INPAKTUYECKOE 3AHATHUE
TEMA: HnbekuuoHHble pacTBOpHl B amnyiax. I[loaroroBka ammys K HaloJHEHUIO. AHaIU3 KauecTBa
aMITyJIbHOTO cTekna. [Ipou3BOACTBO aMITyJIMPOBAaHHBIX PACTBOPOB HE TPEOYIOIIUX CTAOMIN3ALNH.

HEJIb 3AHATUSA: OcBouTb METOABI KOHTPOJIS KadecTBa aMmIylbHOTro cTekia. (OCBOUTH
TEXHOJIOTUYECKUH MPOLIECC aMITyTMPOBAHUS PACTBOPOB, HE TPEOYIOMUX CTAOMIM3ALINH.

Bonpocs! 1J1s1 TOATOTOBKY K 3aHATHIO

1. CrepunbHble JEeKapCTBEHHBIE CPEACTBA MIPOMBIIIJICHHOTO TPOU3BOJICTBA, KiIaccuUKaIys,
tpeboBanus '@ XIV u3n. K IekapcTBEHHBIM CPEICTBAM JUISI TAPEHTEPATHHOTO IIPUMEHEHUSI.

2. TIpon3BoACTBO CTEPUIIBHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB B cOOTBETCTBUU IpaBusi GMP:

2.1.  TpuHImms! U  obmue  TpeboBaHUS K NIPOU3BOJICTBY CTEPHIIbHBIX JIEKAPCTBEHHbIX
CPEICTB, MOHATHUS YUCTasl 30HA (IOMEILIEHUE), TEXHOIOTHYECKOE SIPO.

2.2. 3amura YUCTHIX IOMEIEHUHN OT 3arpsI3HEHUM, BHOCUMBIX U3 MEHEE YUCTHIX 30H (IIPUMEPBI).

2.3. Knaccudukanust «9ucThIX» 30H (TOMEIICHUH ), TOHATHE «KJIACC YHCTOTHD) MMOMEIIECHUH.

2.4. Kareropuu TEXHOJOTMYECKHX OIeEpaluii B MPOM3BOJCTBE CTEPHIIBHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB,
MIPUMEPHI B 3aBUCUMOCTH OT KaTeropuil.

2.5. MukpoOHOIOrHYeCKii MOHUTOPHHT MPH BBIMOJHEHUH aCENITUYECKUX MPOIIECCOB, PEKOMEHIyeMbIe
mpeiesbl B AKCIUTYaTUPYEMOM COCTOSTHUU.

2.6. Banmmanus mporeccoB, MPOBOAUMBIX B aCENITUYCCKUX YCIOBUAX (MOICIHMPOBAHHUE IPOIIECCca).

2.7. Crepuiu3anus B TPOU3BOJACTBE CTEPUIIBHBIX JIGKAPCTBEHHBIX CPEICTB, BaIMJAIMSA TMpoliecca
CTEpUIIN3ALUY.

2.8. Tepmuueckuii METOI CTEPUIN3ALINH, €TO BHUJIBI, 00IIIas XapaKTePUCTHKA.

2.9. Crepummsytomiasi GuUIbTpaIUs B IPOU3BOJICTBE CTEPUIBHBIX JICKAPCTBEHHBIX cpencTB. OcobeHHOCTH
BBIOOPKHU 00PA3IOB MIPU UCTILITAHUH HA CTEPUIBHOCTD.

2.10. Ilepconan B Mpou3BOJICTBE CTEPUIIbHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB, OJICXKAA JUIsl IEPCOHAA.

2.11. OOGopymoBaHue B TMPOU3BOJCTBE  CTEPHIBHBIX JIEKAPCTBEHHBIX cTpeacTB. (CaHuTapHas
00paboTKa «IUCTHIX 30H».

3. AMIyJIbHOE CTEKJIO, COCTaB, CBOMCTBA, KJIACCHI CTEKJIA.

4. TpeOGoBaHUS K aMITyJIbHOMY CTEKIy. MeTO/ bl OLIEHKH Ka4eCTBa aMITyJIbHOTO CTEKJIA.

JIMTEPATYPA 1151 N0ATOTOBKH K 3aHATHAM:

1. TocynapctBennas dapmaxomnes Poccuiickoit ®@enepanuun / M-Bo 3apaBooxpanenus. — 13-e uzn. —
M.: U3n-Bo «Hayd. neHTp SKCrepTU3bl CPEACTB MEAUIIMHCKOTO TpUMeHeHus», 2015.- T.1.- 1470c.

