YnakoBka, MAPKHPOBKA U TPAHCHOPTHPOBAHUE JIEKAPCTBEHHBIX CPeICTB



MUWHHUCTEPCTBO 3IPABOOXPAHEHHSI POCCUICKON
OE/IEPALINN

OBIIAS ®PAPMAKOIIEMHAS CTAThS

YnakoBka, MAapKUPOBKA H O0®C.1.1.0025.18
TPAHCNIOPTHPOBaHUE
JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB BBoauTcs BiepBbie

Hacrosmas obmas gapmakoneiiHasi cTarbsi yCTaHaBIMBaET 001I1E
TpeOOBaHHA K YyMAaKOBKE, MAapKUPOBKE U TPAHCHOPTHUPOBAHUIO
(mepeBo3ke)  ¢dapmareBTUYECKUX  CyOCTaHIMW,  JICKAPCTBEHHBIX
MpernapaToB U BCIIOMOTraTeNbHbIX BELIECTB.

TpeboBaHusg JaHHOM CTarbl HE  PACIPOCTPAHSIOTCA  Ha
JIEKapCTBEHHOE PACTUTENIbHOE ChIPhE U JIEKApPCTBEHHbBIE PACTUTEIIbHBIC
npenaparsl.

OcHOBHBIE TEePMHUHBI U ONpe/ieIeHUs

Ynakoexa — cpenctBo WM KOMIUIEKC CpEICTB, COBMECTHO
o0ecreunBaroMX 3alUTy U COXPAHHOCTh JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB OT
NOBPEKJIECHUN M TIOTEPb, OKPY)KAIOIIEH Cpenbl OT 3arpsi3HEHUH, B
npouecce ux oopaiieHus.

Ilpumeuanue: llog mnpoueccom oOpamieHHsl 34€Ch MOHUMAIOT
TPaHCIIOPTUPOBAHUE, XPAHEHHUE U PEATM3ALUIO JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB.

B  3aBucumMocTM = OT  HENOCPEICTBEHHOTO  KOHTAaKTa C
JICKapCTBCHHBIM CPEJICTBOM Ppa3WYalOT TEPBUUHYI0 W BTOPHUYHYIO
YIaKOBKY.

Mapkupoeka — wuHpopMmanmsi B BHIE HAAMNCEH, 3HAKOB,
CUMBOJIOB, MHUKTOTpaMM, LHU(PPOBBIX, IBETOBBIX H  YCIOBHBIX
o0O3HauUeHWW, HAHOCMMAas  Ha  YMaKOBKY, W/MIU  JTHUKETKY,

COIIPOBOAMTCIILHBIC JOKYMCHTBI [JIA obecreueHust I/II[CHTI/I(l)I/IKa]_[I/II/I,



nH(OPMUPOBAHUS MTOTPEOUTENEH, cr1ocobax oOpaleHus ¢ YIaKOBaHHON
OPOAYKIMEH TMpU TPAHCTIOPTUPOBAHUM WM XPAHCHHUH, JUISI YCKOPEHUS
00paboTKu nHGOPMALIUU TIPH MOTPY30YHO-PA3rPy30UHBIX paboTax.
Tpaucnopmuposeanue  (nepeso3ka) — TPOUECC  MEPEMEIICHUS
JICKaPCTBEHHBIX CPEICTB OT MPOU3BOAMUTENS 10 KOHEUHOTO MOTPEOUTENS
(MEIUIIMHCKOTO ~ YYPEXKJIEHUS  WIM  KOHKPETHOIO  TAIMEHTA),
BBITIOJTHSIEMBIi OpraHHU3aIUsIMH, OCYIIECTBIISIOUTIMHI
(bapMaleBTUYECKYIO EATEIbHOCTh, C MCIOJIb30BAaHUEM TPAHCIOPTHBIX
CPEICTB, OOECIEUMBAIOIIMX COXPAHHOCTh JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB OT
MOBPEXKJICHUN M II0TE€Pb, OKPYKAIOIIEW Cpeapl OT 3arpsA3HEHUM.
TpancnopTupoBaHue SBISETCS COCTAaBHOM YacCThIO Mpoliecca 00paleHus
JIEKapCTBEHHBIX CPEICTB.
Ilpumeyanue: Jlpyrue TEPMUHBI U OIPEIACICHUS, HCIOJIb3YEMbIE B
Hacrosiert OPC, nanutn orpaxenue B ODC «OTd6op mpod».
Kaaccudukanus ynakoBku

K kommiiekcy cpeactB, 0Opa3yloluX YHAKOBKY JIEKapCTBEHHBIX
CPEICTB, OTHOCSAT Tapy, YKYIOPOYHbIE CPEJICTBA, CPEACTBA JO3UPOBAHUS,
CpEeICTBa AOCTAaBKH, BCIIOMOTaTeIbHbI€ YIIAKOBOUHBIE CPEJCTBA U APYTUE
AJIEMEHTHI YIaKOBKH, penIaMeHTHPOBAHHbBIE TpeOOBaHUAMHU
dbapmakoneiiHOM CcTaThbM WJIM HOPMAaTUBHOW JOKyMEHTallUM Ha
KOHKPETHOE JIEKAPCTBEHHOE CPECTBO.

Ilo cmenenu 3augumot

VYnakoBka  MOXET  HMMETb  HECKOJIIBKO  CJIOE€B  3alllUThI
JIEKapCTBEHHOI'O CPEJCTBA.

DJIEMEHTBl nepeuuHou (8HYymMpeHHell) YNaKoeKu HaXOMSITCS B
HEMOCPEACTBEHHOM (PU3UUECKOM KOHTAKTE C JIEKAPCTBEHHBIM CPEACTBOM
1 00ecreynBaloT €ro 3alluTy OT BIMSHHUS BO3ACHCTBUIl OKpyKarolieu
Cpelpl B Ipoliecce 00palleHus JIEKapCTBEHHOTO CpelcTBA. B HEKOTOpBIX
CITyqasix NIepBUYHAS yTaKoBKa MPEACTABIISIET co0Oom
CHEIUAIM3UPOBAHHYIO CHCTEMY JIOCTaBKU JIEKAPCTBEHHOIO CPE/CTBA,
HarpuMep, a3po30Jib UK J03UPYIOIIEe YCTPOUCTBO, OTPETYIUPOBAHHOE
Ha OTIYCK OJTHOM /103bI JIEKAPCTBEHHOIO CPECTBA.

DJIEMEHTBl 8MOPUYHOU (8HeWHel) YNaKoeKu HE BCTYMalT B

HpﬂMOﬁ KOHTAKT C JICKAPCTBCHHBIM CpPEACTBOM, HO 00eCIIeunBaIoT



HEO0OXOUMYIO 3alIUTY B IEISIX COXpPaHEHHs cTaOMiIbHOCTH. Bropuunas
YIaKOBKa COACPKUT OJHY MU HECKOJIBKO €TUHUI] IEPBUYHON yIAKOBKH,
B YCTAHOBJIEHHBIX CIIy4asX MOXKET COAEpPKaTh CPEACTBA JO3UPOBAHUA U
CpEICTBa JOCTAaBKM JIEKAPCTBEHHOTO Mperapara K MECTy Ha3HaueHUs
(MepHbIE JOXKH, CTAaKaHYUKHU, HACAIKH M TIP.) U JIOMOJHUTEIbHBIC
AIIEMEHTHI YIAKOBKHU (HOXK JIJIs1 BCKPBITHSI aMITyJl U TIp.).

Bropuunas ynakoBka, copepxainas HeoOX0quMyr MH(OPMAIIHIO
IS TPUMEHEHHUsT [0 Ha3HAUYCHUIO, KaK [MpaBWio, SBISETCS
nompeoumenbcKoll Ynaxko8Kol.

C 1enpi0 JONMOJHUTENBHON 3alllUThl JIGKAPCTBEHHOTO Mpernapara
WM, UCXOJSl M3 OCOOCHHOCTEW €ro MpUMEHEHUs, MepBUYHAs YIIaKOBKa
MOKET OBbITh IOMEIIEHA B NPOMENCYMOUHYIO YNAKOBKY).

JlexapCTBEHHBIE CpEICTBA BO BTOPUYHON (MMOTPEOUTEIIHCKOMN)
YHaKOBKE MOTYT OBITh TOMELIEHB B 2pynnogyro (00beouHeHHy10)
YNAKoeKy, MPEeACTABIAIONIYI0 cOO0H, KaK MPaBUIIO, KAPTOHHBIE KOPOOKH
WIM CTOMNbI, C TMOCIEAYIOIUM OOepThIBAHHEM CTON  OyMmaroi,
TEPMOYCAJOYHOM  IUIEHKOM B  COOTBETCTBUM C  YKa3aHUSIMU
dapmakoneiiHOM CTaTbU WJIM HOPMAaTUBHOM JokyMeHTauuu. Ilpu
HEOOXOJUMOCTH TpyINIOBas yHakoBKa MOXET ObITh CKJIeeHa WU
oOBs3aHa C MCIOJb30BAaHUEM BCIIOMOTATENbHBIX YIAKOBOYHBIX U
OOBSA30YHBIX CPEACTB, 00ECIIEUYNBAIOLIUX IPOYHOCTH YIAKOBKH.

B ciywae peanu3zanuu J1€KapCTBEHHBIX IIPENAapaToB TOJIBKO B
Je4eOHO-TPOPUIAKTUYECKHUE YUPEKACHUS TOIMYCKAETCS HUCIIOJIb30BAHNE
YOAKOBKU  «O0/i4  CMAYUOHapo8y, OOBEAMHSIONIEN YCTaHOBJIEHHOE
KOJIMYECTBO JIEKAPCTBEHHBIX IPENapaTroB B IEPBUYHONW YMAKOBKE,
IOMELIEHHBIX B TPYIIOBYIO YINAKOBKY B COOTBETCTBUU C YKa3aHUSIMHU
(dapmakoneiHOM cTaThu WJIK HOPMAaTUBHOM TOKYMEHTALIUH.

Kaxnas ynakosounas edunuya 11000TO BUJA TPYIIIOBOMN
YIOAKOBKM  JOJKHA OBITh CHAaOXeHa OSTUKETKOW WM  OKJIeeHa
OaHJEpONLHOM JIGHTOW C HAHECEHHOM Ha Hee MapkupoBkoil. I[lpwu
CKJICMBAaHUU WU OOBS3BIBAHWUU TPYIOBOM YIMAKOBKH KOHIIBI OOBSI3KH
JIOJDKHBI  OBITh  3aKJIEEHBI ATHUKETKOW, OOECIEUYMBAIONICH KOHTPOJIb

BCKPBITHA.



[Ipu TpaHCTIOPTUPOBAHUM JICKAPCTBEHHBIX CPEACTB, HAXOASIIUXCS
B TOTPEOUTENHCKOM WJIM TPYIMIIOBOW YIIAKOBKE, WX IIOMEHIAIOT B
MPAHCROPMHYIO VNAKOBKY, 00€eCTICUNBAOIITY O COXPAaHHOCTh
JIEKapCTBEHHBIX CPEJCTB MpPHU MEPEeBO3Ke. B yCTaHOBJIEHHBIX CIydasx
JIOMYCKAETCsl TPAHCIIOPTUPOBATH JICKAPCTBEHHBIE CPEICTBA B TPYIIIOBOM
YIAKOBKE B 2py306blX KOHmMelHepax 0€3 YKIagKh B TPAHCIOPTHYIO
YIIaKOBKY.

1o 3auwgume om éckpvimus

Vnakoska c¢ 3awumou om HeCAHKYUOHUPOBAHHO20 BCKPLIMUSI
(ynakoska ¢  KOHmMpoaeM  Nep8oco  BCKpblmus) -  yIAKOBKA,
MpeyCcMaTpPUBAIOIasi HEBO3MOXHOCTh MCIOJIb30BAHUS €€ COJIEPKUMOTO
0e3 OYEeBHMIHOTO HAPYIICHHS CIECIHAIBHOTO JJIEMEHTa YIAKOBKH,
HEOOpaTUMO M3MEHSIONIETOCS TPU TEPBOM BCKPBITHH, YTO TO3BOJISIET
OTCJIC)KMBAThH MPU3HAKU JTFOO0TO HAPYIIEHUS 1IETOCTHOCTU YITAKOBKH.

Vnakosxa ¢ 3awumoii om 6ckpvimusi demvmu — yIaKOBKa, TPYIHO
JNOCTyIHAsl JJIsl BCKPBITHUSL MaJ€HbKUMH JI€TbMH, HO BO3MOXHas K
MCIIOJIb30BAHUIO B3POCIBIMU JIObMH.

1o 3auwgume om haxmopoe enewtnezo 6030elicmeust

Xopouio yKynopeHuasi ynakoeéka — YIaKOBKa, OOeCleYuBaroIias
3aIUTY COJEPKHUMOTO OT TMOMAaJaHusl W3BHE IMOCTOPOHHHUX TBEPHBIX,
KUJKUX M Ta3000pa3HbIX BEIIECTB, W/WIH MOTEPH COACPKUMOIO TPH
OOBIYHBIX YCIIOBUSIX XpaHEHUsI, TPAHCIIOPTUPOBAHUSA U PEATTU3ALINH.

Ilpumeuanue. JIJis TaHHOTO KOHTEKCTa OOBIYHBIMU CUHTAIOTCS
YCJIOBUSl XpaHEHUs B MIPOBETPUBAEMOM MOMEIICHUN  TIPU
OTHOCUTENBHON BIIaXKHOCTH He Oonee 60 + 5% wu Temneparype 15-20
°C wim, B 3aBUCUMOCTH OT KJIMMaruyecko 30HbI, 10 30 °C, npu
UCKJIIOUCHUH TIOCTOPOHHUX 3alaxoB, MCTOYHHMKOB 3arpsi3HEHUS W
WHTEHCHUBHOTO OCBEIIICHUS.

Ilnomno ykynopenumas ynaxkoeéka — yNaKOBKa, OO€CIeYMBAIOIAs
3aIIUTY COAEPKUMOT0 OT MOMAaJaHusl M3BHE IMOCTOPOHHHUX TBEPABIX,
KUIKUX W Ta3000pa3HbIX BEIICCTB, W/WIM TIOTEPH COJICPIKUMOTO,
BBIBETPUBAHUS, PACIUIBIBAHUS WJIM UCIIAPEHUS MPU OOBIYHBIX YCIOBUSIX

XpaHCHU:A, TPAHCIIOPTUPOBAHUA U pCaJIn3allhuu.



I'epyemuuno VKYNOpeHHas Ynakoexa — yIaKOBKa,
oOecreunBaroiasl 3allUTy COACPKUMOTO OT TOMaJaHus H3BHE
MOCTOPOHHUX BEIIECTB, U/UIU MOTEPHU COAEPKUMOT0, 00€CTIeYnBaIOIIas
HEMPOHUIIAEMOCTH IS TBEPIBIX, )KUJKUX U ra3000pa3HbIX BEIIECTB MpPHU
OOBIYHBIX YCIOBUAX XPAHEHUS, TPAHCIIOPTUPOBAHUS U PEATH3AIUH.

Ecnm ykazaHa TIUIOTHO YKYNOpEHHas YIAKOBKa, €€ MOYKHO
3aMEHHUTH TEPMETUYHO YKYTIOPEHHON YITaKOBKOM, HO HE HA0OOPOT.

I'epmemuyno 3anasmnnas ynakoéka — yrnakoBKa, 00ecleurnBaroas
TEePMETHYHOCTD C IMOMOIIBIO PACIUIABICHUS MaTepHUaia YIIAKOBKH.

Boszodyxonenponuyaemaa ynakoska — TJIOTHO YKYIOpEHHas
yHakoBKa, OOeCHeurBarolias HEMPOHUIIAEMOCTh JUIsl BO3JyXa, Ta30B,
MapoB W JPYTuX ra3000pa3HbIX BEIIECTB MPH OOBIYHBIX YCIOBHSIX
XpaHEHUS, TPAHCTIOPTUPOBAHUS U PEATU3ALINH.

Bnaconenponuyaemas  ynaxkoéka — TUIOTHO  YKYNOpPEHHas
yHakoBKa, OOECMEeYMBAIONIAsi HEMPOHUIIAEMOCTb MJIS BOABI, BJIaru H
APYTUX OJKUJKUAX BEUIECTB TMpPU OOBIYHBIX YCIOBUSAX XPaHEHUS,
TPAHCIIOPTUPOBAHUS U pPEATU3ALUU.

Ecnu ykazaHa «BO3LyX0»- WIM «BJIATOHENIPOHUIIAEMAs» YIIAKOBKA,
€€ MOKHO 3aMEHHUTb Ha TEPMETUYHO YKYIIOPEHHYIO.

Ceemoszawumnas ynakoseka — YIAKOBKa, OOecHeunBarolas
3alIUTy COJAEPAKUMOIO OT JIEUCTBUSI CBETOBOW DSHEPIHUM 32 CUET
OCOOEHHBIX CBOWCTB HCIOJB3YEMOIO YIAKOBOYHOIO MaTepuja WU 3a
CUET CHELHMATIBHOTO TMOKPBITUA YMNakoBKH. (CBETOHENPOHULIAEMOCTh
YIAKOBKM TaKX€ MOXHO O0€CHeuuTh, IOMeEllas CBETOINPOHUIIAEMYIO
YIaKOBKY BHYTPb MOAXOSIIETO CBETO3ALIMTHOIO Marepuaia.

H3omepmuueckass  ynakoeéka-  yNaKOBKa, BHYTPH  KOTOPOWM
COXpaHseTCs 3aJaHHas TeMIleparypa B TEUYEHHE YCTAHOBJIEHHOI'O
BpPEMEHU.

Bakyymnas ynaxoska — ymnakoBKa, BHYTPEHHEE JaBIICHHE B
KOTOPOM HIKE aTMOC(EPHOTO.

Ilo Konuuecmaey ucnonb3z08anuii u Ko1Uwecmey 003

Oonopasoeasn ynakoeka - YIaKkoOBKa, COJAEprKallas JeKapCTBEHHOE
CPEIICTBO B KOJIMYECTBE, MPEAHAZHAYEHHOM JIJIS1 TOJIHOTO MCIIOJIb30BaAHUS

HETIOCPEACTBCHHO IMOCJIC BCKPLITHUA YIIAKOBKH.



Mnocopasosas ynakoeka - yakoBKa, cojiepsKaliast JJEeKapCTBEHHOE
CPEICTBO B KOJIHMYECTBE, KOTOPOE TMPEIOoaraeTcsi HCIOIb30BaTh
MHOTOKPATHO MO YacTiM, MOCJIEI0BaTeIbHO OTOMpas CoAepiKalleecs B
HEl JIEKapCTBEHHOE CPENCTBO 0e3 M3MEHEHHsS 0e30MacHOCTH, KauyecTBa
WIM YUCTOTHI OCTaBIIEWCA YacTH JIEKAPCTBEHHOTO CPEACTBA IO €ro
MOJTHOTO UCTIOJIb30BAHMS.

O0H0003086a5 ynakoska — yIakoBKa, coJieprKallias JeKapCTBEHHbIN
npernapar B TBEPIAOM, MSITKOM WM KUAKOM JIEKapCTBEHHON ¢opMme B
KOJIMYECTBE, COOTBETCTBYIOIIEM OJTHOM JI03€.

Mmnozooo3zosas  ynaxkoéka ~ — ~ yIaKOBKa, cojieprKanias
JIEKapCTBEHHOE CPEICTBO B KOJIMYECTBE, COOTBETCTBYIOIIEM Ooiee
OZTHOM JT03bI JIEKAPCTBEHHOTO CPEICTRA.

MHuorono3oBasi ~ ymakoBKa ~ MOXET  ObITh  JI03UPOBAHHOMU
(comepxuMO€E yIaKOBKHU pacpeiesieHO Ha JJ03bl) U HE I03UPOBAHHOM.

MHorono30Basi He JO3MpPOBaHHAs YIAaKOBKa MPEICTABISET cOOOM
MHOTOpPa30BYIO YIIaKOBKY.

Komnnexm ynakoexu — norpebutenbckasi (BTOpUYHAsi, BHEIIHSS)
yIakoBKa, cofeprkaliasi MEepBUYHbIE YIAKOBKHM C JIEKAPCTBEHHBIM
MpenaparoM U pactBopureneM (pazdaButeneMm).

Habop — mnotpebOutenbckas (BTOpUYHAs, BHEIIHSS) YIIaKOBKa,
cojepkaiias JBa uW/uiau Oojee KOMIUIEKTOB C JIEKAPCTBEHHBIMHU
npenaparamu.

