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ITPEITAPATU, BUTOTOBJIEHI B
AIITEKAX

Praeparata extemporalia non sterilia

Tlonooicenns danoi cmammi NOWUPHOIOMbCS HA HeCMePULb-
HI hapmayesmuuni npenapamu, 6UC0MOBAEHI 6 AaNMeKax,
ma 6HympiuHb0anmeuHi 3a2omoexu. /lns ix xapakmepuc-
MUKU MOJACYMb BUKOPUCHOBYBAMUCS ION0GIOHI 3a2anbHi
mekcmu, inwi cmammi ma monoepagii Papmaronei.

BU3HAYEHHA

dapmalleBTUYHI MpeTrapaTv, BUTOTOBIEHI B alTeKax
(excremrtopanpHi (hapMatieBTHuHi mpermapat ( EPIT))
— (pbapMalieBTUYHI TTpernapaTu, 110 BUTOTOBJISIIOThCS 3a
peLenTOM JiKaps Ijisi KOHKPEeTHOrO alieHTa abo 3a 3a-
MOBJIEHHSIM (BUMOT010) JIiKyBaJIbHO-TTPODLIaKTUUHOTO
3aKJIajly i BHYTPIlIHbOATITeYHi 3ar0TOBKU. JIo EDIT Bin-
HOCSTBCS TaKOX JIIKAPChKi 3aC00M, BUTOTOBJIEHI PO
3arac 3a 4acTo MOBTOPIOBAHUMU MPOIUCAMMU.

HonatkoBa iH(popmallis Ta BAMOIH J10 JiKapChbKUX 3a-
c00iB, BUTOTOBJICHUX B aliTeéKax TAKOX HaBEACHO B 3a-
ranbHiin MmoHorpadii « Papmauesmuuni npenapamu».

Penienty MatoTh OyTH BUIIMCaHi 3a YUHHUMMU IIPaBK-
Jlamu, BctaHoBIeHUMU MO3 YkpaiHu. 3aMOBIeHHS
JKyBaJbHO-MTPOMITAKTHIHOIO 3aKjIamy 000B'I3KOBO
MAa€ MiCTUTH J03yBaHHS Ta MIPU3HAYECHHS (hapMalieB-
TUYHOTO TIperapary.

Cxian E®II Mae 6yt 3a3Ha4eHM# y peIIeTTi, e Ha-
BEIEHO TepeliK Ta KiJIbKICTb aKTUBHOTO (aKTUBHUX)
dapmaneBTUIHOTO iHTpenieHTy (API) i/abo momo-
MIXHMX PEYOBMH i 3a3Ha4YeHa Jlikapcbka popMa. ¥ pasi
BiZICYTHOCTI 3a3Ha4€Hb HA3BH 1 KiJIbKOCTi JOIMOMIXXHMX
PEUYOBMH, a TaKOX MJIsi MariCTpajbHUX MPOMNKUCiB, Ke-
PYIOTBCSI BUMOTaMHM BiAIIOBITHUX 3arajbHUX CTaTEei,
OKpEMMUX MOHOTpadiif Ta iIHIIMX YUHHUX HOPMATUBHUX
JIOKYMEHTIB 1 TOBITHUKOBOI JIiTEpaTypHU.

Bimnyckarote EDII BinmoBigHO 10 BUMOTI YMHHUX
HOPMaTUBHO-IIPABOBMX aKTiB.

APIi IOIMTOMIXHI PEHOBUHHA

IMpu Burorosneni EDIT Bukopucrosyrots ADI i no-
MOMIiXHi PeYOBUHU (PO3UMHHUKU, OCHOBU JUIsI Ma3ein
i Cynmo3uTopiiB, cTabijizaTopu, KOHCEPBAHTH, COJIO-
OifizaTopu TOIO), 1110 MalOTh BiAMOBiAaTH BUMOTaM
BinnmoBimHUX MoHOTpadiit Mapmaxkorrei, a 'y pasi ix Bin-
CYTHOCTi BUMoOTaMm 3arajibHoi MoHorpadii «Cybcman-
uii 0na papmayeemuunoeo 3acmocyséanHs» a0 YNHHUX
HOPMAaTUBHUX JOKYMEHTIB.

