEeNIeTCs 10 CTepUIIN3alliu;

I') BCe JIEKapCTBEHHBIE (POPMBI, NMpeIHA3HAUYCHHBIC NI JICYEHUS HOBOPOXKACHHBIX JIETEH W
JeTei B Bo3pacte 10 1 (ogHOro) roaa;

1) pacTBOpBHI aTponuHa cynbdaTa W KHUCIOTHl XJOPUCTOBOJAOPOJHOW (IJIsi BHYTPEHHETO
IPUMEHEHHUs ), pacCTBOPHI cepedpa HUTpATa;



€) Bce KOHLIEHTPUPOBAHHbIE PACTBOPBI, TPUTYPALIMH;

) JIEKApCTBEHHBIE CPEACTBA B BU/I€ BHYTPUANITEUHON 3arOTOBKH Ka)KIOM CEpHH;

3) CTa0MIN3aTOPBI, IPUMEHSEMbIE NIPH W3TOTOBJICHUH PACTBOPOB Uil MHBEKIUN U HH(DY3Uil,
OydepHble pacTBOPHI, IPUMEHSIEMbIE ITPU NU3TOTOBICHUH IVIA3HBIX Kallelb;

M) KOHILIEHTpAlUs COMpTa 3TUJIOBOTO IPU PA3BEACHHMM, a TAKKE B ClIydac BO3HUKHOBEHMS
COMHEHHMH B KaueCTBE CIMPTA 3TUJIOBOTO IPH €ro MOCTYIUICHUH B aNTEYHYI0 OPraHU3aLUIO, K
MHAMBUAYAJIbHOMY IIPEANIPUHUMATEIIO;

K) JIEKapCTBEHHBbIE ()OPMBI, U3TOTOBJICHHBIE 110 pelenTaM U TpeOOBAaHUAM, B KOJIMUYECTBE HE
MeHee 3 (Tpex) JIeKapCTBEHHBIX (OpM HpU padoTe B OJHY CMEHY C Y4ETOM pa3IMYHbIX BHUJIOB
aexapcTBeHHbIX GopM. Ocoboe BHUMaHME JTOJKHO 00palaThes Ha JIEKapCTBEHHbIE (OPMBI 115
JeTel, MpHUMEHseMble B O(TaIbMOJIOIMYECKONH TPAKTHKE, COJACpXKAllue HApPKOTHYECKUEe U
SJJOBUTBIE CPEACTBA, PACTBOPHI JUIsl JIEUEOHBIX KIU3M.

114. W3roroBieHue W KOHTPOJIb KadyecTBa CTEPWIbHBIX PACTBOPOB OCYIIECTBISIOTCS B
COOTBETCTBUM ¢ Hactosiumu IIpaBmiamu, TpeboBanusmu ['ocynapcTBeHHON (papmakonen Hiu
MHOTO JIOKYMEHTa B 00J1aCTH KOHTPOJISI Ka4eCTBa.

115.  MukpoOHONIOrHYeckuii  KOHTPOJIb  PacTBOPOB, 3a  HMCKJIIOYEHHEM  pacTBOPOB
UHJUBUAYAJIbHOTO W3TOTOBJIEHUS, HAa CTEPWJIBHOCTh U MCIBITAHHME HA MHUPOTr€HHOCTb WU
OaKkTepuagbHble HHIOTOKCHUHBI PAcTBOPOB Ui MHBEKIUMM M MHPY3UH [OPOBOIUTCS B
COOTBETCTBUHM C TpeboBaHUSAMH [ocynapcTBeHHOW (apMakoled WM HHOTO JIOKyMEHTa B
00J1aCTH KOHTPOJIS KayecTBa.

116. [lo u mocne crepuiu3aluy CTEPUIIbHBIX PAaCTBOPOB BBIMOJIHAETCS MX KOHTPOJb Ha
MEXaHUYECKUE BKITFOUEHHUS.

MexaHMYeCKUMH BKJIIOYEHUSMU SIBJISIFOTCSI TIOCTOPOHHHUE IIOJBUYKHBIE HEPACTBOPUMBIE
YaCTHIIbl, KPOME IY3bIPbKOB Ia3a, CIy4ailHO NMPHUCYTCTBYIOIIME B pacTBOPAX JIEKAPCTBEHHBIX
CPEJICTB.

OHOBPEMEHHO JIOJKHBI IPOBEPSTHCS OOBEM PpACTBOPOB B EMKOCTSX M KadyecTBO HX
YKYTIOPKH.

117. B mpouecce U3roToBJIEHUSI CTEPUIIBHBIE PACTBOPHI OJIKHBI ITOABEPraThCs MEPBUUHOMY
Y BTOPUYHOMY KOHTPOJIIO HA MEXaHUYECKHE BKIIIOUEHUSI.

[TepBUYHBII KOHTPOJIb OCYILIECTBISETCA MOcie (GUIBTPOBAHUS U (PACOBKH HM3TOTOBJIEHHOTO
pacTBopa.

[Ipu oOHapyXeHMH MEXaHHMYECKHMX BKIIOYEHUH pacTBOp MOBTOPHO (WIBTPYETCs, BHOBb
IIPOCMAaTPUBAETCS, YKYIIOPUBAETCS, MAPKUPYETCSI U CTEPUITUZYETCSL.

PacTBOpBI, U3rOTOBJICHHBIE aCENTUYECKH, IPOCMATPUBAIOTCA OAMH pa3 mocie (acoBKH WIH
CTEPUIIN3YIOIIETO (PUIBTPOBAHUS.

[TepBruuHOMY M BTOpUYHOMY KOHTpOJIt0 nojiexar 100% éMkocTtelt ¢ pacTBOpamu.

118. KoHTponb pacTBOPOB Ha OTCYTCTBHE MEXAaHHYECKUX BKJIIOYEHHH OCYILECTBISAETCS
POBU30POM — K TEXHOJIOTOM C COOJIIOJICHUEM YCIOBUHN M TEXHUKU KOHTPOJIS.

Hns mpocMmoTpa €MKOCTEH MOJDKHO OBITH CIEHAIBHO 000pyIOBaHHOE pabodee MecTo,
3allMIICHHOE OT IONAJAaHUs MPSAMBIX COJIHEYHBIX JIydeH, JONYCKAeTCcsl NMPUMEHEHUE 4YEpHO-
0esoro 3KpaHa u ClelUaIbHbIX YCTPONCTB.

B 3aBucumocT oT 06beMa EMKOCTH NMPOCMATPUBAIOTCS OJHOBpeMEHHO OT 1 (oxHOH) 10 5
(mSITH) WTYK.

119. KoHTponto npu OTIIyCKE JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB MOJBEPraroTCs BCE M3TOTOBJICHHBIE
JIEKapCTBEHHBIE CPEICTBA, B PaMKaX KOTOPOI0 IIPOBEPSIETCS COOTBETCTBUE:

a) YIaKOBKH JIEKaPCTBEHHOI'O Ipernapara (U3NKO-XUMHUECKUM CBOHCTBAM, BXOSIINX B HETO
JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB;

0) yKazaHHBIX B pelenTe Wik TpeOOBAaHUM /103 HAPKOTHMYECKHX CPEJICTB, NCHUXOTPOIHBIX,
CUJIbHOJICHCTBYIOIIUX BEILIECTB BO3PACTY MALUEHTA;

B) PEKBHU3HMTOB peLENTa, TpeOOBaHMs CBEJCHUAM, YKa3aHHBIM Ha YIIaKOBKE W3TOTOBJIEHHOTO
JIEKapCTBEHHOTO Mpenapara;



I') MapKUPOBKHU JIEKAPCTBEHHOTO MpenapaTa TpeOOBaHMIM, YCTaHOBIECHHBIM B [IpHiiosxeHun
Ne 19 k Hacrosiium [IpaBunam.

IIpy BBIABICHUM OJHOIO M3 YKA3aHHBIX HECOOTBETCTBUI HM3IOTOBJICHHBIN JIEKAPCTBEHHBIN
Ipenapar He NOMJIEKUT OTIIYCKY.



[Ipunoxxenue Ne 1
K [IpaBuiiam U3roToOBICHUS
JIEKQpCTBEHHBIX CPEJICTB
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[Tpunoxenue No 2
K [IpaBriiaM U3roTOBICHUS
JIEKapCTBCHHBIX CPE/ICTB

HOpMBI OTKJIOHCHI/Iﬁ, JOIIYCTUMBIC ITPU U3TOTOBJICHUH JICKAPCTBEHHBIX CPEACTB B AlITCKE

1. OTKJ’IOHGHI/IH, JOIIYCTHUMBIE B MAacCC€ OTHACIBbHBIX 03 IIPHU paC(i)aCOBKC IIOpPOIIKOB, B TOM
YHUCJIC ITOPOIIKOBBIMU A03aTOPaMH, OIIPCACIIAOTCA Ha MPONMCAHHYIO JO3Y OAHOI'O IMOPOLIKA.

IIponucannas macca, r Otxnonenus %
1 2

Ho 0,1 +15

Csrie 0,1 1o 0,3 +10

Cepime 0,3 1o 1 +5

Csrimre 1 1o 10 +3

Csaritzre 10 1o 100 +3

Csemure 100 1o 250 +2

Cspimie 250 +0,3

2. OTKIIOHEHHUS, AOIYCTUMBIE B MAacCe OTJIEIbHBIX 103 CYNIIO3UTOPHUEB:

a) OMNpEeAeNsIoT CPEeAHIO Maccy B3BemmuBaHueM (¢ ToyHocThio a0 0,01 r) He Mmenee 10
(mecatu) cynmnosutopueB. [Ipu wusroronennn menee 10 (mecaTw) MITYK B3BEHIMBAIOT BCE
CYIIIO3UTOPHUH;

0) OTKJIOHEHHSI B Macce€ CYMNIMO3UTOPUEB W TWIIOJIb OT CpPEJHEH MacChl ONPENeTsIoT
B3BEIIMBAHUEM KaXKIOTO CYMIIO3UTOPHSI C MUHUMAIBHON BBIOOPKOH 5 (IATH) MITYK;

B) HE JIOMYCKAETCsI MPEBBIIIEHUE JOMYCTUMBIX OTKJIIOHEHUHN OT CpeHEN MaCCHhI:

1) nnst cynno3utopues + 5 %;

2) nst mutrodk ¢ maccoi 110 0,3 r+ 10 %;

3) st matrostk Maccoi eBbitie 0,3 T+ 5 %.

3. OTKJIOHEHHUS, JOMMYCTUMBIE B MacCce MPOMMUCAHHBIX /103 OTACIIbHBIX JIEKAPCTBEHHBIX BEIIECTB
B TOPOIIKAaX U CYNMO3UTOPUSX (TPU H3TOTOBICHWU METOJOM BBIKATHIBAHUS WU BBHUIHMBAHHS)
OTIPEEIIAIOTCA Ha 103y KaX/10r0 BEIIECTBA, BXOSIIETO B 3TH JIEKAPCTBEHHBIE CPEJICTBA!

IIponucannas macca, r Otknonenus %
1 2
Jo 0,02 +20
Cseimie 0,02 mo 0,05 +15
Cspiie 0,05 o 0,2 +10
Cspiie 0,2 10 0,3 +8
Cspimie 0,3 10 0,5 +6
Csbpiirre 0,5 0 1 +5
Csbiwie 1 10 2 +4
Cspimie 2 10 5 +3
Cspimmie 5 1o 10 +2
Csoiwie 10 +1

4. OTKIOHEHHUs, AONMYCTHMblE B OOIIEM O00ObeMe >XHUJIKHUX JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB IpU
U3TOTOBJICHHH Macco-00BEMHBIM CIOCOOOM, a TaKXXe B IMyHKTax 7, 9 clieayeT UMeTh B BHIY, UTO
OTKJIOHEHMS MPEAYCMOTPEHBI I JKUAKHUX JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB IIPU HU3TOTOBJIIEHUHM C
UCIIOJIb30BAaHUEM KaK KOHILIEHTPATOB, TaK U CyXUX BELICCTB!



[IpormcanHbIil 00BEM, MIT Otknonenus, %
1 2

o 10 +10

Cspimre 10 go 20 +8

Cspimre 20 go 50 +4

Csoimie 50 no 150 +3

Csoimze 150 10 200 +2

Csprmire 200 +1

5. OTKJIOHEHHS], TOYCTUMBIE MPH (ACOBKE PACTBOPOB JUIsI HHBEKLUH, N3TOTOBJISIEMbIX B BUJIE
BHYTPUANTEYHOHN 3aTrOTOBKHU:

[IponmcanHsIit 00beM, MIT Otknonenus, %
1 2

Ho 50 +10

Capimre 50 +5

[Ipu oTMepuBanuu (1 (BacoBKe) KHUAKOCTEH MMOCIE CIIMBA CTPYEH TaeTcs BBIICPKKA Ha CIUB
Karesb: JUIS HEBA3KHMX JKUAKOCTEH — B Tedenue 1 (OHO#) MUHYTHI, U BSI3KMX — B T€YeHHE 3
(Tpex) MUHYT.

6. OTKIOHEHHs, JOIYCTUMBIE IPH ONPEICIICHHH COMEP/KAHHMS OTICIBHBIX JIEKAPCTBECHHBIX
BEIIECTB B JKUJIKUX JIEKAPCTBEHHBIX Tperaparax Mpy U3roTOBJIEHHH MAacCO-00bEMHBIM CIIOCOOOM:

[Iponucannas macca, r Otknonenus %
1 2
o 0,02 +20
Cspiuie 0,02 g0 0,1 +15
Cspiuie 0,1 m0 0,2 +10
Cspimie 0,2 10 0,5 +8
Csrimie 0,5 10 0,8 +7
Cspiie 0,8 mo 1 +6
Cspire 1 10 2 +5
Cspire 2 10 5 +4
Csbluie 5 +3

7. OTKJ’IOHGHI/ISI, JOIIYCTHUMBIC B MAaCCC XUJAKUX JICKAPCTBECHHBLIX CPEACTB IPU HU3TOTOBJICHUU
CII0COOOM 10 Macce:

IIponucannas macca, T Otxnonenus %
1 2

Ho 10 +10

Cspiie 10 g0 20 +8

Csoime 20 10 50 +5

Csere 50 mo 150 +3

Capimie 150 g0 200 +2

Csbiie 200 +1

8. OTKJIOHGHI/ISI, AOIYCTUMBIC B MAaCCC BXOAAIMNX OTACIBHLIX JICKAPCTBCHHLIX BCUICCTB B JKUJAKUX
JICKApPCTBCHHLIX IIpCIaparax Mmpru U3roTOBJICHUN CII0coOOM 10 Macce, 1 B Masiax:



IIponucannas Macca, T Otknonenus %
1 2
Ho 0,1 +20
Cspime 0,1 1o 0,2 +15
Csrie 0,2 1o 0,3 +12
Csrie 0,3 1o 0,5 +10
Cspime 0,5 1o 0,8 +8
Cspimie 0,8 1o 1 +7
Cspire 1 g0 2 +6
Csoitzte 2 10 10 +5
Cspe 10 +3

OTKIIOHEHHUs, JONYCTUMBIE B  ONPENCIICHUU  COJAEP)KAaHUS  BXOJSALIMX  OTIENbHBIX
JICKaPCTBEHHBIX BEIECTB B )KUJKHUX JIEKAPCTBEHHBIX Iperaparax Mpy U3TOTOBICHUH CIIOCOOOM 10
Macce WIH Macco-00bEMHBIM CITOCOO0OM, a TaKKe B Ma3siX, ONMPEACIIIOTCS HE Ha KOHIICHTPAIIUIO B
MPOLEHTaX, a Ha MPOMHCAHHYI0 MAacCy BXOJSIIET0 BEUIECTBA B 3TU JIEKAPCTBEHHBIE CPEACTBA
COIIacHO MyHKTaM 7, 9 Hacrosero [Ipuioxenus.

[Tpu mzrotosnenuu 10 mu 2 % pacTBOpa MUIOKapNHUHA THAPOXJIOpHAa OepyT Maccy HaBECKU
0,2 r, s KoTOpOM omyckaercst oTkiIoHeHue + 10 %. Ilpu aHanu3e 10CTaTOUHO YCTaHOBUTD, UTO
ob110 B3sTO HEe MeHee 0,18 r u He Gosee 0,22 r MUIOKapIUHA THIPOXJIOPHUIA.

9. OTKJIOHEHHS, TOMYCTUMBIE B OOIIEH Macce Maseil:

IIponucanHas Macca, T OtknoneHus %
1 2

Hdo 5 +15

Cspimiie 5 10 10 +10

Csgrrimre 10 1o 20 +8

Cssriare 20 1o 30 +7

Caorre 30 1o 50 +5

Csoire 50 no 100 +3

Csbiie 100 +2

10. OTkJI0HEHHS, JOMYCTUMBIE B KOHIICHTpATaX MPH COJEPKAHNUH JIGKAPCTBEHHOTO BEIIECTRA:

a) 10 20 % ue 6onee = 2 % OT 0003HAYEHHOTO MPOIICHTA;

6) csbitte 20 % He 6onee £ 1 % oT 0003HaYEHHOTO MPOLEHTA.

B nanHOM mNyHKTE yKa3aHbl OTKJIOHEHHMS OT KOHILIEHTPAIMH (B MPOLEHTAX), JOMYyCTHMbIE B
KOHIICHTpaTaX MpPH HW3TOTOBJIEHHH WX KAaK Macco-OOBEMHBIM CIIOCOOOM, TaK M CHOCOOOM ITO
macce.

11. OTKIIOHEHHS, JOMYCTHUMBIE B PACTBOPAX U Pa3BEICHUSX JKUAKUX JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB!

a) MpU coepkaHUM JiekapcTBeHHOro BeniectBa 10 % (nepBoe necarnyHoe pasBeacHue — (1)
He Ooree £ 5 % oT 0003HAYEHHOTO MPOIIEHTA;

0) mpu coliepKaHUU JEKapCTBEHHOTro BemecTBa 1 % (BTopoe necaTnyHoe paszperenue — J12) ne
6osee = 5 % oT 0003HAYEHHOTO TPOIIEHTA;

B) IIpH CoJiepaHuU JiekapcTBeHHoro Bemecta 0,1 % (Tperbe aecsaTuuHoe paspeneHue — /13)
He 6osee £ 10 % oT 0003HaYEHHOTO MPOIICHTA.

B nmaHHOM TyHKTE yKa3aHBl OTKJIOHEHHS OT KOHIEHTpAaIWH (B TMPOIEHTaX), JOMyCTUMBIC B
pacTBOpax M pPa3BeIEHHSIX >KUAKHX JICKApPCTBEHHBIX CPEJCTB NMpPHU HM3TOTOBICHHWU UX B BHUJC
KOHIICHTPATOB U T0JTy(haOpHKAaTOB.