Ilo muny u éuoy

KnaccugukannonHas eIMHNLA, XapaKTepU3YIOIlasi yIaKOBKY 110
MaTepuaiay U KOHCTPYKIUH, ONPeEseT TUIl YIIAKOBKH,
KJaccU(pUKallMOHHAs €IMHULIA, XapaKTepU3yIolllas yIakoBKy 1o gopme,
oIpeseNnsieT BU YIaKOBKU.

Amnyna — mepBUYHAs YNAaKOBKAa M3 MEIUILMHCKOTO OECLIBETHOIO
WM CBETO3AlIMTHOTO CTEKJIA WJIM MOJIMMEPHOTO MaTepuaja, WMEeoInas
MWIAHAPUICCKANA KOPIYC C BBITSHYTOM TOPJIOBHUHOW, TEPMETUYHO
3alavBaeMoON TIOCJIC€ HAMOJHEHHUS JIGKAPCTBEHHBIM CPEICTBOM, C
IUIOCKUM WU BBINYKIBIM  (BOTHYTBIM)  JHOM, OTKpbIBaeMas
UCKITIOYUTENIFHO TyTeM pasznambiBaHus. CoiepKuMoe MpenaHa3HauYeHO

AJI1 OAHOKPATHOTO MPUMCHCHMA.



bannon — ynakoBka, WuMeEIOIIas KOPIyC  KaruieoOpasHOM,
m1apoo0pa3Hoil WM HUWIMHAPUYECKOW (DOpMBI, CO cPepuyecKruM HIn
BOTHYTBIM JTHOM, C Y3KOW TOPJIOBHUHOM.

[Mpumeuanne: CrexiassHHBIA Oa/IOH JOMYCKAaeTCs Ha3bIBaTh
Oy TBUIBIO.

bannon asposzonvuvlii (aspozonvhas ynakoeka) — TEPMETHUHO
3aKpbITasi NMEPBUYHAS YHAKOBKa M3 CTEKJIA, MOJMMEPHBIX MaTephasioB
WIM MeTalljla, MUMEIOIIasi KOPIMyC HWIMHAPUYECKOH (OPMBI C Yy3KOU
TOPJIOBUHOM, YKyHOpUBaeMasi ¢ MOMOIIBIO KIIallaHHO-PACHBUTUTEIHHON
CUCTeMBbl (IO3UPYIOLIEH WM HEAO3UpYIOolleil), BHYTPH KOTOPOH
COXpaHsAeTCS  33JaHHO€  JaBJCHHE,  IO3BOJISIONICE  MPOBOIUTH
pacmblICHUE.

bannon  eazoeviti —  ymakoBka W3 MeTajula, OOBIYHO
HWIMHAPUYECKON (OpMBI, peHa3HAYeHHAs JJIs CHKATOro, CKUKEHHOTO
WIM PacTBOPEHHOTO Ta3a, CHaO)KEHHash YCTPOMCTBOM, PETYIUPYIOLIUM
CIIOHTAHHBIN BBIXOJ ra3za mpu arMoc(epHOM AAaBICHUW U KOMHATHOM
TeMIIeparype.

banka — nepBruyHas ynakoBKa U3 MEIULUHCKOTO OE€CLIBETHOTO WIN
CBETO3AIIUTHOTO CTEKJIa WM M3 MOJIMMEPHOIrO Marepuana, MMeErolas
KOpITyC MPEUMYIIECTBEHHO LMIUHAPUYECKOM WU APyrol ¢Gopmel ¢
TOPJIOBUHOM, TMaMEeTp KOTOPOH paBeH AMAMETpy KopIyca WJIM MEHbIIE
€ro0, C IUJIOCKUM WJIM BOTHYTBHIM JTHOM.

bapaban — ynakoBka W3 MOJIMMEPHOro Marepuaia, MeTaia WiId
¢bubpoBOro KapToHa, MMEIOIIAsi KOPNYC HWJIMHIPUYECKON (QopMmbl Oe3
oOpyyeil wiM 3UroB KaTaHus, C IUIOCKUM JHOM M CBEMHOM WU
HECHEMHOM KPBIIIKOU.

[Tpumeuanue: bouku He KiaccuuUUpyrOTCs Kak OapabaH.

bouka — TpaHcnopTHas  ymakoBKa, HUMEIOLIas  KOPIycC
MWINHAPUYIECKOW WM Tapabonudyeckod ¢GopMbl, C 00pydaMu WIH
3UraMy KaTaHWsl C JBYMS IUIOCKUMH TOpIAMU (JOHBSIMH) PaBHOTO
aameTpa.

bymoinika — mepBuyHas ynakoBKa M3 MEIUITMHCKOTO OECI[BETHOTO
WIM CBETO3AIIMTHOTO CTEKJIa WM W3 TMOJMMEPHOTO Marepuaa,

HMMeEIOIasi MPEUMYIIECTBEHHO HWIMHAPUYECKUN KOPITYC pa3HOOOpa3HOM



(bopMBI, TIEepexondIuil B Y3KyI0 TOPJIOBUHY, C TUIOCKHM WJIM BOTHYTHIM
JTHOM.

bymoine — ymakoBka H3 MEIUIIMHCKOTO OECIBETHOTO WM
CBETO3aLIMTHOTO CTEKJIa WM W3 MOJUMEPHOro Marepuaia cC
HWINHAPUIECKAM KOPIYCOM, TMEpeXO[sIiuM B 0Oojee WM MEHEe
BBIPAKEHHYIO Y3KYI0 TOPJIOBHHY, C IUIOCKMM HWJIM BOTHYTHIM JHOM
BMECTUMOCTBIO cBbIIe 3000 mi1.

Huvexyuonnwiii winpuy — NepBUYHAs YIIaKOBKa U3 MEIULIMHCKOTO
CTeKJa WJIA TMOJUMEPHBIX MaTepUalioB IWIMHIPUYECKOH (OpPMBI C
KaHIOJIeOOpa3HbIM HOCUKOM, 0e3 win ¢ (UKCUPOBAHHON WIVIOM,
MOJBWKHBIM TOPIIHEM CO IITOKOM, C 3aIIMTHBIM KOJIAYKOM, OOBIYHO
UCIONIb3yeMasi Ui BBEICHHS MapeHTEepaIbHBIX JIEKAPCTBEHHBIX (HOPM.
NHBbeKIMOHHBIA MINPULl C JIEKAPCTBEHHBIM CPEJICTBOM IPEACTABISAET
co00i1 peABapUTEIHLHO HATOTHEHHBIA HITPHII.

Kanucmpa — ynakoBka u3 MoJIMMEpHOTO MaTepualia WM MeTajlia
C KOpIYCOM, HMEIOIIMM B CEYEHUH, MapajulebHOM JHY, (opmy,
ONMU3KYI0 K MPSIMOYTOJbHOM MM MHOTOYTOJIBHOW, C MPUCHOCOOIEHUEM
IUIsl TIEPEHOCA, CIIMBHOW FOPJIOBUHOU U KPBILIKOM C 3aTBOPOM.

[Ipumeuanue: CnMBHOE OTBEPCTHE M YCTPOMCTBO I IEPEHOCA
OOBIYHO PaCIIOIaraloTCsl B BEpXHEH YacTH KOpITyca UM COOKY.

Kapmpuoowe — nepBryHas ynakoBKa U3 MEIULHUHCKOTO CTEKJIa WIN
NOJIMMEPHBIX ~ MarepuaioB, OOBIYHO  LMJIUMHAPUYECKOH  (QOpMBI,
NOAXOMAIIAs JIs )KUJIKUX WIIA TBEPIBIX JO3UPOBAHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX
¢dopM; mpenHa3HaYeHHAas, INIABHBIM 00pa3oM, Ji1 HCIOJIB30BAHMS B
CHEIMAJIbHO CKOHCTPYMPOBAaHHBIX anmnaparax (Hampumep, UIIPHUII-
pyuKax).

Koumeiinep (epy3oeou koummetinep) - eIuHWLIa TPAHCIOPTHOTO
00OpyIOBaHMUSI MHOTOKPAaTHOTO IPUMEHEHUs, IpeAHAa3HAYeHHas s
MEPEeBO3KM M BPEMEHHOTO XpaHEHUS TPYy30B 0€3 MPOMEKYTOUHBIX

Neperpy3oK, yaoOHas Uisi MEXaHW3UPOBAHHOW 3arpy3kd U pasrpy3KH,

MOTPY3KH M BBITPY3KH, BHYyTPEHHHM 00BEMOM, PAaBHBIM 1M 1 Gonee.
Konmetinep nonumephuvlii 011  Kposu u ee KOMHOHEHMOB
00HOKpAmMHO020 NpUMeHeHuss — YIAKOBKa, TMpeICTaBisonas coboi

3aMKHYTYIO 9JIaCTUYHYIO, IrepMETUYHYIO, CTCPUJIbHYIO CUCTEMY



OHOKPATHOTO TPUMEHEHHs, MpEeIHA3HAYCHHYIO Jisi B3STUS KpOBH,
pasfielieHdss €€ Ha KOMIIOHEHTHI, XpaHEHUs, TPAaHCIOPTUPOBAHUS H
NepeMBaHrs KpPOBH M €€ KOMIIOHEHTOB; COCTOAIIAss M3 OCHOBHOM
€MKOCTH JJI1 KPOBH U JIOTIOJHHUTENBHBIX €MKOCTEW MAJisi KOMIOHEHTOB
KPOBU U COCIUMHUTENBHBIX TPyOOK. Kaxkmasi eMKOCTh YMakOBKA HMEET
HITYHEPbl ¢ BHYTPEHHUM MEMOpPaHHBIM KIJIallaHOM, OCHOBHAs €MKOCTb
UMEeT y3eN B3ATHsA KpOBH. Pa3nmnyaroT ymakoBKy, COAEpXKAIIyl0 U HE
COZIEP KaIIYI0 AaHTUKOATYJISIHT

W/WIM  pacTBOp KOHCEpBaHTa, a TaKXe OJHO, -IBYX, -TpeX U
YEeTHIPEXKaMEPHYIO YIIaKOBKY.

Koumypnas 6e3vauetixosas ynaxkoska (cmpun) - ruOkasi yrakoBKa
U3 KOMOMHHMPOBAaHHBIX MAaTEpPHUAIOB C JIEKAPCTBEHHBIM CPEICTBOM,
3ale4aTaHHbIM MEXJy JAByMS CJOSMH YyMAaKOBKH, M3 KOTOPBIX
JIEKapCTBEHHOE CPEJICTBO M3BJIEKAETCS IIyTEM pa3phbiBa YIAKOBKHU.

Konmypnasa siuetikosas ynaxoexa (baucmep) - rudkasi ynakoBka u3
KOMOMHUPOBAHHBIX MaTepUajoB, COCTOAIIAas U3 JBYX CJIOEB, OJAMH U3
KOTOPbIX  MpEACTaBiIsIeT  co0Oi  TepMOPOpPMOBAHHBIE  SAUYEHKH,
noBTopsitonire (HopMy YHIaKOBBIBAEMOTO JIEKApPCTBEHHOIO Ipernapara;
JEKapCTBEHHOE  CPEJICTBO W3  YNAKOBKM  M3BIEKAETCAd  IyTEM
BbIJIABJIMBAHUS WU BCKPBITHUSI.

Kopobka — ynakoBka U3 KapToHa WIM MOJMMEPHOrO Marepuala,
UMeEIoIIasi KOpIyC pa3HooOpa3HoOW (OpMBI, C TUIOCKUM JIHOM,
3aKpbIBa€Masi KJIaaHOM MJIM KPBIIIKON CheMHOW MM Ha IIapHUPE, WK B
dbopme obedaiku.

Ilpumeuanue: 1.KopoOKy, BBINOJIHEHHYIO M3 OJIHOM 3aroTOBKH,
3aKpbIBAEMYIO KJIallaHaMH, JOIYCKAeTCs Ha3bIBaTh NAUKOU.

2.KopoOky, 3akpplBaeMyi0 KpBIIIKOH B QopMe oOeuaiiku,
JOITyCKAeTCsl HAa3bIBaTh NEHANOM.

Mewox — TpaHCTIOpTHasi MsTKasl YIaKOBKa, MUMEIOIIAas KOPITyC B
dbopMe pykaBa C JHOM U OTKPHITBIM BepXoM (TOPJIOBHHOW) WU
3aKPBITBIM BEPXOM C KIJIAITAHOM.

Ilakem — ymakoBKa, MPOU3BEACHHAs] HA OCHOBE OyMmaru, (OJIbIH,

MMOJIMMCPHOI'0 MaTrepHuaja, UMCIOIAasA KOPIIyC B BHJAC pyKaBa C JHOM H

OTKPBITBIM ~ BEPXOM, MPEUMYIIECTBEHHO THOKas, COCTOSIAs W3



MOBEPXHOCTEH, 0€3 WM ¢ TJIIOCKUM JHOM, 3aKphIBaeMasi Ha JHE WU TI0
CTOPOHAM METO/IOM CKJICMBAaHUS, TEPMOCBAPHUBAHHUS WM CHIMBAHUS;
BEpX MOXET OBITh 3aKphIT IyTEM CIUIABICHUS MarepuaioB, B
3aBUCUMOCTH OT MpEIHAa3HAYCHHUS.

Ipumeuanue: Tlaker HEOONIBIION EMKOCTH JOMYCKACTCS HA3bIBAThH
NaKemuKom, caule.

IIpobupxa — nepBUYHas yIaKOBKa U3 MEAUIIMHCKOTO OECI[BETHOTO
CTeKJa, MOJMMEPHOr0 Marepuana WiId MeTauia (alioMUHHS), C
HWIMHIPUYECKAM KOPIIyCOM, C IUIOCKMM WM BBIIYKJIBIM JHOM, C
TOPJIOBUHOW,  JUaMeTp KOTOPOM  paBeH  JaMaMeTpy  Koplryca,
yKyTHopuBaeMasi IpoOKOW MIIH KPBIIIKOH, BMECTUMOCTBIO 0 SMIL

Cmona  — TpynmoBas yHakoBKa, MPEACTABIAIONIasl COOOM
HaJOKEHHbIE OJIHA Ha JAPYTYI0, KaK MPaBUJIO, MJIOCKUE, OAUHAKOBHIE TIO
pasMmepy, NOTpeOUTeIbCKHUE YITAaKOBKH, HAIPUMED, MAuKH.

Ty6a — mnepBUYHas yNaKOBKa, MW3TOTOBJICHHAas M3 THOKHUX
METaJUIMYECKHUX, MOJUMEPHBIX WM KOMOMHHPOBAHHBIX MAaTepUasoB,
MMEIOIasi KOPITYC MPEUMYIIECTBEHHO HHJIMHAPUYECKON (HOpMBI ¢ y3KOH
TOPJIOBUHOM, yKyHOpUBaeMOl KoimaykoM (OyIIOHOM), U JTHOM,
3aKpbIBa€MBIM  TOCJ€  HANOJHEHUsS JIEKAPCTBEHHBIM  CPEICTBOM.
BbicBOOOXKIeHNE JIEKAPCTBEHHOTO CPEACTBA OCYLIECTBISIETCS uepes
TOPJIOBUHY ITyTEM C/IaBJIMBAHUS YIIAKOBKH.

Tiobuk-kanenbHuya — TEpPBUYHAs YIAKOBKA M3 3JIaCTUYHOTO
MOJIMMEPHOr0 MaTepuaja ¢ KJIamaHOM WM BUHTOBOW TOPJIOBUHOM, ¢
3aIUTHBIM KOJIMTAYKOM, OOecCIleuMBaroIiasi NPUHYIUTEIbHOE HCTEUCHHE
HaXOJSLIErocss B HEM JIEKapCTBEHHOIO CpPEACTBA (KUAKOCTH) Yepes
KaruieoOpa3oBareb Py HAAABJIMBAHUN HA KOPIYC YIIAKOBKHU.

@nakon — MEPBUYHAS YINAKOBKA U3 MEAMIIMHCKOTO OECI[BETHOTO
WIM CBETO3ALIMTHOIO CTEKJIA WM MOJIMMEPHOro MaTepuasna, UMeolas
KOpITyC pa3HooOpa3HOW (HOpPMBI, PE3KO MEPEXOAsIIUi B TOPJIOBUHY,
JMaMEeTp BEHUMKa KOTOPOW 3HAUYMTEIBbHO MEHbIIIE IMaMeTpa Kopmyca, C
MJIOCKUM HJIA BOTHYTBIM JTHOM.

dnakoHn-kanenbHuya —CUCTEMA YMAKOBKH, MPEACTaBIISIONIAS
co0o0il (IakoH W3 MEIUIMHCKOTO OECIIBETHOTO WJIM CBETO3AIIMTHOTO

CTEeKJa WJIM TMOJUMEPHOTO Marepuana, C BUHTOBOW TOPJIOBUHOM,



YKOMIUJICKTOBAHHBI ~ HABUHYMBAEMOW  KPBIMIKOM W MPOOKOM-
KaleJIbHAIICH, OOeCIeunBarome CBOOOMHOEC WM MPUHYIUTEIHHOES
MCTEUCHHUE KUIKUX JICKAPCTBEHHBIX CPEACTB C 3aJaHHON CKOPOCTHIO.
Dnaxon uz mpyoxu cmexisHHOU (Opoma) — TIEPBUYHAS YIIaKOBKa,
mpeacTaBisgiomas co0oil  (IakoH ¢ TMaaAKoW  TOPJIOBUHOW |
IPSIMOYTOJIbHBIM BEHYUKOM, IPEIHA3HAYCHHBIA JIJI  YKYyIOPUBAHUS

HpO6KOI>i M aJIOMMHHEBBLIM 3aKaThIBAEMBIM HJIM O0KHMMHBIM KOJITIAYKOM,

BMeCTUMOCTBIO OT 5 10 30 wmu. Comepkumoe MapeHTEPaATbHBIX
JICKapCTBEHHBIX MpernaparoB u3 (IakoHA, YKYIOPEHHOTO PE3WHOBOM
POOKOI, U3BIIEKAETCA MTyTEM MPOKAIbIBAHUS MTPOOKU UITIOMN.

@ngea  —  TpaHCHOPTHAsE ~ MHOTOOOOpPOTHAasl  yHaKOBKa,
NpeIHa3HAaYeHHass JUIsi MHOTOKPaTHOIO  INPHUMEHEHUS, HWMEOIast
HUJIUHAPUYECKAN KOPIYC M HIMPOKYH LHJIWHIPUYECKYIO TOPJIOBHHY,
JaMeTp KOTOPOM MEHbIIIE AMaMeTpa KOpILyca, ¢ MPUCIOCOOICHUEM st
MIEPEHOCA U KPBIIIKOW C 3aTBOPOM.

UInpuy-miobux — TIepBUYHAS YNAaKOBKa U3  3JIaCTUYHOTO
MOJIMMEPHOr0 MaTepuana C HAHECEHHOW Ha TOpJIOBUHY pe3b0oil u
UHBEKIMOHHOW WIVIOW € 3allUTHBIM KOJIMIAYKOM, OOecreunBaromas
NPUHYIUTEIbHOE MCTEUEHUE HAXOAALIErocs B HEW COAEpKUMOTO
(MHBEKIIMOHHBIX PACTBOPOB) 4Ye€pe3 MMNIy TMpU CXKATUU KOpIyca
YIaKOBKH.

Awuxk — TpaHCIIOPTHAs JKECTKasl YNAKOBKAa C IPSIMOYTOJbHBIMU
WIM MHOTOYTOJbHBIMM CTOPOHAMH, C JIHOM, JABYMS TOPLEBBIMU U
OOKOBBIMM CTEHKAaMH, C KPBIIIKOW Wi Oe3 Hee.

Ilpumeuanue: 1.5lmuk 0€3 KPBINIKKA C BBICTYMAIONIUMU WM HE
BBICTYNAIOLIMMU YIVIOBBIMU IUJIAaHKaMHM BbIcOTOM He Oosee 130 mm
JIOMYCKAeTCsl HAa3bIBATh JIOMKOM.

2.CTOpOHBI  sIIMKAa MOTYT  COAEpXaTb  OTBEPCTUA IS
MaHUITYJISILIUH, BEHTUISIUN, JEMOHCTPAIIUU COAEPKHUMOTO.