ITpu BuroTtoBneHi EPII mj1st opaabHOTO Ta 30BHIIITHBOTO
3aCTOCYBaHHSI MOXXHa 3aCTOCOBYBAaTU TOTOBI (hapMalleB-

tTuuHi npenapatu (PI1), gxio 11e 3a3Ha4YeHO JiKapem
y MPOMMUCi.

L1i EDII He MOXYTh BUTOTOBIISITUCS SIK BHYTPIiIIIHbOATI-
TeuHi 3aroroBku i MI1, BUTOTOBIEHI PO 3amac.

A®I (cybcTaHIlii), Bogy OYUINEHY, KOHLIEHTpATH, Ha-
miBabpuxaTtu (y TOMY YUCIi TPUTYpaLlii) BAKOPUCTO-
BYIOTb TIJIbKM ITiCJIsI HPOBEAEHHS KOHTPOJIIO iX SIKOCTI,
pe3yIbTaTH SIKOT0 (DiKCYIOTHCS Y BIITOBITHOMY XXYpHaJTi.
MapkyBaHHSI KOHTEHHEPIB, B IKUX BOHU 30€PiratoThcsl,
Ma€ BiNOBiJaTH BUMOraM YMHHUX HOPMATHBHUX J10-
KYMEHTIB.

Ha xonteiinepax i3 AMDI, 1110 MicTsTh cepLeBi IiKo3u-
JIM, 3a3HA4Yal0Th KiJIbKiCTb OJMHULb [ii B OJHOMY I'paMi
a00 MiiliTpi J1iKapchbKOTo 3aC00y.

KoHTeitHepu 3 po3urHamMu, HACTOMKAMU Ta PiIKUMU
HamiBabpruKkaTaMu MaroTh OyTH 3a0e3MeUeHi CTaHIaAPT-
HuUMHU KparieMipamu (2. 1. ) abo minetkamu. KiabKicTh
Kpareb y IeBHOMY 00'€Mi BU3HAYAIOTh 3BAXKYBaHHSIM
Ta 3a3Ha4YaloTh HA KOHTeMHepi. Mali KiJIbKOCTI pinKux
JIIKapChbKUX 3aCc00iB, 1110 Y MPOMNKUCY 3a3Ha4YeHi y CTaH-
JNApTHUX KParisixX, BiIMipiolOTh eMITIpUYHKUM Kparuie-
MipoM (OYHOIO MIMETKO0), MpoKajidpoBaHUM 3a Bifl-
MOBIIHOIO PiIMHOIO.

Hannucy Ha KoHTelHepax, B SIKUX 30epiratoTbcs Ji-
KapchKi 3ac00U, 1110 MiCTSITh OTPYIHI peUOBUHU, MaIOTh
OyTH 6iJ0T0 KOJIbOPY Ha YOPHOMY (DOHI, Ha IITaHT/Iacax
i3 JTiKapchbKUMU 3ac00aMu, 110 MICTATbh CUJIBHOAII0Y1
PEYOBMHU, — YePBOHOTO KOJbOPY Ha Oinomy (doHi; B
000X BUITaJKaxX Ha IITaHTJIacaX BKa3yloTb MAKCUMaJIbHi
TepaneBTUYHI J031 aKTUBHUX (hapMaleBTUYHUX iHIpe-
JIIEHTIB, 3a3HAYEHUX y CTATTi « Pos3paxynku npu eueomos-
AeHHI aAiKkapcbkux 3acobieé 6 ymoeax anmekx» adbo HILIUX
HOPMATUBHUX JOKYMEHTaX.