[Ipu ompeneneHUM AOMYCTUMBIX OTKJIOHEHHUH B MPOBEPSIEMbIX JIEKAPCTBEHHBIX Ipernaparax,
U3TOTOBJICHHBIX B BUJE CEpUil BHYTPHANTEYHON 3aroTOBKM, CIIEAYET IOJb30BaTbCs HOPMaMU
OTKJIOHEHMH, MPUBEICHHBIX B MyHKTax 1—10 Hactosmero [Ipunoxenus.

IIpn H3rOTOBICHUM JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB B BHJE CEpPUM BHYTPHANTEYHOM 3arOTOBKHU
OTKJIOHEHHSI, JOMYCTUMBIE B Macce€ BXOJSIIMX OTAEIbHBIX BEILIECTB, OMPEICNAIOTCS Ha Maccy
BXOJISIIIETO KaX/IOTO BEILECTBA, B3ATYIO UIS M3TOTOBJICHUS TpeOyemMoro oObema (MM Macchl)
JaHHOU cepud (B OJTHOM EMKOCTH OT OJJHOM 3arpy3KH Ipenapara).

[Tpu uzrotoBnenuu 2 1 0,9 % pactBopa HaTpus XJIOpHIa 6EpyT MacCy BXOJSIIETO BemecTBa 18
r, A7 KOTOpoil momyckaercs oTkioHeHue = 3 %. Ilpu XuMHUYecKOM KOHTpOJIE JOCTATOYHO
YCTaHOBUTH, 4TO OBLIO B3ATO HEe MeHee 17,46 T, u He O6onee 18,54 T HaTpust xI0pHIA.

OTKJIOHEHHUA, JOMYCTHMBIE B Macce BXOISIIUX OTIEIbHBIX BELIECTB B JICKAPCTBEHHBIX
npernaparax, U3roTOBJIEHHBIX B BUJE CEPUI BHYTPUANTEUHOM 3arOTOBKH U U3BATHIX U3 alITEKU AJIs
IIPOBEPKH, ONPEAETAIOTCS KaK yKa3aHo B MyHKTax 2 u 3 Hactodwero [Ipunoxenus.

IIpu paccMOTpeHMM W3BATONO Ha IPOBEPKY JIEKAPCTBEHHOIO IIpenapara I0 IPOIHUCH
«pactBopa Hatpus xjuopuaa 0,9 % - 200 mu» HOpu XUMHUYECKOM KOHTPOJIE JIOCTATOYHO
YCTaHOBUTh, YTO B pPacTBOpe colepkutcs He MeHee 1,71 r u He Oonee 1,89 r HaTpus xyopuaa
(oTknonenue + 5 % cornacHo myHkTa 6 Hactosiero [Ipunoxenus).

[Ipunoxenne Ne 3

K HpaBI/IJIaM HU3TOTOBJICHUA
JICKapCTBCHHLIX CPCACTB

HopMa ﬂOHYCTHMOﬁ MNOTpCIIHOCTHU ITPHU UBMEPCHUHU BCIIMYHMHBI KHUCJIOTHO-IICJIOYHOI'O OanaHca

Merton n3MepeHus MakcumanbHas IIOTPEIIHOCTh B €IMHNIAX KHCIOTHO-IIEIOYHOTO
OanaHca Ipy N3MEPEHNH (M3MEPEHUS KHCIOTHO-IIEIIOYHOTO
OayaHca IPOBOJAT B CPAaBHEHHH C BOJION OUMIEHHOW MITH BOJIOH
JUT UHBEKIHUIA)

¢ untepsaiom pH 1-2 ¢ untepsaiom pH 0,3-0,7
1 2 3
[oTenmmomeTpuIecKuit 0,6 0,05
WupukaropHoii Oymaroii 1 0,3

[Ipunoxenne Ne 4
K [IpaBuiam n3rotoBneHus
JIEKapCTBEHHBIX CPE/ICTB

YcaoBus CTCPpUIIN3allhuU, XPAaHCHUS U CPOKOB I'OAHOCTH JICKAPCTBCHHBIX CPCACTB, U3IrOTOBJICHHBIX
B aIlITCKC

1. CtepuiibHBIE pacTBOPHI BO (IaKOHAX M OYTBUIKAaX, TEPMETUYHO YKYITOPEHHBIE PE3NHOBBIMU
npoOKaMu MoJ OOKaTKYy:

Ne HaumenoBanue Cocras Cpok VYcnosus Pexum
n/n TOJIHOCTH B XpaHeHHsl | CTEepPWIM3ALHU
CyTKax IIpH (Temmepatypa,
TeMIIEpaType BpeMs)
He BbIIIE 25
°C
1 2 3 4 5 6
1. PacTtBOpSEI U1 MHBEKINI 1 HHPY3UH
1 PactBop ananeruna | Anamsruaa 250 T; | 30 B 120°C-8
25 %; 50 % 500 r Boap! ms 3AMUIICHHO | MUHYT
UHBEKIUH 10 1 1 M OT CBETa

MCCTC




PactBop
aromMopduHa
runpoxiopun 1 %

Amnomop¢urHa
ruapoxiopuna 10
r Aganerug 0,5 ¢
Iucrenna 0,2 r
PactBopa kucnoTHI
XJIOPOBOJOPOTHOM
0,1 M-40 mn
Bongsr aist
HHBEKIHUH 10 1 1

30

B
3aIUIIEHHO
M OT CBeTa
MecTe, B
3alHparole
Mcst mKagdy

120°C -8
MHUHYT

PactBOp arponuHa
cynstata 0,05 %;
0,1%; 1 %; 2,5 %;
5%

ATponuHa
cympdar 0,51; 1 13
10r;251;50
Bons! mis
UHBEKIUH 10 1 1

30

B
3aIIUIICHHO
M OT CBeTa
MecTe, B
3alHparole
Mcst mKagdy

120°C -8
MHUHYT

PactBop
«A11eCONIbY»

Hatpus anerara 2
r Harpus xnopuzna
5 r Kamus
xsnopuja 1 r Boasl
IS UHBEKLUH 10
1n

30

120°C -8
MUHYT

Boga nns
WHBEKIUN

30

120°C -8

MUHYT

PactBop rimuepuna
10 %

I'munepuna (8
repecyere Ha
6e3BoaHbIi) 100 T
Harpus xnopuna 9
r Bogs! mis
UHBEKIUH 10 1 1

30

120°C -8
MHUHYT

PactBop I'nroko3sl
5 %, 10 %; 20 %;
25%

I'moko3sl (B
nepecuere Ha
6e3BosiHy0) 50 T;
100r;200T; 250 T
PacTBOpa KHCIOTHI
XIJIOPOBOJOPOTHOM
0,1 M o pH 3,0-
4,1 Hatpus
xynopuja 0,26 r
Boas! miis
MHBEKIUH 10 1 11

30

120°C -8

MUHYT

PactBop rintoko3sl 5
% c xamust
xsopuzaoMm 0,5 %
i 1 %

I'moko3s! (B
nepecuere Ha
6e3BoaHyI0) 50 T
Kanus xnopuna 5
rwm 10 r Boagsr
JUIS MHBEKIIAHN 1O
1x

60

120°C -8

MUHYT

PacTBOp rinroko3sl
10 % couneBoii

['moko3sr (B
repecuere Ha
6e3BoaHyI0) 10 T
Kanms xmopuna 2
r Kanbius
xyopuza (B
rnepecuyere Ha
6e3BonHbI) 0,4 T
Bonpr nis
HHBEKIHUH 10 1 1

90

120°C -8

MMHYT

10

PacTBOp rinroko3sl
LUATPATHBIN

['moko3sr (B
repecyuere Ha
6e3Bo/1HY10) 22,05
r Kucnaotsr
JIMIMOHHOI 7,3 T

30

120°C -8
MHUHYT




Harpus uutpara
(B mepecyere Ha
0e3BoIHEIH) 16, 18
T (BogHOTO 22 T)
Bons! mis
HHBEKIHUH 10 1 1

11 | PactBop mubazoma | ubazoma 5t; 10 | 60-ms 0,5 % 120°C -8
0,5%:;1%;2% r; 20 r PacTBOpa u 1 % 30-mm1sa MHHYT
KHCJIOTHI 2%
XJIOPOBOAOPOJHOM
0,1 M-10 mn
Bons! mis
UHBEKIUH 10 1 1
12 | PactBOp mukaunHa Jukamna 1 ;2,5 |30 B 120°C -8
0,1 %; 0,25 %; 0,3 | ; 3 r PacTtBOpa 3aMuparoe | MEHYT
% KHUCIIOTBI Mcs mKady
XJIOPOBOJAOPOTHOM
0,IM-10m
Bons! miis
UHBEKIUH 10 1 1
13 | PactBop nukamna 1 | Juxawmna 10 ;20 |90 B 120°C -8
%; 2% r Harpus 3aMuparolie | MUHYT
tHocynedara 0,5 r Mcst mkagdy
Bongs! mis
WHBEKIUH 10 1 11
14 | PactBOp Hmmenpona 10T; | 30 B 120°C-8
numenpoina 1 %; 2 | 20 r Boas! ans 3aILMIICHHO | MUHYT
% UHBEKIUN 10 1 1 M OT CBeTa
MecTe
15 | PactBop «/luconb» | Hatpus xnopuna 6 | 30 120°C -8
r Harpus anerara MHHYT
2 r Bonas! mis
WHBEKIUH 10 1 11
16 | XKugkocts [lerpoBa | Hatpus xmopuma | 30 120°C-8
KkpoBe3amensitomas | 15 r Kanus MHHYT
xsnopuna 0,2 r
Kanbuus xmopuna
1 r Boas! qis
WHBEKIUH 10 1 11
17 | PactBop kanus Kanus xnopuna 5 | 30 120°C -8
xnopuzna 0,5 %; 1 r; 10r;30T; 50 T MHHYT
%:; 3%:;5 %; 7,5 75 1; 100 r Boasl
%: 10 % JUIS MHBEKIIAN 1O
1n
18 | PacrtBop Kanus Kanus xnopuna 30 120°C -8
xynopuna 0,25 %; 2551, 10r MUHYT
0,5%; 1% ¢ I'mroxo3sr (B
TJIIOKO30M Win repecyeTe Ha
HaTpus XJopuaoM | 6e3BoaHyI0) 50 T
WA HATPUS
xsopuja 9 r Bonsl
JUIS MHBEKIIAHN 1O
1n
19 | PactBop KanbLus Kanprmsa 7 120°C -8
rmokoHara 10 % rimokoHara 100 T MUHYT
Bongs! s
HHBEKIHI 10 10
MII
20 | PactBOp Kanbius Kanpuums xmopuna | 30 120°C -8
0,25%;05%;1%; |2,51;51; 10; 50 MHHYT

5 %; 10 %

r; 100 r Boas! mis




UHBEKIUH 10 1 1

21

PactBop
KapAUOIUIETHYECKU
i Ne 1

Harpus xnopuna
4,5 r Kanus
xynopuja 2,22 v
Marnus xnopuaa
(B mepecuere Ha
6e3BonHbII) 0,4 T
Kanpmus
rarokonara 0,3 T
I'moxo3sr (B
repecyere Ha
6e3BogHy0) 1 T
Mannuta 18 1
Bons! mis
HHBEKIHUH 10 1 1

6 MecsIEB

120°C -8
MUHYT

22

PactBop
KapIUOIIETUYECKHU
i Ne3

Harpus xnopuna
4,5 r Kanus
xnopuja 1,125 r
Maruus xnopuja
(B mepecyere Ha
0e3BOIHBIN) 3,232
r Kanbius
rimokonara 0,3 r
I'moko3sl (B
nepecuere Ha
6e3BosHyI0) 1 T
Mannurta 19
Bongs! mis
WHBEKIUH 10 1 1

12 MmecsieB

120°C -8
MUHYT

23

PactBop
«KBapracosb»

Harpus
runpokapbonata 1
r Harpus anerara
2,6 r Hatpus
xynopuna 4,75
Kanus xmopuna
1,5 r Boasr miist
WHBEKIUH 10 1 11

90

120°C -8
MHUHYT

24

PaCTBOp KHUCJIOTBI
aMHHOKaHpOHOBOP'I
5%

KucnoTer
aMUHOKaNpOHOBOH
50 r Harpust
xyopuja 9 r Boael
JUIS MHBEKLIMH 10
1n

30

B
3AIUIIEHHO
M OT CBETa
MecTe

120°C -8
MUHYT

25

PacTBOp KHCHOTHI
acKopOnHOBOM 5 %o;
10 %

Kucnotst
ackopOuHOBO¥t 50
r; 100 r Harpus
ruapoxapOoHaTa
23,851;47,70 T
Harpus cynsdura
6e3BOJTHOTO 2 T
Bongsr s
MHBEKIUI 10 1 11

30

B
3aIUIIEHHO
M OT CBETa
MecTe

120°C -8
MUHYT

26

PacTBop KuCIOTHI
raroTaMuHOBOH 1 %

Kucnaotsr
III0TaMUHOBO#H 10
r Boxsr misa
HHBEKIHUH 10 1 1

30

B
3alllMIIICHHO
M OT CB€Ta
MCCTC

120°C -8
MUHYT

27

PacTBOp KUCTIOTHI
HUKOTHHOBOH 1 %

Kucnore
HMKOTHHOBO# 10 T
Harpus
ruapokapbonara 7
r Bogs! miis
UHBEKIUH 10 1 1

60

B
3aIUIIEHHO
M OT CBeTa
MeCTe

120°C -8

MMHYT




28 | PactBop xodenna- | Kodeunna- 30 120°C-8
6enzoara 10 %; 20 | 6GeHzoaTta HaTpus MUHYT
% 100 ;200 T
PacTtBopa Hatpus
ruapookucu 0,1 M
- 4 M1 Bonpr miisa
HHBEKIHUH 10 1 1
29 | PactBOp MarHus Marnus cynsgara | 30 120°C -8
cynbgata 10 %; 20 | 100 T; 200 r; 250 MUHYT
%:; 25 %; 33 % r; 330 r Boas! mis
UHBEKIUH 10 1 1
30 | PactBop MertuiieHOBOTO 30 120°C -8
METHUJIEHOBOTO cunero 0,2 r; 10T MHUHYT
cunero 0,02 %; 1 % | Boxasr mis
HHBEKIHUH 10 1 1
31 | PactBop HaTpus Hatpus Genzoara | 30 120°C-8
Oenzoara 15 % 150 r Boapr mst MUHYT
UHBEKIUH 10 1 1
32 | PactBop Harpus Hartpus 6pomunga | 30 B 120°C -8
6pomuna 5 %; 10 50r; 100T; 200 T 3aIIUIIEHHO | MUHYT
%:; 20 % Bonasr niis M OT CBeTa
UHBEKIUN 10 1 11 MecCTe
33 | PactBop Hatpus Hatpus 30 120°C-8
runpokapbonata 3 | rumpokapOoHaTa MUHYT
%:4 %:; 5 %:; 7 % 30r;40 ;50 15 70
r Bogs! mis
UHBEKIUH 10 1 1
34 | PactBop Hatpus Harpus 30 120°C -8
runpokapbonara 3 | rumpokapOoHaTa MUHYT
%;4%;5%;7%; |30r;40r;50r;70
8,4 % r; 84 r Tpusona b
crabmmmsupoBanssl | 0,1 r (ot 3-5 %
i pactBopa) 0,2 T
(mns 7-8,4 %
pactBopa)
Boas! miis
WHBEKIUH 10 1 11
35 | PactBop Harpus Harpus 30 120°C -8
runpouutpara 4 %; | ruapouutpurta 40 MUHYT
5%; 6 % r; 50 r; 60 r Bogsl
UL UHBEKLUHN 10
|
36 | PactBop Hatpus Hatpwit ionnna 30 B 120°C -8
woauma 5 %; 10 %; |50r; 100 ;200 r 3aIIUIIEHHO | MUHYT
20 % Boasr miist M OT CBETa
HHBEKIHUH 10 1 71 MecTe
37 | PactBop Harpus Hatpus 7 B 120°C -8
MapaaMHHOCATUIIMI | TApaaMHHO- 3alUIICHHO | MAHYT
ara 3 % cammnuaiara 30 T M OT CBETa
Harpus cynsdura MecTe
0e3BOJIHOTO 5 T
Bonasr mist
HHBEKIHUH 10 1 71
38 | PactBop Harpus Harpus 30 B 120°C -8
cammnunara 3 %; camumunara 30 r; 3AIIUIICHHO | MUHYT
10 % 100 r Harpus M OT CBETa
MeTabucyiIbhuTa MecTe
1 r Boas! qns
HHBEKIHUH 10 1 1
39 | PactBop Hatpus Hatpus xmopumga | 90 120°C-8
xynopuna 0,45 %; 45r;91;58,5T] MUHYT




0,9 %; 5,85 %; 10
%

100 r Bogsr mis
UHBEKIUH 10 1 1

40

PactBop Hatpus
uutparta 4 %; 5 %

Harpus uutpara
(B mepecuere Ha
CyXO0€ BElECTBO)
40 1; 50 r Boasr
IUIS UHBEKIIAHN 1O
In

30

120°C -8
MUHYT

41

PactBop
HUKOTHHaAMuAa 1
%:; 2 %; 2,5 %:; 5%

Huxornaamuma 10
r; 20r;25; 50 r
Bons! mis
UHBEKIHUH 10 1 1

30

B
3aIUIIEHHO
M OT CBeTa
MecCTe

120°C -8
MHUHYT

42

PaCTBOp HOBOKaHWHa
0,25 %; 0,5 %; 1 %;
2%

HoBokauna 2,5 t;
5r;10r;20r
PacTtBOpa KMCIOTHI
XJIOPOBOAOPOJHOM
0,1 M no pH 3,8-
4,5 Bonasl misa
UHBEKIUN 10 1 1

30

B
3alIUIICHHO
M OT CB€Ta
MECTEC

120°C -8
MUHYT

43

PactBop HOBOKanHa
2%:;5%; 10 %

HoBokanna 20 T;
50r; 100
PactBop KMCIOTHI
XJIOPOBOJOPOIHOM
0,1 M -4 mi; 6
mi; 8 M1 Harpust
trocynegara 0,5 r
Bons! ms
UHBEKIUN 10 1 1

90

B
3AIUIIEHHO
M OT CBETa
MecTe

120°C -8

MUHYT

44

PactBop
HOpCYIb(ha30—
Hatpus 5 %; 10 %

Hopcynbdason-
HaTpus (B
nepecuere Ha
CyXO0€ BeII[ECTBO)
50 r; 100 r Bogsr
JUIST UHBEKLUN 10
1n