Ilpumeuanue. TlpuBeneHHBIN MEPEUYCHb TUIIOB U BUJOB YIAKOBKU
HE SIBJISIETCS MCUEPIIBIBAIOIINM, OH MOXKET JOMOJHATHCSA B COOTBETCTBUU
C YKa3aHUSIMU JEHCTBYIOIIUX HOPMATUBHBIX IOKYMEHTOB.

Ilo mexanuueckum ceoricmeam



Kecmkas ynaxoska- ymakoBka, (opMa U pa3Mepbl KOTOpPOW He
M3MEHSIOTCS MPY HATIOJTHEHUH WIIN YAAJIEHUU COJAEP>KUMOTO.
Msexasa ynakoeka- ymakoBka, ¢popMa M pa3Mepbl KOTOPOU M3MEHSIOTCS
MIPY HATIOJIHEHUH WM YIAJICHUH COIEP>KUMOTO.
Xpynkas ynaxkoéka- yNAKOBKa, YYBCTBUTENIbHAs K BO3JACHCTBUIO
JMHAMHYECKUX Harpy3o0K.
lubkas ynakoexka- yNaKkoOBKa, W3TOTOBIIEHHAs W3 JIETKO CTHOAEMBIX
YIaKOBOYHBIX MaTEpHUaioB Ha OCHOBE Oymaru, (oJbrd, IMOJIUMEPOB,
KapToHa.

JJieMeHThbI YIIAKOBKH

Tapa — OCHOBHOM JJIEMEHT YIIAKOBKM, NPEIHA3HAYEHHBIA JIA
pa3MelIeHHs JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB, KOHCTPYKIHS KOTOPOTO MOXKET
npelycMaTpuBaTh HAJIWYUE YKYMOPOUHBIX CPEACTB [UIsl CO3JaHUs
TepMETUYHOCTH WM 3aMKHYTOTO IPOCTPAHCTBA.

Ykynopounoe cpeocmeo- w3nenwe, upenHa3HAaYeHHOE IS
YKyTHOPUBaHUS YIIAKOBKH U COXPAHEHMSI €€ COJIEP>KUMOTO.

VYKynopouHble CpelcTBa HMMEIOT paznuuHbli  Bua  (dopma,
BHEIIIHUE OYEePTaHUsI) U TUI (MaTepral U MOJEIb).

OcHOBHBIE BUJIbI U TUIIBI YKYTOPOUHBIX CPEJICTB:

Ilpobka — yKynOpOYHOE CpEICTBO, BCTaBISIEMOE BHYTPb
rOPJIOBUHBI TapPhI.

Kpviuka- yxkynopoyHoe CpeACTBO, 3aKpEIUISIEMOE IO BCEMY
Hapy>KHOMY IIEpUMETPY BEpXa WU Taphl.

bywon -kppliika, HABUHYMBaeMasi Ha TOPJIOBUHY TYOBI.

IIpobka-kpvluka- yKyNopo4HOE CpEACTBO, COCTOSLIEE UX JBYX
qyacTel — BepXHEW KPBIIIKA U BHYTPEHHEH MPOOKHU.

Konnauok —  yKynopouHOe€ CpelICTBO, HAJAEBAaEMOE WU
HAaBUHYMBAEMOE Ha BEHUYUK FOPJIOBUHBI TAPHI.

Cpeocmeo Oo3upoeanus (0ozamop, 0o3upyouee yCmpoucmeo) -
(GYHKIIMOHAIILHOE  YCTPOMCTBO IS OTMEpPUBAHUS  (JO3UPOBAHUs)
3aJJaHHOM Macchl WM OObeMa JIEKApCTBEHHOTO Tperapara, KOTOpoe
MOXKET OBITh  JJIEMEHTOM  YKYIMOpPOYHOTO  CpencTBa  (BCTaBKH-
KaleabHUIIBl, TJIa3HbIE W Ha3aJIbHbIE KameNbHHUIBI W JAp.) WIK

CaMOCTOATECIIbHBIM KOMIIOHCHTOM YIIAKOBKH (MCpHBIC J'IO)KKI/I/J'IO)KC‘-IKI/I,



MEpHBIC  KOJIMAYKK/CTAaKaHYMKH, MIMPUIIEBBIE 03aTOPHI, MHUIETKH,
aNIUIMKAaTOPbl BATHHAIBHBIE U PEKTAJIBHBIE U JP. ).

I'pamympoBka cpeacTB [M03UPOBAHMS JODKHA OBITH YETKOH,
Hectupaemoil.  JlokHO ~— OBITH ~ TapaHTHPOBAHO  COOTBETCTBHE
PEKOMEHJIOBAHHOW K MpPUEMY J103bl JIEKAPCTBEHHOIO Ipernapara TOou
no03e, Kotopasi OyleT OTMEpEeHa C MOMOIUIBIO JTO3UPYIOIIETO YCTPOUWCTBA
YIAKOBKH M JIOCTABJICHA MMALIUEHTY.

Hacaoka-0ozamop — yKynmopo4HO€ CpeICTBO, 4YacTh KOTOPOTO
BIABJIMBACTCS BHYTPb TOPJOBUHBI  YINAKOBKM (Tappl) ©  TpHU
HAJABIMBAHUM HA DJACTHYHBI KOPIYC HSTOM YMakoBKH (Taphl)
o0ecreunBaeT MPUHYIUTEIBHOE HMCTEUCHHE KHUJAKOTO JIEKapCTBEHHOIO
CpelICTBA J103aMH.

Hozamop-ocpanuuumens -  QYHKIMOHAIBHOE  YCTPOMCTBO
YIaKOBKH, npeIHa3HAYeHHOE TUTSI OTMEpUBaHUs KHUJIKOTO
JIEKapCTBEHHOIO CpEACTBA IO O0beMy M MPENSATCTBYIOIIEE WIH
3aTPYAHSIOLIEE TOBTOPHOE 3aI0JIHEHUE YIIAKOBKH.

Cpeocmeo  0ocmaéku  J1eKapCmMEEeHHO20  npenapama  —
(YHKIIMOHAIILHOE YCTPOICTBO, 3JIEMEHT YNAKOBKU (YKYIIOPOYHOIO
cpencTBa), oOecrednBaroUIil TOCTAaBKY JIEKAPCTBEHHOTO Ipemnapara K
MECTY €TO BBEJICHUS.

Aspozonvuuiti kaanan - 3aTBOpP 1JIA  a’3pO30JIbHOM  YHAKOBKH,
COXpaHAIOIINNA JaBJIIEHWE BHYTPU YINAKOBKM U IO3BOJSIOLUN TpHU
Ha)KaTUX IPOBOANUTD PACHbLIICHUE YIIAKOBAHHOW MPOAYKIIMH.

Jozupyrowuti  knanan 0ns  a’posonell  SIBIASETCA  CIOXKHBIM
3JIEMEHTOM YIAaKOBKH, OOECHEUMBAIOIIMM JO3UPOBAHUE M JIOCTaBKY
JIEKapCTBEHHOI'O IIpenapara K MECTY €ro BBEJCHHUS.

3awgumnoe npucnocobnenue - SIEMEHT yKyIOPOYHOTO CPEJCTBA,
NPEIOXPAHSIONINI YIIAKOBKY OT HECAHKIIMOHHMPOBAHHOIO BCKPBITUS U
o0OecrneurBaroIi BU3yaJbHbI KOHTPOJIb IEPBOTO BCKPBITHS.

3alUTHBIMA  TIPUCTIOCOOJICHUSIMA ~ YTIAKOBKHU  SIBJISIFOTCS:  JIUCK
BBIJIBW)KHOTO ~ KJIalaHa, MPeIoXPaHUTENbHOE KOJIbIO0, KOHTPOJIBHOE
CTOIIOPHOE KOJIBIIO, OTPBIBHOM TMOSICOK, mepdopainus, mMeMOpaHa wu3

GoNbru U T.10.



TI'epmemu3supyrouiee npucnocodnenue — dIEMEHT yKyIIOPOYHOTO
CPEICTBa, MPEAOXPAHSIONUN COACPKUMOE YHMAKOBKM OT TOTEPH U OT
BO3ZICHCTBUSI ~ BHEIIHUX  KIMMAaTU4eCcKuX  (PakTopoB  (KPBIIIKA
CaMOYTUIOTHSIIOIINECS, KPBIIIKA C TePMETU3UPYIOMUMU TPOKIAIKAMHU,
KPBIIIKH CO BCTABKOM M3 CHIIMKATEINS U Jp.).

Ilpoxknaoka  ynaomuumenvHas - DJJIEMEHT  YMaKOBKH,
MPEICTABISAIONUN CO00M TUIOCKHI WM penbeHBI TOPU30HTATHHBIN
BKJIQJIBIII B BHUJIE IMCKA WM KOJbIIA, MPeJHA3HAYECHHbIN JUIsl TUIOTHOTO
coeMHeHus (TepMeTH3aIMU) YKYIIOPOUHOTO CPEJCTBA C MOBEPXHOCTHIO
TapBhl.

OO0mue TpeGoBaHNS K YIIAKOBKE JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB

VYnakoBKa JIEKQpCTBEHHOTO CPEACTBA JIOJIKHA ObITh HAAJIEXKAIIErO
KauyecTBa.

VYhnakoBka U COCTaBIAIONIME YIAKOBKY dJIEMEHTH (Tapa,
YKyHOpOYHbIE CpEeACTBa U Jp.), JAOJDKHBI OBbITh BBINOJIHEHBl B
COOTBETCTBUM C TpeOoBaHUSIMHU JeHcTByomUx B Poccuiickoi
®enepalliil CTaHAAPTOB MO YTBEPXKIACHHBIM B YCTAHOBJICHHOM IOPSIKE
HOPMAaTHBHBIM JOKYMEHTaM (M/WJIM uepTekaM) Ha YMHakoBKY (Tapy,
YKyHOpPOYHBIE CPEACTBA U Jp.) IJI1 KOHKPETHBIX BHUIOB MPOMYKIIMH.
®opMa (KOHCTPYKIIUS), pa3Mephl, JOMYCTUMBIE OTKJIOHEHHS OT
pa3MepoB YINAaKOBKM U COCTaBISIIOLIMX €€ DJIEMEHTOB, a TaKxKe
penIaMEeHTHpYEMbIe MOKAa3aTeNId KauyecTBa M OE30MaCHOCTU YHNAKOBKU U
AJIEMEHTOB YIAKOBKH, JOJKHBI OTBEYaTh TPEOOBAHUSAM JEHWCTBYIOIIMX
CTaH/IapTOB.

JUis mpou3BOACTBA YHNAKOBKM M COCTABIISIIOIIMX €€ 3JIEMEHTOB
JOJDKHBl [IPUMEHSTBCS YIAKOBOYHBIE MAaTepuaibl, IMPUTOAHbIE MJis
KOHTAKTa C YINAaKOBbIBAEMOW NPOAYKLIMEH, B COOTBETCTBUU C
TpeOOBaHUSAMU CTAaHIAPTOB M TEXHUYECKOM JIOKyMEHTAallUM Ha
KOHKPETHBIE BHJIBI YIIAKOBKA M PEKOMEHIAIUSMHU TIO0 HCIOJIb30BAHUIO
OTpPENCICHHBIX BHJIOB YIMAKOBOYHBIX MaTEpHUANIOB JJIA YIAKOBKH
JICKapCTBCHHBIX CPEJICTB. YMAKOBOUHBIE MaTepuajbl JOJDKHBI OBITH
HETOKCHUYHBIMH, COBMECTUMBIMH C JIEKAPCTBEHHBIMH CPEICTBAMH,
paspemieHHbIMU MuH3npaBoM Poccun K NMpUMEHEHHI0O B KOHTAKTE C

HHUMMU.



Marepuansl TEpBHYHON U BTOPUYHOW YIAKOBKU JOJKHBI OBITH
pa3peleHsl i MPOU3BOACTBA JAHHOTO BHJA YIAKOBKH C YYETOM ITyTH
BBEICHHS JIEKAPCTBEHHOro mpemnapara. llepBuuyHble yHakoBOYHBIE
MaTepuaibl JODKHBI OBITh BBIMYIICHBI C YUETOM MPaBUI HaaJexKarien
npou3BoACTBeHHOM npakTuku (GMP).

OU3HKO-XMMUYECKHME M MEXaHMYECKHE CBOWCTBA YIAKOBOYHBIX
MaTepHUaoB, MCHOJIb3YEMBIX MJis MEPBHUYHOW W BTOPUYHOW YIAKOBKH
dbapmaineBTUYECKUX CyOCTaHIUM, JIEKQpCTBEHHBIX MpEenaparoB s
MEIUIMHCKOTO TPUMEHEHHUS U BCIIOMOTaTeJIbHBIX BEUIECTB OMPEACIIAIOT
Ha cTaguu (apMaleBTUYECKON pa3pabOTKM U MPOU3BOJCTBEHHOTO
MpoLecCa JIEKaPCTBEHHBIX CPEICTB B COOTBETCTBUU C HOPMATHBHBIMH
JOKYMEHTAMU Ha YIIAKOBOYHBIE MaTePHUAJIBI.

VYmakoBka J0MKHA OBITH OMHOW W TOW Ke€ JUIs KaKIOW cepuu
YIIAKOBBIBAEMBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPE/ICTB.

VYnakoBKa JI€KapCTBEHHBIX CPEACTB JOJKHA OBITH YUCTOM, CYXOH,
0€3 MOCTOPOHHUX 3aIax0B.

VYnakoBka JODKHA OOecnednTh coxpaHeHue 3(PQPEeKTUBHOCTH,
KadyecTBa M 0€30MaCHOCTH JIEKapCTBEHHOI'O CPE/ICTBA HA BCEX ATamax ero
oOpallleHHs: OHa HE JOJDKHA MPUBOJUTH K IOTEpE JIEKapCTBEHHOI'O
CpEICTBa, B TOM 4YHCIIE, MOCPEACTBOM AUPPY3UH WU MPOHUKHOBEHUS
JIEKapCTBEHHOI'O CPEJICTBA Yepe3 Hee; ObITh JOCTATOUHO MPOYHOM, YTOOBI
YVIAEpKUBaTh  COAEPKUMOE TIpU  OOBIYHOM  HCIIOJIb30BAHUU;  HE
U3MEHATHCSA MO/ IEHCTBUEM KOMIIOHEHTOB JIEKAPCTBEHHOTO IIperapara.

VYnakoBka JopKHa oOnanaTh CBOMCTBAMHM, 3alUMIIAIOIIMMU
JIEKapCTBEHHOE CPEJICTBO OT HEOIAronpusTHOTO BO3JIEHCTBUS (haKTOPOB
BHEIIHEW  cpeAbl, CHOCOOHBIX TMOBJIMATH Ha  KA4eCTBO  WIIU
3Q(EeKTUBHOCTh  JIEKAPCTBEHHOI'O  CPEACTBA, TaKUX KakK  CBET,
TeMIieparypa, arMmocepHble ra3bl U apbl Bo3ayxa (KUCIOpo, yIiepoaa
OKCHUJBI, BJara v JAp.), MUKPOOMOJIOTHYECKOE 3arpsi3HEHHE; a TaKxkKe
MpEnsTCTBOBATh  MPOHUIAEMOCTH  (IPOHMKHOBEHMIO)  YKa3aHHbBIX
($hakTOpoOB K JIEKAPCTBEHHOMY CPEACTBY Yepe3 MaTepHalibl YIAaKOBKUA U
YKYIIOPOUHBIE CPEACTBA. YNAKOBKAa JOJDKHA 3allUIIATh JIEKAPCTBEHHOE

CPEICTBO OT (PU3HUECKOTO (MEXaHUIECKOTO) IMTOBPEIKICHUSI.



VYmakoBka A0DKHa 00OeCIeurnBaTh COXpPaHEHHE MacChl (0O0bema),
KadecTBa W CTAaOMJIBHOCTH JICKAPCTBEHHOTO CPEICTBA (COACpIKaHHE
JICHCTBYIOIIETO BEIECTBA B MpeeiaX, YCTAHOBICHHBIX (papMaKOTeHHON
CTaTb€il) B TE€UEHUE YCTAHOBJIEHHOTO CpPOKa TOAHOCTH B 3asBJICHHBIX
YCJIOBUSX XPAHEHUS.

Bri6panHbie BUI U TUT YITAKOBKHM HE JOJKHBI B3aMMOJCHCTBOBATH
¢bu3MuecKkn UIM  XMMHYECKHM C  JIGKQPCTBEHHBIM  CPEACTBOM,
HaxOJSIIMMCSL BHYTPU YIIAKOBKH, YTO MOXET HNPHUBECTH K HW3MEHEHUIO
Ka4eCTBa MOCIEAHETO.

BriOpannsie  nms1  ymakoBKM — JIGKAPCTBEHHOTO  Iperapara
YKyHOpPOYHbIE CPEACTBA JOJIKHBI OBITh MHEPTHBI 1O OTHOIICHHIO K
COIEP)KUMOMY YIIaKOBKH, OOECIeUMBATh HAJAECKHOCTh YKYIOPKH, HE
ObITh ~ NPUYMHOM  HEXKENAaTeIbHOTO  B3aUMOJCHCTBUS  MEXKIY
COZIEPKUMBIM YIIAaKOBKHU Y BHEIIHEN CPEOM.

Mexny dneMEeHTaMM IIEpBUYHOM YIIAKOBKM M KOMIIOHEHTaMHU
JIEKapCTBEHHOTO  CPEICTBA,  BKIIOYAOIIMMHU  JICUCTBYIOIIME U
BCIIOMOTATEJIbHBIE ~ BEUIECTBA, B  TOM  YHUCJIE  PACTBOPUTEIH,
UCIIONIb3yEMbIE B Ppa3IMYHBIX JIEKAPCTBEHHBIX (opmMax, BO3MOXKHO
MHOKECTBO BEPOSATHBIX B3aUMOJICUCTBUM, BKIIFOUAS:

-BBICBOOOXK/ICHHE (HAMpUMEp, BBIIIEIAYUBAHUE) XUMHUUYECKUX
BEIIIECTB U3 AIIEMEHTOB YIIAKOBKH;

-BBICBOOOXK/ICHUE BUIUMBIX/HEBUIUMBIX YaCTHII,

-abcopOmust uaum  ancopOuMs KOMIIOHEHTOB JIEKApPCTBEHHOTO
CpPEACTBa MaT€pHUAIAMU YIIAKOBKHU U €€ 3JIEMEHTOB;

-XUMUYECKOE B3aUMOJAECHCTBUE MEXKTY JIEKAPCTBEHHBIM CPEICTBOM
Y DJIIEMEHTAMU YIIaKOBKU;

-pa3pylieHUE  3JIEMEHTOB  yNAKOBKM  IPU  KOHTAaKTe  C
JIEKapCTBEHHBIM CPEJICTBOM;

-BIIUSIHHE MIPOU3BOJICTBEHHOIO npoiecca (Hanpumep,
CTEpPWJIM3AlIMN) HA YIIAKOBKY U T.JI.

VYnakoBka J0OKHA 00eCneduTh COONMIOACHUE O0COOCHHOCTEH
YCIOBUM XpaHEHHUs JIEKapCTBEHHOIO CpPEICTBA B COOTBETCTBUU C
rmokazaresieM «XpaHeHue» (HapMaKONCHHON CTaTbH WM HOPMATHBHOM

JTOKYMEHTAIUH.



MapkupoBka, HaHECEHHass Ha YMaKOBKY, JODKHA 00eCIeYUTh
UIACHTU(PUKAIIMIO  JICKAPCTBEHHOTO  CpPEeICTBAa M MPENOCTABUTH
YCTaHOBJICHHBI HOPMATHBHBIMU JOKYMEHTaMHU 00beM HH(OpMAIH O
JEKapCTBEHHOM  CpPEACTBE  MOTPEOMTENr0 W CIEHUaTIUCTaM,
OCYIIECTBIISIFOIIIM C HUM paboTy.

VYhakoBka JOJDKHA CHOCOOCTBOBATh 3alllUTe MOTpPEOUTENs OT
MOJICIKH, danbcudukanuy, MPEI0TBPALICHUS BCKPBITHUSA
JICKapCTBEHHOTO CPEJICTBA 1O HCIONb30BAHUS, a TaKke OOECHeYUuThb
ya00CTBO U O€30MMaCHOCTH MPH €TO UCIIOTh30BAHHH.

Jlo3upoBaHHasi yIakoBKa JOHKHA 00€CTIeYUTh JO3UPOBAHHOE HIIN
MOIITYYHOE U3BJICYEHUE JICKAPCTBEHHOTO CPEJICTBA.