BUT'OTOBJEHHA

E®I1 BUrotoBisiioTh 3rifHO BUMOraM BiJIIOBiAHMUX 3a-
rajibHUX ctTaTeid, MOHorpadiii Ta UNHHUX HOPMATHBHUX
JIOKYMEHTIB i JJOBiAHUKOBOI JliTepaTypu. TexHosoris
BurotoByieHHs1 EJI3 mae 3abe3neuyBaru BiANOBiAHICTb
EJI3 BuMoram BiinoBigHMX 3arajJlbHUX CTaTEiA Ha JliKap-
CbKi (hOpMU Ta YUHHUM HOPMATUBHUM JIOKYMEHTaM.

PekomeHnaanii 11010 BBeI€HHS PEYOBUH Y JIIKapPChbKY
¢dopmy, TTOCITiIOBHICTh TEXHOJIOTIYHMX OTIepalliil HaBe-
JIEHO Y BiJIMOBIAHUX 3araJIbHUX CTATTSIX, OKPEMUX MOHO-
rpagisix Ta iHIIMX YUHHUX HOPMATUBHUX TOKYMEHTAX i
JIOBITHUKOBOI JIiTEpaTypHu.

I1puy BUrotoBiaeHHi, MakKyBaHHi, 30epiraHHi Ta BilllyCcKy
HectepuibHux EJI3 11t BHYTPillIHBOrO Ta 30BHIILIHBOTO
3aCTOCYBaHHSI MalOTh OYTU BXUTI 3aX0/H, 1110 3a0€3-
MEYYITh HalleXXHY MiKpoOioJoriyHy 4yucToty (5. 1.4.
«Mikpobionoeiuna uucmoma HecmepuabHUX AIKAPCbKUX
3acobie i cybcmaHuyiii 01 gapmayeemuurHo2o 3acmocy-
BAHHS»).

Ilepen mpuroryBarnusam EJI3:



— IePEBIPSIOTH MPABUIBHICTb 0(OPMIICHHS PELICTITYP-
HOTo 0;1aHKa, MPOMNUCYBaHHS Ta CYMiCHICTb iHI'peli-
€HTIB;

— IePEeBIpSIOTh 103U Ta HOPMHU BiIITyCKY;

— IPOBOASITH PO3paxyHOK KibKocTi ADI i mormoMizkHUX
PEYOBUH Ha 3BOPOTHOMY 0O11i MacrmopTa MMCbMOBOTO
KOHTPOJIIO;

— BM3HAYalOTh TeXHOJIOTiI0 BurotoBieHHs: EDII;

— MigOUpalOoTh BiMOBIAHI MaKyBalbHi 3aCO0U (3a/1€3KHO
BiJ arperaTHOro cTaHy, BIACTUBOCTEN i 00'eMy (MacK)
E®ID).

Ha onHomy po6oyoMy Miclli 0THOYaCHO MOXHa roTyBa-
T TiTbKu onvH EDII. BinmBaxxyBaHHS (BiIMiprOBaHHS )
A®I i TOTTOMIXXHUX pEYOBHH 3MiICHIOIOTD MTOCIIiTOBHO
y BiZIMOBIAHOCTI 3 BU3HAYEHUM TOPSIKOM BBEIACHHS
IHTPEMIEHTIB Y JiKapchbKy dopMy. 3a00pOHSIETHCS 3a-
3najieTiib BilBaXKyBaTu (BiIMiptoBaTH) oapa3y BCi iH-
IPENiEHTH, 1110 BXOISTh 0 ckiany EDII.

Burorosnenns EDII i3 peuoBruHaMH, 110 € TAXYIUMHU,
JIETKUMU i 6apBHUMU, BAKOHYIOTh Ha OKPEMOMY p00o-
YOMY MiCIli, 3aCTOCOBYIOUM OKPEMHUU MipHUI mOCy,
Baru, CTYIIKY TOIIO, 3TiAHO i3 MpaBWJIaMM T€XHOJIOTII,
BUKJIaIEHUMM Y YAHHUX HOPMATUBHHUX TOKYMEHTAaX i
JIOBITHUKOBIM JIITEpaTypu.

