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Лекарственное вещество
	Определение

  Вещество или смесь веществ с установленной фармакологической активностью, являющиеся объектами клинического испытания.

  Фармакологическое средство, разрешенное в установленном порядке уполномоченным на то органом страны для применения с целью лечения, предупреждения или диагностики заболеваний у человека или животного.
  Лекарственное средство, представляющее собой индивидуальное химическое соединение или биологическое вещество.


	Лекарственное растительное сырье

Вспомогательное вещество

Лекарственная форма
Лекарственный препарат

Сильнодействующее лекарственное средство

Ядовитое лекарственное средство

Наркотическое лекарственное средство

Государственный реестр лекарственных средств

Фармакопейная статья (ФС)

Временная фармакопейная статья (ВФС)

Государственная фармакопея

Биофармацевтическое исследование

Стабильность

Срок годности
	  Растительное сырье, разрешенное в установленном порядке уполномоченным на то органом страны для медицинского применения.

  Дополнительное вещество, необходимое для приготовления лекарственного препарата в готовой лекарственной форме.

  Придаваемое лекарственному веществу или лекарственному растительному сырью удобное для применения состояние, при котором достигается необходимый лечебный эффект.

  Лекарственное средство в виде определенной лекарственной формы.

  Лекарственное средство, входящее в список Б сильнодействующих лекарственных средств, установленный государственными фармакопеями.

  Лекарственное средство, входящее в список А ядовитых лекарственных средств, установленный государственными фармакопеями.

  Лекарственное средство, утвержденное уполномоченным на то органом как наркотическое.
  Документ, в который вносятся сведения о разрешенных к применению и производству в стране лекарственных средствах.
 Нормативно-технический документ, устанавливающий требования к качеству лекарственного средства или лекарственного сырья и носящий характер государственного стандарта.

  Фармакопейная статья, утвержденная на ограниченный срок.

  Сборник фармакопейных статей, методов анализа и других нормативных требований, утверждаемый компетентными органами соответствующих стран.

  Испытание различных фармацевтических факторов, характеризующих лекарственную форму препарата в отношении его биологической доступности.

  Свойство лекарственного ( или фармакологического) средства сохранять свои физико-химические
и микробиологические свойства в течении определенного времени с момента его выпуска.

  Утвержденное законодательным органом на основании результатов специального исследования время хранения лекарственного средства, в течении которого препарат сохраняет свои физико-химические, микробиологические и терапевтические свойства без изменений или изменяет их в установленных для него пределах при условии соблюдения условии хранения.


Тема: Средства для упаковки, укупорки и оформления лекарственных препаратов.

     Общая характеристика средств упаковки, укупорки и оформления лекарственных препаратов. Средства упаковки и укупорки играют в технологическом процессе особую роль, не только обеспечивая возможность удобного применения лекарственных препаратов, но главным образом сохраняя заданные их свойства от воздействия света, микроорганизмов, кислорода, водяных паров воздуха и т.д. Качество лекарственных препаратов часто зависит от вида применяемых средств упаковки и укупорки, их химической устойчивости, чистоты.

     Внешний вид упаковки лекарственных препаратов, ее совершенство, чистота, герметичность оказывают большое эмоциональное воздействие на больных. 

     Наиболее часто, особенно в аптечных условиях, для упаковки лекарственных препаратов используют стеклянные флаконы. Они могут быть изготовлены из различных марок стекла: НС-3, НС-2, НС-2А, НС-1, СНС, АБ-1, МТО, ОС, ОС-1. Флаконы имеют емкость от 10 до 500 мл. Из стекла изготавливают банки, штангласы, трубки, капельницы и др. Для упаковки лекарственных препаратов используют также флаконы, банки, тубы, трубки, коробки, пеналы, конволюты, капельницы из полимерных материалов: полиэтилена, полипропилена, полистирола, полихлорвинила, полиуретана, аминопласта. Мази упаковываются, кроме того в тубы, а таблетки – в трубки из алюминия.

    Для укупорки лекарственных препаратов используют пробки, крышки, прокладки, колпачки. Пробки бывают корковые и резиновые. Корковые пробки изготавливают из коры коркового дуба, резиновые пробки – из различных марок резины: ИН-21 (силиконовая), 25 П ( из натурального каучука), ИР-119, ИР-119-А (из бутилового каучука), 25-369, 25-369/1, 25-369/2 ( из бутилового каучука) и др. Пробки, крышки, прокладки изготавливаются также из полимерных материалов: полиэтилена, полистирола и др. Стеклянные флаконы иногда укупоривают стеклянными пробками со шлифом.
     При производстве лекарственных препаратов особое внимание уделяется правильной организации мойки, сушки, обеззараживания средств упаковки и укупорки.