VYmakoBKka J0DKHA MMETh ACTETUYHBIM BHEITHUW BHI, yIOOHOMN
JUISl TPAHCIIOPTHUPOBAHUS U XPAHEHHUsI, DKOHOMUYHON U COOTBETCTBOBATH
COBPEMEHHBIM JKOJIOTHUYECKUM HOpMaMm, TpeOoBaTb MHUHHUMAJIbHBIX
3arpaT Ha YTUJIIU3ALHIO.

VYmakoBka, IpeIHa3HAYCHHAs 1St HApKOTUYECKUX  H
MICUXOTPONHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB, paanodapMaleBTUYECKUX
JIEKApCTBEHHBIX IMPENaparoB M HEKOTOPBIX JPYIMX JIEKAPCTBEHHBIX
CPEICTB, JOJKHA COOTBETCTBOBAaTh TPEOOBAHUAM, MNPEAbIBISIEMBIM K
Hell cooTBeTcTBYOIMMU DenepaibHBIMU 3aKOHAMU M HOPMAaTHUBHO-
npaBoBbIMU akTaMu Poccuiickoit denepanumu.

YnakoBoYHbIE MATEPHUAJIBI

VYnakoBOuHbIM MaTepuan — 000N Marepuani, mpeaHa3HaueHHbIN
JUIS. IPOU3BOACTBA YNAKOBKM M 3JIEMEHTOB YIIAKOBKH JIEKAPCTBEHHOTO
npenapara, (apMaleBTUYECKOM  CyOCTaHIUM,  BCIIOMOTaTeIbHOTO
BEILIECTBA WJIH MPOMEKYTOUHOU MPOAYKIIHH.

B 3aBHCMMOCTH OT HAJIMYMS MPSIMOTO KOHTAKTa C JIEKAPCTBEHHBIM
CpelcTBOM (JIEKapCTBEHHOM (DOpPMOIi) yIakOBOUHbIE MaTepuaibl MOTYT
OBITh MEPBUYHBIMU U BTOPUYHBIMHU.

OCHOBHBIM CBIpbEM YIaKOBOYHBIX MaTepHuaioB TUTSt
JIEKAPCTBEHHBIX CPEJNICTB SIBIISIIOTCS CTEKJIO, MOJMMEpPHbIE MaTepHallbl,
AJIACTOMEPHBIE MaTepualbl, METaII, Oymara, KapToH.

VYnakoBOYHBIE MaTepHuaibl, COCTOSIINE M3 JABYX U Oojee BHIIOB

CBIPbiA, OTHOCAT K KOM6HHHpOBaHHLIM YIIaKOBOYHBIM MaTc€puaiaM.



Cmexno

Crekno sBISIETCS MEPBUYHBIM YHNAKOBOYHBIM MAaTEpHAIOM JUIs
MPOM3BOACTBA  OJHOTO M3  OCHOBHBIX  DIIEMEHTOB  YIIAKOBKH
JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB - CTEKIISTHHOM Taphl.

[IpuMeHSIOT ~ pa3MyHble  Mapkh  CTEKJIa  MEIUIMHCKOIO,
OTJIMYAIOIIUECS MEXIYy CO00M MO0 XMMUYECKOMY COCTaBy. Bbibop Mapku
CTEKJIa 3aBUCHUT OT (PU3UKO-XUMHUYECKUX CBOMCTB, CrIOCO0a MPUMEHEHUS
U JIpYyTUX  XapaKTepUCTUK  JIEKApCTBEHHOTO  CpEACTBAa  W/WIH
JIEKapCTBEHHOU ()OPMbI, KOHTAKTHUPYIOMIMX C MEPBUYHBIM YITaKOBOYHBIM
MaTEpHUaJIOM - CTEKIIOM.

Jlns  mapeHTepajbHBIX JIEKAPCTBEHHBIX MPENapaToB OOBIYHO
UCTIONB3YIOT OECIIBETHOE CTEKJIO, KOTOPOE O00ECIEUYMBAET BO3MOKHOCTD
OCYILECTBJIICHUS] BHU3YyAJIBHOTO KOHTPOJISI 3a CONEPKUMBIM YIIAKOBKH.
AHQJIOTMYHBIE PEKOMEHAALMN YCTAHOBJIEHBl B OTHOLIEHWU IEPBHUYHON
YIAKOBKH M3 CTEKJIA JUIsl HOPOLIKOB JIJIS TAPEHTEPATbHOTO IPUMEHEHUS.

Mapka crexkia MEIWIHMHCKOrO, Kak NpaBWiIO, YyKa3aHa B
dapmakoneiiHOM cTaTh€ WM HOPMATUBHOM  JOKYMEHTAallMd Ha
JIEKapCTBEHHBIN Mpenapar.

Crexno mapku XT n XT-1 sBnseTcs XMMUYECKH U TEPMUYECKHU
CTOMKHUM, HCIOJIB3YETCS I NMPOU3BOACTBA WNpuieB. CTEKIO Mapku
XT-1 Takke MOXET ObITh HCIIOJIB30BAHO JUJISl NMPOU3BOJCTBA OYyTHUIOK
JUI XpaHEHUs KPOBH, TPAHC(Y3MOHHBIX U MH(Y3UOHHBIX MIPENApaToB U
aMITyJI.

Crexno mapok HC - 310 HelTpanbHOe crekno. Mapku HC-1,
HC-1A n HC-3 ucnons3ytoT ajisi MpoOU3BOJCTBA aMITyil U (pIakoHOB, TIPH
OTOM CTEKJIO MAapKH HC-3 MOXHO HCHONB30BaTh I PacTBOPOB
BELIECTB, MOABEPralOUIUXCsS TUIPOIU3Y, OKHUCIECHUIO U TOA0OHBIM
W3MEHEHUSIM, B TOM 4HCJE€ B IINpUnax, a crexino Mapku HC-1 — i
PacTBOPOB BEIIECTB, MEHEE UYBCTBHUTENbHBIX K HIeio4yaM. beciBeTHoe
MenunuHckoe crekiao mapok HC-2 m HC-2A npeagnasHaueHo, Kak
NpaBujio, JJIsi MPOU3BOACTBA OYTBUIOK CTEKJISIHHBIX JJI XpaHEHHUS
KpPOBH, TPAaHC(PY3HMOHHBIX M MH(Y3HOHHBIX MPENaparoB U a’po30JbHBIX

0aJUIOHOB.



Crexiio Mapku Ab-1 — 310 ammynsHOE, 0€300pHOE, MIEIOYHOE
CTEKJO, HCIOIB3yeMO€, B OCHOBHOM, Il TPOU3BOJACTBA aMIIYI,
(hTaKoOHOB.

Crexno mapku CHC-1- cBeTo3amuTHOE HEUTPAIBHOE CTEKIO IS
MPOM3BOJICTBA aAMITYJI JUISI PACTBOPOB CBETOYYBCTBUTEIBHBIX BEIIECTB.

Jlns mpou3BoacTBa 6aHOK U ()IAKOHOB, UCTIOIB3yEMbIX B KAUECTBE
NEPBUYHOM YMAKOBKM JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB, HE TPEOYIOMINX
CTepUIIN3alliY, aCENITUYECKOTO MPUTOTOBICHUS U HE MpEeAHA3HAUYCHHBIX
IUIS TIAPEHTEPATILHOTO MPUMEHEHHUS, UCTIONB3YIOT, KaK MPaBUIO, CTEKIIO
Meauinackoe Mapok MTO (memguimHcKOe TapHOE 00ECIIBEYCHHOE), a
JUI CBETOUYBCTBHUTENBHBIX BEIIECTB - OKpalleHHOe cTeksio Mapok OC,
OC-1 (opanmxeBoe TapHOE).

XUMUYECKUH COCTaB, (PU3UKO-XUMUYECKHE CBOMCTBa CTEKIa
MEAUIIMHCKOTO JOJKHBI COOTBETCTBOBATh YCTaHOBJIEHHBIM
TpeOOBaHUAM, MEPEUCHb U KPUTEPUU NMPUEMIIEMOCTH KOTOPBIX 3aBHUCST
OT MapKHU CTEKJIa METULUHCKOTO (OT MPEANOoaraéMoro UCIoJIb30BAHMUS).
JlJig OLEHKH KayecTBa MEAMIIMHCKOTO CTEKJAa MPOBOISAT €r0 MCIbITAaHUS
M0 TaKUM TIOKAa3aTeasiM Kak, TePMHUYECKass CTOMKOCTh, KOA(DOUIIMEHT
JUHEWHOTO TEIUIOBOTO PACHIMPEHHs, TUIOTHOCTh, BOJIOCTONKOCTD,
LIEII0YECTOUKOCTb.

®dopma (KOHCTPYKIIMS), BHEITHUN BHJ, OCHOBHBIC MapaMeTphbl U
pa3Mepbl, BMECTUMOCTh, Macca, a TakXKe APyrhe Mmoka3zaTeiau KauecTBa
TOTOBOM YIAKOBKH (2JEMEHTa YIMAKOBKH) JIOJDKHBI COOTBETCTBOBATH
TpeOOBaHUSIM JEHUCTBYIOIIMX CTaHAAPTOB HA HJTOT BHUJ YIAKOBKHU
(?71€MEHT yIaKOBKH).

VYhakoBKka M3 CBETO3AIMTHOIO CTEKJA JODKHA COOTBETCTBOBATH
YCTaHOBJICHHBIM TPEOOBAHUM IO CBETO3AIIUTHBIM CBOMCTBAM.

Honumepuvie mamepuansl

[TonmumepHble MaTepHaabl HaAXOAAT IIUPOKOE TPUMCHEHHE B
MIPOM3BOJICTBE YMAKOBKH JJIsl JIGKAPCTBEHHBIX CPEACTB MU PA3TMUYHBIX
DIIEMEHTOB yMAaKOBKH - Tapbl, YKYMOPOYHBIX CPEICTB, CPEICTB

AO3UPOBAHUA U NOCTABKH, BCIIOMOT'ATCIIBHBIX YIIAKOBOYHBLIX CPCIACTB U

Ap.



[TomumepHble  MaTepuanbl MOTYT OBITh  TEPBHUYHBIMH U
BTOPUYHBIMHU YITAKOBOUHBIMHU MaTE€pPHAIAMHU.

Jlnst  eKapCTBEHHBIX CPEACTB B Ka4eCTBE  YMAKOBOUYHBIX
MaTepuajoB HCHOJIb3YIOT OMpEAENCHHBIE BUABI U MapKU TMOJIMMEPHBIX
MaTepuasoB, pa3pelIeHHBIX K MNpuMeHeHuto. Jlng mpou3BoacTBa
YOAKOBKM M DJIEMEHTOB YMAKOBKH HCIIOJNB3YIOT MOJUIPOIUIICH,
MNONMMATHIIEH HHU3KOTO W  BBICOKOTO JIaBJIEHUS M UX CMECH,
MOJIMBUHUIIXJIOPU], TOJIMAITUIICHTEpeTaNaT, HOJUCTUPOI U ApyTHe
MOJIMMEPHBIE MaTepUaJIbI.

B cocrtaB ymakoBOYHBIX MOJUMEPHBIX MaTEpUaIOB MOTYT OBITh
BKJIIOYEHBI CHEIHAIbHbIE JOOAaBKH, COCTOSIIIME U3 AHTHOKCHUIAHTOB,
CTaOMIIN3aTOPOB, M1aCTU(UKATOPOB, CMa3bIBAIOIIMX  BEIICCTB,
KpacuTenei, Moau(pUKaTopoB yIapHOU MPOYHOCTH U AP.

IIpu BbIOOpE MOAXONALIETO BUAA U MapKU IOJUMEPHOTO
MaTepuaina, MpelHa3HAaYeHHOro JJsi TMPOM3BOJACTBAa YINAKOBKM U €€
3JIEMEHTOB 11 KOHKPETHOIO JIEKapCTBEHHOI'O CPEJCTBA, HEOOXOAMMO
UMETh MH(OPMALIMIO O €r0 XMMHUYECKOM COCTaBe, (PU3UKO-XUMUYECKHUX
U TOKCHUKOJIOTUYECKHX CBOMCTBAaX, UYTOObI OLEHUTh MOTEHUUATbHBIN
PUCK TIpU HCIIOJIb30BAHMM B KayeCTBE YMAKOBOUYHOI'O Marepuala,
0COOEHHO TIEPBUYHOTO.

[TepBuunas NOJIUMEPHAsI yIHaKoBKa, Kak IpaBuUIIo,
YKOMIUIEKTOBAaHAa  IOJIMMEPHBIMM  YKYHNOPOUHBIMM  CpEACTBaMH,
MPEICTABISIOIMMU COO0M pa3IM4Hble KOHCTPYKIMH KPBIIIEK U MPOOOK
C I03UPYIOIIUMHU, TEPMETU3NUPYIOIIMMHU U APYTUMHU YCTPONUCTBAMU.

IlepBuuHasi monMMepHass YNakoBKa Ui HapeHTepalbHBIX
pacTBOPOB MpEACTaBIseT coOOW (uakoH, OyTBUIKY WJIH TAaKeT,
NOMEILLEHHBIM, B YCTAHOBJIEHHBIX CIIy4yasX, B MELIOK U3 IUICHKU
nonuMepHoi. Ilo cpaBHEHUIO CO CTEKIISIHHOM, MOJIMMEpHas YIMaKOBKa
UMEEeT HEKOTOpPhIE MPEUMYIIECTBA: OHA HEObIOIIascs, THOKast M JIeTKasd,
9YTO 0COOCHHO Ba)XKHO B Cllydae BhIOOpA yMAaKOBKH ISl MapEHTEPaATbHBIX
pacTBOpoB. BmecTe ¢ Tem, mpu BBIOOpE YMAKOBKHU JJIsi TAPEHTEPATbHBIX
pacTBOPOB  CJIEAyeT YYWUTHIBATH CBOWCTBO  TOJYNPOHHUIIAEMOCTH

MMOJIMMCPHBIX YIIAKOBOYHBIX MAaTCPHUATIOB.



[TonumepHass ymakoBKa ¥ DJIEMEHTHl  YHAKOBKH  JIOJKHBI
COOTBETCTBOBATh TPEOOBAHMSIM JCUCTBYIONINX CTAHJIAPTOB HA STOT BH]
ynakoBku. [loka3zarenm  kadecTBa W KPUTEPUU  MOTPELIHOCTH
YCTaHOBJIEHBI B HOPMATHUBHBIX JTOKYMEHTaX MJii KOHKPETHBIX BHUJIOB
YIOAKOBKM B 3aBUCMMOCTH OT €€ Ha3HauYeHHUs MW  Xapakrepa
YIaKOBBIBAEMBIX JICKaPCTBEHHBIX CPE/ICTB.

Inacmomepnovie Mamepuail (pe3una, CUTITUKOHOBbIE
nacmomepul)

DnacToMepHble MaTepuaibl HCIONb3YIOTCS, B OCHOBHOM, Kak
MEPBUYHBIN YIMAKOBOUHBIM MarepHas Jisi MPOU3BOACTBA YKYHMOPOUYHBIX
cpenctB. llpencraBnsror coOOW  CIOKHBIH ~ MHOTOKOMIIOHCHTHBIN
IIOJIMMEPHBIA  IACTUYHBIM Marepual, BKIKOYAIOMHWU 3JaCTOMEPHYIO
COCTABJISIONIYIO U Pa3INyYHbIE T00ABKU.

OcHOBHBIE ~ CBOMCTBA M  XapaKTEPUCTUKH  AIACTOMEPHOTO
MaTepuaja CYLIECTBEHHO 3aBHCIT OT COCTaBa W THUIA BYJIKaHU3aLUU
(cimBaHus) ee 0a30BOTO 3JaCTOMEpA, a TaKKe OT J00aBOK, BBOJUMBIX
g O0ecreueHus: 3aJaHHbIX CBOWCTB (YCKOPUTENH, HAMOJHUTENH,
IaCTU(PUKATOPBI, MATYUTENHU, CTAOMIN3ATOPbI, AHTHOKCUIAHTBI U JIp.),
KOTOPBIE MOT'YT COCTaBIIATH 10 50% 351aCTOMEPHON CMECH.

B mnpousBoncTtBe pe3MHOBBIX MNPOOOK, MpPEAHA3HAUYEHHBIX IS
YIAKOBKH JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB, HAMOOJIbIIEE UCTIOIb30BAaHUE UMEET
pPE3MHOBasi CMECh Ha OCHOBE OYTHJIKAyUYyKOB M TalloOyTHIIKAYyYyKOB
(x710p-0yTHIIOBOTO ¥ OPOM-OyTHIIOBOTO KayuyKa).

CHUITMKOHOBBIN 37acTOMEpP IMOJIYYalOT MONEPEYHBIM CIIMBAaHUEM
JUHENHOrO TOJMCUJIOKCAaHa, B KadecTBE 00s3aTeIbHOM 100aBKU
UCIIOJIb3YIOT KPEMHHUS TUOKCHU.

DnacTOMEpHbIE YKYIOPOUYHBIE CPEJCTBA MMEIOT PA3JIMYHBIA THI
(koH(urypanuio, pasMmMepbl) B 3aBUCUMOCTH OT BHJAa YIAKOBKHU
JIEKapCTBEHHOTO CPEACTBA, DJIEMEHTOM KOTOPOW OHU SIBJISIFOTCSI.

[Ipu BhIOOpE Mapku Marepuana sl MPOU3BOACTBA PE3UHOBBIX U
CIJIMKOHOBBIX ~ MPOOOK  HEOOXOAMMO  YYUTBHIBAaTh  BO3MOXKHOCTH
OTPULIATEJILHOTO  BJIMSIHUS ~ COCTaBa  AJIACTOMEPHOM  cMmMecH  Ha
3¢ ()EKTUBHOCTB, YUCTOTY, CTaOUJIBHOCTh 151 0e301acHOCTh

HCIIOJB30BaHMA JICKAPCTBECHHOI'O CPEACTBA.



Ecnu pe3anHoBbIe WM CHIIMKOHOBBIC TPOOKHU SBIISIOTCS 3JIEMEHTOM
NEPBUYHON YIMAKOBKM W TpEAHA3HAUEHBI JUIsI MPSMOTO KOHTAaKTa C
JICKapCTBEHHBIM CPEJICTBOM, TO HEOOXOIMMO HMETh HH(OPMAIHIO O
HAJMYUU YaCTHUIl, KOTOPbIE MOTYT MOMACTh B JIGKAPCTBEHHOE CPENICTBO C
MOBEPXHOCTH MPOOOK.

B Tom cmydae, ecnu OHM TPEACTABISAIOT COOOW AIIEMEHT
MEPBUYHON YMAKOBKH MH(Y3UMOHHBIX PaCTBOPOB B OyTHUIKAX, (pIaKOHAX
U TpeIHa3HAYCHbl IS MPOKAIbIBAHUS METAJUTMUYECKON MHBEKIIMOHHOU
UTJION, TO HEOOXOAMMO YUUTHIBATh Takue (DYHKIIMOHAJIBHBIE MapaMeTphl
poOOK Kak:

-IPOHUIIAEMOCTh - CHJIa, HeoOXonumas [Uisl MpPOKaJIbIBAHUS
AIIACTOMEPHOM MPOOKH;

-pparmeHTaIys - MoKa3aTesb KOJIWYECTBA 3JIACTOMEPHBIX YaCTHII,
o0pa3yoIuxcs B MpoLecce MPOKaIbIBaHMUs,

-CaMO3aKynopka — IoKa3aresib J(PQPEKTUBHOCTU IOBTOPHOU
3aKYIMOPKHU 3JaCTOMEPHBIX MPOOOK MOCJIe MPOHUKHOBEHUS U yAaJCHUs
UTJIBI,

-1IEJIOCTHOCTb 3aKyNOPKU YIaKOBKH — IoKa3aTelb 3 (HEeKTUBHOCTH
3aKyMOPKU KOHKPETHOM CHUCTEMBI 3J1acTOMEPHAst MpoOKa/yIaKkoBKa.

Pe3nHOBBIE M CHJIMKOHOBBIE MPOOKH, TpeIHA3HAUYEHHBIC IS
YKYTIOPKH JIGKAPCTBEHHBIX CPENICTB, JODKHBI IO CBOMM (DU3UKO-
XUMHUYECKUM, OHONOrMueckuM ©  (YHKIHMOHAIBHBIM  CBOWCTBAM
COOTBETCTBOBATH TPEOOBAHUSM JACUCTBYIOIIUX CTAHAAPTOB.