2.  TocynapcrBenHas Qapmaxones Poccuiickoit @enepauuu / M-Bo 31paBooxpaHeHus. — 13-e u3n. —
M.: U3n-Bo «Hayd. eHTp SKCrepTU3bl CPEICTB MEAUIIMHCKOTO TPpUMEHEeHUs», 2015.- T.2.- 1004c.

3. TocynapcrBenHnas ¢apmaxones Poccuiickoit ®enepaunu / M-Bo 31paBooxpaHeHus. — 13-e u3n. —
M.: U31-Bo «Hayd. eHTp SKCrepTU3bl CPEICTB MEAUIIMHCKOTO MPUMEHEeHUs», 2015.- T.3.- 1294c.

4. TexHonorusi jgekapcTBEHHbIX ¢GopM. YueObHuk B 2 tomax. Tom 2/Tlox pen. JI.A.MBanoBoii.-M.,
1991.- C. 271-293.

5. PyKkoBOJCTBO K J1aOOpaTOPHBIM 3aHATHM IO 3aBOACKON TEXHOJIOIUH JieKapcTBeHHBIX (popm /Ilox pex.
A.N. Tenmnosoii.-M., 1986.-C. 105-128

6. dapmarieBTHUECKash TEXHOJOTHs: PYKOBOJCTBO K JIAOOpPATOPHBIM 3aHATHM: yued. mocobue / B.A.
breikos, H.b. [lemuna, C.A. CkatkoB, M.H. Anyposa. — M.: IT'DOTAP-Menaua, 2010. — C. 189-225

7. 1.A. Mypassbes, "Texnomnorus nekapcts", 1980, 1.2, ctp. 642-653, 674.

8. Ilpuka3z Munnpomropra Poccun ot 14.06.2013 N 916 «O6 yrBepxkaeHuu IlpaBun opranuzauuu
MIPOM3BOJICTBA U KOHTPOJISI KAUeCTBa JIEKapCTBEHHBIX CpeAcTB». — M., 2013.

9. MarepuaJibl JIEKIIHH.

3anaHue AJ1s1 BHEAYAUTOPHOM CAMOCTOATEIbHOM PadoThI CTY/ICHTOB

1. [TpopaboTath BOIIPOCKI, BHIHOCUMBIE Ha 00CYKIECHUE

2. O6paTI/ITB BHUMAHHEC HA ITOKA3aTCJIN KAYECCTBA aMHyJ'II)HOFO CTEKJIa U MECTOAUKH UX
OIIPEACIICHUS.

3. 3aKOHCTIEKTUPOBATh CTaThIO «JlekapcTBeHHbIE (DOPMBI AJIsi HAPEHTEPATLHOTO MPUMEHEHUS»
I'd XIV uzg.

4, CocTaBUTh TEXHOJIOTHYECKYIO CXEMY MTOIYyYEHUSI HHBEKIIMOHHOTO pacTBOpa.

5. Peuuth oO0yyaromiue 3a1aHus MPaKTHKyMa.
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Kparkuii TeopeTHYecKHd MaTepHAaJI K TEMeE.

Oo0yuarmmue 3agaum:

3amaga 1. CocrtaButh pabouyro mponuchk mis noxydenus 250 mu 20 % pactBopa kodewmHa-OeH30aTa
HaATpHUSL.

3anaga 2. CoctaButh padbouyro nponuck s noimyueHus S00 mia 40 % pacTBopa TIIFOKO3BI.

3anava 3. CoctaBuTh pabouyto nponuck ajs nonxydenus 20 ammyn Bmectumocthio 1 mit 20 % pactBopa
KaM(OopHbI B MacIe.