5%-3010%
-10

B
3AIUIIEHHO
M OT CBeTa
MecTe

120°C -8

MUHYT

45

PactBop
naraBepuHa
rugpoxiopuaa 2 %

[TanaBepuna
rugpoxiopuaa 20
r Boas! s
HHBEKINH 10 1 11

30

B
3alUIIEHHO
M OT CBETa
MecTe

120°C -8

MUHYT

46

PactBop Punrepa

Hatpus xnopumga 9
r Kanus xnopuna
0,2 r Kanpmusa
xynopuna 0,2 r
Harpus
THIpOKapOOHaTa
0,2 r Bogs! mis
HHBEKIHUH 10 1 71

30

120°C -8
MUHYT

47

Pactsop Pusnrepa-
anerara

Harpus xnopuna
5,26 T Hatpus
anerara (B
repecyere Ha
6e3BonHbI) 4,10 T
Kanpuus xnopuna
(B mepecyere Ha
6e3BoHkbIH) 0,28 T
Maruus xnopuaa
(B mepecyere Ha
6e3BoansbIif) 0,14 T
Kanus xmopuna
0,37 r Kucaotsr
XJIOPOBOAOPOTHON
pa3BeneHHoi (8

30

120°C -8

MUHYT




%) 0,2 mu1 Boapt
IS MHBEKLIUH 10
1n

48 | PactBop Punrepa- | Harpus xnopuna 9 | Cpox 120°C -8
Jlokka (npemnapar r Kanus xmopuna | XxpaHeHus MUHYT
[OJIy4aroT IIyTeM 0,2 r Kanbrus Ka)KJ0r0 U3
CMEIIMBAHUS xnopuna 0,2 r pactBopoB 30
paBHBIX 00BEMOB Harpus CYTOK
JIBYX OTAEIBHO ruapoxapOoHaTa
npurotoBieHHBIX u | 0,2 r ['mroko3sI (B
MPOCTEPIIIM30BaHH | IEpecUeTe Ha
BIX PaCTBOPOB, 6e3BogHy0) 1 T
OJIH U3 KOTOPBIX Boner gist
pacTBOp HaTpus UHBEKUUH 10 1 1
rujpokapOoHara,

JPYTOi — TIIIOKO3BI
C COJIIMN)

49 | PacTBOp CHHBKH Cunpku OBanca (B | 30 120°C-8

Oanca 0,5 % repecyere Ha MHHYT
0e3BOAHYI0) 5T
Bons! mis
UHBEKIUH 10 1 1

50 | PactBop CnasmonutuHa 5 | 30 B 120°C -8
cnazmonutuHa 0,5 | r; 10 r PacTBopa 3aIIUIIEHHO | MUHYT
%; 1% KUCIIOTBI M OT CBeTa

XJIOPOBOAOPOJHOM MecTe
0,1 M-20mn

Bons! ms

UHBEKIUN 10 1 1

51 | PactBOp CrpenToruna 30 B 120°C -8
CTpenToIuIa pactBopuMOro (B 3alIMIIEHHO | MHHYT
pacTtBOpuMOro 5 %; | mepecyere Ha M OT CBeTa
10 % CyX0€ BEIL[ECTBO) MecTe

50r; 100 T
Harpus
THocynegata 1 T
Boas! mits
UHBEKIUN 10 1 1

52 | PactBop Tpumekanna (B 30+ B 120°C-8
TpuMekanHa 0,25 repecuyere Ha 3aIUIICHHO | MUHYT
%:; 0,5 %; 1%:; 2 0e3BOoHbII) 2,5 T; M OT CBETa
%;5 % 51;10r;201; 50 MecCTe

r Harpus xnopuzna PactBop
851;8r;7r;5r TpUMEKanHa
Bonpr s 5 % He
UHBEKUUH 10 1 1 HU30TOHUPYIO
T
53 | PactBop «Tpucomns» | Kanus xmopuga 1 | 30 120°C -8
r Harpus xnopuna MHHYT
5 r Harpus
rugpokapOonaTa 4
r Boas! miis
HHBEKIHUH 10 1 71

54 | PactBop dyparnna | @yparuna 7 B 100 °C - 30
pactBopumoro 0,1 | pactBopumoro 10 3aIUILIEHHO | MUHYT
% c HaTpus % c Hatpus M OT CBE€Ta
xsopuzaom 0,9 % xsopuzaom 90 % - MecTe

10 r Bogsr mist
UHBEKIUH 10 1 1

55 | PactBop Kanust xmopuaa 30 120°C-8

«X10COoIB» 1,5 r Harpus MHHYT

xnopuna 4,75 r




Harpus anerara
3,6 Boasr miis
UHBEKIUH 10 1 1

56

PactBop
stazonHatpus 10
%; 20 %

Ora3on-HaTpus (B
nepecyere Ha
CyXO0€ BElECTBO)
100r; 200
Harpus cynsdura
(6e3BomHOT0) 3,5 T
Harpus
rugporurpara 1 T;
2 r Bonsr s
UHBEKIUH 10 1 1

180

B
3alIUIICHHO
M OT CB€Ta
MCCTC

120°C -8
MUHYT

57

PactBopa 3denpuna
runpoxiopuia 2 %;
3%;5%

Ddenpuna
rugpoxiopuia 20
r; 30 1; 50 r Bogsr
IUIS UHBEKIIAHN 1O
In

30

B
3alIUIICHHO
M OT CB€Ta
MCCTC

120°C -8
MUHYT

58

PactBop
KapJHOIIETHYECKH
i

N la

N 16

Harpus xnopuna
45T,

Kanus xmopuna
2,22 T,

Marnus xnopuaa
(B mepecyere Ha
6e3BoausbIif) 0,4 T,
I'mroxo3sI (B
mepecyere Ha
6e3BoaHyI0) 1 T,
Mannura 18 1,

Boas! s
WHBEKIUH 10 1 11
I'moko3s! (B
nepecuere Ha
6e3BoaHyI0) 50 T,
Marnus cynbgara
15T,

Kanus xnopuna 45
r,

Boas! miis
UHBEKIUH 10 1 1.

120°C -8

MUHYT

120°C -8

MUHYT

6 MecA1eB

2 cyTOK

59

PacTtBop
Kap AUOTIIIICTUYECKU
i

N 2a

Kanus xnmopuna
5,6 r Harpus
xyopuna 5,0
['moko3sr (B
rnepecuyere Ha
0e3BoaHYI0) 6,45 T
Mannunra 23,65 T
Bonpr nis
HHBEKIHUH 10 1 1

120°C -8

MUHYT

60

N 26

['moko3sr (B
repecuere Ha
6e3BoHYy10) 50 T,
Marnus cynsata
15 r, Kamus
xyopuaa 15,
Bonpr s
uHbeKUu g0 1 7.

120°C-8

MHUHYT

2 CyTOK

60

PacTtBop

Harpus xnopuna

120°C -8

12 mecsieB




Kapauoruierndecku | 4,5 r, Kamus MHUHYT

N3 xmopuaa 1,125,
Marunus xiopuaa
(B mepecdere Ha
0e3BOIHBINH) 3,232
r, Kanbius
rmokonara 0,3 r,
I'nroxo3sl (B
nepecuere Ha
6e3BoaHYyI0) 1 T,
Mannwura 191,
Bons! mis
UHBEKIUH 10 1 1

61 | Pactpop marHus Marnus cynegarta | 120 °C -8 2 cyTOK
cynbdara 2% 20 r, Boasr qyis MHHYT

HHBEKIUK 710 1 1.

62 | PactBop Harpus Harpus xnopuna | 120°C -8 2 cyToK

xnopuna 3% 30T, Bogsr nns MUHYT
UHBEKIUH 10 1 1.

63 | PactBop HaTpus Hatpus 120°C-8 7 XpaHeHue B
MapaaMIHOCATNINI | TAPaaMIHOCATHUIHA | MUHYT 3AIUIIEHHOM
ata 3% nata 30 r Hatpus OT CBETa MECTE

cynbbura
0e3BOJHOTO 5T
Bonapr nns
WHBEKIUH 10 1 11

64 | PactBOp HaTpus Hatpus 120°C-8 30 XpaHeHue B
camumunata 3%, camuuunara 30 r, | MUHYT 3aMUIICHHOM
10% 100 r Hatpus OT CBETa MecTe

MeTabucynbdura
1 r Boas! gs
WHBEKIUH 10 1 11

65 | PactBop HoBokanHa | HoBokanHa 50 r PactBop He 1 XpaHeHue B
5% nns Bonpr s CTEPUIIM3YIOT. 3aIUIEHHOM
CIIMHHOMO3T OBOM nHbekui 10 1 1 | HoBokauH B OT CBETa MeCTe
aHeCTe3uu MTOPOIITKE

CTepUIIU3YIOT
TOPSTIAM
BO3AYXOM IIPH
120°C B
TeueHue 2
Y4acoB.
I'oToBsT Ha
CTEepUIILHOM
BOJIE C
MOCJIEAYIOIE
51
MUKpPOQUIBTP
aruen
pacTBopa

IIpumedanue: BpemMs CTEpIITM3AIMOHHON BBIACPKKH YKa3aHO JJIsl pacTBOPOB 00bemMoM 10 100

MJI.

2. Ipyrue cTepuIIbHbIE PaCTBOPHI

66 | PactBop mmoko3sl | ['1r0K03BI (B 90 120°C -8
50 % (mns nepecuere Ha MUHYT
WHTpaaMHeanbHOTO | 6e3BoaHyI0) S00 T
BBEJICHU ) Boapl ouniienHoin

mo 1 x

67 | PactBop kucnorel | Kucnors! 6opnoii | 30 120°C -8

6opHoi 2 % 20 r Boast MUHYT

oYHIIeHHON 10 1 11




68 | PactBop Metunypanmna 7 T | 30 B 120°C-8
Metmaypanwia 0,7 | Boasl ountenHon 3aIUIICHHO | MUHYT
% mo 1 n M OT CBeTa
MecTe
69 | PactBop Harpus Hatpus 30 120°C -8
teTpadopata 20 % B | Terpabopata 20 T MHHYT
IJIMLEPUHE I'munepuna 80 T
70 | PactBOp HaTpus Hatpusa xmopumga | 90 120°C-8
xmopuzaa 20 % (ams | 200 r Bogsr MUHYT
WHTpPaaMHEAIFHOTO | OYHINEHHOMH 110 1 1
BBEJICHU )
71 | PactBop ®dypaunnunaa 0,1 | 30 B 120°C -8
dyparmuna 0,01 r; 0,2 r Hatpus 3alIUIIEHHO | MUHYT
%:; 0,02 % xyopuja 9 r Bonsr M OT CBETa
ouuIIeHHOH 10 1 1 MecTe
72 | PactBOp PactBOpa 90 120°C-8
XJIOPTeKCHIIHA XIJIOPTeKCHAMHA MUHYT
ourmrokonara 0,02 | Gurimrokonara 20
%:; 0,05 % % - 1 mur; 2,5 Mo
Boapl ouniiieHHON
mo 1l
73 | PactBOp OrakpugnHa 30 B 120°C-8
STaKpUIIHA nmakTata 1 T Bogst 3aIUIICHHO | MAHYT
makrtata 0,1 % OYHIIeHHOH 10 1 11 M OT CBeTa
MecCTe
74 | PactBOp T'otoBsT B 30 Xpanenue B | PacTBop
npotaproina 2% ACENTUYECKUX 3AIUIIEHHO | TOTOBST Ha
YCIOBHSAX M OT CBETa | CTEPUJIBHOM
MECTE OYMILIEHHON
BOJIE,
pa3nuBaT B
CTepUIIbHBIE
(hakoHBI

2. Kamuu rnasHele, oQTaqbMOJIOTMYECKHUE PACTBOPBI UISl OPOILIEHUS, KOHIIEHTPUPOBAHHBIE
PacTBOPBI AJI1 U3TOTOBJICHUS TVIa3HBIX Kallellb:

Ne HanmenoBanue u CpoOK roAHOCTH B YcnoBus Pexum [Ipumeuan
/1 cOCTaB CyTKax MpH XpaHeHUs CTEpUITU3AIUU ue
JIEKapCTBEHHOTO TeMIieparype He (Temmepatypa,
mpernapara BBIIIIE BpeMs)
He Beiie | 3-5°C
25°C
1 2 3 4 5 6 7
1. Kamiu rna3Heie
1 | PacrBop 30 30 B 120°C -8
amugonupuna 2 % 3alIUIIEHHOM | MUHYT
Cocras: OT CBETa
Amuponupuna 0,2 r MecTe
Hatpus xnopuga 0,06
r Bozpl ouniieHHOM
0 10 M
2 | PactBop arponuna 30 B 120°C-30
cynme(ara 0,25 %; 0,5 3AIUIICHHOM | MUHYT
%,; 1 % Cocras: OT CBETA
ATtponwuHa cynbdara MecCTe, B
0,025r;0,051;0,1 T 3anuparoeMc
Hatpus xnopuna s mKady
0,088 r; 0,085 ; 0,08
r




Boapbl ouniiieHHO#M 10
10 Mo

PactBop 30 30 B 120°C -8

roMaTpornvHa 3alIMIIEHHOM | MUHYT

rugpobpomua 0,5 OT cBeTa

%, 1 % Cocras: MecCTe, B

T'omarponuna 3aIUPAIOIIEMC

rugpodpomua 0,05 s mKagy

r; 0,1

Harpus xnopuna

0,082r; 0,074

Bonsr ountmiensoit 10

MIT

PactBop nukanHa 30 B 100 °C —30

0,25 %; 0,5 %; 1 % 3aMMparoueMc | MUHYT

Cocras: J[ukavHa s mKagy

0,0251;0,051;0,1 T

Harpus xnopuna

0,085T; 0,081 1}

0,072 r Boasr

ounieHHou 10 10 M

PactBop nukanna 0,5 | 120 05%-|B 120°C -8 PactBop

%;1%;2%;3% 90 1 % | 3ammparomEeMc | MUHYT IHMKanHa

Cocras: -30 st mKagy 0,5%

Jukauna 0,05 % 0,1 TOTOBSIT

r; 0,2 1; 0,3 r Hatpus 6e3

xnopuza 0,081 r; cradmimsa

0,072 1; 0,053 1 TOpA.

0,035 r Harpus PactBop

tnocynegata 0,005 r JIUKauHa 2

Bonp! ountenHoit 1o %-3 %

10 M XpaHUTh B
XOJIOJTUITBH
WKE HeJb3sl

Huxauna 0,05 r 30 30 B 120°C-8

Hwuaka cymbdata 0,05 3alMparouIeMC | MUHYT

r PacTtBOpa KUCIOTHI s mKady

60pHO# 2 % - 10 Mn

Juxanna 0,05 T 30 30 B 120°C-8 Iocie

Iuuka cynsdara 0,05 3aIIUIIEHHOM | MUHYT cTepuIn3a

r PacTBopa Kucnots OT cBeTa LUK 1

6opHOIi 2 % - 10 M MECTe, B OXJIKIEH

Pesopuuna 0,05 3aMuparoeMc us

s wKagpy pacTBopa,

coJteprKarg
€ro
JTUKAWH,
KHUCIIOTY
6opHyro,
[UHKA
cynbdar,
nobaBnser
csl
PE30pINH
B
acenThyec
KHX
YCIIOBUSIX

PactBop mumenpona | 90 90 B 120°C -8

0,25 %; 0,5 % 3aUIMIIEHHOM | MUHYT

Cocrag: J/Iumenporna OT CBETa

0,0251; 0,051 MecTe

Harpus xnopuna




0,085 ; 0,08 r Boasr
ounIeHHon o 10 mir

9 Humenpona 0,02 ¢ 30 B 120°C -8
PactBOpa kucI0THI 3aIUIICHHOM | MUHYT
6opHOit 2 % - 10 M OT CBeTa
MecCTe
10 | PactBop xamus 30 30 B 120°C-8
rwoanma 3 % Cocras: 3aIIUIICHHOM | MUHYT
Kanus ftomuma 0,3 ¢ OT CBEeTa
Boagbl ouniiieHHo# 10 MeECTe
10 M
11 | Kamus #ioguma 0,05 | 90 90 B 120°C -8
Kanbims xmopuna (B 3aIUIICHHOM | MUHYT
nepecyeTe Ha OT CBeTa
6e3BoanebIif) 0,05 T MecTe
Harpus xnopuna
0,055 r Boasr
ounieHHou 10 10 M
12 | PacTBOp KanbLus 30 120°C -8
xsopuaa 3 % Cocras: MUHYT
Kanpius xnopuaa (B
nepecueTe Ha
6e3BoanbIi) 0,3 T
Bongpl ounieHHOM 10
10 M
13 | PacTBOp KUCTIOTHI 2 7 B 100 °C -30
ackop6uHoBoii 0,2 % 3aIIUILEHHOM | MUHYT
Cocrab: Kucnotsr OT CBETa
ackopOuHosoii 0,02 r MecTe
Harpus xnopuna
0,086 r Boapr
OYHIICHHOMN
CBEKEMPOKUIITYEHHO
¥ go 10 Mo
14 | PactBop ximodenmra | 90 90 B 120°C-8
0,125 %:; 0,25 %:; 0,5 3alIUIICHHOM | MUHYT
% Cocras: OT CBETa
Knodenuna 0,0125 r; MECTe
0,0251; 0,051
Hatpus xiopuga 0,09
r Bojapl ounieHHomn
1o 10 M
15 | PactBop xommaprona | 30 30 B ToToBar B PacTBOp
2 %; 3 % Cocras: 3alUIISHHOM | aCeNTUYECKUX | MOXKHO
Komnaprona 0,2 r; 0,3 OT cBeTa YCIIOBUSAX ¢ubTpOBa
r Bojipl ountieHHon MECTe Tb YEPE3
10 10 vt OyMa>KHBIH
00e330J1eH
HBIN
¢uIBTp
16 | PactBop 7 7 B 100 °C —30
nepomunetruna 0,2 % 3alIUIIEHHOM | MUHYT
Cocras: OT CBETa
JleBomunierrna 0,02 r MECTe
Hatpus xnopuga 0,09
r Boabl ounieHHOM
1o 10 M
17 | JleBomuretuna 0,01 1 |7 30 B 100 °C - 30
PactBopa KHCIOTHI 3alIUIICHHOM | MUHYT
6opHOit 2 % - 10 M OT CBETa