Buroropnennss EDII 3 orpyiiHUMK, HAPKOTUYHUMMU i
MCUXOTPOITHUMU PEYOBUHAMU BUKOHYIOTb 3Ti/HO Bijl-
MOBiIHUX MPaBUJ POOOTU 3 LLUMU PEUYOBUHAMMU, 1110
BUKJIaJE€HI Y YNUHHUX HOPMATUBHUX JOoKyMeHTax. Bia-
HeceHHs1 ADI no nepeinky oTpyiiHUX, HAPKOTUYHMX i
MCUXOTPOMNHUX 3AiIMCHIOETHCS BiJIMOBIAHO J10 YNHHUX
HOPMAaTUBHUX JOKYMEHTIB.

1li peyoBuHHU, 1110 BXOAsATh 00 ckiany EDIT omepxa-
10Th 1 BiIBaXKYIOTh y MiCLli iX 30epiraHHs y MPUCYTHOCTI
BiATIOBiZaIbHOI 0COOU, ITiCJISI YOI0 KOHTEMHED Bigpasy
noBepTatoTh y 1ady. Ha 3BopoTi peuienTa Bianosigaib-
Ha oco0a IMANKUCYeThCS y BUaadi, a ocobda, siKa BUTO-
ToBisie EDII, — B omepxaHHI He0OXiqHOI KiIBKOCTI i3
3a3HaY€HHSIM il Ha3BU Ta KiJbKOCTi. JlonmyckaeThcs 3a-
MiCTb HalTMCaHHS BiJl pyKW Ha 3BOPOTi peLienTa CTaBUTU
IITaMII.

OnepXyouu OTpyHHY, HAPKOTUYHY(IICUXOTPOIHY)
PEUYOBUHY, CJil YIEBHUTUCS Y BiIMOBIAHOCTI HAa3BU
PEYOBMHU Ha IITaHTJIACi Ha3Bi peYOBUHU, 3a3HAYEHiH
y PELENnTi, a TaAKOX y MPaBUIbHOCTI HA0OPY BaXKiB Ta
3BaxkKyBaHHs. BinBaxkeHy peuoBUHY Bipa3y BUKOPUC-
TOBYIOTH JIJisT BUroToBIeHHst EDII.

[Mponucani y peuenti API Binmyckat okpemo (He y
ckiani mpuroroBaHoro EDIT) 3a60poHseThCS.

Ha urorosneni E®II Bigpa3sy micis makyBaHHS Ha-
KJICIOIOTb HOMEP PEeECTpallil pelenTa, 3alI0BHIOIOTh 110
ITaM'sITi ITacTIOpT MUCHMOBOTO KOHTPOJIIO Ta TIEPeIaloTh
Ha 0popMIIEHHS BiAITOBITHUMU € TUKETKAMU.

BUIMPOBYBAHHSA (BHYTPILLIHbOANTEYHU
KOHTPOIJIb)

K BHYTpillIHbOANI TEUHOMY KOHTPOJIIO BiTHOCSTh: MU Ch-
MOBWI, OMMUTYBAJIbHUIA, OPraHOJIENITUIHUIA, (DI3UYHUIA,
XiMIYHUH Ta KOHTPOJIb ITPU BiAITYCKY 3riHO BUMOT YN H-
HUX HOPMATMBHUX JIOKYMEHTIB.

Bci EDII, BuroroniieHi 3a peLenToM jikaps Jijis KOH-
KPEeTHOTO MallieHTa ado 3a 3aMOBJICHHSIM JIiKyBaJlbHO-
npodiJIaKTUYHOTrO 3aKjaay, 000B'sI3KOBO IiJIsSIraloTh
opraHoJiernTu4HOMYy (Bi3yaJbHOMY), MHUCbMOBOMY,
OIUTYBaJbHOMY KOHTPOJISIM Ta KOHTPOJIIO IPU Biji-
nycky. BoHu 3a3Buuaii He nigisirators izuuHomMy Ta
XiMiYHOMY KOHTPOJI10, IX BUTOTOBJISIOTh I1iJl HATJISIIOM
BiiNnoBiga1bHOT 0COOU.