3amaua 4. [Ipurorosineno 250 miu pactBopa kodenHa-OeH30aTa HATPUsA. AHAIN3 IMOKa3all, YTO PacTBOP
conepxkut 21 % npenapara. CKOJIbKO HYKHO A00aBUTH BOAbI Ajs oaydeHus 20 % pactBopa?

3anmaga 5. [Ipurortosieno 250 mu pactBopa kodenHa —OeH30aTa HATpUsl. AHAU3 TTOKAa3ajl, YTO PACTBOP
conepxkut 19 % mnpenapara. Ckonbko Halo 100aBUTH KodenHa-OeH3zoaTa HaTpus ais nosydeHus 20 %

pactBopa?
IIpumepsnl pemennii
1. Cocras:

Kodeunna-6enzoara marpus 200 r

PactBop eaxoro Harpa 0,1 H. 4 Mmn

Boxab! o1 nasexkmi 1o 1

Juis momryaenus 250 mut 20% pactBopa kodenHa-0eH30aTa HaTPUs HEOOXOTUMO B3SITh:

1000 — 200
250 - x ; x=250x200/1000

PactBopa 0,1 H pacTBOpa rugpokcuia HaTpus:

1000 — 4 2504 ;
X = — MJI
250 — x 1000

Ecnu pacTBOp rOTOBAT B MEpHO# KOJIOE, TO 00BEM PacTBOPA JOBOAAT BOJOH /10 MeTKH 250 MJI.

[Ipu OTCYTCTBMM MEpHOH IMOCYIBl PACCUUTHIBAIOT TOYHBIH OO0BEM BOMBI, MOJB3YACH KOIPPHUINECHTOM
yBennueHus: oobema. Koadduument ysenuuenus oobema s kopenna-6enzoara Harpus pasen 0,65 mMi/T.
DTO 3HAYUT, YTO MPH pacTBOpeHUH | T KodenHa-OeH3oara HaTpus oObeM yBenmuutcs Ha 0,65 mi, a mpu
pactBopeHHH S0 T 00bEM YBEITUYUTCS HA X MIL

1—0,65 500,65
ek o= F
HeoOxomuMeiii 00beM BOJIBI omipeiensieTcs mo pasHoct: 250—32,5 = 217,5 mn
Tounslii 06beM BOABI MOXKHO OTMpEAENIUTh MyTeM IepeBoja oObeMa pacTBOpa B Maccy, MOJb3YsCh
mnotHocThi0 20% pactBopa kodenHa-Oenzoara Harpusa. [lmotHocts 20% pacTtBopa KodenHa-OeH3zoara
Hatpusa 1,073.

= 32,5 ma

Macca 250 mi 20% pactBopa kopenna-6en3oata Hatpusi: 250x1,073=268 r
Heo6xoanuMerii 00beM BOJIBI OTIpeIesieTcst TI0 pa3zHocTh: 268 —50 =218 mu

Pabouast mponuce:

Kodenna-6en3oara natpus 50 r

PactBopa 0,1 H. rugpokcuna Hatpus 1 Mo
Bonw! a1 nabexkuuit 1o 250 mi

(pu oTCYTCTBMM MEpHOU mocyasl 218 M)

2. CocraB

I'mroxo3s1 6e3B0aHOKH 400

PactBopa comnstroit kuciotsl 0,1 H. 10 pH 3,0—4,0
Hatpus xnopuna 0,26 ¢

Bonap! no1s nHBEeKIMHA 10 1 71



[Ipu OTCYTCTBUU TIIOKO3BI COPTA «IJISl MHBEKIUI PACTBOP TOTOBIT HECKOJIBKO OOJBIIEH KOHLIEHTPALUU
(1a 0,5-1%). dns momyuenust 500 ma 41% pacTBopa TIIOKO3bI OE3BOTHON HEOOXOAUMO B3STh:

410-1000

x - 500 x =205r

CrannaptHbeiM ((hapMakoneHBIM) IpenapaToM SBISIETCS MOHOTHPHUT TIIFOKO3bI, coaepikarien okoso 10%
KPHUCTAJUIM3AIMOHHON BOABI. KONIMYEeCTBO IIIOKO3BI ¢ YUETOM COAEpKaHMS KPUCTAIIM3aLMOHHON BOIBI B
mpernapaTe pacCYUTHIBAIOT 1O popMyIie:

__ax100 205100
*="00—¢6 — 00— o =228,

IrJIe @ — KOJIMYECTBO OE3BOIHOM TITFOKO3BI MO MPOIIKCH, T,
0 — MPOLIEHTHOE CoJIep KaHUe BOJIBI B mpenapare o ananu3ly (Hanpumep 10%).