Memann

JI7is IpOM3BO/ICTBA YIAKOBKU U HEKOTOPBIX DJIEMEHTOB YIAKOBKU
JICKApCTBEHHBIX CPEJCTB B KayecTBE TMEPBUYHOTO U BTOPUYHOIO
YIaKOBOYHOTO MarepHuajia HCIHOJb3YIOT CTajbHbIE U aIOMUHHEBBIE
CIJIaBbI METAJJIOB.

AJNIOMUHUN SIBJISIETCS OCHOBHBIM KOMITIOHEHTOM aJIFOMHHHUEBBIX
CIUIaBOB, HWCIONB3YEeMbIX I TOTYYSHUS NEPBUYHON YIAKOBKH
(6amIoHOB a’pO30NBbHBIX, TYO, OaHOK, MPOOUPOK U Jp.), TPAHCIIOPTHOMN
ynakoBku (OapabaHoB, 004eK, (IIAr), CPeAcTB YKyHMOpKH (KOJAYKOB,

KPBIIIEK) U APYTHX AIEMEHTOB YITAKOBKHU.



AmomuHueBas (oibpra HCIONB3YeTCs B MPOM3BOJACTBE THOKOU
KOHTYPHOW YIaKOBKH, DPA3JIMYHBIX TE€PMETHU3UPYIOIIUX M 3allUTHBIX
SIIEMEHTOB YMAKOBKM, a TakKXe COBMECTHO ¢ Oymarod w/wiu
MOJMMEPHBIM ~ MaTepuajioM  MPUMEHSeTCS AN MPOM3BOJACTBA
KOMOWHUPOBAHHOM YTIAaKOBKHU.

W3 cranm pasnuyHBIX MapoK, BKIIOYAas HEPIKABEIOUIYIO CTallb,
BBIMTYCKAIOT B OCHOBHOM KPYMHOTa0apUTHYIO YIAKOBKY — O0ukH, (uisiru
u gap. Kectp, mnpencraBisiONIyl0 Cco0OM  CulaB  cTaid ¢
COOTBETCTBYIOIIUM TMOKPBITUEM W3 METajlia, UCHOJIb3YyIOT B OCHOBHOM
JUIS TIPOU3BOJCTBA TMEPBUYHON YIMAKOBKH - OaHOK METaJUTMYECKHX,
KECTSHBIX U KPBIIICK JJIs1 HUX.

VYnakoBka M3 METANIMYECKUX MATEPHAIIOB UMEET ONpPECICHHbIC
MPEUMYLIECTBA Mepel YIIAKOBKOW U3 MOJIMMEPHOTO MaTepHalla U CTEKIIa,
TaKk Kak sBisercss Oojiee NPOYHOM, HENPOHHUIIAEMOW MJisi Ta3o0B,
HeOblomIeiics, o0ecreunBaeT MPEKPACHYIO 3alllUTy YMaKOBKH OT
BCKPBITHS.

CooTBeTCTBYIOLIME MAPKU CIUIABOB METAJUIOB PEKOMEHIOBAHBI B
KaueCTBE IEPBUYHOIO0 YMNAKOBOYHOIO Marepuana [Uisi MpPOU3BOJICTBA
YHAKOBKU JIJIsl JIEKAPCTBEHHBIX CPENICTB, UCIOIb3yEMbIX IO JaBICHUEM
B BUJIE a3p030JIEe, COKMIKEHHBIX Ta30B U JIp.

BMmecre ¢ Tem, MeTtaiul HE MpeAHA3sHAYEH Ui IEPBUYHOU
YHOAKOBKM  JIGKAPCTBEHHBIX  NPEMaparoB  JJid  [apeHTEepajIbHOTO
PUMEHEHMUSL.

Konnmauku  anmioMuHHEBBIE,  HCHOJb3yeMbIE B KaueCTBE
YKYyIOPOYHOTO CPEICTBA, 3aKaTbIBAEMOT'0 WJIM 00KUMHOTO Ha TOPJIIOBUHE
OyTbUIKM WM (pIakoHa [OCie 3alOoidHEHHs MX JIEKapCTBEHHBIM
CPEICTBOM U YKYNOPKHM PE3MHOBBIMM IpPOOKaMH, 0O0€CHEeYnBaIOT
TepMETUYHOCTh YKYIOPKH U KOHTPOJIb IEPBOTO BCKPHITUS U MOTYT OBIThH
BBINIOJIHEHBI JTMOO U3 aFOMUHUEBOM (OJBIH, MO0 U3 JBYX MaTrepuasioB
— QUIOMHMHHMST W TIOJIMMEPHOrO Marepuaia (MOJUIPONUIICHA) C
no00aBlIieHUEM KpacuTeleH.

Beibop Mapok MeTayuioB JUIsi MPOM3BOJACTBA YIMAKOBKH |

QJICMCHTOB YIIAKOBKHU, MPCAHASHAYCHHLIX JIA JICKAPCTBCHHBLIX CPCIACTB,



OCYIIECTBIISIETCSI B COOTBETCTBHMM C YKa3aHUSMHU JIEWCTBYIOIIMX
CTaH/JapTOB Ha KOHKPETHBIN BUJ] YIIAKOBKHU.

BriOpannble  marepuanbl  JIOJDKHBI  oOnmagath  (pU3MKO-
MEXaHUYECKHUMH CBOMCTBAMH, OOECIEUYMBAIONIMMU YCTOWYUBOCTh K
BO3ZICHCTBUIO  HEONArompusTHBIX  (PAKTOPOB  TEXHOIOTUYECKHUX
MPOLIECCOB WX TPOU3BOACTBA, TPAHCHOPTHUPOBAHUS, XpaHEHUS U
ucnonp3oBanus. [lo mokaszarensiMm 0€30MaCHOCTH MaTepuaibl JOJKHBI
COOTBETCTBOBAaTh JCUCTBYIOUIMM TEXHUYECKHUM perliaMeHTaM WU
CaHUTAPHBIM IPaBHJIaM, HOpMaM ¥ TUTUEHUYECKUM HOpMAaTHBAM.

@dopma, BHEIIHWM BHUJ, OCHOBHBIC IIapaMETPbl U pPa3MepBl,
BMECTUMOCTb, Macca, a TaKXe JPyrue IMOKa3aTeJd KauecTBa TOTOBOMU
YOakoBKM  (dIEMEHTa  yHaKOBKH),  JOJDKHBI ~ COOTBETCTBOBATH
TpeOOBaHUAM JCHCTBYIOIIUMX CTaHAAPTOB Ha JTOT BHJ YIAaKOBKU
(371€MEHT yNaKoOBKH).

bymaza u kapmon

Bymara wucnonb3yercs B KauecTBE MEPBUYHOTO M BTOPUYHOIO
YHOaKOBOYHOI'O Marepuaia A JIEKapCTBEHHBIX CpPEICTB, a TaKXkKe B
KaueCTBE BCIIOMOIaTeJIbHOIO YIAKOBOYHOrO cpenctsa. Kapron waiie
BCETO TNPUMEHSIIOT KAaK BTOPUYHBIM yHAKOBOYHBIM Marepual Ipu
MPOU3BOJACTBE  BTOPUYHOM  (MOTPEOUTENBCKOM), TPYNIOBOM  WIIH
TPAHCIIOPTHOM YIAKOBKH (KOPOOOK, MaveK u Jp.).

Jlis IpoU3BOACTBA YIAKOBKU MPUMEHSIOT OINpPENEICHHbIE MapKu
pa3nuyHbIX BHJIOB OyMmarum (Oymara mnapadUHHpPOBaHHAs, IMEPraMeHT
PaCTUTENbHBIN U /p.) U KapToHa (KapTOH IS MOTPEOUTENbCKON Taphl,
KapToH ropupoBaHHbIN U Ap.). B KauecTBe BTOPUUYHBIX YIAKOBOYHBIX
CPEICTB UCHOJb3YIOT OyMary: 3STUKETOUHYIO, MUCUYI0, MELIOYHYIO U JIp.

KauectBo Oymarn u KapToHa, HCIOJIB3YEMBIX B IIPOU3BOACTBE
YHOAKOBKU I JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB, JOJDKHO COOTBETCTBOBATH
TpeOOBaHUsAM JCHCTBYIONIMX CTaHIApTOB, a TIOKa3aTeld KadyecTBa
YIaKOBKH, BBITIOTHEHHOM C MCIIOJIb30BAHUEM ITHX MATEPHAIIOB, TOJKHO
COOTBETCTBOBATh JOKYMEHTAIlMM Ha OJTOT BHUJ H THUI YIAKOBKH,
YTBEPKJIECHHOU B YCTAHOBIIEHHOM TIOPSI/IKE.

I(omﬁuuupoeannbte ynaxkoeounbsle mamepuaiivl



Bymara, kapToH u Qomnbra SBISIOTCS OCHOBOW JJisi MIPOU3BOJCTBA
KOMOWHUPOBAHHBIX YIMAKOBOYHBIX MAaT€pPUANOB, KOTOPHIE MUCIOIB3YIOTCS
B Ka4eCTBE NEPBHUYHBIX (TMOKHE KOHTYpPHBIE YMaKOBKHU (OIHCTEpHI,
CTpHUIIBI), TyObl U Jp.) U BTOPUYHBIX YIAKOBOYHBIX MaTEpHUAaNOB (MAYKH,
KOPOOKH U Jp.).

KoMOuHupOBaHHBIN MaTepuan Ha OCHOBE OyMaru HWIJIM KapTOHA
MpeCTaBIseT CO00M MBYX- MM MHOTOCIIONHBIA MaTepuaj, B KOTOPOM
Oymara WM KapTOH MPOYHO COEAMHEHBI CKIEUBAHHUEM, MPHUIIPECCOBKON
WIM HWHBIMH CHOCO0aMH C TOJMMEPHBIMU IUJICHKAaMH, aJIIOMHUHHEBOU
¢bonbroit WM APYruMy MaTepuaiaMiu B pa3IMYHbIX COYETAHUSIX CIIOEB, C
JOTIOJTHUTEIFHOM TTOBEPXHOCTHON 00pabOTKOM Ci10eB min 0e3 Hee.

[Ipumeuanue: ckiieeHHBIE CIOM OyMaru U KapTOHA HE SIBISIOTCS
KOMOMHUPOBAHHBIMHU MaTe€pHaIaMHU.

KomOuHnpoBanHble MaTepualbl Ha OCHOBE (OJIbIH MPEICTABISIOT
co0Oil Tpex- WM YEeTHIPEXCIOWHBI MaTepual, BKJIIOUYAIOIINN
aNIOMUHUEBYI0 (OJIBrY, TOJMATUJICHOBYIO IUIEHKY © Oymary B
Pa3JIMYHBIX COYETAHUAX B 3aBUCUMOCTH OT MAPKHU MaTepHala.

JlamuHar - KOMOMHUPOBAaHHBI  YHNAaKOBOYHBIM  Marepual,
UCIIONIb3YeMbId B TMPOM3BOACTBE TyO [UIsl JIEKAPCTBEHHBIX CPENCTB,
MpeAcTaBiIsieT Cco0OM MHOTOCIOMHBIM Marepual, COCTOSAIUNA U3
CpPeIMHHOTO  OapbepHOro  cyios  (aIIOMUHHUEBOM  (POJBIU  WIH
NOJIMMEPHOIO MaTepuana), BHEIIHEr0 M BHYTPEHHETO CJIOEB U3
MOJIMMEPHBIX MaTepUanoB (MOJUATWIEH) U ABYX AJTr€3MOHHBIX CIIOEB,
KOTOPBIE CBSI3bIBAIOT BMECTE TPU OCHOBHBIX CJIOSI.

Kpurepun Bb100pa ynakoBku

[Ipu BbIOOpE ONTHUMAIBbHOM YNAKOBKM M €€ 3JIEMEHTOB,
BKJIIOUAIOLIUX YIAKOBOYHBIE MaTepuajbl, Tapy, YKYIIOPOUHbIE CPEICTBA
U Jp., U1 KOHKPETHOIO JIEKAPCTBEHHOTO CpEACTBA, HEOOXOAMMO
YUYUTHIBATD:

-Ha3HAYCHUE YIAKOBKH (nepBuyHas, BTOpUYHAs
(norpebuTenbCcKas), rpynnoBas u T.1.);

-IpeHa3HAauYE€HUE YIAaKOBBIBAEMOTO JIEKAPCTBEHHOTO CPEACTBA M

€r0 KOJIMYCCTBO,



-cBOlicTBa (hapMaIlleBTHUECKON CYOCTaHIIMM U KOMIIOHEHTOB
JIEKapCTBEHHOTO npemnapara, BKJIIOYAst JEHCTBYIOIINE u
BCIIOMOTaTeNbHbIE BEIIECTBA, B TOM YHCIIE, PACTBOPHUTEIH,

-CBOMCTBA JICKAPCTBEHHOM (hOPMBI JIEKaPCTBEHHOTO Tpernapara;

-COBMECTUMOCTh KaXJOTr0 DJJIEMEHTa MEPBUYHON YIAKOBKU C
KOMITOHEHTaMU JIECKApCTBEHHOTO CPEZCTBA;

-TpedyeMyl0 CTENeHb 3alUThl JIEKAPCTBEHHOTO CpEICTBA OT
BIMSHUSL BHEMIHUX (DaKTOpOB (arMOC@epHbIX, MUKPOOHOIOTHUECKUX,
¢u3nuecknx) Ha BceX OJTamax oOpallleHus, BKJIOYAs XpaHEHUE,
TPaHCHIOPTHUPOBAHUE U peaTU3aLIIO;

-3aIIUTHBIE XapaKTEPUCTUKU YMAKOBOYHBIX MaTepUajioB, Taphbl,
YKyTHOPOYHBIX CPEACTB, KOHCTPYKIIUU YIAKOBKH U T.II.,

-IPOJIOJIKUTENIBHOCTD XPaHEHUs JIEKapCTBEHHOTO CPEICTRA,;

- METOJl HAIOJTHEHUS! YTIaKOBKH;

- c110c00 MapKHUPOBKU JIEKAPCTBEHHOT'O CPECTBA;

-y100CTBO HCIIOJIb30BaHUS YIMAKOBKU JIEKAPCTBEHHOIO Ipernapara
Ul IOTpeOuTeNst (KOJIMYECTBO [103, TMapamMeTphl yMaKOBKH, CIIOCOO
OTKpBIBaHUS/3aKpbIBaHUsA,  pa300OpUMBOCTb  MApKUPOBKH,  CHOCOO
J03UPOBaHUS U IPUMEHEHHUS JIEKapCTBEHHOIO IIperapara).

Bribop  ymakoBku, cnocoOHOW  oOecrneuuTb  TpeOyemyro
CTaOMJIBHOCTh JIEKAPCTBEHHOI'O CPEACTBA B TEUEHUE ONPEIEICHHOIO
nepuojia BPEMEHHU, peIIaeTcsl MPOU3BoAUTENEM (pa3pabOTUUKOM) B
IpoLECCE HUCCEeNOBAaHUS CTAaOMIBHOCTM Ha CTagud pa3pabOTKU
JIEKapCTBEHHOI'O CPEJCTBA.

[Tpu BBIOOpE yHNaKOBKM ISl JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB HEOOXOIUMO
UCIIOJIb30BaTh IpeacraBieHHble B Hactosamed ODC naHHble 0 BUAAX U
TUINIAX YHAKOBKW/ Tapbl, YKYNOPOYHBIX CPEACTBAX, YHNAKOBOYHBIX
MaTepuasoB U MPOUYUX NIEMEHTAX YIAaKOBKH.

BriOpannas YITaKOBKa (cuctema YIIAKOBKH ) JTIOJKHA
COOTBETCTBOBaTh TpeOoBaHWsAM pazaena «OOmue TpeOoBaHUS K
ynakoBke» Hactosimeir O®C B TedeHHe BCEro 3asBICHHOTO CpPOKa
TOTHOCTH JICKAPCTBEHHOTO CPE/CTBA.

ConmepxuMoe YMAaKOBKM MOXKET OBITh TpeJHA3HAYCHO IS

NOoCJICAYIOIICTO HpOI/I3BOI[CTBa/ HN3TOTOBJICHHA JICKAPCTBCHHBLIX CPCIACTB



(dbapmareBTHYECKasT CyOCTaHIMsI, BCIIOMOTATEIBHOE BEIIECTBO), IS
OKOHYATETHHOU dacoBku u MOCJIEYIOIIeH MapKUPOBKHU
(mepacacoBanHble JIEKaPCTBEHHBIC CPENCTBA), IJS paclpeaeieHus
MEAUIIMHCKUM TEPCOHAIOM MO0 HA3HAUEHHUIO CTAI[MOHAPHBIM OOJBHHBIM
(YmakoBKH «JUIsl  CTAllMOHAPOBY»), s HMHAWBHAYAJIbHOTO TpHEMa
MAIMEHTOM.

VYnakoBka JIEKapCTBEHHBIX penaparos, U320MOBIEeHHbIX
AnmeyHvIMU Opeanusayuiamu, JOHKHA COOTBETCTBOBAaTh MpPaBUIIAM
M3TOTOBJICHUS U OTIYCKa JIEKapCTBEHHBIX IMPENapaToB, YTBEPKIACHHBIM
YIOJTHOMOUYEHHBIM (pe/iepaibHbIM OpPraHOM HUCIIOTHUTEIBHON BIACTH.

VYhakoBKka JIEKQpPCTBEHHBIX CPEACTB, NPEOHA3HAYEHHbIX  OJif
9Kcnopma,  JODKHA ~ COOTBETCTBOBATH  TPEOOBAHUSAM  JIOrOBOpa
(KOHTpaKTa) MOCTABIIMKA C BHEIIHEAKOHOMHYECKON OpraHu3aluen win
WHOCTPAHHBIM MOKYIIATEJIEM.

[Ipu BBIOOpEe yHAKOBKM JJis JICKAPCTBEHHBIX CPEACTB U
BCIIOMOTaTeNbHbIX BELIECTB, OOJNAJAIOIIMX OMNAaCHBIMM CBOWCTBaMU
(orHeomacHble, B3pBIBOOINACHbIE, paanodapMalleBTUUECKUE, €IKue,
KOPpPO3HOHHBIE, Ta3bl CXKaThble MW CXKWKEHHbIE U Jp.) CIEIyeT
PYKOBOJICTBOBAThCsl TpeOOBaHMsIMU  (apMaKONEHHOW CTaTbu  WJIU
HOPMATUBHOM JOKYMEHTAllMd W COOTBETCTBYIOIMX DenepanbHbIX
3aKOHOB M HOPMaTUBHO-NPAaBOBBIX akTOB Poccuiickoit denepaunu.

JlexapcTBEeHHbBIE CpeICTBa, coJieprKalme Jemyuue,
8bIGEMPUBAIOWUECS, 2USPOCKONUYECKUe UTU OKUCTAIOWUECS Beujecmad,
JOJKHBI OBITh yHakoBaHbl B OaHKU WM (IAKOHBI, YKYINOPEHHBIC
HAaBUHYMBAIOIIMMHUCS KpPBIIIKAMUA B KOMIUIEKTE C TPOOKaMHU WM
OPOKJIAIKAMU €  YIUIOTHUTEIBbHBIMU  3JIEMEHTAMM; TMPOOKaMH C
VIUIOTHUTENbHBIMUA 3JIEMEHTaMH; 3aKaTbIBAEMbIMH METAJTINYECKUMU
KOJIMaYKaMd B KOMIUIEKT€ C MpoOKaMH WJIM TPOKIATKaMH C
YVIUIOTHUTEIBHBIMU 3JIEMEHTAMH, 3aKaThIBACMBIMUA METAJUTHYCCKUMHU
KPBIIIKAMH.

Kaxmoe JexkapCcTBEHHOE CpEICTBO,  CoIepxkallee JeTyuyee
BEIIECTBO WJIM OOJNajaroiee 3amaxoM, JODKHO OBITh  YIIaKOBaHO

OTACJIBHO OT IMPOYMX JICKAPCTBCHHEBIX CPEACTB.



JlekapcTBEHHbIE CPEJCTBA, UYYBCTBUTEIbHBIE K BO3JACHCTBHUIO
CBETA, IOJDKHBI OBITh YIIAKOBAHBI B CBETOHETIPOHUIIAEMYIO Tapy.