MCCTC




18 | Jlesomuueruna 0,02 r 15 B 100 °C - 30 ITocne
Huaka cymsdata 0,03 3aIIUIICHHOM | MUHYT cTepmin3a
r Pezopmuna 0,05 T OT CBETa WU 1
PacTBopa KuCIOTHI MecTe OXJTaXICH
60pHO# 2 % - 10 Mn us
pacTBopa,
coJieprKar
€ero
JICBOMHUIIET
UH,
KHUCIIOTY
OopHYIO I
IHKA
cynmbdat
no0aBiIsieT
cs
PE30pIHH
B
acenThyec
KHX
YCIIOBUSIX.
19 | Mesarona 0,02 T 7 30 B 120°C -8
PactBopa KucI0TH 3aIIUIICHHOM | MUHYT
60pHO# 2 % - 10 Mn OT CBETa
MecCTe
20 | PactBop Me3aToHa | 7 B 120°C -8
%; 2 % Cocras: 3alUIICHHOM | MHHYT
Me3zatona 0,1 r; 0,2 T OT CBeTa
Harpus xnopuna MECTe
0,062 ;0,034
Boapbl ouniieHHO# 10
10 M
21 | PactBop me3atona 1 | 30 30 B 120°C -8
% CocraB: Me3atoHa 3alIUIICHHOM | MHHYT
0,1 r Harpus OT cBeTa
xynopuna 0,056 r MecTe
Harpus
MeTabucynbpuTa
0,01 r Boasr
ounieHHou 10 10 M
22 | Harpus 30 30 120°C-8
ruapokap6oHara 0,05 MHHYT
r Harpus
terpabopara 0,05 T
Hatpus xnopuna 0,04
r Boabl ounieHHOM
10 10 M
23 | PactBop Harpus 30 30 B 100 °C —30
noguna 3 % Cocras: 3aIIUIICHHOM | MUHYT
Harpus itoguna 0,3 r OT CBeTa
Boap! ounmienHoit 10 MecTe
10 M
24 | Harpus tioguma 0,4 | 30 30 B 100 °C - 30
Kanprms xmopuna (B 3alIUIICHHOM | MUHYT
nepecyere Ha OT cBeTa
6e3BoaHbIi) 0,4 T MecTe
Bonp! ouniiienHoit 10
10 M
25 | PactBop HoBOKamHa 1 | 30 30 B 100 °C - 30
% Cocras: 3aIIUIICHHOM | MUHYT
Hosokauna 0,1 r OT CBETA
Harpus xnopuna MecTe

0,072 r Boasr




ounIeHHon o 10 mir

26

Hosokauna 0,05
unka cynegara 0,02
r Pesopruna 0,1 ©
PactBopa kucnotet
6opHoit 1 % - 10 M

10

30

B
3aLUIIEHHOM
OT CBETA
MecCTe

100 °C - 30
MUHYT

ITocre
CTepUIIN3a
1Y 1
OXJIaXKIEH
us
pacTBopa,
coJieprKaIg
€ro
HOBOKaWH,
KHUCIIOTY
OopHYIO I
[HHKA
cynbdar,
J00aBIsAET
e
PE30PIHH
B
acemnTuyec
KHUX
YCIOBUSIX

27

HoBoxkanna 0,05 ¢
Huaka cynbdara 0,02
r Pesopruna 0,1 r
Kucnotsr 6opHoii 0,1
r PactBopa
aJipeHaInHa
ruapoxiopuaa 0,1 %
- 10 xanens Boabt
ounieHHou 10 10 M

10

20

B
3aIUIIEHHOM
OT CBETa
MecTe

100 °C - 30
MHUHYT

[ocne
CTEepHIN3a
L1H 1
OXJIAXK/ICH
ust
pactBopa,
coJieprKall
ero
HOBOKAaWH,
KHUCIIOTY
OopHYyIO,
IIMHKA
cynmbdar,
nobaBniser
csl
pe3opuuH
U pacTBOp
aJIpeHaIINH
a
THAPOXJIIOP
nuza B
acenTHyec
KHX
YCIIOBUSX

28

PacTBop
HOpCyIb(}a3omn
Hatpus 10 % Cocras:
Hopcynbdazon
Hatpus (B epecyere
Ha CyXO€ BEIECTBO)

1 r Boabl ounlieHHOM
J0 10 M

10

30

B
3aILUIICHHOM
OT CBETa
MecTe

120°C -8

MHHYT

ITon
MPOOKY
HEo0Xo0u
MO
TIOJIKJIa/Ib]
BaTh
HEJIaKUPOB
AHHBIN
nesutodan
(roct
7730 -74),
HIPOMBITBIN
BOJION
OYHNIIIEHHO

n

29

PactBop
MHJIOKapIIMHa
rugpoxuopuna 1 %; 2
%:; 4 %; 6 % Cocras:

30

30

B
3alUIICHHOM
OT CBETa
MecCTe, B

120°C -8
MUHYT




TIunokaprinna 3aMUparoIIeEMC
ruapoxiopuna 0,1 ; g mKady
021;04r1;0,6T
Harpus xnopuna
0,068 1; 0,046 T
Bojgbl ouniienHoi 10
10 Mo
30 | [Munokapruna 30 B 120°C -8
runpoxiopuna 0,1 T 3aIIUIICHHOM | MUHYT
PactBopa kuca0THI OT CBEeTa
60pHO# 2 % - 10 Mn MeCTe, B
3aMMparoneMc
s mKady
31 | PactBop 90 30 B 120°C -8
pudodmasuna 0,02 % 3alUIICHHOM | MUHYT
Cocras: OT CBETa
Pubodnasuna 0,002 MecTe
Harpus xnopuna 0,09
r Boabl ounieHHOM
1o 10 ma
32 | Pubodmasuna 0,001 r | 2 7 B 100 °C -30
Kucnotsr 3alIMIIEHHOM | MUHYT
ackopOuHosoii 0,03 r OT cBeTa
Kucnotsl 6opHoii 0,2 MecTe
r Boabl ouniiieHHOM
CBEXKEMPOKUIITUEHHO
¥ o 10 Mo
33 | Pubodnasuna 0,002 r | 2 7 B 100 °C -30
Kucnotsr 3aIUIICHHOM | MUHYT
ackop6unoBoii 0,02 T OT CBETa
I'mroxo3s! (B MecTe
nepecyere Ha
6e3Boanyi0) 0,2 T
Hatpus xnopuna 0,05
r Boapl ounieHHon
CBEKETIPOKHUTITICHHO
¥ go 10 Mo
34 | Pubodnasuna 0,002 r | 30 30 B 100 °C -30
Kamns tomuma 0,2 T 3aIUIIEHHOM | MUHYT
I'mroxo3s! (B OT cBeTa
nepecyere Ha MecTe
6e3Boanyi0) 0,2 T
Tpunona b 0,003 r
Boapl ouniieHHo# 10
10 M
35 | Pubodnasuna 0,002 r | 30 30 B 100 °C —-30
Kanns ionuna 0,2 T 3alIUIIEHHOM | MUHYT
I'mroxo3sr (B OT CBETa
nepecyere Ha MecTe
6e3Boanyt0) 0,2 T
Tpunona b 0,003 r
PacTBop
METHILEIIIION035I 1
% - 10 Mt
36 | Pubodnasuna 0,002 |7 30 B 100 °C —30
Kucnots 3alIMIIEHHOM | MUHYT
ackop6OuHoBoii 0,02 r OT CBeTa
I'moko3sr (B MecTe

nepecyere Ha
6e3Boanyio) 0,2 T
Harpus

MeTabucynbura
0,01 r Tpunona b




0,003 r Boagr

OUYHLICHHON
CBEXEMIPOKUIITICHHO
it mo 10 mm
37 | Pubodnasuna 0,002 |7 30 B 100 °C - 30
Kucnots 3aIUIICHHOM | MUHYT
ackop6unoBoii 0,02 r OT CBeTa
I'mroko3sl (B MecTe
nepecdere Ha
6e3BoanyI0) 0,2 T
Harpus
MeTabucynbdura
0,01 r Tpunona b
0,003 r PactBopa
METHJIIICIUTIONO3HI |
% - 10 M
38 | PactBop 30 B 100 °C - 30
CKOTIOJIAMIHA 3aIIUIICHHOM | MUHYT
runpodpomuma 0,1 OT CBETa
%:; 0,25 % Cocras: MeEcCTe, B
CkononaMuHa 3aMuparoeMc
T'unpobpomuna (B s mKady
nepecyere Ha
6e3BoanbIi) 0,01
0,025 r Hatpus
xynopuna 0,09 r;
0,087 r Boasr
ouutieHHo# a0 10 mi
39 | PactBoOp 30 30 B 120°C-8
cynb(anupunazuy 3aIUIICHHOM | MUHYT
Hatpus 10 %; 20 % OT CBETa
Cocras: MecTe
Cynbhanupuaasus-
Hatpus 1 r; 2 T Boabt
ouutieHHo# g0 10 mi
40 | PactBop cynbdanmi- 30 B 100 °C -30
Hatpus 20 % Cocras: 3aIIUILEHHOM | MUHYT
Cynbgammr-Harpus 2 OT CBeTa
r Harpus Mecre
MeTabucynbdura
0,05 r PactBOpa
THIIPOKCH]T HaTpus |
M - 0,18 ma Boast
ouutieHHo# g0 10 mi
41 | PactBop cymbdammi- | 30 30 B 120°C-8 PactBOp
Hatpus 10 %; 20 %; 3alIUIIEHHOM | MUHYT MOKHO
30 % Cocras: OT CBETa HCIIONb30B
Cynbdarun-narpus | MecTe aTh I
r; 2 1; 3 r Hatpus HWHCTHUJIUISL
tHocynbgara 0,015 r UU B IJ1a3a
PactBopa kucaoThI HOBOPOXI
XJIOPOBOAOPOTHOM 1 E€HHBIM
M - 0,035 mu Bosibt JIETSIM.
ouneHHon 1o 10 mi
42 | PactBop deranoma3 |2 (3% 15 B 120°C -8
%; 5 % Cocras: pactBop) 3aIMIIEHHOM | MUHYT
®eranona 0,3 ;0,51 | (5% OT CBETa
Hatpus xinopuna pactBop) MecTe
0,048 r; 0,02 r Boapl
ounIeHHon o 10 mir
43 | PactBop (eranona 3 | 30 30 B 120°C -8
% Cocran: deranomna 3aIUIIICHHOM | MUHYT
0,3 r Hatpus OT CBETa




MeTabucynbdura MecTe
0,01 r Boasr
ounIeHHon o 10 mir

44 | PactBOp 30 30 B 120°C -8
(uzocTUrMuHa 3alUIICHHOM | MUHYT
camununara 0,25 % OT CBeTa
Cocras: MecCTe, B
®PuzocTUrMHUHA 3aMHAparoLEMC
cammaTa 0,025 r s mKady
Kucnotst
aukoTrHOBOH 0,003 T
HATPHL
MeTabucymnbdura
0,003 r Hatpus
xnopuna 0,08 r Boxbt
ountieHHo# a0 10 mi

45 | PactBOp 30 30 B 120°C -8
(hyopecuenH - 3aIIUIICHHOM | MUHYT
Hatpus 0,5 % OT CBETa
Cocras: MecTe
®nyopecenH -
Hatpus 0,05 r
Harpus xnopuna
0,075 r Boagr
ouutieHHo# a0 10 mi

46 | PactBOp 30 30 B 120°C -8
¢dypammmna 0,02 % 3aIIUILEHHOM | MUHYT
Cocras: OT CBETa
Oypamnuna 0,002 MECTe
r Hatpus xnopuna
0,085 r Boasr
ounieHHou 10 10 M

47 | PacTBOp XMHHHA 120 120 B 120°C -8
runpoxiopuaa 1 % 3alIUIIEHHOM | MUHYT
CocraB: XuHuHa OT CBeTa
ruapoxiopuzaa 0,1 r MeCTe
Harpus xnopuna
0,076 T Boasr
ounieHHou 10 10 M

48 | luska cyasdara 0,03 30 B 100 °C - 30
r HoBokanna 0,1 T 3aIUIICHHOM | MUHYT
PactBopa kucioTsl OT CBETa
6opHOIi 2 % - 10 M MecTe

49 | llueka cynbdara 30 B 100 °C-30
0,025 r Jumenpona 3alIUIIEHHOM | MUHYT
0,03 r PacTtBOpa OT cBeTa
KUCIIOTHI O0pHOI 2 % MecTe
-10 mn

50 | Ilunuka cynbdara 30 120°C -8
0,025 PactBopa MUHYT
KHCIIOTHI O0pHO# 2 %
-10 mn

51 | PactBop 30 30 B 100 °C —30
STHIMOP(HHA 3alIUIICHHOM | MUHYT
ruapoxiopuaa 2 % OT CBETa
Cocras: MecTe, B
OrunmopduHa 3anMparoeMc
runpoxiopuna 0,2 T g mKkady
Harpust xnopuna 0,06
r Boabl ounieHHoM
0 10 M

52 | PactBop a¢enpuna 30 30 B 120°C -8




runpoxiopuna 3 %
Cocrag: Ddenpuna
ruapoxiopuaa 0,3 T
Bonpbl ouniiieHHoO# 10
10 Mo

3alTUIICHHOM
OT CBCTa
MECTEC

MHUHYT

2. OdransMoIoruuecKue pacTBOPHbI s

OpOIIIEeHHS

53

CoueBoii

0 TaTEMOIOTHIECKA
it pactBop Cocras:
Hatpus xiopuna 5,3
r Kanus xnopuna
0,75 r Kanpuus
xyopuza (B
nepecyere Ha
6e3BoaHbIi) 0,48 T
Hatpus anerara (8
nepecyere Ha
0e3BoaHbIN) 3,9 T
T'iroxo3s1 (B
nepecyere Ha
6e3Boanyt0) 0,8 T
Kucnotst
XJIOPOBOIOPOIHOM
pasBeneHHoi (8 %)
0,05 M1 Bogsr
ouutieHHoH g0 10 mu

30

120°C -8
MHUHYT

[Ipumensto
T IpH
MHUKPOXHP
YPTUYECKH
X
onepanusix
Ha IJas3a.

54

Conesoit
0(TaTEMOIIOTHICCKU
it pacTBOp (C Maraus
xmopuaoM) Cocras:
Harpus xnopuna 5,3
r Kanus xnopuna
0,75 r Kanpuus
xyopua (B
nepecueTe Ha
6e3BoansbIif) 0,48 T
Hatpus anerara (B
nepecueTe Ha
0e3BoAHBIN) 3,9 T
T'iroxo3s! (B
nepecyere Ha
6e3BoanyI0) 0,8 T
Marsxus xiopuna (B
nepecueTe Ha
6e3BoanbIif) 0,3 T
Kucnotsr
XI10pOBOIOPOTHOM
passeaenHoi (8 %)
0,05 mu1 Bogsr
ouuIeHHoH 10 10 ma

30

120°C -8
MHUHYT

[Ipumensto
T TIpH
MHUKPOXHP
YPTUYECKH
X
oTepanmsix
Ha IJasa.

3. KOHIICHTpI/IpOBaHHBIG PACTBOPLI I U3TOTOBJICHUS I'TIa3HBIX KaIlCJIb

55

PactBop kanus
Hoanaa 20 %

30

B
3aILUIICHHOM
OT CBETa
MecTe

120°C -8

MHHYT

56

PacTBOp KHCIOTHI
ackopOuHOBO# 2 %; 5
%; 10 %

30

B
3alllMIIICHHOM
OT CB€Ta
MCCTC

100 °C —30
MHUHYT

PactBop
H3rOTaBJIU
BaeTcs Ha
BOJIE
OYHNIIEHHO
i
CBEKEIIPOK

HAISTICHHON




. Ilpu
(dacoBke
pactBopa
(hraxoHbI
3aITOJHSIOT
cs
JIOBEPXY.
57 | PacTBOp KHCIIOTHI 30 120°C -8
6opHOIt 4 % MHUHYT
58 | PactBop HaTpus 30 100 °C-30
tHocynbgata 1 % MUHYT
59 | PactBop 90 30 B 120°C -8
pudoduasuna 0,02 % 3aIUIICHHOM | MUHYT
OT CBeTa
MecTe
60 |Pubodmasuna 0,021 |5 30 B 100 °C -30 [pu
Kucnotsr 3aIIUIICHHOM | MUHYT (acoBke
acKOpOWHOBOH 2 T OT CBETa pacTBopa
unu 10 r Bojsr MecTe (1aKoHBI
OYMILIEHHON 3aI0JHAIOT
CBEKETIPOKHUIISTYCHHO cs
i 1o 100 M JIOBEPXY.
61 | Pubodmasuna 0,021 |30 B 100 °C -30
Kucnotst 60opHOii 4 T 3aILUIICHHOM | MUHYT
Boapbl ouniieHHO# 10 OT CBETa
10 M MecTe
62 | Pubodnasuna 0,02r |30 B 100 °C - 30
Kucnotsr 3aIUIICHHOM | MUHYT
HukotuHOBOM 0,1 T OT CBETa
Bonp! ountieHHoi 10 MecTe
10 Mo
63 | PactBOp muHKA 30 120°C -8
cynbtata 1 % nnmm 2 MHHYT
%
64 | PactBoOp 1uTpas 2 B Wsrotasnu
0,02 % 3alIMIICHHOM BaeTCs B
OT cBeTa acenTuyec
MecCTe KHX
YCIIOBHSX
Ha
CTEpUIIEHO
¥ BOZIE
OYHUIIEHHO
i
IIpuMeyanue: BCKPBIThIC (DJIAKOHBI C KOHIICHTPATAMH TS TJIA3HBIX KaIejlb HCIIOIb3YIOTCS B
TEYEHHE CYTOK.