Jns crabunm3alu  pacTBOpa TIIOKO3bl goOasmsior 0,26 r Hatpus xuopuaga u S5 mia 0,1 H.
XJIOPUCTOBOIOPOAHON KHUCHOTH (ruoTHOCcTh 1,038—1,039) Ha kaxknawiii gutp pactBopa. C  1elbrO
pa3pylIeHHs] MUPOTCHHBIX BEIIECTB HATPUS XJIOPUJ MOMEIIAIOT Ha Yamku [leTpu (TosiuHa Cllosi mOpoIKa
He O6ojiee 6—7 cM) U HarpeBaroT B MKady CyIIHIbHOM cTepuian3aiuoHHoM npu 180 °C - 2 4 u UCHoOIB3YIOT
B TeueHue 24 u.

Jliis yno6ctBa paboThl B YCIOBUAX JIaOOPATOPHOTO MPAKTUKyMa TOTOBST 3apaHee CTEPUIIbHBINA PacTBOP
cTabMIIn3aTopa 1o MPOIUCH:

Harpus xnopun 5,2 r

PazbaBneHHOI XJIOpUCTOBOIOPOIHOM KUCIOTHI (8,3%) 4,4 Mt

Boxab! o1 nasexkumi 1o 1

VYkazaHHblll cTabunm3aTop A00ABISIIOT B KonmuecTBE 5% OT oOmero odobeMa pacTBOpa TIIHOKO3bI
HE3aBUCHMO OT €€ KOHIICHTPAIIUH.

K 500 mun pactBOpa HyXHO J00aBUThH CTaOMIM3ATOPA:

5-100

x-500 x=5x500/100=25 mn

Ecnu pacTBOp roToBSIT B MEpHOU K0JIOE, TO PacTBOP JOJUBAIOT BOJON ISl MHBEKIMH 10 MeTkH 500 mi1.

IIpu oTCcyTCTBHM MEpHOH MOCYIbl TOYHBIH O0BEM BOJIBI PACCUMTBHIBAIOT, MOJIB3YSICH KO3 ULIHEHTOM
yBeIUYeHUs 00beMa WM MyTeM TepeBosia o0bema pactBopa B Maccy. KoadduimenTt ypenuuenus oobema
U1 BOJHOM TiTt0K03bI paBeH 0,69 mi/r. Ilpu pactBopenun 228 r 00beM pacTBOpa yBEIMUUTCS HA X MIL:

Heob6xomumerit 00beM Bojbl onpenensiercs mo pazHoctu: 500-157= 343 mn

ITnotHocts 40% pacTtBopa ratokossl 1,1498. Macca 500 mut 40% pacTtBopa IIrOKO3bI:

500x1,1498 =575

Heo6xoauMelii 00beM BOJIBI ONpeeisieTcst Mo pa3HocTu: 575—228= 347 mn
Pabouas nponucs:

I'mroko3sl (¢ conepxkannem 10% Boawl) 228 r

Crabunuzaropa 25 mi

Bonw! gs nasexkumii 7o 500 mi

3. CocraB Kamgops! 200 r Macna nepcukoBoro 1o 1 1

[To 06bemy pacTBOpa kamdops! B Macie 20% HeoOX0auMo:

V =20x1,15 =23 mn. [To macce ¢ yueTrom Macco-00beMHOM KOHIIEHTpALUK:
m = 23x0,926=20,29 r

Kamdopsr:
20-92,6
x-20,29 x=20x20,29/92,6=4,38



Macna nepcukoBoro: 20,29 — 4,38=1591r
Pabouas nponwuck:

Kamdopsr 4,38 T

Macna nepcuxoBoro 15,91 r

4. Pacuer 1o npaswity cmenieHus:
21 20
Pacuer o popmyne e W
20
W
o {
20 ! (2B0x1
250 X B B
20— 92,6 2020,29 v(C—B) 250(21—20)
x— 20,29 =TT RB =488 r d= B = 20 = 12,5 ma,

r7ie X — KOJIMYECTBO BOJbI, HE0OX0uMoOe JIJIsl pa30aBiIeHUs] IPUTOTOBICHHOTO PAacTBOPa, MJl; 0 —00BEM
MPUTOTOBIIEHHOTO pacTBopa, Mi, B— TpeOyemasi KOHIIEHTpauusi pactBopa, % macco-oobemHblii; C —
(bakTHyecKkas KOHIIEHTpAIUs pacTBopa, % Macco-00bEMHBIH.

5. Pacuer Benyt o opmyre: v (B—C) 250 (20— 19)
*="100xXp— B — 100x1,073— 20

2,86 r,

IJIe X -KOJIMYeCTBO KoenHa-0eH30ara HaTpus (CyXOoro BemecTBa), T, KOTOPOE cienyeT 100aBuTh; V -
00BEM MPUTOTOBICHHOTO pacTBopa, Mil; B -Tpedyemast KoHLIeHTpalus pacTBopa, %, Macco-oobeMHslii; C -
(dakTHyecKas KOHIICHTpAIUs pacTBopa, %, Macco-00BEMHBIN; P - TUIOTHOCTH PacTBOPA.

3aganune No2. /Iy npaBUIbHOTO (TOYHOTO) HANIOJTHEHHUS aMITyJl pACTBOPOM BaKyyMHBIM CIIOCOOOM
HE0OXO0IMMO OIIEHUTh CTENEHb pa3pekeHus (TIIyOUHBI BO31yXa).

3agaua. [Ipu kakoMm pa3zpeXeHUHU ClelyeT HalOJHATh aMIyJbl 1o 1, 1 mui, eciiu ipu Bakyyme 498 mwm. pT.
CT. aMIIyJIa, HAIlOJIHEHHAs BOAOM, BecuT 2.32 1, mpu 459 mm. pt. cT. Becut 2.02 1, a mycrad — 1.12 r? OtBer
JUTsl caMOTIpOBepKU — 485 MM. pT. CT.

[Ipouecc cTepuan3anuy UMEET OIpeestoliee 3HaUueHUe MPU IPOU3BOCTBE HHBEKIIMOHHBIX PACTBOPOB.
ITycThle cTepuibHBIC aMITYJIbI TIOCIIE MOWKH JOJKHBI ObITh IpocTepuin3oBanbl. C 3TOil 1eNblo, B YaCTHOCTH,
HCIOJIb3YIOTCSl CTEPUJIN3ALIMOHHBIE TYHHENIU IMOCPEJICTBOM BEPTUKAJIBHO JIAMUHAPHOIO MOTOKA TOPSYEro
CTEpUJIBHOTO BO3yXa.

3aganue Ne3. [IpeacraBbTe cXeMy CTEPHIIM3AIIMOHHOTO TYHHEIS, IPUHIUIIA €r0 paboThl, XapaKTEePUCTUKY
30H, YKa3aTbh, KaK OCYILECTBIISETCS YIPABIECHUE U KOHTPOJIb APaMETPOB CTEPUIU3ALUH.

B nacrosiiiee BpeMst Jisi CTEpUIILHOM YITAKOBKH TJIA3HBIX Karlelb MUPOKO UCTIONb3YyeTcs TexHomorus BFS
(Blow-Fill-Seal) — BeinyBaHHe-HamonHeHHe-3ananBanne. OXxapakTepu3yiTe MaHHYIH) TEXHOJOTHIO,
MHHOBAIIMOHHOE 00O0pYyJ0BaHUE, B KaKOM KJIacCc€ YHMCTOThl OHO JIOJDKHO YycTaHaBiuBaThbes. lIpencraBbre
MIPEUMYIIECTBA JaHHOW TEXHOJIOTUH, JAWTE aHAJIN3 Ka)KIOM CTaIHH.