B kauecTBe mEpBUYHON YMAKOBKU Ul ¢hapmayeemuieckux
cyocmanyuil U 6CNOMO2AMeENbHbIX 6eujecme PEKOMEHI0BaHbl OaHKHU,
OyTBUIM M3 MEAMIIMHCKOTO OECIIBETHOTO M CBETO3AIIMTHOIO CTEKJIa HIIN
O0aHKU U KaHUCTPHI U3 MOJUMEPHBIX MaTepUaioB, MAKEThl U MEUIKUA W3
MOJIMMEPHBIX, KOMOWHHUPOBAHHBIX MAaTEPHUAIOB WM Oymaru, OWUTOHBI
METaJUIMYeCcKre, OalIOHbl Ta30Bble W T.OI. BTOpUuYHON ymakoBKOH
ABISAIOTCST OapabaHbl, OOUKH, SIIMKU, KOPOOKH, MOJMMEpPHBIE BeApa U
Apyras ymakoBKa. BpIOOp TpymmoBol M TpPaHCHOPTHOM YMAKOBKHU
OCYUIECTBIISIETCSI B COOTBETCTBUU C TpeOOBaHUSIMU (papMaKomeHON
CTaTbM WJIM HOPMATUBHOM JOKYMEHTAIlMU Ha JIEKapCTBEHHOE CPE/ICTBO,
IpU TOM TPYIIOBas yHnakoBKa Uil (papMalieBTHUECKUX CyOCTaHIMM U
BCIIOMOTaTeNbHBIX BEUIECTB MOXKET OTCYTCTBOBATh.

[Ipu BbIOOpE ymakoBKHU id (hapMaleBTHUECKUX CyOCTaHIUH,
NpeIHa3HAYCHHBIX  JJI1  IPOM3BOACTBA/M3TOTOBJIEHUS  CTEPUIIBHBIX
JIEKapCTBEHHBIX  MPENaparos, HEO0OXOIMMO 00ecTeunTh ux
MaKCUMaJbHYIO 3alllUTy OT MHUKpPOOMOJIOTMYECKOrO 3arps3HEeHus, B
YCTaHOBJIEHHBIX CIIy4asiX — 00€CHeUnuTh CTEPUILHOCTD.

Jns papmaiieBTHYECKUX CYyOCTaHIIMM MCIIOJIB3YIOT, KaK MpaBuUIIo,
IUIOTHO-YKYTIOPEHHYIO WIH repMETUYHO-YKYIIOPEHHYIO, npu
HEO0OXOMMOCTH JIONOJIHUTENBHO, CBETOHETIPOHUIIAEMYO, YIIAKOBKY. J1Jis
BCIIOMOTaTeNbHbIX BEIIECTB, OOBIYHO HMMEIOIIMX KPYIHO-OObEMHYIO
(kpynHOrabapuTHy10) (acoBKY, MOIXOASAIICH MO YMOIYAHUIO SIBISETCS
IUIOTHO-YKYTIOPEHHAs! YIIaKOBKA.

Macca (oO0beMm) ymakoBkM (hapMaleBTUUECKONW CyOCTaHIuH,
NOCTyHaroLEed B oOpalleHue, J0J)KHA COOTBETCTBOBAaTh TPEOOBaHUSM,
YKa3aHHbBIM B (papMaKONEMHON CTaThe WM HOPMATUBHOW JTOKYMEHTALIUU
(mokazarenb « YIaKoBKay).

[Ipu BbIOOpE mNEPBUYHOM U BTOPUUHOM (MOTPEOUTEIIHCKOMN)
YIaKOBKU JIeKAPCMBEHHO20 npenapama W OIEHKe yIoOCTBa ee
WCTIONIb30BaHUs  TMOTPEOUTENEeM, HEOOXOAMMO  yYWUTHIBaTh,  YTO
J03UpPOBaHHAsl yIaKOBKa TapaHTUpPyeT Oosiee Oe30macHOoe MPUMEHEHHE

JEKAapCTBCHHOI'O IIp€riapara, YMCHLIIACT BEPOATHOCTDH OIIIMOKHU Ipu



NPUMEHEHHH, TO €CTh SBISETCA Oojiee MPAKTUYHOW MJi TMAalUeHTA.
OpHopazoBas  ymakoBKa TakKXe MOXET OBITh  IMOJE3HA IS
JIEKapPCTBEHHBIX MPENapaToB, UMEIOIINX OTPAHUYEHHBIN CPOK TOTHOCTH.

VYKyIopo4yHbIE CPENCTBAa JODKHBI CIIOCOOCTBOBAaTh OBICTPOMY W
0€30MacHOMY HMCITOJIb30BAHUIO JIEKAPCTBEHHBIX MpemnaparoB. OHU MOTYT
OBITh yHAJIIEeMBIMU WIH HE YAAJIs€MbIMH. THI YMAaKOBKH, KOTOPHIA HE
TpeOyeT yaajaeHus YKYNMOPOYHOTO CpPEICTBA BO BpeMs MPUMEHEHHS,
apiserca Ooyiee TMPEANOYTUTENBHBIM, TaK KaK Takas YIaKOBKa
MUHUMU3HPYET PUCK MUKPOOHMOIOTHYECKOrO U MHOTO 3arps3HEeHus u/
win panbcuuKam JIeKapcTBEHHOTO Mpenapara.

VYnakoBka MOXXET UMETh MMOBTOPHO 3aKPBIBAIOIIEECS YKYIIOPOUHOE
CPEICTBO WM TMPEACTaBIATh CO0OM yMakoBKy 0€3 BO3MOXKHOCTHU
MOBTOPHOTO  3aKpbITUSl - YKyHNOpEHHass METOAOM  3allauBaHUf,
CKJICUBaHUS, TEPMOCBAPUBAHUS U T.1.

[Ipu BbIOOpE YHIAKOBKU JIeKapcmeeHHo20 npenapama HeoOX0nuMo
YUYUTBIBAaTh CBOMCTBA JIEKAPCMEEHH O (hopMbL, B BUJIE KOTOPOU OH OyIeT
HCIIONIb30BaThCsl, €r0 arperaTHoe COCTOSIHUE, CIOCO0 NPUMEHEHHs,
yCIIOBUS TPOU3BOJICTBA/U3TOTOBICHUS, KOJIWYECTBO JI03 U Jpyrue
XapaKTEPUCTHUKHU.

Ocobennocmu ynakosku meepobvix 1eKapCmeenHulx popm
(mabnemxu, opasice, KANCyivl, 2PAHyiibl, NOPOUIKUL)

Jlis TBepHABIX JEKapCTBEHHBIX (DOPM MEPBUUYHON MHOTOI030BOM
YIAKOBKOM SIBIAIOTCS OaHKH, (DJIaKOHBI, MPOOMPKU K3 METUIIMHCKOTO
OECLIBETHOIO MJIM CBETO3ALIUTHOTO CTEKJIA, MOJIMMEPHOIO MaTrepuaia
WIM MeTajla, YyKyNOpeHHble MpOOKAMM, KpPBIIIKAMHU, KOJIAuKaMH,
MUMEIOLIUMHU, KaK IPaBUIIO, YIIJIOTHUTEIN-aMOPTU3aTOPHI.

[lepBuuHON MHOTOJI030BOI yIAKOBKOM, MMerolie mnepdopaiuu
WIM  SlYeMKM  JUIl  BMEIIEHMsS HMHJIUMBHUIYAJIbHBIX 03  TBEPIBIX
JIEKapCTBEHHBIX (OPM, SIBISIOTCS KOHTYPHBIE YIMAKOBKH — CTPHUIIBI U
OmucTepHl, W3TOTOBJICHHBIE u3 donsru ATFOMUHUEBOM,
KOMOWHUPOBAHHBIX ~ MaTepHaloB Ha OCHOBe Qoibpru, Oymaru,
MOJIMMEPHBIX MaTEPHANIOB, YKYTIOPEHHBIE METOAOM TEPMOCBApUBAHUSI.

B kauecTBe mepBUYHON OHO030BOM YMAKOBKH JJIsi TTOPOIIKOB U

I'panyll, KaK IIpaBUJIo, HCIIOJIB3YIOT IMaKCTUKH, came u3



KOMOWHMPOBAHHBIX MaTEpHAJIOB Ha OCHOBE OyMaru, aJlOMHHHEBOM
dbonmbru  MOMMMEPHBIX  MaTepuaioB,  YKYNMOPEHHBIX  METOAOM
TEPMOCBAPUBAHUSI.

VYnakoBKa TBEPABIX JIEKAPCTBEHHBIX (POPM JOKHA OBITH XOPOIIO
YKYyMOPEHHOM, 00eCTeYnBaIoIel 3aluTy OT MHKPOOHOIOTUYECKOTO
3arpsi3HEHUsT U OT TOTO BHJA arMocepHOro ¢akropa, K KOTOPOMY
YyBCTBHUTEIBHO COZIEpIKAILEECs B YIIAKOBKE JIEKAPCTBEHHOE CPEACTRBO.

UyBcTBUTENbHBIE K JCHCTBUIO BJIard IIUIy4Yde TBEPIbIC
JeKapcTBeHHbIE (OpMBI (TaONETKH, TpPaHYJbl, MOPOIIKH) JIOJKHBI
XPaHUTHCA B IUIOTHO YKYTIOPEHHON yMaKOBKe, 00€CeunBaIOIIEeH 3aluTy
OT TPOHUKHOBEHMSI BIIard. YMAaKOBKA TaKUX JIEKAPCTBEHHBIX (HopM
MOJKET COACPKATh BJIAroNONIOIAIOIINE ar€HThI, HATPUMED, CUITHKATeIb.

Ecnu B cocTaB rpanyn U Ipyrux TBEPABIX JIEKAPCTBEHHBIX (OpM
BXOJST JIETy4yuE€ BEIECTBA WJIM BEUIECTBA, TPeOyIOIIHWe 3allUThl OT
BO3/ICICTBUS BO3/yXa, TO yIHaKkoBKa JOJDKHA OBITh
BO3/1yXOHEIIPOHULIAEMOM.

Tabnetku, comepkauue 3(UpHBIE Macia U YHNAKOBbIBAEMbIC B
NpOOUPKH, JOIKHBI OBITH 3aBEPHYTHl B MapauHUPOBAHHYIO Oymary
WJIM TIEPraMeHT.

Kancynsl [10MKHBI OBITH 3allMIIEHbl OT BO3AEWUCTBUS CBETA,
M30BITOYHON BJIQXKHOCTU WM BBICYIIMBAHUS U HE JOJKHBI XPaHUTHCA
pu Temneparype Boie 30 °C.

BropuuHoii  (mOTpeOUTENbCKOM)  YMaKOBKOW Il TBEPABIX
JIEKapCTBEHHbIX (OpPM SBISIETCS, KaK IPaBHJIO, IAKET, IauyKa WIH
KOpoOKa.

Ocobennocmu ynakosku MsACKUX JIeKAPCMBEHHbIX (hopm (Masu,
nacmol, TUHUMEHMbL, 2eU, KPEMBL, CYRNO3UMOPUU, NIACMbIPU,).

VYnakoBka MATKHUX JIEKAPCTBEHHBIX (POPM JOHKHA OBITH XOPOIIO
YKYyHOPEHHOW, 00€CIeYnBaIoed 3aluTy OT MHKPOOHOJIOTHYECKOTO
3arpsi3HEHUsT U OT TOrO BHJA arMoc@epHOro ¢akropa, K KOTOPOMY
YyBCTBHUTEIHHO COIEpIKAIIEECs B YIIAKOBKE JIGKAPCTBEHHOE CPEICTRO.

[IepBuuHOI1 MHOT0JI030BOM YITAKOBKOU JUISt MSTKHX
JIEKapCTBEHHBIX (OpM Hamboliee YacTo SBIAIOTCS TyObl M3 THOKHUX

MarepuajioB  —  MeTtayyia  (aJIOMUHHS),  MOJIUMEPHBIX WU



KOMOWHUPOBAHHBIX MaTepUaioB, YKYNOPEHHBIE OyIIIOHAMHU, KPBIIIKAMH,
KOJITTAYKaMH U3 TOJMMEPHBIX MaTEpHUAaNIOB; PEKE MCIOIB3YIOT OaHKHU U3
CTeKJa  MEIUIMHCKOTO  OECIBETHOTO  WJIM  CBETO3AIIUTHOIO,
YKyMOpPEHHBIE IUIACTMACCOBOM KPBIMIKOM C TMPOKJIAagKo wuian 0e3
MPOKIATKH.

Hcnonp3oBanue TyO 11 yMAKOBKH MATKHUX JIEKAPCTBEHHBIX (POPM
o0ecreunBaeT 3allUTy JEKAPCTBEHHOrO Ipernapara OT MHUKPOOHOTO
3arpsi3HEHUsT TMPU  €r0  KCIOJb30BAaHUHM, BO3MOXXHOCTh CHAOXKEHUS
YIAKOBKH CPEICTBOM JIOCTAaBKH K MECTY HAHECEHHsS JICKaPCTBEHHOI'O
npernapara, 3alllUTHBIM MPUCIIOCOOICHUEM U Jp.

VYnakoBka CTEPWIBHBIX MSTKHUX JIEKAPCTBEHHBIX (HOpM JIOJDKHA
ObITh TEPMETUYHO YKYMOPEHHOW M 00s3aTeIbHO HMETh 3allUTHOE
MPUCIIOCOOIEHUE ISl KOHTPOJIS IEPBOTO BCKPBITHSI.

VYnakoBKka MSTKHX JIEKQPCTBEHHBIX (OpM, MpeAHa3HAUCHHBIX IS
Ha3aJIbHOI0, YIIHOTO, BarMHAJIBHOIO WJIM PEKTAIBHOIO HCIOIb30BAHMS
MOXKET  HMMETh  JIONOJHUTEIBHOE  YCTPOMCTBO  JUISI  BBEICHHS
JIEKapCTBEHHOIO IIpenapara WM YKOMILIEKTOBaHA COOTBETCTBYIOLIUM
anIUIMKaTOPOM.

[lepBuuHas ymakoBKa CYIIIO3UTOPUEB MPEJCTABIsACT COOOM
SYCUKOBYIO MU 0€3bIUEHKOBYI0 KOHTYPHYIO YIAKOBKY WJIU SYEHKOBYIO
KOHTYPHYIO YIAKOBKY C OTKPBITBIM XBOCTHKOM W3 KOMOMHHPOBaHHBIX
MaTepUaJOB C pa3IMYHBIMUA TOKPBITHUSIMU M Pa3HBIMU pa3sMepamy,
YKYIIOPEHHYIO METOJIOM TEPMOCBAPHUBAHUS.

[IlepBuunoi YIIaKOBKOM TSt IJIACTHIPEN, BKJIIOYAs
JIEHKOIJIACTBIPH, MOTYT OBbITh O€3bSIYEHKOBBIE KOHTYPHBIE YIIAKOBKU
pa3IMYHBIX pPa3MEpoOB, a TaKKE YKYHNOPEHHbIE COOTBETCTBYIOLIUM
oOpa3oM Iauky, MAaKeThl C KianaHoM, OaHKM W3 TOJIMMEPHBIX
MarepuanioB. Kaxxaplii TpaHCIepMaldbHBII M MEIUIMHCKHM TIACTBIPh
JIOJI’KEH OBITH MOMENIEH B MHIUMBUIYAIbHYIO IEPBUYHYIO YIIAKOBKY.

TyOb, ©OaHKM W  KOHTYpPHBIC YIAKOBKA C  MSTKUMHU
JIEKapCTBEHHBIMU (pOpMaMU MOMEIIAIOT, KaK MpaBUJIO0, BO BTOPUUYHYIO
(MOTpeOUTENBCKYI0) YMAKOBKY, MPEICTaBISIONIYI0 COOOW MavKy WId

KOpPOOKY.



Ocobennocmu ynako8Ku HCUOKUX HECMEPUTIbHBIX T1EeKAPCMBEEHHbIX
dopm (pacmeopwl, cuponsi, Kanau, CyCneH3uu, IMYIbCUL)

[lepBuyHas ymakoBKa S>KUIKUX HECTEPUIIBHBIX JIEKAPCTBEHHBIX
dbopm HamboJIee YacTo SBISAETCS MHOTOAO30BOM M TPEACTABISET COOOM
pa3nuM4HOro o0bemMa M Ju3aiiHa (IakoHbl M3 OECIBETHOTO WM
CBETO3AIUTHOTO CTEKJa WU TMOJMMEPHOTO Marepuaia, yKYNOpEeHHbIE
cpeacTBamMu (KpbIIIKaMH, TpoOKaMud H Jp.), UMEIOIIUMH W/WIH He
UMEIOIMMHU 3aIIUTy OT HECAHKIIMOHMPOBAHHOTO BCKPBITHS, a TaKXKe
YCTPOMCTBO € 3aIIUTON OT BCKPBITUSA JETHMHU.

DJIEeMEHTOM YKYHNOpPOYHOTO CpPEICTBA MHOTO030BOM yHaKOBKH
KUJKUX ~ JIEKAPCTBEHHBIX  MPEMaparoB,  MpeIHAa3HAYCHHBIX IS
BHYTPEHHETO NPHUMEHEHHUsS, SBJISETCS JO3UPYIOIIee YCTPOMCTBO st
OTMEpHUBaHUS, B TOM YHCIE KalUIIMHU, MPEANUCAHHOW  J03bl
JIeKapCTBEHHOro mnpenapara. Jlo3upytomiee yCTpOMCTBO TaKkKe MOXKET
OBITH CAMOCTOSITEIBHBIM JIEMEHTOM YIIAKOBKU - MEPHAsl JI0’KKa, MEPHBIN
CTaKaHYMK, MMUIETKa U Jp.

IlepBuyHas ynakoBKa CyCHEH3UHW U OMYJIbCUM i1 BHYTPEHHETO
MPUMEHEHHUSI MOXKET  OBITh  OJIHOMO30BOM, CHAOXKEHHOW  TIpH
HEOOXOAMMOCTH  TMPHUCIOCOOIEHNEM, O00ECIEUYHBAIONIUM  YIOOCTBO
NPUMEHEHHs] JIEKQpCTBEHHOTO CpPEJCTBA, a TaKXKe YCTPOMCTBOM ¢
3aIUTON OT BCKPBITUS AETbMH.

@®nakoHbl € OKMJIKUMH HECTEPWIbHBIMU  JIEKAPCTBEHHBIMU
dbopMamMu MOMEIIAIOT, KaK MPaBWJIO, BO BTOPUUHYIO (TOTPEOUTENHCKYIO)
YIaKOBKY, IPEICTABIISIIOLIYI0 COOON MAauKy MIJIM KOPOOKY.

Ocobennocmu  ynaxkosku 2a3000pasHblX JeKapCmeeHHblx @opm
(aspozonu, cnpeu, 1exapcmeenHvle hopmol OJis1 UHSANAYULL).

[lepBuuHasi ymakoBKa Ui ra3000pa3HbIX JIEKAPCTBEHHBIX (OpM
MOXET IPEICTaBIATh a’PO30JbHBIA OalIOH METaUIMYECKU WiIn
CTCKJISTHHBINA C 3aIMTHBIM MOJMMEPHBIM MOKPBITHEM, JIJISi CIIPEEB - ITO
Takke MOXeT ObITh (IakoH W3 TOJUMEPHBIX  MaTepUajioB.
YKyHnOpOYHBIM CpPEACTBOM U OJHOBPEMEHHO CPEICTBOM JTOCTaBKH W
JO3UPOBaHUsS JICKAPCTBEHHOTO TMperapara W3 a’po30JIbHOTO OalljloHa
CIIY>)KHT HAaXUMHOW (pacTbUIMTEIbHBIN) KJlamaH, KOTOPhI MOXXET OBITh

KAaK HENPEPBIBHOTO JEHUCTBUSA, TaK U JO3UPYIOLINN. B cucTeMy yrmakoBKkH



TaK)Ke BXOAHT MPEAOXPAHUTEIBHBIN KOJIMAYOK, B HEKOTOPHIX CIydasx —
pacnblIMTeNIbHAs Hacaaka (PaciblIUTENb).

CucTembl pacnbUIEHUS U TO3UPOBAHUS a3PO30JI€H U CIIPEEB MOTYT
OBITh pPA3IMYHBIX THIIOB W BHUIOB, Hampumep, (IaKOH MOXET OBITh
YKyHOpEeH OOXMUMHBIM MUKPOCIIEEPOM C J03aTOPOM M PACIBUIUTEIHHOM
HACAJIKOW C HAMpaBJISIOLIEH TPyOKO# U Ip. YCTPOHCTBAMHU.