3. JIekapCTBEHHBIE CpEICTBA JIsl HOBOPOXKICHHBIX JIETEH:

Ne | HaumeHnoBaHue u Cpok VYcenosus Pexum IIpumeuanue
/I cocTaB TOJHOCTH B XpaHEHHS | CTePWIM3ALNN

JIEKApCTBEHHOTO | CyTKax mpu (TemmepaTtypa,

npenapara TEeMIIEpaType BpeMs)
HE BBIIIE
25°C
1 2 3 4 5 6
1. PacTBOpEI 11 BHYTPEHHETO YHOTPEOICHIS
1 Bopa ounmennas | 30 120°C -8
MHHYT




2 | PactBop rmoko3sr | 30 120°C-8 T'otoBsr 6e3
5% 10 % 25 % MUHYT crabuinzatopa
3 | PactBOp mimroko3sl | 5 B 100°C-30 Tl'oToBar Ha
5% - 100 mu 3aIUIIEHHOM | MUHYT OYHILIEHHOMN
Kucnorst OT cBeTa CBEXKETIPOKUIITIYCHHOH
ackopOuHOBOII 1 T MecTe Boje. [Ipu dacoBke
(I1aKOHBI 3aTOJIHSIOT
JIOBEPXY
4 | PactBop rmoko3er | 30 B 120°C-8
10 % wm 20 % - 3aIIULIIEHHOM | MUHYT
100 Mt Kucnotsr OT cBETa
TJIIOTAMUHOBOHM 1 T MecTe
5 | PactBop nubazona |30 120°C-8
0,01 % MHUHYT
6 | PacTtBOp 30 B 120°C-8 PactBop mumenpoina
nnmenpona 0,02 % 3aIUIULIIEHHOM | MUHYT CIeyeT
OT CBeTa HCTIOJIB30BaTh TOJIHKO
MECTE B KoHUeHTpauuu 0,02
% B (pacoske 1o 10
M. B ycrnoBusx
POIMIBHOTO JIoMa
cienyer
BO3JICP)KUBATHCS OT
NPUMEHEHHUS
pacTBopoB
TUMEpPOIIa, YIUTHIBas
€ro BBIPAXCHHOE
cellaTHBHOE JIeHCTBYE,
yTHETAoIIee BISTHAC
Ha ITHC n
BO3MOXKHOCTb
pasBuTHUs
UHTOKCHKAIINU
7 | PacTtBOp Kanms 30 120°C-8
amerata 0,5 % MHHYT
8 | PactBop Kanms 30 B 120°C-8 ®dacoBka pacTBopa He
romuna 0,5 % 3aIIUIICHHOM | MUHYT npesbiaet 20 M.
OT cBeTa
MecrTe
9 | PactBop Kambuust | 7 120°C -8 PactBopstoT B
rimokoHarta 1 %; 3 MHHYT ropsiaei Bofe.
%; 5 %
10 | PactBop kambrus | 30 120°C-8 ToToBAr ¢ yaeTom
naktarta 3 %; 5 % MUHYT (axTHIecKoro
COJIepIKaHMsl BJIarH B
npenapare.
11 | PactBop kanpumst | 30 120°C -8 Jlis IpuroToBNeHus
xnopuna 3 % MHUHYT pactBopa
eecoodpasHo
ucnoip3oBath 10 - 50
% KOHLEHTpAT.
12 | PactBop KHCIIOTBI | 5 B 100 °C - 30 T'oToBsar Ha
ackopOnHOBOI1 1 3aIUIICHHOM | MUHYT CBEXXEIMPOKUIITICHHON
% OT CBETa BOJIE€ OUYHMILIEHHOM.
MecTe IIpu dacoBke
(hI1aKOHBI 3aTIOJIHSIOT
JIOBEPXY.
13 | PactBop kucnotsr | 30 B 120°C -8
TJIIOTaMHHOBOIA | 3aIIMIICHHOM | MUHYT
% OT CBETa

MECCTC




14 | PactBop kucimoter | 30 B 120°C-8
HUKOTHHOBOH 0,05 3AIUAIICHHOM | MUHYT
% OT CBeTa
MecTe
15 | PactBop kucnotsr | 30 120°C -8 IIpu mpuroToBaeHUn
XJIOPOBOJAOPOTHOM MUHYT HCTOJIB3YIOT
1% pa3BeICHHYIO
KHUCIIOTY XJIOpO-
BopopoaHymo (8,2-8,4
% I'® X crates 18),
npuHIMast ee 3a 100
%
16 | PactBop kodeuna- | 30 120°C -8
OeH3oara HaTpus 1 MUHYT
%
17 | PactBop xodenna- | 30 B 120°C-8
OeHzoaTa HaTPHs 3AIUIICHHOM | MUHYT
025rum 0,51 OT CBETa
Hatpus 6pommna MecTe
0,5t umu 1 r Bogsr
OYHILIEHHON 10
100 mn
18 | PactBop Kucnoter | 30 120°C -8
JUMOHHOH 1 T MHHYT
Harpus
THIPOIHTpATa 5 T
Bos! ouniieHHOM
1o 100 mn
19 | PactBop MarHus 30 120°C -8
cynbdara 5 %; 10 MHUHYT
%; 25 %
20 | PacTtBOp HaTpus 30 B 120°C-8
opomuna 1 % 3aIIMIIEHHOM | MUHYT
OT CBeTa
MecTe
21 | PacTBOp HaTpus 30 120°C -8
xnopuga 0,9 % MUHYT
22 | PactBOp 30 B 120°C-8
HoBoxkauna 0,5 r 3aLIUIIEHHOM | MUHYT
PacTtBOpa KuCIOTHI OT CBeTa
XI10poBOIOPOAHOM MECTE
0,1 M-0,3 M
Bos! ouniiieHHOM
10 100 mn
23 | PactBOD 30 B 120°C -8
MTUPUAOKCHHA 3AMUIICHHOM | MUHYT
ruapoxiopuza 0,2 OT CBeTa
% MecTe
24 | PactBOD 15 B 120°C -8
sydmmmuna 0,05 3aIIMILEHHOM | MUHYT
%:; 0,5 % OT CBETa
MecTa

[IprmMedaHue: pacTBOPHI BHYTPEHHETO YIIOTPEOICHNUS TSI HOBOPOXKIEHHBIX JeTel TOTOBAT Ha
BOJIC OYHMILIEHHOM.

2. PaCTBOpBI, Macjia JJid Hapy>KHOTI'O IIPUMEHCHU

25 | PactBOp 2 roga
BpunnuantoBoro
3€JICHOT0
crpToBoit 1 %
26 | PacTBOp Kauus 2 B Tl'otosar B PactBop roroBsT Ha




nepmanranaTa 5 % 3aIHULIEHHOM | aCENTUYECKUX | CTEPUIILHON
OT CBeTa YCIIOBHSX OYHIIEHHOH BOAE,
MecTe pa3nuBaioT B
CTEpHIIbHBIE
(hTaKOHBI.
27 | PactBOD 30 B I'oToBar B PacTBOp roroBsT Ha
koJutaprona 2 % 3aIIMIICHHOM | aCENTHYECKHUX | CTEPHIBHON
OT cBeTa YCIOBHAX OYMIIEHHOH BoJIE,
MecTe pa3nuBaioT B
CTepHIIbHBIE
(hITaKOHBI.
28 | PactBOp HaTpus 30 120°C -8
Tetpabopara 10 % MUHYT
B TJIUIICPHHE
29 | PactBop mepekucu | 15 B T'otoBsT B PactBOp rotoBAr Ha
Bozmopona 3 % 3aIUMIIEHHOM | aCENITUYECKUX | CTEPUIIBHOM
OT CBeTa YCIIOBHSX OYHIIEHHOH BOAE,
MecTe pa3iHBaOT B
CTCpHIIbHBIC
(haKoHBI,
YKYTIOPUBAIOT
HOJIITUIICHOBBIM
npoOKaMu u
3aBHHYMBAEMBIMU
KPBIIIKAMHU.
30 | dypammmmna 0,02 | 30 120°C-8
r PactBopa Hatpus MUHYT
xsnopuga 0,9 %
w10 % o 100
MIT
31 | PactBOD 30 B 120°C -8
STaKpHUIHHA 3ANUIICHHOM | MUHYT
nmakrarta 0,1 % OT CBETa
MecTe
32 | Macno 30 B 180°C-30 Macna cTepuiIn3yoT
MIEPCUKOBOE MPOXJTATHOM | MHHYT B OYTBUIKaX IS
3alIMIIEHHOM KpOBH,
OT CBeETa BMECTHMOCTEIO 50 M1,
MecrTe YKYTOPEHHBIX
PE3UHOBBIMU
npobkamu mapku 1P
— 21 non oOkatky.
Hcnonb3oBanue
po6ok mapku 25 I1
(kpacHoro 1BeTa) He
peKOMeHyeTcsl.
33 | Macno onuBkoBoe | 30 B 180 °C-30
MPOXJIaTHOM | MHHYT
3alIMIIEHHOM
OT cBeTa
MecTe
34 | Macno 30 B 180 °C - 30
TIOJICOJTHEYHOE MPOXJIATHOM | MHHYT
3aIIUIIEHHOM
OT cBeTa
MecTe
35 | Macio 30 B 180 °C-30
Ba3eNMHOBOE MPOXJIaHOM | MHHYT
3aIIUIIEHHOM
0T cBETa

MCCTC




3. I'ma3uble Kain

36 | PactBOp 30 B T'oToBsT B PacTBOp MOKHO
koJutapromna 2 %; 3 3aIIMIICHHOM | aCeNTHYECKHUX | (PMIIBTPOBATH Yepes3
% OT cBeTa YCIOBHAX OyMaxKHBIH
MecrTe 00€e330JIeHHBbIH
¢bubTp
37 | PactBOp 30 B 120°C-8
cyibhanmi- 3aMIUIIEHHOM | MHHYT
Hatpus 10 %; 20 OT CBETa
%; 30 % Cocras: MECTE
Cymnsdarm-
Hatpust 1 ;2531
Harpus
THOCYNb(haTa
0,015r
PactBOpa kuCIOTHI
XJIOPOBOAOPOIHOM
1 M 0,035 mn
Bos! ouniieHHOM
1o 10 mn
4. Tlopouku
38 | Iubazoma 0,001 r |90 B TotoBsaT B
Caxapa (TTIF0KO3bI) 3aIIUIICHHOM | aCETITUYECKUX
0,2 OT CBETa YCIIOBHSX
MecTe
39 | Iumenpora 0,002 |90 B T'oTtoBsr B
r Caxapa 3AIIUIICHHOM | aCEITUYECKUX
(rmoko3bl) 0,2 T OT cBeTa YCIIOBUSX
MmecrTe
40 | ®enobapbOuTama 90 B ToToBar B
0,002 r wmm 0,005 3aIUIIEHHOM | CENTUYECKUX
r Caxapa 0T cBETa YCIOBHAX
(rmroko3el) 0,2 T MecTe
41 | Dydwmumna 0,003 |20 B ToToBst B 3armperiaercs 3aMeHa
r Caxapa 0,2 T 3aIUIICHHOM | aCENTHYECKHUX | caxapa B IMOPOIIKaX C
OT CBETa YCIIOBHSAX 9y(GUIUIMHOM Ha
MecrTe TIIIOKO3Y
42 | IIpuceimnka 15 B 180°C-30 Crepnin3yioT B
kcepodopma 10,0 T 3aLIUIIEHHOM | MUHYT OTKpPBITOM BHJIE.
0T cBETa YKynopusaioT
MecTe (hakoHBI
06paboTaHHBIMU
PE3UHOBBIMHU
npoOKaMu TT0x
00KaTKy B
acenTHYeCKUX
YCIIOBUSIX.
5. Masu
43. | Masp tanuna 1 % | 20 B T'oToBar B TaHWH pacTBOPSIOT B
Cocras: Tannna 1 MPOXJTATHOM | aCENITHYECKUX | MUHUMAJIbHOM
r Bonsl 3alIMIIEHHOM | YCIIOBHSX KOJIMYECTBE BOJIBI 1
OYHIIEHHON 1 T OT CBETa CMEIIHNBAIOT CO
Bazenuna 98 v MecTe CTEpUITLHON OCHOBOA.
OCHOBY CTEpUIIN3YIOT
IpY TEMIIepaType
1800 °C — 30 muHyT
44 | Ma3p Tanuna 5 % | 20 B T'oToBar B TaHWH pacTBOPSIOT B
Cocras Tanuna 51 MPOXJIAZHOM | aCENTHYECKUX | MUHUMAIbHOM
Bonper ounmieHHOM 3aMIMIIEHHOM | YCIIOBHAX KOJINYECTBE BOJBI U
JlanonHa OT CBETa CMEIINBAIOT CO
0€3BOJIHOIO IT0 5 T MeCTe CTEpUJILHOU OCHOBOM.




Bazenuna 851

OCHOBY CTEpHIIN3YIOT
U TEMIIEpaType
1800 °C — 30 munyT

HaumenoBanue u
COCTaB JIEKAPCTBEHHON

(bopMBI

Cpok
TOIHOCTH
B CYTKax

XpaHeHue npu
Temmneparype 3-
5°C

YcaoBus
CTepIIIN3AITUHI

[Ipumeuanue

2

3

4

1. Masu

1

Massb, coneprxaias
aHAJBTUH U HATPHS
mutpat CocTas:
Amnanbrus 5 r Hatpus
mutpata 10T
Owmyneraropa T-2 14 T
Macna Ba3eJIMHOBOIO
12 r Bazenuna 20 ¢
I'muuepuna 3 r Boabt
OUHIIEHHOH 36 T

90

B zamumennom
OT CBETA MECTE

Masp numeapoinonas 5
% CoctaB Ne 1:
Humenpona 5 r
Baszemuna 86,5 r
Jlanonuna 6€3B0HOTO
951

30

B samumennom
OT CBETA MECTE

JlaHHBIN cOCcTaB
OCHOBBHI CIICTyeT
HCIIOJIb30BaTh,
€CIIU TIpH
BBITUCBIBAHUN
Mas3u
JIUMENIPOJIOBOH 5
% He ykazaHa
OCHOBA.
O6nagaet
MTOBEPXHOCTHBIM
JEUCTBHUEM.

Maspb numenpoiioBas 5
% CocraB Ne 2
Humenpoina 5 r Macna
MOACOTHEUHOTO Boabl
ouniieHHo# JlaHonuHa
6e3soanoro mo 31,6 T

30

B zamumennom
OT CBETa MECTE

O6namaer
MIPOHHUKAOIIUM,
pe30pOTUBHBIM
JNICHCTBHUEM.

Ma3ss TeopIIHOBAS
10 % Cocras:
Teodmwmmuaa 10 T
Omynsraropa T-2 9 r
Bazenuna 54 r Boasr
OYMILEHHOM 27 T
Jumexcuna 10 T

1 roxg

B zamumennom
OT CBETA MECTE

Ma3ss QpypanuuinHOBast
0,2 % Cocrag:
Oypaminza 0,2 T
Macna Ba3eJMHOBOrO
0,6 r Bazenuua 99,2 ¢

30

B zammmennom
OT CBETa MECTE

2. Ma3u ria3seie

6

OcHoBa [JIs I1a3HbIX
maseir 100 r Cocras:
JlaHonuHa 6€3BOAHOTO
10 r Bazenuna copra
JUIA TIIa3HBIX Masei 90
r

30

B 3amummentnom
OT CBETa MECTE

Ma3p nujgokapinuHoOBas
1 % nmnm 2 % Cocras:

30

B 3ammmennom
OT CBETA MECTE,

T'oToBAT B
aCEeNTUYECKUX




[MunoxaprHa B YCIIOBUAX
ruapoxiopuna 0,1 r 3aMMpParoIeMCst
niu 0,2 T OCHOBBI ISt mkady
ria3HbeiX Maszeid 10 ¢
8 | Ma3sp tTmamunosas 0,5 | 30 B 3zamumennom | 'oToBsT B
% wiu 1 % cocTaB OT CBE€Ta MECTE | aCENTHUYECKUX
tuamuHa 6pomua 0,05 YCIIOBUAX
r uiau 0,1 r OCHOBBI IJIs
rias3HbIX Maszeid 10 T

CTCKJIIHHBIC

0aHKw,

00BSI3BIBAIOT

nepraMeHTHOM

[Iprmeuanune: OCHOBY [UISl TTIa3HBIX Ma3el MOTYdYalOT IyTEM CIUIABIICHUS JIAHONNHA OE3BOIHOTO
W Ba3eJIMHA copTa JAJIs TIIa3HBIX Ma3eil B papdopoBoii yamrke mpy HarpeBaHUU Ha BOJASHON OaHe.
PacrnnaBieHHYI0 OCHOBY IPOILIEKHMBAIOT 4Yepe3 HECKOJBbKO CJIOeB Mapnu, (acyioT B Cyxue
MPOCTEPUIN30BAHHbBIE
CTEPWIM3YIOT B BO3JYIIHOM crepwinzatope npu temmeparype 180 °C B teuenue 30-40 MuHyT
wm ripu Temneparype 200 °C B Teuenue 15-25 MUHYT B 3aBUCHMOCTH OT 00beMa Ma3H.

Oymaroit u

5. Iloponiku:

Ne Haumenoanue, cocras Cpok Ycnosus Pexum IIpumeuanue
/I TOJTHOCTH B XpaHEHUs! | CTepUIIM3AINH
CyTKax mpu
TeMIleparype
HE BbIlIE 25
°C
1 2 3 4 5 6
1 | Iopomxu 1 ron B cyxom,
MIPOTUBOBOCTIATIUTENILHOTO U 3aIIUIICHHOM
AHTAITUHOTO IEUCTBUS OT CBETa
AJIOMHHUS THAPOKCUTA MecTe
0,35 r Maruus okcuaa 0,40
r Bucmyra Hutpara
ocHoBHOTO 0,20 1 JIaKTO3EI
(mexctpuna) 2,05 T
2 | du6aszomna 0,003 r; 0,005 ; |90 B cyxom, T'otoBsT B s neteit
0,008 T Caxapa (TTHOKO3bI) 3AIUIIICHHOM | aCeTITHYECKUX
02r OT cBeTa YCIIOBHUSX
MecTe
3 | Aumenpona 0,005 r Caxapa | 90 B cyxom, T'otoBsT B Jns neteit
(rmroko3el) 0,2 T 3aIUIICHHOM | aCeNITHYECKUX
OT cBeTa YCIOBHAX
MecTe
4 | Iumenpomna 0,005 T 1 ron B cyxom, T'otoBsT B Hns neteit
Kanpums rmrokonara 0,25 r 3aIIUIIEHHOM | aCeNTUUYECKUX
Caxapa (tmroko3sl) 0,1 T OT cBeTa YCIIOBUAX
MecTe
5 | Kanpnus rimokonarta 0,051 | 1 rox B cyxom l'otoBsr B Hns nereit
Caxapa (rmroko3sl) 0,2 T MecTe aceNnTHYECKUX
YCIIOBHUSAX
6 | Kampuus rirrokonarta 1 rox B cyxom l'oToBsaT B Jns nereut
Caxapa (tmoko3sl) o 0,1 T MecTe aCeNTHIECKHUX
YCIIOBUAX
6. MUKCTYpBI U pacTBOPBI /ISl BHYTPEHHETO yIIOTPEOICHHUS:
Ne HanmenoBanue, cocras Cpok VYcenosus IIpumeuanue
n/m TOJTHOCTH B XpaHEHUS
CyTKax IpH
TeMITepaType
HE 3-5