®DizyHOMY Ta XiMiTHOMY KOHTPOJIIO 000B'SI3KOBO
migisaraioTs E@II, BUroToBieHi 3a peuenToM Jika-
psi 1si KOHKPETHOTO TallieHTa abo 3a 3aMOBJIEHHSIM
JIIKYBaJTbHO-NPOMITaKTUYHOTO 3aKJIany, 110 MICTITh
CWJIBHO/IiIOYi, OTPYMHI Ta HAPKOTHUYHI (MICUXOTPOIHI)
peyoBrHM Ta EDIT 17151 HEMOBISAT i IiTE 1O POKY.

®diznyHOMY Ta XiIMIYHOMY KOHTPOJIIO0 000B'I3KOBO TTifI-
JISITa€ KOXHA CEHPist BHYTPIIITHbOANI TEUHOI 3aTOTOBKH,
DI, BUTOTOBIKHI MPO 3arac, KOHIEHTPATH i HalliB-
(abpuxaru.

MMCBbMOBUMN KOHTPOJIb

[TrcbMOBUMIA KOHTPOJIb [OJISITAE Y 3aTIOBHEHHI I10 IaM 'sITi
nacnopta nucbmoBoro koHrpouito (I1I1K)) Bigpa3sy nic-
Jist BurotonsieHHs: EDII.

3armc y [1I1K Bimo6paxae TeXHOJOTiO (ITOPSIOK BBE-
JIEHHS iHI'PENliEHTIB) i BAKOHYETHCS JIATUHOIO 0CO0O010,
ska mpurotyBaiga EPII.

VY III1K 3a3HavatoTh AaTy, HOMep pelenTta (BUMOrH),
B3SITI PEYOBUHU Ta iX KiJIbKiCTh; 3arajibHy Macy abo
00'eM JiKapchKoi (POpMHU, UUCIIO 103; IPOCTABISIIOTh
Mmianuc ocobu, sika BATOTOBMIIA, po3(dacyBaa Ta repe-
BipuJia BUTOTOBJIEHY JiKapchKy (popMy.

ITpu BUKOpUCTAaHHI HaniB(haOpUKAaTiB i KOHLIEHTPATIB
y IITTK 3a3Ha4aloTh iX KOHLIEHTpPaLlito, B3SITY KiIbKiCTb
icepito.

I1pu BUroToBIEHHI MOPOLLKIB i CYyO3UTOPIiB 3a3Havya-

IOTb MaCy OKPEeMHUX JI030BaHUX OAMHULb Ta IX KiJIbKICTb.
Y I1I1K 3a3HayatoTh KijIbKiCTh CYIIO3UTOPHOI Macu.

Sxio no cknamxy EDIT Bxonsite oTpyitHi, HAPKOTUYHI
(ncuxotporHi), a Takox Kojiu EDIT BUTOTOBSIOTH 32
minbrosuM petentom, ITTK 3amoBHIOIOTH Ha 3BOpPOT-
HOMY OO1li perienTa, 1110 3aJUIIAEThCS B ANTelli.

VTIITK 3a3HaualoTh BUKOPUCTAHI TPY pO3paxyHKax Ko-
eilliEHTY BOAONOTIMHAHHS /151 JTiIKaAPCbKO1 POCMHHOT
CUPOBUHU, KOeMILiEHTH 30i/IbIIIEHHS 00'€MY BOTHUX
PO3UMHIB MPY PO3UYMHEHHI JIiIKAPChKUX PEYOBUH.

IITIK 36epiraioThb B anTelli MPOTATOM ABOX MiCSILIB.