VYnakoBka JIEKapCTBEHHBIX (OpM [ MHTAJISIUN  BKJIIOYAET
JI03UpYIOIIee YCTPOMCTBO H MOXKET OBITh MHOTOI030BOM WK
OZIHOZI030BOM.

VYhakoBka [ JIO3UPOBAHHBIX TOPOIIKOB I MHTaNSLIUN
Mpe/CTaBIsieT CO0OM WHIWBUIYalbHbIE MHTAISATOPBL: KallCyJIbHBIC
(cuHxanep, poraxainep, OUCKXalep), pe3epByapHbie (TypOyxainep,
HUKIIOXalep, U3UXajiep), MyJIbTHA03UpPOBaHHbIE (MYIBTUIUCK), —
o0OecreurBaroIie J03UPOBAHNE W BBEACHUE (JIOCTABKY) JICUCTBYIOIIETO
BEIIECTBA B JAbIXaTeIbHbIC Ty TH.

MHoOroz1030BbI€ YIAKOBKU JIEKAPCTBEHHBIX (OPM JJIsi MHTAISIUI
CHaOXeHbl  JIO3UPYIOIIUM  YCTPOWCTBOM, 32 HCKJIIOUYEHUEM
JIEKapCTBEHHBIX (POPM, MpeTHA3HAYECHHBIX AJIs PACIbUICHUS C TOMOLIBIO
HeOyIai3epoB.

[lepBuuHas ynmakoBKa ra3000pa3HbIX JIEKAPCTBEHHBIX (OpPM IMOCIE
€e  HaloJHEHWs  JOJDKHA  00ecneyuTh  OTCYTCTBUE  yTE4eK
JIEKapCTBEHHOI'O IIperapara.

Bropuunoii (moTpeOuTenbckoi) ymakoBKOW ra3000pa3HbIX
JIEKapCTBEHHBIX (POPM SIBIISIFOTCS TTAYKU U3 KapTOHA.

Ocobennocmu ynako8Kku cmepuilbHulX 1eKapCmeeHHbIX Qopm

(napenmepanvHvle, 21a3uble 1eKapcmeenHvle Gopmul)

Bb100p yNakoBKM CTEpUIIBHBIX JIEKAPCTBEHHBIX (JOPM 3aBHCHUT OT
TEXHOJIOTMH ITPOU3BOJCTBA JIEKAPCTBEHHOIO Mpernapara, ero Ha3HaueHus
U Apyrux (GpaxTopos.

B cooTBEeTCTBHHM C TEXHOJOTHYECKUM IMPOIECCOM CTEPHIIbHBIC
JeKapcTBeHHbIE (POpPMBI  MOTYT OBITH TMOABEPTHYTHl  (DUHHUITHON
CTepUJIN3allii, TIOTYyYEHbl B YCJIOBHSX aCENTUYECKOTO MPOHM3BOJICTBA,

IMPOU3BCACHEI IO TCXHOJIOTHH «BbIAYBAHHC-HAIIOJHCHUC-CTCPUIIN3 A

U JIp.



VYnakoBka ~ JEKapCTBEHHBIX  MpEmapaTos, MOJIBEPTaeMbIX
(GUHUIIHOW ~ CTepWiIM3allid, JIOJDKHA  TO3BOJATH  CTEPHIIN30BATh
JICKapCTBEHHBIE Mpemnaparbl, Kak MHUHAMYM, OJHUM M3 YKa3aHHBIX B
O®C «Crepuinzanus METOIOM.

Jlnis nekapcmeennvlx cpedcms OJisk NapeHmepalbHo20 NPUMEHeHUs!
HCIIONIB3YIOT PA3JIMYHBIC TUIIBI U BUJIbI IEPBUYHON YIAKOBKU:

-3aMasiHHbIe aMIMYJbl Pa3TUYHON KOH(QUTYpaluu M3 CTEKIa H
MOJIMMEPHOTO MaTepuaa;

-grmakoHBl W3  JApOTa WM  CTEKJIOMAacChl, YKYIOpPEHHBIE
PE3MHOBBIMH MPOOKaMH, 00’KaThIE KOJITTAuKaMHu;

-OyTBUIKM IS  KPOBHM, TPAHC(PY3UOHHBIX U HUH(PY3UOHHBIX
npernapaTtoB M3 CTEKJIa, YKYNOPEHHbIE pPE3MHOBBIMU MPOOKAMH,
oOKaTaHHbIE AJIIOMUHUEBBIMU KOJITAYKaMH, UJIA JBYMS KOJITauKaMH, WA
C AJIIOMMHHMEBOU MPOKIIAJKON U ABYMS aTIOMUHUEBBIMH KOJIITAaYKaMHu;

-OyThUIKH ((h1aKOHBI) U3 MOJUMEPHOrO MarepHuayia, TeépMETHYHO
3arasiHHbIE;

- TakeThl (MEIIKW) W3 TMOJMMEPHOTO MaTepHayia, TepPMETUYHO
3arasiHHBbIE;

-IINPUI-TIOOUKHU;

-TIpeABAPUTEIHHO HAIIOJHEHHBIE IITPUILIbI;

-KapTpHUIXKU U JIp.

VYnakoBka JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB JUIsl  MApEHTEPAIbHOTO
NPUMEHEHHS] MOXKET OBbITh OJHO030BOM (aMIybl, KAPTPUKU, LIITPUILI-
TIOOMKH, TPEIBAPUTEIbHO HAIIOJHEHHBbIE IIMNPULIBI, MAKEThl) WIN

MHOT'0/1030BOM ((hr1akoHBI, Oy THUIKH).

Ecnu He ykazaHo nHade B (papMaKoNeHOM cTaTbe Uin
HOPMaTUBHOM JJOKYMEHTAIIUHU, YIIAKOBKA JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB JJIs
NapeHTepaIbHOTO MPUMEHEHMS 10JIKHA OBITh JOCTaTOYHO MTPO3PavHOM
JUTSI IPOBEJICHUS BU3yJIbHOM OLIEHKH COJEP>KMUMOT0, 3a UCKIFOUYEHUEM

YIIAaKOBKH JII UMILJIAHTATOB.

HepBI/I‘-IHI)Ie YIIAaKOBKHU JICKAPCTBCHHLIX CPEACTB JIA
MapCHTCPAJIbHOIO IPUMEHCHUA JOJIXKHBI OBITH YKYIIOPCHBI

COOTBETCTBYIOIIMMHU CIToco0aMu (3amaiika; yKyrmopKka pe3suHOBON WIIH



CHJIMKOHOBOU MTPOOKOIA, 00KaTOM KOJIIMAYKOM ), MPOIIEAIINMU

BaJIHMAAIIHIO.

DacTOMEpPHBIE CPEICTBA YKYTIOPKH JIEKAPCTBEHHBIX CPENICTB IS
MapeHTepaIbHOTO MPUMEHEHHS MOTYT OBITh Pa3IMYHBIMU 10 (hopMme,
pasMepy, IMETh CTIEIUATBHBIN TU3aifH, YTO 00yCIOBICHO
MIPOM3BOICTBEHHBIMU IIPOLIECCAMHU, HAITPUMED, TAKUMH KaK
muoduiusanys. Pe3uHOBBIE U CUIIMKOHOBBIE YKYTIOPOYHBIE CPEICTBA
JOJIKHBI OBITH JOCTATOYHO AIACTUYHBIMH, MPOYHBIMHU, YTOOBI PU
MPOKAJILIBAHUH UIJION COXpaHsIach LEIOCTHOCTh U 00ecTeunBaiach
TepPMETHYHOCTD YIIAKOBKH MOCJIE€ U3BJIEUYCHHUSI HIJIBI U3 YKYIIOPOYHOTO

CpencTBa.

CucreMa yKynopuBaHHs IEPBUYHON YIAKOBKH JIEKAPCTBEHHBIX
CPEICTB AJIs apeHTEePaIbHOTO MPUMEHEHHS PE3MHOBBIMU U
CHJIMKOHOBBIMU MTPOOKAaMU CUUTAETCS 1IETIOCTHOU TOJBKO MOCJE TOTO,
KaK Ha yKylOpeHHOM MpoOkoi ynakoBke ((prakone, OyTbUIKe) Oyner

o0xar (3aKkaTaH) KOJIadoK.

Konnauku amoMUHUEBbIE WK TOJMMEPHBIE SBIISIOTCA KOHTPOJIEM
MIEPBOTO BCKPBITHS CTEPUIIbHBIX JIEKAPCTBEHHBIX (HOPM.

[ToTpeOutenbckol yHmakoBKOM JIEKAPCTBEHHBIX IMpENaparoB s
MapeHTEPATHLHOTO TPUMEHEHUS SIBIISIIOTCSI KOPOOKH (BKIIIOUAst KOPOOKH C
NEPEeropoikaMu), NayKu; IMPU HTOM JIEKAPCTBEHHbIE IIpernapaTrbl B
NEPBUYHOM yMakoBKE (aMIyiabl, (IakoHbI, KapTpuUIKUM U JIp.)
IPEIBAPUTEIILHO MOTYT OBITh ITOMEIIEHBI B IPOMEKXYTOUHYIO YIIAKOBKY
(6mucTepsl U ap.).

[Ipy ynakoBBIBAHMM aMIyl C XJIOpPIMUioM  JIOIyCKaeTcs
IPUMEHSTH B KaUE€CTBE aMOPTU3aTOPa MEAULIMHCKUIN aJIUTHUH.

VYnakoBKa JiekapcmeeHHbix cpedcms 0/ UHbEeKYUll 6 KOMIUIEKTE C
pacTBOpUTENIEM  yKa3bIBaeTcs B  (apMakomeHOW cTaTbe  WIH
HOPMaTHUBHOM TOKYMEHTAIIHH.

B ymakoBKy ¢ ammynamu, He HMEIOIIMMHE KOJBIIO M3JI0Ma, JTOJDKHO
OBITh BIIOKEHO TPHUCIIOCOONEHUE JUIsI BCKPBITHS aMIlyal — HOX

aMIyTbHBIN, CKapUPUKATOP U T.II.



WmmimaHTatel ¥ TAONETKH 711 UMIUIAHTAIIMK YIAaKOBBIBAIOT B
WHNBUAYaJIbHbIC CTEPHIIbHBIC YITAKOBKU.

Jis enasuvix nexapcmeeHuvix popm ucnonb3yom OIHOI030BYI0 U
MHOTOJIO30BYI0 YIAKOBKYy C 3allUTOH OT HECAHKIMOHHPOBAHHOTO
BCKPBITHS.

[lepBuuHasi ymakoBKa IJIa3HBIX Kameidb MPEACTaBISET COOOM
CTepuibHBIC (DIaKOHBI, (DIAKOHBI-KANIETBHUIBI, TIOOMK-KaNeIbHHUIIbI
oobemoM He Oomee 10mi, ecnu B (¢dapMakonmeidHOW CTarbe WU
HOPMAaTHUBHOM JOKyMEHTAIlMU He yka3zaHo mHoe. OHOM030Basl YIIaKOBKa
[a3HBIX  Kamedb  O0ecreuyrMBaeT  COXPAaHEHHE  CTEPHIBHOCTHU
COZIEP>KUMOTO U JTO3UPYIOIIETr0 YCTPOMCTBA O MOMEHTA UCTIOIb30BaHUS.

IlepBuyHas yIlakoBKa IVIa3HBIX Ma3ed M Teled MPEeACTABISET
co00il cTepuibHBIE, CHKHMAaeMble TyObl CO BCTPOEHHBIM  HIIU
NPWIOKEHHBIM HAKOHEYHUKOM, COJCPKMMOE YIAaKOBKHM, €CIM He
yKa3zaHo uHaue — He 6onee 10 .

OObEéM TIa3HOM TPUMOYKM B MHOTOJ030BOM YITAKOBKE JOJIKEH
ObITh He Oonee 200 M, eclM HET APYruX yKa3zaHuM B (papMakomneHon
CTaTb€ UM HOPMATUBHON JOKYMEHTAIUH.

Kaxnayio miasHyio IUIEHKY/MMIUIAaHTaT Tepe]] MOMELIEHUEM B
OJMCTepBI, IEHAJbI U T.A. YIAKOBBIBAIOT UHAUBUAYAIBHO.

CycneH3uu U SMyJIbCUU JUIsl TTAPEHTEPATbHOTO NMPUMEHEHHUsS, B
dopMe Kamenp IVIa3HBIX WM [pEeIHAa3HAYEHHBIX JJi1 HAHECEHUsS Ha
MOBPEKICHHYIO KOXY, BBIITYCKAOT B CTEPUIIbHOM
BO3yXOHEIIPOHULIAEMOI T€pPMETUYHOM YIIaKOBKE.

Jlna obecnieuenus TpeOyeMon 3alIMThI JIEKapCTBEHHOI'O CPEJCTBA
OT BJIMSIHUSA BHEIIHMX (DAKTOpOB, MpU BBHIOOpE YNAKOBKHM HEOOXOIMMO
3HaTh U YYUTHIBATH 3AU4UIMHbBIE CEOUCMEA 3INEMEHMOE YNAKOBKU -
YNAKOBOUHBIX MAMEPUAI08, YKYNOPOUHBIX CPEOCHE.

VYnakoBo4yHblE =~ Marepualbl M3 CTEKJIa U MeTalia,
KOMOWHWPOBAHHBIN YITAaKOBOYHBIM MaTepHall Ha OCHOBE AIFOMHHHEBOM
GONMbru  3alMIIAIOT  COASPKUMOE YIAKOBKA OT  yJACTYyYHBaHUS
(ucnapenusi,  MPOHUIIAEMOCTH),  BJIaro- W  razooomeHa,  oOT

IIPOHHUKHOBCHUS MUKPOOPTAHNU3MOB U3BHC.



[TonumepHbie MaTepuanbl ¥ KOMOMHHUPOBAHHBIE MaTepualbl Ha
OCHOBe OyMarm W KapTOHa OO0ECHEUMBAIOT 3alIUTy COIEPKUMOTO
YHOaKOBKM OT MPOHUKHOBEHUA arMoc(epHOil MHUKPOQIIOPHI; CTENEHb
3aIUTHl JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB OT YIETYyYWMBaHHWA, BIAro-, mapo- u
ra3onpoHUIIAEMOCTh JTUX MaTepualoB 3aBUCAT KaKk OT BHJIA
NPUMEHSIEMOTO  YIMaKOBOYHOTO MaTepuana, TaK U OT CBOWCTB
JICHCTBYIOIUX M BCIOMOTaTeIbHBIX BELIECTB, BXOMASIIUX B COCTaB
JIEKapCTBEHHOTO Tpernapara, OT TpeOOBaHUN K CTaOMIBHOCTU U CPOKY
TOIHOCTH JICKAPCTBEHHOTO CPECTBA, OT YCIOBUN €ro XpaHEHUSI.

[Tapo- ® ra3ompoHMIIAEMOCTh  MOJUMEPHBIX  MaTEpHAIOB
HEOOXOMMO YYHUTHIBaTh MPU BHIOOpPE ONTHUMAJIbHOW YHAKOBKH ISt
JICKapCTBEHHBIX IMPENaparoB, MOUISKAIINX CTEPHIM3AINKN, B CBS3U C
TE€M, YTO YINAaKOBKM M3 OTAEIbHBIX MAapOK MOJIMMEPHBIX MaTepuajioB
SBJISIOTCSI TIOJTYTPOHULIAEMBIMHU.

B HauMeHblIEH CTENEHM OT B3aWMMOJACHCTBHUS JICKAPCTBEHHOTO
cpencTBa ¢ arMocEepHOM Cpenoil 3aluIaeT ymakoBKa W3 Oymaru u
KapTOHa.

3aluTy JIEKAPCTBEHHOTO CpPEACTBA OT CBETOBOIO IIOTOKA
o0ecrieunBaeT yIMakoBKa M3 OPaH)KEBOT'O CBETO3AIIMTHOIO CTEKJa, W3
MeTajula, U3 aJOMUHUEBON (OJbIv, W3 MOJKMMEPHBIX MAaTepuaoB,
OKpAILLEHHBIX WJIM 3aMYTHEHHBIX TUTaHa JMOKCHUJOM. YIAKOBKY 0C000
YYBCTBUTEIBHBIX K CBETY (papMalleBTHYECKUX cyOcTaHuuil (cepedpa
HUTpAT, NPO3EpUH) U3 CBETO3AIIUTHOIO CTEKJIA PEKOMEHIYeTcs
OKJICUBATh YEPHOW CBETOHEIIPOHUIIAEMOMN OyMarom.

[TpumeHeHre yMakoBKM M3 KapTOHa, Oymaru Juisi oOecriedeHHs
3alUTHl  JIEKAPCTBEHHOI'O CPEACTBA OT BO3JAEWUCTBHUSI  CBETOBOIO
U3ITyYEHUs, BO3MOYKHO NPHU MOATBEPKIACHUM CBETO3aLIUTHBIX CBOWCTB B
COOTBETCTBYIOIIEH  00JacTW  CHEKTpa  MCHOJIb3YeMbIX  MapoK
YIaKOBOYHBIX MaTEPHUAIOB U3 KapToHa U Oymaru.

Eciu npu XpaHeHWHM W TPaHCHIOPTHPOBAHUH JIEKAPCTBEHHOTO
CpeICTBa JIOMYyCKAaeTCsl BO3JICHCTBHE HHU3KOW TeMIleparypbl, TO TpH
BBHIOOpPE YMAaKOBOUHOTO MaTepuaja HEOOXOIMMO YYHTHIBATh PHUCK
MOBPEKICHUS YMAKOBKH M TOTEPH COACPKMMOTO TPH 3aMep3aHuu

IOCJICOHETO.



3alMTHBIE CBOKMCTBA TE€M BBIIIE, YEM TOJIIE Marepuai (CTEHKH)
YHAKOBKHU M YEM BBIIIE€ TEPMETUYHOCTD YKYTIOPUBAHUS YITAKOBKH.

Marepuan pe3mHOBBIX MPOOOK CIIOCOOEH 0OECIEYUTh 3aIUTy OT
BO3/ICHCTBUS CBETA, MPOHUKHOBEHHS] MUKPOOPTAHU3MOB, YIETYYHUBAHUS
(ucmapenusi, IPOHUIIAEMOCTH); CTETICHb 3aIllUThI OT Ta30MPOHUIIAEMOCTH
3aBUCHUT OT (PU3UKO-XUMHUYECKUX CBOMCTB PE3MHOBOTO MarepHuaa,
cocTaBa U CBOWCTB JICKAPCTBEHHOTO CPEACTBA, €ro KOJIWYECTBa,
TEeMIIEpaTyphl.

Ha 3ammuTtHyro (QyHKIHIO yHOAKOBKM — OKa3bIBaeT  BIUSHUE

coomonenue npasusi GMP npu npou3BoACTBE YIAKOBKU.
OO0uue TpedoBaHUsI K MAPKHPOBKE JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB

MapkupoBKa JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB JOJDKHA COOTBETCTBOBAThH
TpeOoBaHUAM DenepanbHbIX 3aKOHOB M HOPMAaTHBHO- IIPABOBBIX AKTOB
Poccuiickon @enepanuu.

MapkupoBKa  JIGKapCTBEHHBIX  IIPENaparoB,  HU3TOTOBJICHHBIX
alTeYHbIMM  OPraHM3ALUAMU  (PKCTEMIOPAIBHBIX  JIEKApCTBEHHBIX
IPENapaTroB) OCYIIECTBISETCS B  COOTBETCTBUM C  IIpaBHJIAMHU
M3TOTOBJIEHUS M OTIIyCKa JIEKAPCTBEHHBIX IIPENaparoB, YTBEPKICHHBIMU
YIOJIHOMOYEHHBIM (heZiepaibHBIM OPraHOM HCIIOJIHUTENIBHOM BIACTH.

MapkupoBKa MOXKET MPEJACTaBISATh COOOM HAIMKUCH, HAHECEHHBIC
HETOCPEICTBEHHO Ha YNAKOBKY WJIM HA JTHKETKY, NPUKPEIISEMYIO Ha
YIaKOBKY.

Crnioco6 HaHeCEeHMsI MapKUPOBKH JOJKEH 00ECIEUNTh COXPAHHOCTD
MAapKMpOBKHM B TEYEHHME BCErO CpOKa TOJHOCTU JIEKAPCTBEHHOIO
CpeAcTBa IpU COOJIIOCHNN YCTaHOBIIEHHBIX YCIIOBUI XPaHEHUS.