     Средства упаковки и укупорки моют в мойках, которые могут быть одно-, двух- или трехсекционными, или в ваннах с помощью моечных машин. При мойке используют устройства для ершевания посуды, для ее ополаскивания. Для сушки и стерилизации посуды применяют воздушные стерилизаторы различного типа.

     Для фиксации резиновых пробок и придания герметичности укупорки часто применяют бумажные и металлические колпачки, обжимаемые с помощью различных приспособлений, Сконструированы также приспособления для снятия метталических колпачков с флаконов.
     Порошки упаковываются также в бумажные капсулы из писчей, парафинированной, пергаментной бумаги, бумажные пакеты, коробочки из картона. Перспективна упаковка порошков в полиэтиленовые пакеты, которые заваривают термосваркой.

     Приказом РК № 90 в нашей стране введены « Единые правила оформления лекарств, приготавливаемых в аптеках». Эти правила предусматривают оформление лекарственных препаратов, изготовленных по рецептам врачей, этикетками единого образца в зависимости от назначения (пути введения) лекарственного препарата. Основные этикетки имеют белый фон с сигнальными цветными полосками и соответствующими надписями: зеленый цвет - внутреннее, оранжевый - наружное, розовый – глазные, голубой – для инъекций. Этикетки имеют различные размеры в соответствии с размерами средств для упаковки. На этикетках для оформления лекарственных препаратов экстемпорального изготовления имеются также надписи: название аптечного управления, номер аптеки, номер рецепта, фамилия и инициалы больного, способ применения с указанием дозы ( 1 столовая ложка, 1 порошок и т.д.), частоты ( 2 – 3 раза в день и т.д.) времени приема ( до, после еды), дата изготовления ( число, месяц, год), цена. На всех этикетках имеется медицинская эмблема ( чаша со змеей) и предупредительная надпись 
« Беречь от детей». Кроме того, на отдельных этикетках имеются символические изображения ( ампула – для инъекции, капля и глаз – глазные капли, капля – капли для внутреннего или наружного применения, глаза – глазная мазь и др.; буква «П» и надпись «порошки», буква «М» и надпись «микстура» и др.) и ряд предупредительных надписей: «Хранить в прохладном и защищенном от света месте». « Перед употреблением взбалтывать» - для микстур, «Беречь от детей» - для инъекции, микстур, мазей, глазных капель и глазных мазей и др.
     Этикетки для инъекций имеют несколько свободных строк для написания состава лекарственного препарата и указания о способе его применения. Этикетки для оформления лекарственных препаратов, изготовленных в порядке внутриаптечной заготовки или при расфасовке, имеют такую же цветовую окраску и аналогичные основные надписи. На них нет номера рецепта, фамилии и инициалов больного, способа применения, даты имеется надпись «серия», вся свободная середина этикетки заполняется                           (типографским способом, оттиском штампа или от руки) названием или составом лекарственного препарата. По номеру серии, соответствующей записям в журнале фасовочных работ, определяется дата изготовления препарата.
      Кроме основных, для оформления лекарственных препаратов широко применяются предупредительные ( дополнительные) этикетки: «Детское», «Сердечное», «Обращаться осторожно», Беречь от огня», «Хранить в прохладном месте», «Хранить в защищенном от света месте», «Перед употреблением взбалтывать». На них также изображены символы: голова ребенка, снежинка, восклицательный знак и др.

Тема: Дозирование по массе, объему и каплям.
     При изготовлении лекарственных препаратов в аптеках широко применяют различные средства, позволяющие дозировать лекарственные и вспомогательные вещества по массе, по объему и каплями. По массе дозируют (т.е. взвешивают на весах) различные твердые, вязкопластичные, высоковязкие и легколетучие вещества. Взвешивание применяют при оценке качества изготовленных препаратов, например определяют общую массу мази, массу одного суппозитория или одного порошка, массу всех порошков или массу всех пилюль и др. Использование весов при изготовлении лекарственных препаратов в аптеках позволяет получать дозы массой от 0,02 до 1000 г. Если прописаны меньшие дозы, то, как правило, применяют смесь с малым количеством одного вещества и большим другого.
     Дозирование по объему при изготовлении лекарственных препаратов в аптеках используется сравнительно недавно. Аптечная бюретка, применяемая главным образом при отмеривании объемов воды дистиллированной, была создана в 1957 г., а современная бюреточная установка – в 1962 г. Дозирование по объему при изготовлении лекарственных препаратов в аптеках занимает доминирующее место. С помощью измерительных средств дозируют в основном водные растворы, растворы этанола, настойки, сиропы.