Beime | °C
25°C
1 2 3 4 5 6
1 | Muxkcrypa KBarepa Cocras: Hacros 10 | B 3ammmieHHOM
KOpHEBHINA C KOPHSIMH BajiepuaHbl u3 10 OT CBETa MecTe
T U JIUCTHEB MATHI U3 4 T - 200 M
Hatpus 6pomuna 3 T
Awmunormmpuaa 0,6 T Kodenna-6enzoata
Hatpus 0,4 r Maraus cynedata 0,8 T
2 | Hacros TpaBsl Tepmorcuca u3 0,6 T — 10 | B 3ammmieHHOM
200 mn Hatpust runpokap6onara Hatpus OT CBETa MECTE
OeHzoatamo 4 r
3 | PacTBOp KHCIOTHI XJIOPOBOJOPOIHOH | 10
% - 100 mu Ilencuna 2,0
4 | PacTBOp KHCIOTHI XopoBogopoanoi 1 | 10
% wunu 2 %
5 | PactBop kamus Hoauna 0,25 % 10 Bo ¢akonax
OpaHXeBOTO
CTEKJa B
3aIIUIIEHHOM OT
CBETa MECTe
6 | PactBop HOBOKauna 0,25 % wumu 0,5 % 10 Bo ¢akonax
OpaHXeBOTO
CTEKJa B
3alIMIIEHHOM OT
CBETa MECTe
7 | PactBop maraus cynbdara 10 %; 25 %; | 15
33 %; 50 %
8 | PactBop kanbuus xjaopuaa 5 % wu 10 10
%
9 | PactBop Punrepa Cocras: Hatpus 5 10
xmopuna 0,9 r Hatpus ruapoxapboHara
Kanus xnopuna Kansuus xnopuna 0,02 r
Boas! ountiennoii 1o 100 M
10 | Bona msaTHas 30
11 | Bona ykpomnHast 30

7. KOHIIGHTpI/IpOBaHHI)Ie PACTBOPLI JJIAA U3TOTOBJICHUA KUJAKUX JICKAPCTBCHHBIX CPCICTB:

Ne HaumenoBanue, cocras CpoK roZTHOCTH B CyTKax VYcenosus IIpumeuanue
n/m [IPU TeMIIepaType XpaHeHHsI
He BbIIIE 25 3-5°C
°C
1 2 3 4 5 6

1 | PactBop ammoHms xmopuzna | 15

20 %
2 | PactBop OapOuran-natpus 10 | 10

%
3 | PactBOD 20

rekcaMeTmieHTeTpamuaa 10

%; 20 %; 40 %

PactBop rmoxo3st 5 %

PactBop rmoko3st 10 %; 20 |4 10

%; 40 %; 50 %
6 | PactBop xamms 6pomuma 20 | 20 B 3ammuniesaom

% OT CBETa MecTe




7 PactBop kamus iiomuma 20 % | 15 B 3ammmennom
OT CBeTa MecTe
8 PactBop kanbus xjmopuaa 10
10 %; 20 %
9 | PacTBOp Kanmbuus XJIopHuaa 30
50 %
10 | PacTBOp KHCIIOTHI 5
ackopOuHOBOM 5 %
11 | PacTBOp KHCIIOTEHI 30
xsopoBopopoaHoi 10 %
12 | PactBop KodenHa-OeH30aTa | 7 15
Hatpus 5 %
13 | PactBop kodenHa-Oenzoata | 20
HaTpus 20 %
14 | PactBop mMaruus cyibdara 15
10 %; 25 %; 50 %
15 | PactBop Hatpus 6enzoara 10 | 20
%
16 | PactBop Hatpus 6pomuzaa 20 | 20 B 3amummenHomM
% OT CBETa MECTE
17 | PactBOp HaTpus 4 10
rugpokapboHarta 5 %
18 | PactBop Hatpus canumminara | 20 B zammmensom
40 % OT CBETa MeCTe
19 | PactBop Temucana 10 % 10 B 3amumnieHaOM
OT CBETa MeCTe
20 | PactBop xmopanrugpara 10 5 B zammmensom
% OT CBeTa MeCTe
21 | PactBop xmopanrugpata 20 15 B zammmennom
% OT CBETa MeCTe

8. Kamu AJI1 HOCA U paCTBOPLI UL HAPYKHOTO ITPUMCHCHU A

Ne HaumenoBanue, cocras Cpok YcnoBus IIpumeuanue
n/m TOZHOCTH B XpaHEHH
CyTKax MpH
TeMIepaType
HE 3-
Bemmre | 5°C
25°C
1 2 3 4 5 6
1 | Aumenpona 0,01 r Ddenpuna 30 B 3amuieHHOM
ruapoxiopuga 0,1 r Macia MeHTOIOBOTO OT CBETa MecTe
1 % 10 xanexs Macina koctoukosoro 10 r
2 | PacTtBOp KHCIOTHI GOpHOH 2 % € 30 B 3amumensom
aumenpoiioM 1 % Cocras: Jlumenpona OT CBETa MECTE
0,1 r Kucnotsr 6opHoii 0,2 T Boast
ouutieHHo 10 10 mn
3 | PactBopa kucnotel 6opHO# 2 % - 10 M1 | 10 30 | B 3amumeHHOM
PactBopa agpenanmna rugpoxiopuma 0,1 OT CBETa MecTe
% - 10 kanens
4 | PactBop koyutaprona 3 % 30 B 3amumenHom
OT CBETa MecTe
5 | PactBop mpotapromna 2 % 30 B 3anmmennom
OT CBETa MecTe




9. oy abpukaTsl Isl U3TOTOBIICHUS HAPYKHBIX KHUJIKOCTEH, Kareb Ui HOCa, TOPOIIKOB 1

Maseu:

6 | PactBop Jlroromns 0,25 % Ha riunepuHe 30 Bo ¢uakonax
Cocras: Moza 0,25 r Kanus itonguaa 0,5 T OpaHXeBOTO
I'manepuna 98,5 r Boas! ounmenHoi 0,75 CTEKJIa B
MII 3QIIUIIIEHHOM OT

CBETa MECTE

7 | PactBOp Hatpus terpabdopara 20 % B 30
rmurepune Cocras: Hatpus tetpabopara
20 r 'nuuepuna 80 r

8 | PactBOp mepokcuaa Bogopoaa 3 % 2 roma B mpoxnanHOM,
Cocrag: [Tepokcua Bogopona (27,5-40 %) 3aIIUIIEHHOM OT
-or 7,5 mo 11 r (6,8-9,9 M) B CBETA MECTE
3aBHCUMOCTH OT (haKTUUCCKOTO
COJICpIKaHUS IEPOKCHIA BOAOPOIa B
ucxonHoM npenapate Hatpus Oenzoara
0,05 r Boas!l ouuniennoi 1o 100 mn

9 PactBop ¢yparmmmmna 0,02 % 20 B 3ammmennom

OT CBETA MECTE

10 | PactBop ctpenrronmaa pactsopumoro 0,8 | 30 B zammmensom
% ¢ pypammmraom 0,01 % Cocras: OT CBETa MECTE
Crpenrtonuaa pacrsopumoro 0,08 r
Oyparmmuaa 0,001 r Hatpust
truocynbgara 0,01 r Boxsl ouniieHHoit 10
10 M

Ne HanmenoBanue, coctan CpOK TOAHOCTH B YcaoBus IIpumeuanue
n/m CyTKax IpH XpaHCHUS
TeMIeparype
He Beiie | 3-5°C
25°C
1 2 3 4 5 6
1 PactBop numenpona 1 % 20 B 3ammumieHHoM
OT CBETa MECTE

PactBop kucnotel 6opHO# 2 % | 15 30

PactBop HaTpus THOCYNb(daTa 15

60 %

PactBop Hatpus xaopuga 0,9 % 15

PactBop cTpenrornuaa 10 B zamumiernom

pactBopumoro 0,8 %

OT CB€Ta MECTC

6 | PacTBOp 3TakpuanHa JakTaTa 15
0,02 %; 0,05 %; 0,1 %; 0,2 %

7 | PactBOp 2dpenpuna 15 B 3amumenHom
rugpoxiopuaa 10 % OT CBETa MeCTe
Iunka oxucu Tanbka mopoBay | 30
ITnaka okucu Tanpka Kpaxmana | 30
ITOPOBHY

10 | Jlanonuna BogHoro Baszenuna 15 B zamumennoM
mopoeHy Cocras: JlaHoyinHa OT CBETA MECTE
oe3soauoro 168 r Baszenuua 240
r Boap! ouniiieHHoM 72 M

11 | JJanonun Boausii Cocras: 15 B zamumennoM
Jlanonuna 6e3soguoro 70 r OT CBETa MECTE
Bonap! ounmmennoii 30 r

12 | JJanonuna 6e3BonHOoro Macia 5 B zammumenaom

MOACOTHEYHOTO BOoan!

OT CBC€Ta MECTC




‘ ‘ OYMILEHHON IOPOBHY ‘ ‘ ‘

10. Cpoku roIHOCTH APYTHUX JEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB:

Ne JlexapcTBEHHBII Mpenapat Cpok rogHocTH He 6osee (CyTOK)
/I
1 | BomHBIC pacTBOPHI, COEpIKAIINE 1

6CH31/IJIHQHI/ILII/IJIHI/IH U TJIIIOKO3Y

I'ma3uele kamim

HaCTOI/I, OTBaphbI, CJIU3U

OMyIBCHH, CYCIICH3UH

NW[IN|DN

NHbEeKIIMOHHBIS PacTBOPLI U I/IH(l)y?)I/II/I

o OB lW|DN

OcrTanbHble JeKapCTBEHHbIE CPECTBA 10




[Tpunoxenue Ne 5
K [IpaBriiam U3roToBIEHUS
JIEKapCTBEHHBIX CPENICTB

KypHuan perucrpanuu pe3yibTaToB KOHTPOJISL OTJCIBHBIX CTAJANM U3TOTOBIECHUS PACTBOPOB AJIs MHBEKIUH 1 HHDY3U

Hara | Ne /o Ne peuenra Ucxonusre JIC HaumenoBanue u | [Toanuce DunbTpoBaHUE U
(moMmep HAHMEHOBAHHE | Lo onon | kommue 00BeM W3rOTOBHBIIE | pacoBKa (PO3IIHB)
aHann3a) MEIMIMHCKOH | CTBO H3TOTOBJICHHOTO | IO PacTBOP
OpTaHM3aIN pacTBOpa
1 2 3 4 5 6 7 8 9
MIPOJIOKEHHUE TaOTUIIBI
ITonnuce ITonnuce Crepunuzanus ITonnuce Ne ananuzos KomnuectBo | [Toamucn
(acoBIIKKa | IEPBUYHOTO Temmeparypa | Bpems | Tepmorect | Tloamucs BTOPUYHOTO JI0 ¥ TIoClie OyTBLIOK JIONYCTHBIIIETO
MIPOBEPSIBLIETO c cTepumHsyIomero | TPOBEPABLIETO | CTEPMIH3ALIMI ((bnaKO?OB) TOTOBYIO
MEXaHWYECKYIO - MEXaHHYECKYIO | (YKa3bIBaeTCs | TOTOBOM MIPOLYKINIO K
n00aBKy o I00aBKy gepes ApoOb) | IPOAYKINH, | OTITYCKY
MOCTYNHBIIEH | (OTBETCTBEHHOE
JUISL OTITyCKa | JINIO —
3aBEeAYIOLINI
OTZEIIOM,
TIPOBH30D)
10 11 12 13 14 15 16 17 18 19

[Tpunoxenue Ne 6
K [IpaBunam n3roToBIeHUs
JICKAPCTBCHHBIX CPEACTB

}KypHaﬂ PErucCTpalvin peXXKumMa CTEpHUIN3ali HCXOAHBIX JICKAPCTBECHHBIX BEIICCTB, U3IrOTOBJICHHBIX JICKAPCTBCHHBIX CPEACTB, BCIIOMOT'aTCIIbHBIX
MaTeprajIoB, MOCYAbL

Hata | Ne | Ne cepun, Ne HaumenoBanue | Konngectso VYcnoBust ctepunuzanumn Tepmorect | [Toanucs
I/ | penenta IIPOBOAMBILIETO
pett ’ JI0 rocie TeMIepaTypa | Bpemst POBOZL
HaNMEHOBAaHHE CTEPUIIHN3AIIIO
CTEPWIN3ALNN | CTCPUIN3ALIH (yka3bIBaeTcst




MEIAITUTHCKON

BpeMs Havaja u

OpraHU3aLH C OKOHYAHHMS

Ha3BaHUEM CTEePIITU3ALIIH)

OTHACNICHUS

3 4 5 6 7 8 9 10

IIpunoxenune Ne 7

K Hp aBHUJIaM HU3I'OTOBJICHHUA

3HaueHus MI0THOCTEHN KHUIKHX JICKAPCTBCHHLIX CPECACTB U BCIIOMOT'aTCJIbHBIX BEIICCTB

JICKAPCTBCHHBIX CPCACTB

Ne i/ HamMmeHOBaHME JIEKapCTBEHHOTO CPEACTBA, BCIIOMOTATEIIFHOTO BEIIeCTBA ITnotHOCTH T/cM 3 (T/MIT)
1. \Ammuaka pacteop (9,5-10,5%) 0,956-0,959
2. bensunbensoar 1,0478

3. Banepuanbl HacTOHKa 0,920

4. Banmumon 0,894-0,907
5. Buranmun (banszam [ocTakoBCKOTO) 0,903-0,921
6. [munepuH 1,225-1,235
7. Jlerots Gepe30BbIi 0,925-0,950
8. Jlnmekcu 1,101

9. 3Bepo0ost HacTolKa 0,970

10. UTaHplina HACTOMKA 0,910

11. Maco Ba3eJIMHOBOE 0,860-0,890
12. Maciio KacCTopoBoOe 0,948-0,968
13. Macio MUHIAJIbHOE 0,913-0,918
14. Maciio MATHI IEPEUHON 0,900-0,910
15. Maciio nepcuKoBOe 0,914-0,920
16. Maci0 moICOIHEYHOE 0,920-0,930
17. Maciio TepIeHTHHHOE OYHIIICHHOE (CKUIHIAp) 0,855-0,853
18. Macio 3BKaJIMIITOBOE 0,910-0,930
19. MeTHcaanuIuIaT 1,178-1,185
20. MsITBI IEpeuHOil HacToMKa 0,858

21. HammaTslpHO-aHUCOBBIE KaIUIH 0,875

22. Mepruaposns (27,5-30,0%) 1,096-1,105
23. MonuyTrnenriankob-400 (monustmnenokcua-400) 1,125

24. TTonsIHA HacTOMKA 0,910

25. [TycTelpHHKa HACTOMKa 0,910

26. Pe10mit sxup 0,917-0,927
27. Cuporn caxapHbli 1,301-1,319




28. Cupon anTeiHslit 1,322-1,327
29. Cnupt kamdopnsiit 10% 0,884-0,888
30. Crupr stunnoBsiid 40% 0,949-0,951
31. Cnupt struoBsiid 70% 0,885-0,887
32. Cnupt strioBbiid 90% 0,827-0,831
33. Cnupt >THII0BbIH 95% 0,809-0,813
34. 'YkcycHas kuciaoTa passeaernas (29,5-30,5%) 1,038-1,039
35. 'YkcycHas kucnora (98%) 1,055

36. dopmanus (36,5-37,5%) 1,078-1,093
37. X T0pHUCTOBOIOPOIHAS KHCIIOTA pa3BeeHHast (8,2-8,4%) 1,038-1,039
38. XopucroBogopoHas kuciora (24,8-25,2%) 1,122-1,124
39. Xmopodopm 1,474-1,483
40. DBKAJIMIITA HACTOMKA 0,910

41. Dbup MeaUITTHCKIHA 0,714-0,717

[Ipunoxxenue Ne 8
K [IpaBuiiam U3roToBIEHUS
JICKapPCTBEHHBIX CPEJICTB

Koadduiments! yBenudyenust o00beMa JeKapCTBEHHBIX CPECTB

Ne i/t HaumeHoBaHME JIEKapCTBEHHOTO CpeicTBa [BoaHbIe pacTBOPhI,  (COHUPTOBBIC PACTBOPHI
MI/T MI/T KonuenTparms criupra, %

1. ALleTHIICAJIMIIUIIOBAs KUCIIOTA 0,72 90

2. AHaJIBbIUH 0,68 0,67 30

3. AHecTe3nH 0,85 70, 90, 96

4. beH3uIMeHUIMUTHHA HATPUEBAs COJIb 0,68

5. bopHas kuciora 0,68 0,65 70, 90, 96

6. bpomkampopa 0,80 70

7. ['ekcaMeTHIICHTETPaMUH 0,78 0,79 70,90

8. ['mroko3a (0e3Bo1HAsT) 0,64

9. Croko3a (BiaaxkHocTs 10%) 0,69

10. ["mroTaMHHOBAsT KUCIIOTA 0,62

11. JIub6azon 0,82 0,86 30

12. JIukanx 0,86

13. Jumenpoin 0,86 0,87 70, 90, 96

14. PKematun 0,75

15. M3ounasuy 0,72

16. Mon (B pacTBOpe Kanus foauna) 0,23

17. Kamust 6pomu 0,27 0,36 70

18. Kanus onun 0,25

19. Kanus nepmanranat 0,36




20. Kanus xnopun 0,37

21. [Kanpnus rimroKoHaT 0,50

22. Kanpust xmopua 0,58

23. Kamdopa 1,03 70, 90, 96
24. Komnmapron 0,61

25. Kpaxman 0,68

26. Kodenn-6en3zoar HaTpust 0,65

27. JleBoMuUIIETHH 0,66 70, 90, 96
28. Marnusi cynbsgar 0,50

28. Marnusi cynbsgar 0,50

29. MeHTON 1,10 70, 90, 96
30. MeTumypanni

31. MeTHnmemnoIo3a 0,61

32. Hatpus anerar 0,71

33. Hatpus 6enzoar 0,60

34. Hatpus 6pomun 0,26 0,30 70

35. Hatpus rugpoxapboHat 0,30

36. HaTpus HykiIenHaT 0,55

37. HaTpus mapa-aMIHOCATHITIIAT 0,64

38. Hatpus camummnar 0,59

39. Hatpus Terpabopar 0,47

40. Hatpus Tnocynbdar 0,51

41, Harpus xiopua 0,33

42, Hatpus tutpaT (1By3aMeleHHbIN) 0,48

43. HoBokauu 0,81 0,81 70, 90, 96
44, HoBoxanHamuz, 0,83

45, [MamaBepuHa THAPOXIOPU 0,77 0,81 30

46. Tlencun 0,61

47. [MunokapnuHa TUAPOXIOPHUT 0,77

48. [MupunoKCcHHA THAPOXIOPHU 0,71

49. [ToaMBUHUANIUPPOIIUAOH 0,81

50. CanuuuiioBast KUCI0Ta 0,77 70, 90, 96
51. Caxapo3a 0,63

52. Cria3sMOJIUTHH 0,86

53. CrpenroMunvHa cyiabdar 0,58

54. Cynbbarn-HaTpuid 0,62 0,65 70

55. TepnuHruapat 0,77 96

56. Tpumexaux 0,89

57. Tumon 1,01 70, 90, 96
58. [{uaka cynbgar 0,41

59. DyhrwuiH 0,70 0,71 12

60 DdenprHa rHAPOXIOPHL 0,84




KoH1ieHTprpoBaHHbBIE PACTBOPHI, PEKOMEH IyeMbIE /I OTMEPUBAHUS U3 OFOPETOYHON YCTAaHOBKHU

Ne /it HanmeHoBaHHe KOHLIEHTPUPOBAHHOTO PacTBOpa Konnenrpamus, % CpOK rOZHOCTH, CYTKH
He Bhiie 25°C 3-5°C