ConepxxaHne  MapKUpPOBKM  JIEKAPCTBEHHOTO  CpPEACTBa W
oopMmieHre Haanuced Ha MOTPEOUTENBCKOM M TPYINIIOBON YIIAKOBKE
(3THKETKE YNAaKOBOK) JOJKHO OBITh yKa3aHO B (papMakolelHOMN cTarhe
WJIM HOPMATUBHOM TOKyMEHTALUH.

MapkupoBKka JIEKapCTBEHHOI'O CpPEJCTBA JOJKHA OBITh HaHECEHa
XOpOILIO YUTAEMbIM IIPU(TOM Ha PYCCKOM SI3bIKE, IPU ATOM HAMAIMCH,
3HAaKM, CUMBOJIBI JOJDKHBI OBITH KOHTPAaCTHBIMU (DOHY, Ha KOTOPBIH

HaHECCHA MapKUPOBKA.



MapxkupoBka u 0QOpMIICHUE YMAKOBKH JIOMKHBI OBITh €IUHBIMU
JUISl K&KJIOW CEpUM YIIAaKOBAHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB.

Kaxngas eaunniia mnoTpeOUTENBCKOW M TPYIIIOBOM  YIaKOBKH
JIOJDKHA OBITh CHaO)KEHAa ATHUKETKOW, WHCTPYKUHUEH MO MPUMEHEHHUIO
(WM TUCTKOM-BKJAQJBIIIIEM) B COOTBETCTBUHM C  TpeOOBaHUSMU
dbapmakoneiiHOW CTaThbM WJIM HOPMATHBHOM JOKYMEHTallMd Ha
KOHKPETHOE JIEKAPCTBEHHOE CPEACTBO.

Ecnu pa3smepsl mOTpeOUTENBCKOW YHAKOBKM —JOMYCKAIOT, TO
COJepKaHUE JINCTKA-BKJIAJbIIA WIM HMHCTPYKIHH 10 MPHUMEHEHUIO
MO>KET ObITh HAHECEHO Ha yIaKOBKY.

Ha mnepBuyHOW u BTOpUYHON (MOTPEOUTETHCKOW) YHAKOBKE
JIEKapCTBEHHOTO Iperapara yKa3blBaeTCsl:

-HAMMEHOBAaHUE JIEKAPCTBEHHOTo Ipemnapara (MeXAyHapoaHOe
HEMaTEHTOBAaHHOE WJIM TIPYNIUPOBOYHOE WM XUMHYECKOE, WIHU
TOProBO€ HAMEHOBAHUE),

- HOMED CEPUH;

-lata BbIlycKa (I HMMMYHOOMOJIOTMUECKUX JIEKapCTBEHHBIX
IpenapaToB);

-CpOK F'OJJTHOCTH;

-JI03UpOBKa WJIX KOHLIEHTpaLs;

-00BEM;

-aKTUBHOCTb B €IMHULAX JICUCTBUS WIN KOJIUYECTBO J03.

JloonHUTENPHO Ha BTOPUYHOM (TIOTPEOUTENBCKOM) YIAKOBKE
JIEKapCTBEHHOIO IIpenapaTa HEOOXOAUMO yKa3bIBaTh:

-TOPrOBO€ HAMMEHOBAHME JIEKAPCTBEHHOTO MPEIapara;

- HAMMEHOBAHUE ITPOU3BOAUTEIIS JIEKAPCTBEHHOTO MPEIapara;

-HOMEp PETUCTPALIMOHHOIO YAOCTOBEPEHHUS;

-CI0co0 MPUMEHEHUS;

-JIEKapCTBEHHYIO (hOpMYy;

-yCIJIOBUS OTIIYCKA;

-YCIJIOBUS XPAHEHUS;

-IIPEAYNPEIUTEIbHBIE HAIIINCH;

- IITPUXOBOM KOJ.



Ha nepBuuHOi ymakoBke (apManeBTHUYECKUX  CyOCTaHIIMIA
YKa3bIBAETCS:

-HauMEHOBaHUE (hapMaIleBTUIECKON CyOCTaHIMU (MEXKIyHApOIHOE
HEMaTeHTOBAaHHOE WJIU TPYNIUPOBOYHOE UM XUMUYECKOE);

-TOPTOBOE HAMMEHOBaHKE (hapMarleBTUICCKON CyOCTaHIINM;

-HAMMEHOBAaHUE MTPOU3BOAUTENS (hapMaIleBTHUECKON CyOCTaHIINH;

-HOMEP CEpUU U J1aTa IPOU3BOICTBA;

-KOJIMYECTBO B YIAKOBKE U €MHUIIBI H3MEPEHHSI KOJIUYECTBA;

-CPOK TOJIHOCTH;

-YCJIOBHSI XpaHEHHUSI.

MapkupoBka JIEKAPCTBEHHBIX  CPEICTB  JIOJDKHA  COAEPIKaTh
clenyromme o0s3aTeNbHbIe HAMMUCH M HAAMUCH HHPOPMAIMOHHOTO
Xapakrepa:

- «XpaHUTh B HEJOCTYITHOM JJISI IETEN MECTE,

- CTepWIbHBIEC JIEKAPCTBEHHBIE CPEACTBA JIOJKHBI MMETh HAJAIUCH
«CTepriibHOY,

- JIGKAPCTBEHHBIE CPEACTBA B KAYECTBE CHIBOPOTOK JOJIKHBI UMETh
yKa3aHHUE >KUBOTHOTO, U3 KPOBH, IUIa3Mbl KPOBHU, OPraHOB U TKaHEH
KOTOPOT'O OHU MOJTyYEHBI,

- BTOpU4Has (MoTpeOuTeIbCKast) YIaKOBKa JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB,
MOJTyYE€HHBIX M3 KpPOBH, IJIa3Mbl KPOBH, OPraHOB M TKaHEH 4YeEJIOBEKa,
noJbkHa uMmeTh Haamuchk: "Anturena k BUY-1, BUY-2, k Bupycy
renmatuta C W TOBEPXHOCTHBIM aHTUIeH BHUpyca remaruta B
OTCYTCTBYIOT",

- BrOopuyHas (MOTpeOUTENbCKasi) YINAKOBKAa T'OMEONAaTHYECKUX
JIEKapCTBEHHbIX IpenapaToB JOJDKHA UMETh HaJIKCh:
«TOMEONaTUYECKUID»,

- Ha NEPBUYHYI0O U BTOPUUYHYIO (IOTPEOUTENBCKYIO) YIAKOBKY
paarodapMareBTHUECKUX JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB JOJDKEH HAHOCUTHCS
3HaK paJUaIllMOHHON OMAaCHOCTH.

[Ipy  HEOOXOAMMOCTM Ha  YHNAKOBKY  HAHOCATCA  JIpyTHe
peIynpeauTeNIbHbIE HAAUCH U CUMBOJIBI.

MapkupoBKa JIEKapCTBEHHBIX CPEICTB HE JOJKHA COACpPIKATh

uHGOPMAIIMIO PEKIAMHOTO XapakTepa.



VYnakoBka JIeKapCTBEHHBIX CpPEACTB, NPeOHA3HAYEHHBIX
UCKTIOYUMENbHO Ol 9KCHOpmA, MAapKUPYeTCss B COOTBETCTBHM C
TpeOOBaHUSAMHU CTPAHBI-UMIIOPTEPA.

Ha TpaHcnopTHOH yIakoBKe JIEKApCTBEHHBIX CPENICTB YKA3bIBACTCH:

-HaMMEHOBAHUE JICKAPCTBEHHOTO CPE/CTBA;

-cepus JIEKapCTBEHHOTO CPEJICTBA;

-J1aTa BBIITYCKa;

-KOJIMYECTBO BTOPUYHBIX (MOTPEeOUTETHCKUX ) YIaKOBOK
JIEKapCTBEHHOTO CPE/ICTBA;

-HAMMEHOBAaHUE TPOU3BOJUTENS JIEKAPCTBEHHOTO CPEACTBA, €ro
MECTOHAXOXJACHHE (agpec, B TOM 4YHUCIE cTpaHa U (WIH) MECTO
MIPOU3BOICTBA JIEKAPCTBEHHOTO CPEJ/ICTBA);

-CpOK TOJIHOCTH;

- YCJIOBUS XPAHEHUS U TPAHCTIOPTUPOBAHUS (TIEPEBO3KH).

[Ipy HEOOXOAMMOCTH Ha TPAHCIOPTHYIO YHAKOBKY JIOJKHBI OBITH
HAHECEHbI MPEayNpEeAUTEIbHbIE HAIMUCH U MaHUMYJSIIIMOHHBIE 3HAKH,
yKa3bIBaIOIME Ha CIIOCOOBI 0OPAIIEHUS C TPY30M.

TpancnopTHass ~ MapKUpOBKa  ONACHBIX  TIPy30B  JOJDKHA
COOTBETCTBOBAThH JEHCTBYIOIUM TPEOOBAHUSIM.

TpeboBaHus K HU3JIOKEHUIO TEKCTOB MAapKUPOBKU  JIOJIKHBI
COOTBETCTBOBAaTh YKa3aHHBIM B JICHCTBYIOIIMX HOPMATHBHO- MPABOBBIX
nokyMeHrtax Poccuiickoit denepanun.

O0mme TpeOOBaHNMS K TPAHCIOPTHPOBAHMIO JIEKAPCTBEHHBIX

CpelacTB

TpancnoptupoBanue  (IepeBO3Ka)  JIEKAPCTBEHHBIX  CPEACTB
OCYLIECTBIISIETCSI BCEMHM BHUAAMHM  TpPAHCIOPTAa  (aBTOMOOWJIBHBIM,
KEJIE3HOAOPOKHBIM, ABUALMOHHBIM, MOPCKHM, PEYHBIM) B 3aKPBITHIX
TPAHCIOPTHBIX CPEJCTBAX, COOMOAasl MpaBWia IEPEBO3KH TIPY30B,
YCTaHOBJIEHHBIE JJIsl COOTBETCTBYIOILETO BUAA TPAHCIIOPTA.

JlekapCcTBEHHBIE CpPENCTBA, MOJJICKANIUE TPAHCTIOPTHPOBAHUIO,
JIOJDKHBI OBITH TIOMEIICHBI B KOHTEHHEp (Tpy30BOW) WU JpyTYIO,
PENIaMEHTUPOBAHHYIO JCHCTBYIOIIMMHU CTAaHIAPTaMH, TPAHCIIOPTHYIO

YITaKOBKY.



TpancnopTupoBaHue  JIGKAPCTBEHHBIX  CPEICTB  HEOOXOIUMO
OCYIIECTBIISITh B YCIOBHSIX, 00€CIIEUHBAIOIIHX:

-BO3MOXXHOCTb UX HJICHTU(DUKAIINH;

-TIpeI0TBpAIlCHHE B3aMMOJICHCTBUS TPAHCTIOPTUPYEMBIX
JICKapCTBEHHBIX CPEJICTB M 3arpsa3HEHUs] (KOHTAMHUHHPOBAHUS) OTHUX
JICKapPCTBEHHBIX CPEACTB JIPYTUMU;

-TIPEIOTBPAIlICHHE TIOBPEXKACHUM U XUIICHUH JIEKapCTBEHHBIX
CPEJICTB;

- 3aIIMTYy OT HEOJArompHUsATHOTO BO3JACHCTBUSA (PAKTOPOB BHEIIHEH
cpensl (TemMmeparypa, CBET, BIAXHOCTb) U APYTUX OTPHUIATEIBHBIX
(bakTopoB.

3HaYeHHs] KIMMAaTUYECKUX (HaKTOpPOB BHEIIHEH Cpellbl, BIUSIOMIUX
Ha JIEKAPCTBEHHbIE CPEACTBA MPHU UX TPAHCIOPTUPOBAHUH, HE JOJIKHBI
NPEBBILIATh JOMYCTUMbBIX 3HAUYEHUN, YCTAHOBJIEHHBIX JEHCTBYIOLIUMU
MpaBUIIAMHU.

TpaHcrOpTHUpOBaHKE JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB B paiioHbl KpaitHero
CeBepa 1 mpUpaBHEHHbBIE K HUM TPYIHOAOCTYIIHbIE paliOHbI IPOBOJAT B
COOTBETCTBUU C IEUCTBYIOIIMMU MPAaBUIIAMHU.

[Ipn TpaHcOpTUPOBaHUM JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB, 00JaAArOIIMX
OTIaCHBIMU CBOMCTBaMH (orneormnacHele, B3pPBIBOOIIACHBIE,
paanodapmalieBTUUECKUE, €AKUE, KOPPO3MilHbIe, Tra3bl CXaTble U
CKMKCHHBIC, SJI0BUTHIC, MH(DEKIIMOHHBIE U JIP.), HEOOXOIUMO COOMI0aTh
TpeboBanus denepanbHbIX 3aKOHOB M HOPMATHBHO-IPABOBBIX AKTOB
Poccuiickoit denepanuu, pEMIaMEHTUPYOLIUX rpaBuia
TPaHCIOPTHUPOBAHUS OMACHBIX TIpy30B. Ilpu »sTOoM Trpynmosas u
TPaHCIOPTHAs yIaKOBKa JOJKHBI COOTBETCTBOBATh KJIACCY OMACHOCTHU U
MMETh MapKUPOBKY C YKa3aHHUEM 3HAKa OMACHOCTH.

TpaHncniopTHOE CpeACTBO, MpPEJHA3HAUEHHOE [UIsl  [EPEBO3KU
JIEKapCTBEHHBIX CPEJCTB, O0IAJAIOIIUX OMACHBIMU CBOMCTBAMM, JOJIKHO
OBITh  OCHAIIEHO  JOTOJIHUTEIBHBIM  OOOPYIOBaHHEM  COTJIACHO
MPEMUCaAHUIO.

OcoOble yCIIOBUS TOJDKHBI OBITH CO3JIaHbI TIPU TPAHCIIOPTUPOBAHUU
(mepeBo3Ke) TEPMOJAOUIIBHBIX M CKOPOIOPTSAIIUXCS JIEKAPCTBEHHBIX

CPEICTB.



TemneparypHblii pEXKUM IIpU TPaHCIIOPTUPOBAHUU
TEPMOIAOUIBHBIX JICKAPCTBEHHBIX CPEJCTB JOJIKEH COOTBETCTBOBATH
3aKOHOJATEeNbHBIM TPEOOBAHUSIM, TpeOOBaHUAM (DapMaKONeHHON cTaThu
WIN HOPMATUBHOW MOKYMEHTAIIMM TaKUM 00pa3oM, 4TOObI M3MEHEHHE
TEMIIEPaTypHOTO JMAala3oHa BBHINIE WM HUXKE YPOBHS, HE BIHUSJIO
OTPHUIIATENFHO HA KAYECTBO JIEKAPCTBEHHOTO CPEJICTBA.

[Ipu  TpaHCHIOPTUPOBAHUU TEPMOTAOUIBHBIX  JIEKAPCTBEHHBIX
CPEeICTB TPAHCIIOPTHBIC CPEICTBA JOJKHBI  OBITH  OOCCITCUCHBI
npuOopaMu, KOHTPOIUPYIOIIUMHA U PETHUCTPUPYIOIIUMHU TEMIIEpaTypy, a
TaKKe€ YCTPOWCTBaMM U 00OpyIOBaHUEM, OOECIEYUBAIOIIUMU U
MOJACPKUBAIOIIMMU HAJICKAIINNA TEMIIEPATyPHBII PEeXKUM.

TpancnoptupoBanue TEepMOIAOUIBHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB,
BKJIIOYasi ~ MMMYHOOHMOJOTMYECKHME  JIGKAPCTBEHHBIE  IpEenaparsl,
OCYUIECTBIISIIOT B CHELMAJIBHBIX  TPAHCIOPTHBIX  CpPEACTBaX —
aBTOpedprKeparopax, KOTopble OCHaIeHbl Tprudopamu (Tepmorpadamu
U Jp.), TMO3BOJSIOIIMMHU TOJNydYaTh JOKYMEHTAJIbHOE IOATBEPKICHUE
COOIONIEHUSI TEMIIEPATYPHOTO peXuMa BO BpeMs TPAaHCIOPTUPOBAHUS.
CreunanbHbple  aBTOPEPPUIKEPATOPHI M KOHTPOJIBHO-U3MEPUTENbHbBIE
(peructpaloHHbIE) MOPUOOPBI, HUCIOJb3yEMBbIE Ui  W3MEpPEHUus
TEMIIEPaTypHOTO peXuMa, IMOAJeKaT TOBEpPKE B YCTAaHOBJIEHHOM
nopsanke. M3orepMuyecknue Ky3oBa ClielUaIbHBIX aBTOpeQPHKEPaTOpOB
MOJIBEpraroT Je3uH(EKIIMOHHON 00paboTKe B YCTAHOBIEHHOM TOPSJIKE.

TpancnoptupoBaHue TEpPMOIAOUIBHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPENICTB
aBTOpepPHKEPATOPHBIM TPaHCIIOPTOM OCYLIECTBIISIETCS B
TpaHCHOpPTHOW  ymakoBke. (Crnoco0  pa3MelieHus TPaHCHOPTHOU
YHOAaKOBKM B Ky30BE€ CHELHAJIBHOIO aBTOpepukeparopa JOKEH
oOecreunBaTh CBOOOJHYIO LHUPKYISLUIO BO3lyXa M COXPaHHOCThb
TEPMOJIa0UIIbHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB.

IIpn mepeBo3ke B JAPYTuMX 3aKpBITBIX TPAHCHOPTHBIX CPEICTBAX
(kpome  aBTOpepPHKEPAaTOPOB)  TEPMONAOUIIbHBIE  JIEKAPCTBEHHBIE
CPEICTBA JOJDKHBI OBITh MOMEIICHB B MEAUIIMHCKUE TEPMOKOHTEHHEPHI
(CYMKH-XOJIONUIIBHUKH ).

[lepen TpaHCHIOPTUPOBAaHWEM B TEPMOKOHTEHHEPHl BMECTE C

TCpMOJIa6I/IJIBHBIMI/I JCKapCTBCHHBIMH cp€acTBaMu 3aKJIadbIBaIrOT



XJIaJI02JIEMEHTHI. YIIAKOBKY T€PMOJIAOMIBHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB B
TEPMOKOHTEHHEPHI OCYIIECTBISAIOT B MOMEMICHUSX, MPEeIHA3HAYEHHBIX
s 3Tux uened. st obOecreueHuss HEOOXOAMMOIO TEMIEPATypPHOIO
peXMMa KOMMYECTBO W THUN 3aKIaJbIBAEMBIX B TEPMOKOHTEHHEPHI
XJIaJI0?JIEMEHTOB JIOJDKHBI COOTBETCTBOBATh TPEOOBAHUSM JTOKYMEHTOB
Ha UCTOJIb3yeMble TEPMOKOHTEHHEPHI U XJIaT0ITEMEHTHI.

Kontpone 3a coOmromeHueM TeMmepaTypHOTO peXKHUMa MpH
TPaHCIOPTHUPOBAHUH, MPOAOKUTEILHOCTH HapyIICHUS
TEMIIEPaTypHOTO pexuma (€CIu TMPUCYTCTBOBAJIO) OCYLIECTBISIIOT C
MTOMOILIBIO TEPMOPETUCTPATOPOB (Tepmorpadon), W
TEPMOUHIUKATOPOB, MOMEIIEHHBIX B TEPMOKOHTEHHEPHI.

IIponOmKUTENBHOCTE TPAHCIIOPTUPOBAHUST TEPMOKOHTEUHEPOB C
TEPMONIAOUIBPHBIMA  JICKAPCTBEHHBIMH  CpEICTBAaMU  HE  JOJDKHA
NpeBbIIaTh ~ BPEMEHH, B  TEUEHHE  KOTOPOTO  HCIOJb3yeMbIe
TEPMOKOHTEMHEpPHl TapaHTUPYIOT NOJJACpXKaHUE B HUX TpedyemMoro
TEMIIEPaTypHOI0 pPeKUMa.

COBOKYNIHOCTb ~ YCJIOBHMM, CO3aBa€MbIX IpU IPOU3BOICTBE,
XpaHEHUHU, TPAHCIIOPTUPOBAHUM, HCIIOJIB30BAHUU TEPMOIAOUIBHBIX
JIEKapCTBEHHBIX  CPEACTB, KOTOphle  0OecHeunBarOT  TpeOyeMblit
TEMIIEpPaTypHbIN PEXUM OT IPOU3BOAUTENS A0 KOHEUHOIO MOTpeOuTeNs,

Ha3bIBAIOT XOJIOAOBOH IIEMBIO.