     Средства дозирования по объему позволяют отмеривать от 3 до 200 мл. Жидкости прописанные в меньших объемах, дозируют каплями.
     Следует отметить, что по объему дозируют изготовленные лекарственные препараты на дому у больного. При этом часто применяют условные меры: столовая ложка – 15 мл, десертная ложка – 10 мл, чайная ложка – 5 мл, рюмка – 25 мл, стакан – 200 мл. Эти средства дозирования часто дают значительные отклонения. Вместо них целесообразно применять градуированные стаканчики для приема лекарственных препаратов.
Дозирование по массе.

     Общая характеристика средств измерения массы. Для измерения массы вещества в аптечной практике применяют рычажные равноплечие весы. Они относятся к техническим весам 2-го класса и дают возможность сравнивать массу тела с массой эталона (гиря).
     Наиболее часто для измерения массы используют весы равноплечие ручные типа ВР-1, ВР-5, ВР-20, вр-100. Вещества массой от 50 г. Взвешивают на весах технических аптечных до 1 кг типа ВКТ-1000, Т-1000 или весах лабораторных технических квадратных типа ВЛТК-500. Наиболее современны весы электронные различных модификаций. Весы должны обладать рядом метрологических данных, обеспечивающих точность определения массы веществ: устойчивостью, точностью, чувствительностью, постоянством показаний.
     Устойчивостью называется способность весов, выведенных из состояния равновесия, возвращаться после нескольких колебаний в первоначальное положение.
     Точность (верность) – свойство весов показывать правильные соотношения между массой взвешиваемого тела и массой гирь.

     Чувствительностью весов называют их способность показывать минимальную разницу между массами взвешиваемого тела и гирь. Чем меньшую разницу показывают весы, тем они чувствительнее. На практике для оценки чувствительности весов используют величины допустимых погрешностей, установленные ГОСТом.

      Постоянство показаний – способность весов показывать одинаковые результаты при многократных взвешиваниях одного и того же тела в одних и тех же условиях.

      В качестве мер массы при взвешивании навесах используют гири, наборы которые носят название разновесов.

Дозирование по объему
     Общая характеристика средств измерения объема. Наряду с дозированием по массе в аптечной практике широко применяется дозирование по объему. Следует отметить, что оно является менее точным по сравнению с дозированием по массе. Физико – химические свойства жидкости, т.е. ее способность образовывать на границе с воздухом вогнутый или выпуклый мениск, колебания температуры, диаметра измерительной трубки, скорости вытекания жидкости, изменение положения глаза фармацевта и другие факторы отрицательно влияют на точность дозирования по объему. Но сравнительная простота метода дозирования, возможность добиться высокой производительности труда обеспечивают его повсеместное применение.
     Для дозирования жидкостей по объему используют аптечные бюретки с двухходовым краном. В настоящее время такие бюретки используют главным образом для дозирования воды дистиллированной. Широкое применение находят аптечные бюретки с диафрагменным краном.
     Аптечные бюретки с диафрагменным краном, собранные по несколько штук на специальных вертушках, носят название бюреточных установок. В аптеках используют бюреточные установки УБ-10 и УБ-16. Они имеют одинаковую конструкцию, но различаются по количеству бюреток: 10 и 16 соответственно.

     Для отмеривания небольших количеств жидкостей предназначены аптечные пипетки по 3, 6, 10 и 15 мл. Кроме того, при изготовлении больших объемов жидких лекарственных препаратов одновременно применяют мерные цилиндры, мерные колбы, мензурки.

     Для дозирования больших объемов заранее приготовленных растворов в аптеках применяют специальные дозаторы. Для дозирования растворов, микстур используют установку УЖД-250, снабженную поплавковым клапаном. Для фасовки небольших объемов жидкостей ( глазные капли, капли для носа и др.) употребляют шприцевой дозатор ДЖ-10.

     Могут быть использованы другие дозаторы жидкостей, разрешенные в фармацевтической практике.

Дозирование каплями
     Общая характеристика средств дозирования каплями. Малые количества жидкостей и жидкости, прописанные в рецепте в виде определенного количества капель, дозируют каплями. ГФ XI разрешает для этой цели использовать стандартный каплемер, дающий 20 капель воды в 1 мл при 20 Ć. На практике жидкости отмеряют каплями с помощью так называемого эмпирического каплемера («глазная» пипетка), который предварительно калибруют.