1. ACKOpOMHOBASI KHCIIOTA 5 5

2. ['excaMeTHICHTeTpaMUH 10, 20, 40 20

3. ['mroxo3a 6e3BOIHAS 10, 20, 40, 50 4 10

4. Kammst 6pomun 20 20

5. Kamus itonun 20 15

6. Kanpims xmopun 10, 20 10

7. Kanpims xmopun 50 30

8. Kodenna-HaTpusi-OeH30aT 5 7 15

9. Ko¢enna-HaTpusi-OeH30aT 20 20

10. Marsuus cynbdar 10, 25, 50 15

11. Hatpus 6enzoar 10 20

12. Harpus Gpomun 20 20

13. Hatpus ruapokapboHat 5 4 10

14. Hatpus canuiuiar 40 20

15. XJIOpUCTOBOIOPOAHAS] KMCIIOTA 1:10 30

JlaHHBIE 11 U3TOTOBJICHUS | J1 KOHIIEHTPUPOBAHHOIO PACTBOPA HEKOTOPBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB

Ne /mt HanMmeHOBaHHE Konnentparus [lmotHOCTh, I/MT  [KonmaecTsa
KOHIICHTPHPOBAaHHOTO pacTBOpa pactBopa, % WM T/cM 3 NMeKapCTBEHHOTO  [BOJIBI, MII
cpencTsa, T

1. 'AcKOpOMHOBAs KHCIOTa 5 1,018 50,0 968
2. lbopHas xucnora 3 1,010 30,0 978
3. lbopHas xucnora 4 1,010 40,0 970
4, ['excameTHIIEHTETPAaMUH 10 1,021 100,0 921
5. ['excameTHIIEHTETPAaMUH 20 1,042 200,0 842
7. ['ekcaMeTHIICHTETPAMUH 40 1,088 400,0 688
8. ['nroxo3a (6e3BoaHas) 10 1,034 100,0 934
0. ['nroxo3a (6e3BoaHas) 20 1,068 200,0 868
10. ['mroxo3a (6e3Bo1HAS) 40 1,150 400,0 749
11. ['nroxo3a (6e3BoaHas) 50 1,186 500,0 685
12. Kanus 6pomu 20 1,144 200,0 944
13. Kanusa onun 20 1,148 200,0 848

ITpunoxenne Ne 9

K HpaBI/IHaM HU3IrOTOBJICHUA
JICKAPCTBCHHBIX CPCACTB



[Ipunoxenue Ne 10
K [IpaBuiiam U3roToBIEHUS
JICKapPCTBEHHBIX CPEJICTB

14. Kanbuus xmopug 5 1,020 50,0 970

15. Kanbuus xmopug 10 1,041 100,0 941

16. Kanpiust xnopua 20 1,078 200,0 878

17. Kanpiust xnopua 50 1,207 500,0 707

18. Kodeun - HaTpus 6eH30aT 10 1,034 100,0 934

19. Kodeun - HaTpus 6eH30aT 20 1,073 200,0 873

20. Marnus cynbgar 10 1,048 100,0 948

21. Marnus cynbgar 20 1,093 200,0 893

22. Marnus cynbgar 25 1,116 250,0 866

23. Marnus cynbgar 50 1,221 500,0 721

24. Harpus OeHzoat 10 1,038 100,0 938

25. Hatpust 6pomuz 20 1,149 200,0 949

26. HaTpus runpokapOoHaT 5 1,033 50,0 988

27. HaTpus canummiat 10 1,030 100,0 940

28. HaTpus canummiat 20 1,830 200,0 883

29. HaTpus canummiat 40 1,160 400,0 760

Tpe6OBaHI/I${ K U3IOTOBJICHHUIO ApOMATHLBIX BO
Ne/m |CocraB apomMaTHO# BOJIbI OCcoOGEeHHOCTH H3rOTOBJICHHUS] ApOMATHOM BOJABI
1. Bopna yxpomnas 0,005% (xpanenue He 6oinee 30 cyrok): Maciio B acentiHyeckux yclIOBHIX yKa3aHHOE
tenxeneBoe 0,05 r Bona ounmennas 10 1a KOJINYECTBO COOTBETCTBYIOIIETO Maciia B TEUEHUE

2. Bopna msarHas 0,044% (xpanenue He 6onee 15 cyTok): Macino |1 MUH 9HEPTHYHO CMEIIUBAIOT C BOJOH 10

MsTHI TepeuHoit 0,44 r Bona ouniienHas o 1n

[pacTBOpEHHs

CnupToBBIE PacTBOPHI

[Ipunoxxenne Ne 11
K [IpaBuiiamM U3rOTOBICHUS
JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB

CooTtBercTBHE 00HEMOB (MJT) CIUPTA STUIIOBOTO PA3IMYHON KOHIIeHTparuu macce (1) 95% crmpra 20 °C

Tabmamma Ne 1

O0beM, 1

5

KonuenTtpauus

(o0bemMHBIC %0)

10 15

20

25

30 40 50

100




95 4,06 8,11 12,17 16,23 20,29 24,34 32,46 40,57 81,14
90 3,84 7,69 11,53 15,37 19,22 23,06 30,75 30,44 76,07
80 3,42 6,83 10,25 13,66 17,08 20,50 27,33 34,16 68,32
70 2,99 5,98 8,97 11,95 14,94 17,93 23,91 29,89 59,77
60 2,56 5,13 7,69 10,26 12,82 15,38 20,51 25,64 51,28
50 2,14 4,27 6,41 8,54 10,68 12,81 17,08 21,35 42,70
40 1,71 3,41 5,12 6,83 8,53 10,24 13,65 17,07 34,13
30 1,28 2,56 3,84 5,12 6,40 7,68 10,24 12,30 25,60
20 0,85 1,70 2,56 3,41 4,26 511 6,82 8,52 17,04
Taommma Ne 2
CooTtBercTBHE 00HEMOB (MJT) CIUPTA STUIIOBOTO Pa3IMYHON KOHIIeHTparuu macce (1) 96% crmpra 20 °C
O06beM, 1 5 10 15 20 25 30 40 50 100
Konnentpanus
(o6BvemubIE %)
96 4,04 8,08 12,11 16,15 20,19 24,23 32,30 40,38 80,75
90 3,79 7,57 11,36 15,14 18,93 22,71 30,28 37,86 75,71
80 3,37 6,73 10,09 13,46 16,82 20,19 26,92 33,65 67,29
70 2,95 5,89 8,83 11,78 14,72 17,67 23,56 29,45 58,89
60 2,52 5,05 7,57 10,09 12,62 15,14 20,18 25,23 50,46
50 2,10 4,20 6,31 8,41 10,51 12,61 16,82 21,02 42,04
40 1,68 3,37 5,05 6,73 8,42 10,10 13,46 16,83 33,66
30 1,26 2,52 3,78 5,04 6,30 7,56 10,08 12,61 25,21
20 0,84 1,68 2,53 3,37 4,21 5,03 6,74 8,42 16,84
Tab6muma Ne 3
CTaH,[[apTHBIe CIIMPTOBBIC PACTBOPLI
Ne /i CrHupToBBIE PaCTBOPHI CocraB
Nona 5% Mona 50 r, Kaymus ionuna 20 r, Boasl ounmienHoi, Ciimpra
ATHI0BOTO 95% nopoBHy 10 1000 Ma
2. bopHoii kucnoTsl 3% bopnoii kucnots! 30 r, Cimpra 3TunoBoro 70 % go 1000 ma
3. CanuuinoBoii kuciiotsl 1% u 2% CamumioBoit kucnotsl 10 r unu 20 1, Cnupra atusioBoro 70%
mo 1000 M
4, JleBomunetrHa 0,25%; 1%; 3%; 5% Jlesomunieruna 0,25; 1; 3 umu 5 v, Cnupta stunosoro 70% a0
100 ma
5. Ddypaunnuna 1:1500 (0,067%) Dypanununa 1 r, Cnupra sTrnosoro 70% mo 1500 ma

Tab6muma Ne 4



KonuuectBa BoJbI OUMIIEHHON M CITUPTA ATUIOBOrO KOHIEHTpauuu 96,1-96,9% B rpammax (), KOTOpble He00X0AUMO cMeraTh npu 20°c, 4ToObI
noyuuTs 1000 r 3TrIIOBOTO cnimpTa KoHIeHTpanuu 30, 40, 50, 60, 70, 80, 90, 95, 96% 11t TPUTOTOBIICHUS BOJTHO-CITUPTOBBIX TOMEOTIATHIECKUX

pacTBOpPOB

Konnenrpanusa30% (mo v)  40% (mo v) 50% (1o v) 60% (1o Vv) 70% (1m0 Vv) 80% (10 V) 90% (110 V) 95% (1o v) 96% (110 V)
B35ITOr'O 24,6% (mo m) (33,3% (mo m) ¥42,5% (mo m) 52,1% (mo m) 62,4% (mo m) [73,5% (mo m) 85,6% (mo m) 92,4% (mo m) (93,8% (mo m)
crimpra, % (1o
V)

BoJla COUPT [BOJAa (CHHUPT [BOJ@a CHHPT [BOAA (COHUPT [BOJAa [COMPT [BOAA CHHUPT [BOJA [COMPT |[BOJIA CHUPT BOJA |CHHPT
96,1 738 [262 646 354 548 452 446 554 336 |664 218 [782 88 912 17 983 2 998
96,2 739 261 646 354 549 451 447 553 337 1663 219 [781 90 910 18 982 3 997
96,3 739 [261 647 353 550 450 447 553 338 662 221 [779 91 909 20 980 5 995
96,4 739 [261 647 353 551 449 448 552 339 661 222 [778 93 907 21 979 7 994
96,5 740 [260 648 352 551 449 449 551 340 660 222 [777 94 1906 23 977 3 992
96,6 740 [260 648 352 552 448 450 550 341 659 224 [776 96 904 24 976 9 991
96,7 741 259 649 351 553 447 451 549 342 658 225 [775 97 1903 26 974 11 989
96,8 741 259 650 350 553 447 452 548 343 657 226 [773 98 902 27 973 12 988
96,9 741 259 650 350 554 446 453  b47 344 656 228 [772 100 900 29 971 14 986

[Tpunoxxenue Ne 12
K [IpaBriiam U3rotoBiaeHus
JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB

KonuuecTBo xamens B 1 ru 1 mit, Mmacca | karmim >KMJIKUX JIEKAPCTBEHHBIX CpecTB Mpu Temneparype 20 °C mo craHIapTHOMY KarieMepy ©
OTKJIOHEHHSIMH 5%

Nem/m  [HauMeHOBaHHE KHIKOTO JICKApPCTBEHHOTO CPEICTBA KonmuecTBo kamnens Macca 1 kamiu, Mr
BIlr B 1 M
1. /A TOHH3HU]T 35 34 29
2. BOSIpBIIIHIKA KUAKHN IKCTPAKT 53 52 19
3. BanepuaHbl HACTONKA 56 51 18
4. Banumon 54 48 19
5. Boxa ouniLieHHAst 20 20 50
6. Vona ciiupToBbIit 5% pacTBop 49 48 20
7. KpacaBku HacTOlKa 46 44 22
8. Kopanamux 29 29 34
9. Jlanplma HacTOMKa 56 50 18
10. Ms1TBI IEpeUHON MaciIo 51 47 20
11. Ms1TBI IepeuHON HaCTOHKa 61 52 16
12. [TonbiHM HacTOMKa 56 51 18




13. [TycTelpHHKa HAaCTOMKa 56 51 18
14. HarmmaTelpHO-aHUCOBBIE KaILIH 56 49 18
15.  Hwurpornuuepuna 1% pactBop 65 53 15
16. PeTuHoua anieTaTa MacisHBINA pacTBOP 45 41 22
17.  XyopucToBOJOpOAHAS KUCIIOTA pa3BeCHHAs 20 21 50
18. Ddup MeaUITUHCKUIA 87 62 11
ITpunoxxenne Ne 13
K HpaBI/IHaM HU3TOTOBJICHU S
JICKAPCTBCHHBIX CPCACTB
KOB(b(bI/IIII/IeHTI)I BOJOIIOIIOIICHHA JICKAPCTBCHHOI'O PACTUTCIIBHOI'O ChIPbs
Nen/n HammeHnoBaHue nekapcTBeHHOro | Kosdduument HanmeHoBanue nekapctBeHHOro  KoaggumueHt
ACTHTEIILHOTO CHIPBS BOJIOTIOTJIOIICHHUS ACTHTEIIHLHOTO CHIPBSI BOJIONIOTIIONICHHS
1.  |Aupa xopHEBHIIIA 2,4 MSITBI TIepeyHOH JTUCThS 2,4
2. BpyCHUKH TUCTHS 1,5 [MomoporxHuKa OONBIIOTO JIUCThS 2,8
3.  Banepumanbl KOpHEBHINA C 2,9 [MonBeIHU TOPBKOI TpaBa 2,1
KOpHSIMU
4.  [CopuiBeTa BECEHHETO TpaBa 2,8 [TycTeipHHKa TpaBa 2,0
5.  [ly6a xopa 2,0 Pomarku nuBeTKu 3,4
6. 3BBepoOost TpaBa 1,6 PSIOHHBI T101BI 1,5
7. 3MeeBrKa KOPHEBHIA 2,0 CeHHBI JTUCTHS 1,8
8.  [Kanmusl kopa 2,0 CymeHunsl TOISIHOM TpaBa 2,2
9. KpanuBbl TUCTHs 1,8 TOJOKHSIHKH JIUCThSI 1,4
10. |Kpyuussl kopa 1,6 XBolI[a OJIEBOTO TpaBa 3,0
11. [lamaeima TpaBa 2,5 Uepensl TpaBa 2,0
12.  UIunsl uBeTKA 3,4 [andes TuCTHsI 3,3
13. Marp-u-Mayexu JTUCThA 3,0 [InmoBHMKA TUTOABI 1,1

[Ipumeuanmue:

1. KoapuuneHT BOAOMOMIIONIEHHUS] COOTBETCTBYET KOJIMUYECTBY JKUAKOCTH (M), yaepxkuBaeMomy 1,0 I JIekapcTBEHHOTO PACTUTEIBHOTO ChIPbSI
IOCJIe €ro OTXKaTus B epOopUPOBaHHOM CTaKaHE MHQYHIUPKU.
2. Ecniu k03 pu1MeHT BOJOMOTIIOMIEHHUS AT JIEKAPCTBEHHOT'O PACTUTENILHOTO CHIPhSl OTCYTCTBYET, PEKOMEHIYyETCs HCII0JIb30BaTh CIIEeIyIOIue

3HAYEHMS: U1 KOpHEH U KOpPHEBUI - 1,5 MII/T; 1JI TpaBbl, IBETKOB U JTUCTHEB - 2,0 Mur/T; cemsiH - 3,0 Mi/T.

3. Pacxomuprit KOB(I)(bI/ILII/ICHT, HCHOJ’IB3y€MBII>i IpHU HU3TOTOBJICHUH HACTOSA KOpHCfI AJITCs, ONPCHACIIACT, BO CKOJIBKO pa3 CICAYCT YBCIUYUTH

MacCy CBhIpbS U 00bEM IKCTPAreHTa, YTOOBI MOTYYUTh 33/IaHHBINH 00BEM M3BJICUCHUS HEOOXOIUMOM KOHIIEHTPAITHH.

4. Pacxonnble K03 PUIMEHTHI A1 U3TOTOBJICHUSI HACTOS KOpHEU anTest pasnu4yHoi kKoHneHTparuu: 1% - 1,05; 2% - 1,10; 3% - 1,15; 4% -

1,20; 5% -1,30.



CTa6I/IJ'II/ISaTOpLI TCTECPOTrCHHBIX CUCTEM

[Tpunoxenue Ne 14
K [IpaBuiiaM U3roTOBICHUS
JIEKapCTBEHHBIX CPENICTB

Ne n/m |Crabunuzarop cycreH3uii u Crabu3upyeMble KOMIOHEHTHI
BMYJIbCUi MacisiHas ¢asza 10 T runpodoOHOE TBEpAOE JIEKAPCTBEHHOE CPEACTBO 1 T
C PE3KO BBIP@XKEHHBIMU  (C HEPE3KO BBIPAKCHHBIMHU
CBOMCTBaMH CBOMCTBaAMH
1. [Kenaroza 5,0 1,0 0,5
2.  Kpaxman 5,0 (ucnonb3yercs B Buzae (1,0 (ucnonb3yetcs B Buae 0,5 (ucmonb3yercst B BUIC
10% pacTBOpa) 5% pacTtBopa) 5% pacTtBopa)
3. Ulerurun (bocharuaunxonun) ot 0,75 mo 2,0 - -
4. Metunuemttonosa (MII) 1,0 (ucmons3yercs B Bune (1,0 (ucmones3yercs B Bune (0,5
5% pacTtBopa) 5% pacTtBopa)
5. MoHornuuepuabl 2,0 - -
muctriuupoBansbie (MIT]])
6. [lextnu 5,0 - -
7. (Cyxoe MOJIOKO 10,0 - -
8. [Tsuu-80 2,0 0,2 0,1
9. DwmynsraTop T-2 1,5-2,0

[Ipunoxenue Ne 15
K [IpaBuiiamM U3rOTOBICHUS
JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB

Koadduuunents! 3amenienus (E x) u o6patHsie ko3¢ purmentsl 3amerieHus (I/E %) HEeKOTOPBIX JIEKapCTBEHHBIX CPEICTB

Ne /. [HaumeHOBaHHE JIEKAPCTBEHHOTO CPEACTBA Koaddunnenr 3amernenus (E O0paTHbiii KO3QPHULIHEHT
PK) samemienus (I/E x)
1. AMIIMIUINH 1,72 0,59
2. AHATBEIUH 1,27 0,79
3. AHecTe3nH 1,33 0,75
4, Annax 1,48 0,68
5. IACKOpOMHOBAS KHCIIOTa 1,73 0,58
6. IbeH3uIneHnInUIMHA HATpUEBas COJIb 1,75 0,57
7. bopHas xucnora 1,60 0,625
8. BucmyTa HUTpAT OCHOBHOM 4,80 0,21
9. ['mroko3a 1,23 0,81
10. Jlepmaron 2,60 0,38




11. xTHou 1,10 0,91
12. Kanpnus rimoKoHaT 2,01 0,50
13. Kamdopa 0,98 1,02
14.  Kcepodopm 4,80 0,63
15. JleBoMuLIeTHH 1,59 0,63
16. Macio KacTopoBoe 1,00 1,00
17. Hatpust 6pomun 2,22 0,45
18. Harpus ruapokapboHat 2,12 0,47
19.  Harpus canumiar 1,98 0,52
20. 'HoBokauu 1,40 0,71
21.  |[JamaBepwHa THAPOXIOPUA 1,59 0,63
22. Mapadun 1,00 1,00
23. [Iporaprox 1,40 0,71
24. Pe3opunH 1,41 0,71
25. Cepa ocaxeHHast 1,41 0,71
26. CTpenToMHUIIH 0,26 0,80
27. Teodnmmma 1,23 0,81
28. DennncanunuaaT 1,40 0,72
29. DenobapOuTan 1,40 0,71
30. DypazonunoH 1,81 0,55
31. [MuHKa OKCH 4,00 0,25
32. uaka cynbdat 2,00 0,50
33. DybuwuinH 1,25 0,80

[Ipumeuanue: KO3PPUIMEHT 3aMEleHUs TTOKAa3bIBAET KOJIMYECTBO JIEKAPCTBEHHOTO CPEJICTBA, KOTOPOE 3aHUMAET TaKou ke 00beM, kak u 1,0
AKHUPOBOM OCHOBBL. OOpaTHBINA KO3((UIIMEHT 3aMEeIeHUs TTOKa3bIBAeT KOJIUYECTBO )KHUPOBOIM OCHOBBI, KOTOPOE 3aHUMAET Takol ke 00beM, KakK U
1,0 nexapCTBEHHOTO CpPE/CTRA.

[Tpunoxxenune Ne 16
k [IpaBunam n3roroByieHus

JICKAPCTBCHHBIX CPEACTB

}KypHan PErucCTpaivii pe3yJabTaTOB OPraHOJICIITUICCKOTO, (i)I/ISI/I'-IeCKOl"O U XUMHUYECKOI'0 KOHTPOJIA JICKAPCTBECHHBIX CPEACTB, U3TOTOBJICHHBIX I1O

peuciTam
Jara Ne Ne Omnpenemnsiemoe VYcinoBHOE Pe3ynbrarsl KOHTpOJIA damunus, UM, Iloamuce
KOHTpPOJISI | aHAJIM3a | perenta BEIECTBO obo3HaueHne™® | opranonenTuyeckoro | ¢usuueckoro | KauecrBeHHOro | OT4ecTBO (TIPH | MPOBEPHBIIETO
(non) nnu (+) wm (-) HaJIMYHHN)
COCTaB U3TOTOBUBIICTO
JIEKapCTBEHHOM
(dopmbI
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*[IpuMedanue: OmpeAesieMOe BEUIeCTBO (MOH) YKa3bIBaeTCsd NPU KAYeCTBEHHOM XHUMHUYECKOM KOHTPOJE JIEKapCTBEHHBIX (opM,

HU3TOTOBJICHHBIX 11O HHAWBUAYAJIBHBIM PELCIITaM, a COCTaB — IIPHU €T0 OPraHOJICIITUYCCKOM HJIU (1)I/I3I/ILIGCKOM KOHTPOJIC.

HacnopT IMHUCBbMCHHOT'O KOHTPOJIA Ka4€CTBa U3I'OTOBJICHHBIX JICKAPCTBCHHBIX CPEACTB

1. JlaTa ©3roToBICHUS

2. Homep peuenra Bpaua uiu TpeOOBaHuUs (3asBKH)

3. HaumeHnoBanue He‘le6HO'HpO(bI/IHaKTI/I‘leCKOFO YUpCKACHUA, IPEACTABUBIICTO Tpe6OBaHI/Ie

(3as1BKY)

4. HanmeHoBaHHE CTPYKTYPHOTI'O NOAPA3ACICHUA J'Ie‘le6HO-HpO(i)I/IJ'IaKTI/IquKOFO YUPCIKACHU A

5. HaumeHoBaHue JIEKapCTBEHHOTO CpeCTBa (JIEKapCTBEHHOUM (POpMBbI)

6. Cocran JICKAPCTBCHHOTO CPCACTBA:

Haspanus dapmaneBTHUECKUX
cyOcTaHIui (JIeKapCTBEHHOTO
PACTUTENIBHOTO CHIPHS),
BCIIOMOTaTeJbHBIX BEIIECTB, B3ATHIX
JUISL U3TOTOBJICHHS

KomnuectBo

Koaddumument nepecuaera (mpu
HEOOXOIUMOCTH)

7. Ob1mas Macca JIeKapCTBEHHOTO cpesicTBa *

8. KonmmuecTBO OTHEIBHBIX 103 *

9. Macca oTnenbHbBIX 103 *

10. MaTtematuueckue GOpMYIIbI U PaCUETHI:

11. Pe3ynpTaThl KOHTPOJIS Ka4eCTBa:
a) MUCbMEHHOTO

0) OpraHoONIENTHIECKOTO

B) (PM3UYECKOTO

[Tpunoxenue Ne 17
K [IpaBriiam U3roToBIeHUs
JIEKapPCTBEHHBIX CPENICTB



[Moanuce nuiia, U3roOTOBUBILIETO JIEKAPCTBEHHOE CPEICTBO
[Toanuce nuua, pacdacoBaBiIero JIeKapCTBEHHOE CPENICTBO

HOI[HI/ICB JiMia, OCymeCTBUBIICTO KOHTPOJIb KaUCCTBA

JICKApCTBEHHOTI'O CpEACTBA

*[IprmeuaHue: 3aM0IHACTCS MPU U3TOTOBJICHUH JICKAPCTBEHHBIX (DOPM MOPOIIKU U CYNIIO3UTOPUH.

[Tpunoxenue Ne 18
K [IpaBriiam U3roToBiIeHUs
JIEKapCTBEHHBIX CPENICTB

XKypnan perucrpanuu pe3yabTaToB KOHTPOIs «Bopl ouniieHHOWY, «BobI 1715 HHBEKIIHID)

Hata Hata Ne Ne PesynbTaThl KOHTPOJIL HA OTCYTCTBHE IPUMECEH 3axIroyeHne IToanuce
MOJy4YeHus | KOHTponsa | aHanu3a | 6amioHa | Xmopupg | Cynsdar | Coneit Coneii BoccranapnuBaronux | Yriepoaa | (YIOBIETBOPSET | MPOBEPUBIIErO
(oTronku) WA HOHa HOHa KalabliMs | aMMOHUS | BEIIECTB OUOKCHJA | WIH HE
BO/JIbI OropeTku YAOBIIETBOPSIET

TpeOOBaHUAM

(apmakomeHON

CTaTbH)
1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12




[Tpunoxenue Ne 19
K [IpaBriiam U3roTOBIEHUS
JICKapPCTBEHHBIX CPENICTB

Tpe60BaHI/I5[ K MapKHpPOBKE U3I'OTOBJICHHBIX JICKAPCTBCHHBIX CPEACTB

1. Bce nexkapcTBeHHbIE CpEICTBA, W3TOTOBJIEHHBIE W pac(hacoBaHHbIE B alTEUYHOH
OpraHu3aliiil WIM WHAMBHIYaJIbHBIM NpPEANPUHUMATEIIEM, HWMEIOIIUM JIMIEH3UI0 Ha
(apMaleBTUYECKYIO JAEATEIbHOCTb, O(POPMIISIOTCS COOTBETCTBYIOILIMMH STUKETKAMH.

2. DtukeTku ans oopMIICHHUS JEKapCTBEHHBIX CPEACTB B 3aBHCUMOCTH OT CrHoco0a HX
IPUMEHEHHUs, TOAPA3EIAI0T Ha:

a) OSTUKETKU Ui JICKAPCTBEHHBIX CPEJICTB BHYTPEHHETO NPUMEHEHHS C HAIIHCHIO:
«BHyTpeHHee;

0) OTHKETKM JUIs JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB HAPYKHOTO MPHUMEHEHHsS C HaJIHChIO:
«HapyxHoey;

B) STUKETKHU Ha JICKAPCTBEHHBIE CPEJICTBA I MAPEHTEPAIBHOTO BBEICHUS C HAAMUCHIO: « /s
UHBEKIUNY, «/1s undy3uii»,

T') STUKETKH Ha TJIa3HbIE JICKAPCTBEHHBIE CPEICTBA C HANNMUCHIO: «[ a3Hpie Karmy, «I ma3Has
Ma3b», «PacTBOpPBI AJIs1 OPOIIEHUS».

3. DTUKETKH UMEIOT Ha OesIoM (hOHE ClIeAYIOIUE CUTHAIbHBIE [IBETA B BUJIE TOJIS:

a) JUIs BHYTPEHHET 0 IPUMEHEHUS — 3€JIEHBIN 1[BET;

0) JIU1s1 HAPYKHOTO IPUMEHEHUSI — OPAHYKEBBIN IBET;

B) JUIS IVIA3HBIX Karlellb, [NIA3HbIX Ma3ei, pacTBOPOB JJIsi OPOLIEHUS — PO30OBBIN I[BET;

T) JUIsl UHBEKUUN U UHPY3UM — CUHUH LIBET.

4. Ha Bcex 3TuKeTKax JUisl 0o(pOpMIIEHHS M3TOTOBJIECHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB JIOJIKHBI
OBITH OTIEYaTaHbl MPEIYNPEIUTEIbHBIC HAIINCH, COOTBETCTBYIONIME Ka)XI0H JIEKapCTBEHHOMN
dbopwme:

a) I MUKCTYp — «XpaHUTh B MPOXJIAJHOM M 3alIUIIEHHOM OT cBera Mmecrte», «llepen
yrnoTtpeOaeHreM B30aNTHIBAThY,

0) /Ut Ma3el, TIa3HBIX Ma3el U TJIa3HBIX Kamellb — «XPaHUTh B MPOXJIQJHOM H 3aIlUIIIEHHOM
OT CBETa MECTey;

B) JUTSL KaIleJlb BHYTPEHHETO IPUMEHEHUST — « XpaHUTh B 3alIMIICHHOM OT CBETa MECTEY,

T) A7 UHbeKUUi U uHPY3ui — «CTepHIIBHOY.

5. Bce aTuKeTKH 0053aTeNbHO TOJKHBI COACPKATh MPEAYNPEIUTEIbHYIO HAAMNUCh: «XPaHUTh
B HEJIOCTYITHOM JUIA JIeTel MecTe.

6. llpemympenuTenbHblE HAANWCH, HAKJICWBAaeMble HAa W3TOTOBIICHHBIE JIEKAPCTBEHHBIE
CpEeCTBA, TOJKHBI MIMETh CJIEAYIOIINN TEKCT U CUTHAJIbHBIE 1IBETA!

a) «llepen ynorpebinenrueM B30aNTHIBaThy — Ha 0e10M (OHE 3eICHBIN MIPUPT;

0) «XpaHUTh B 3aILUIIEHHOM OT CBETa MECTe» — Ha CUHEM (oHe Oemblil pudT;

B) «XpaHUTh B MPOXJIATHOM MECTE» — Ha roJyooM ¢oHe Oenblil mpudr;

r) «/leTckoe» — Ha 3esieHOM (oHe Oemnblil pudT;

1) «Jl71s1 HOBOPOXKAEHHBIX» — Ha 3€J1€HOM (oHEe Oenblil pUdT;

e) «O0pamarbesi C OCTOPOXKHOCTBIO» — Ha OentoM (hoHe KpacHbIH mpu@T;

K) «CepredHoe» — Ha OpaHKeBOM (oHE Oelnblil pudT;

3) «bepeub OT OrHs» — Ha KpacHOM (oHe Oenblit pudT.

7. JIs JeKapCTBEHHBIX CPEICTB, TPEOYIONMIUX OCOOBIX YCJIOBHM XpaHEHHWs, OOpalieHus H
OPUMEHEHHs, Ha OTHUKETKaX MOTyT IledaTaTbCcs WJIM HAKJICUBATHCS  JIOTIOJHUTEIIbHbIE
npeaynpenTeIbHbIC HAIINCH.

8. PazMepbl ATHKETOK OMNpEAEISIOTCS B COOTBETCTBUU C pa3MepaMH MOCYIbl WM JPYrou
YITAaKOBKH, B KOTOPOH OTITYCKAIOTCS M3TOTOBIICHHBIE JICKAPCTBEHHBIE CPEIICTBA.

9. JlexapcTBeHHBIE CpeJCTBA B 3aBUCHUMOCTH OT JIEKAPCTBEHHOW (OpMBI M Ha3HAUYEHUs
cieayer oO(OPMIATh COOTBETCTBYIOUIMMM BHMJAMH JTHKETOK: «Mukcrypay», «Kammmy,
«lTopomkn», «l'masuele kammy, «I'nazHas masp», «Masp», «HapyxHoe», «lns uHBEKIUI,
«Kanmu B HOC» U apyrue.



10. Ha »sTtuxerkax g oQOpMIIEHMs JIEKapCTBEHHBIX CPEICTB, M3TOTOBJICHHBIX IS
HaCEeJICHUs, JI0JDKHO OBITh YKa3aHo:

a) HAUMEHOBaHME OPraHU3aLMHU-U3TOTOBUTEINS JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB;

0) MECTOHaXO0XKJEHUE OpraHN3aluU-U3rOTOBUTENS JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB;

B) HOMED perienTa (IpUCBauBaeTCs B allTeKe);

r) hamMuIust, UM, OTYECTBO (TIPU HAJTMYWH) MAIEHTA;

J1) HAMMEHOBaHME WM COCTAB JIEKApCTBEHHOTI'O Ipenapara;

€) cr1oco0 NMpUMEHEHUs JIEKapCTBEHHOI0 Ipenapara (BHyTpeHHEE, Hapy>KHOE, JUIsl MHbEKLIM),
BUJI JIEKApCTBEHHOH (OPMBI (I1a3Hble KaIuld, Ma3b U TaK Jlajee);

) MoApPOOHOE OmMUCaHHUe Crocoda MPUMEHEHUS (IUIsI MUKCTYP: «II0 _ JIOXKE  pa3 B
J€Hb _ €Zbl»; AJIA Kalelb JUIsl BHYTPEHHErO ynoTpeOleHus: «l10  Kameidb _ pa3 B JIeHb
__enp»; Ui MOPOIIKOB: «II0 _ TOPOLIKY  Pa3 B IEHb __ €Abl»; AJA TJIa3HbIX Kallejb:
«10 _ Kamenb _ pa3 B JE€Hb B TJa3»; Ul OCTAlbHBIX JIEKAPCTBEHHBIX (HOpM,
NPUMEHSIEMBIX Hapy>KHO, JIOJDKHO OBITh OCTABJICHO MECTO JJIS YKa3aHUs CIoco0a MPUMEHEHHS,
KOTOpOE 3aloJHAEeTCs OT PYKM WMJIM NpOCTaBieHUeM Iuramma. Ha 3THKeTKax J1eKapCTBEHHBIX
CPeACTB JJsl MHBEKIMA M WHQPY3UH JOIDKHO OBITH 00S3aTEIBHO TMPETYCMOTPEHO MECTO s
HalMCaHUs COCTaBa JICKapCTBEHHOI'O Ipernapara M yKa3zaHUs crnocoba ero NpUMEHEHHs WU
BBEJICHMUS ),

3) aTa U3rOTOBJIEHUS JIEKAPCTBEHHOI'O IpenapaTa;

1) CPOK F'OIHOCTH JIEKAaPCTBEHHOI'O IIpernapara («rojieH 10 »);

K) 1IeHa JIEKapCTBEHHOI'O IIpenapara;

1) mpeaocTepexkeHrne « XpaHUuTh B HEJOCTYITHOM IS JIETEH MECTe».

11. Ha Bcex sTuKeTkax g OQOPMIICHHS JEKApCTBEHHBIX CPEACTB, M3TOTOBJIEHHBIX IS
1e4eOHO-TPOYUIAKTUYECKUX YUPEKICHUH, TOKHO OBITh YKa3aHO:

a) HaUMEHOBaHME JIEYEOHO-TIPO(UIAKTUYECKOTO YUPEXKJIEHHsI U €ro CTPYKTypHOE
nojapasjaeneHue (mpu HeoOX0IMMOCTH);

0) HaMMEHOBaHNE OPraHU3alMU-U3rOTOBUTEIIS JIEKAPCTBEHHBIX CPE/ICTB;

B) MECTOHAXOX/ICHUE OPraHU3aMH-U3TOTOBUTES JIEKAPCTBEHHBIX CPECTB;

r) ¢amwius, UMs, OTYECTBO (IpU HATUYMHU) MAIUEHTA, JUIsI KOTOPOrO HMHJIUBUAYaIbHO
M3TOTOBJIEH JIEKAPCTBEHHBIN Mpemnapar (Ipu HeoOX0JUMOCTH );

J) crnoco0 NpHUMEHEHHs JIEKapCTBEHHOrO Ipernapara (BHYTpPEHHEE, HapyKHoe, Jis
MHBEKIUI), BUJ JIEKApCTBEHHOU (opMBlI (T71a3HbIE KAIlJU, Ma3b U TaK Jajee);

€) JlaTa U3roTOBJICHUS JIEKapCTBEHHOTO MTpernapara;

’K) CpOK T'OJTHOCTH JICKapCTBEHHOTO TIpenaparta («roJeH 10 »);
3) MOJMHCH W3TOTOBUBIIETO, MPOBEPHUBILIETO M OTIYCTUBIIErO JEKAPCTBEHHBIH Mpemapar
(«M3roToBu , TPOBEPHIT , OTITYCTHJI »);

1) HOMEp aHaIH3a MPOBEPKH JIEKAPCTBEHHOTO MIpenapara;

K) COCTaB JIEKAPCTBEHHOTO IMpernapaTa (MpeaycMaTpUBAETCs MYyCTOE€ MECTO IS yKa3aHHs
cocraBa). Ha »THKeTKax NEKapCTBEHHBIX CPEACTB Ui WHBEKUUH M MHDY3UH JODKEH OBITh
yKazaH croco0 NpUMEHEHHS JIEKapCTBEHHOTO mpemnapaTta: «BHyTpuBeHHO», «BHYTpHUBEHHO
(kamenbHO)», «BHYTPUMBITIIEYHOY.

12. TekcT ATUKETOK JOJDKEH ObITh HamedaTaH THHOTrpad)CKUM CIIOCOOOM Ha PYCCKOM SI3BIKE.
CocraB JNI€KapCTBEHHOrO0 TMperapaTa MUIIETCS OT PYKH WIM HAHOCHUTCS  IITAMIIOM.
HanMeHnoBaHus J€eKapCTBEHHBIX CPEJCTB, YAaCTO BCTPEUAIIMXCS B peIenType, WIn
W3TOTOBJISIEMBIX B BUJIC BHYTPHANTEYHOW 3arOTOBKH, MOTYT OBITh HameyaTaHbl TUIOTPApCKUM
CIocoooM.



