
Для В'ЯЗКИХ рідких лікарських засобів для орального 
застосування додатково контролюють густину  і 
в'язкість. 

Для рідких лікарських засобів для орального застосу­
вання у вигляді суспензій додатково контролюють 
стійкість суспензії. 
• 

Кількісне визначення. Вміст визначуваних речовин зви­
чайно зазначають у грамах, м іл іграмах або одиницях 

" дії (ОД) в 1 мл або в одиниці дозованого лікарського 
засобу. 

ТАБЛЕТКИ 

Compressi 

Вимоги даноі статті не обов язкові для таблетованих 
лікарських засобів, призначених до застосування не ораль­
ним, а іншим способом. Вимоги до таких лікарських за­
собів можуть бути наведеними в інших статтях, на­
приклад, «Лікарські засоби для ректального 
застосування», « Лікарські засоби для вагінального зас­
тосування» і «Оромукозні лікарські засоби». Вимоги да­
ноі статті не поширюються на льодяники, оральні . 
пасти та жувальні гумки. Вимоги даної статті не по­
ширюються на таблетки для ветеринарного застосуван­
ня, якщо немає інших зазначень. 

ВИЗНАЧ Е Н НЯ 

Таблетки - тверда л ікарська форма, яка м істить одну 
дозу однієї або більше діючих речовин і одержана зви­
чaйHo пресуванням певного об'єму часток �або іншої 
підхожоїтехнологією, як екструзія, формування та ліо­
фільне висушування (ліофілізація)�. Таблетки призна­
чені для орального застосування. Деякі таблетки ков­
тають цілими, деякі - попередньо розжовують, ін'ші ж 
розчиняють або диспергують у воді перед вживаниям 
або залишають у роті, де діюча речовина вивільнюєть­
ся. 

Частки складаються з однієї або більше діючих і таких 
допоміжних речовин, які розводять, зв'язують, розпу­
шують, ковзають, змащують; речовин, здатних зміни­
ти поведінку лікарської форми у травному тракті , бар­
вників ,  дозволених до медичного застосування , 
ароматизаторів або без допоміжних речовин. 

Таблетки звичайно являють собою цільні правильні ,  
круглі циліндри, верхня і нижня поверхні яких плоскі 
або опуклі ,  краї поверхонь можуть бути скошені. На 
поверхні таблеток можуть бути нанесені штрихи, рис­
ки для поділу, написи та інші позначення. Таблетки 
можуть бути вкритими оболонкою. 
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Таблет ки 

Контейнери для таблеток мають відповідати вимогам 
статей « Матеріали, використовувані для виробництва 
контейнерів» (З. 1 та п ідрозділи)  та « Контейнери» (З.2  
та п ідрозділи) ,  якщо немає інших зазначень в окремій 
статті . 

Таблетки для орального застосув�ння можуть бути кла­
cифiKoBaHi як: 

- таблетки без оболонки ; 
- таблетки, вкриті оболонкою; 
- таблетки «шипуч і» ; 
- таблетки розчинні ;  
- таблетки дисперговані; 
- таблетки, дисперговані у ротовій порожнині; 
- таблетки з модифікованим вивільненням ;  
- таблетки кишково-розчинні ;  
- таблетки для застосування у ротовій порожнині ;  
- �оральні ліофілізати.� 

В И РОБНИЦТВО 

Таблетки звичайно одержують пресуванням певного 
об'єму часток або агрегатів часток, одержаних мето­
дами грануляції. При виробництві таблеток мають бути 
вжиті відповідні заходи, що забезпечують необхідну 
механічну міцність і стійкість таблеток до роздавлю­
вання і стирання. Це підтверджується випробування­
ми «Стираність таблеток без оболонки» (2. 9. 7) і 
«Стійкість таблеток до роздавлювання» (2. 9.8). Таблет­
ки для жування виготовляють, забезпечуючи легке 
руйнування при жуванні .  

� Розділення таблеток. Таблетки можуть мати одну або 
більше рисок, шо дозволяють ділити таблетки на час­
тини або для полегшення прийому лікарського засобу 
або відповідно з нозологічним застосування. В остан­
ньому разі розділення має бути оцінено та дозволено 
компетентни м  уповноваженим органом. Для гарантії 
одержання пацієнтом призначеної дози при розробці 
препарату слід визначити можливість нанесення рис­
ки або рисок з огляду на однорідність маси розділених 
частин. Кожна дозволена доза має витримувати наве­
дене нижче випробування. 

За статистично обгрунтованою схемою відбирають 
30 таблеток і розділяють їх вручну по рисці. Для вип­
робування з кожної таблетки беруть одну частину, а 
іншу (інші) відкидають. Зважують кожну окремо і роз­
раховують середню масу. Таблетки витримують вип­
робування, якшо не більше одн ієї індивідуальної маси 
виходить за межі 85 - 1 1 5 % від середньої маси. Таблет­
ки не витримують випробування, якщо більше однієї 
індивідуальної маси виходить за визначені межі або 
якщо одна індивідуальна маса виходить за межі 75-
1 25 % від середньої маси.� 

При виробництві, пакуванні, зберіганні та реалізації 
таблеток мають бути вжиті відповідні заходи, що за­
безпечують необхідну мікробіологічну чистоту відпо-
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відно до вимог статті « Мікробіологічна чистота лікарсь- ням часток різного складу. Використовувані допоміжні 
ких засобів» (5. 1. 4). речовини спеціально не призначені для вивільнення 

В И П РОБУВАН НЯ 

",Однорідність дозованих одиниць. Таблетки мають ви­
TpиMyBaTи випробування на однорідність дозованих 
одиниць (2. 9.40) або, в обгрунтованих і дозволених ви­
падках, випробування на однорідність вмісту і/або 
однорідність маси діючої речовини в одиниці дозова­
ного лікарського засобу, як зазначено нижче. Дане 
випробування не поширюється на лікарські засоби ,  що 
містять рослинні лікарські засоби і сировину . ..оІІІ 

Однорідність вмісту (2. 9. 6).  Таблетки із вмістом діючої 
речовини менше 2 мг  або менше 2 % від маси таблет­
ки мають витримувати випробування на однорідність 
вмісту діючої речовини в одиниці дозованого лікарсь­
кого засобу (тест А), якщо немає інших зазначень в 
окремій статті. Якщо лікарський засіб м істить більше 
однієї діючої речовини,  вимоги поширюються лише 
на ті речовини, вміст яких відповідає вищезазначеним 
умовам. 

Таблетки, вкриті оболонкою, за винятком плівкової 
оболонки, мають витримувати випробування на од­
норідність вмісту діючої речовини в одиниці дозова­
ного лікарського засобу (тест А) , якщо немає інших 
зазначень в окремій статті, незалежно від вмісту в них 
діючої речовини або речовин. 

Однорідність маси (2. 9. 5) .  Таблетки без оболонки і ,  
якщо немає інших зазначень в окремій статті, таблет­
ки, вкриті пл івковою оболонкою, мають витримувати 
випробування на однорідність маси для одиниці до­
зованого лікарського засобу. Випробування на од­
норідність маси не вимагається, якщо випробування 
на однорідність вмісту передбачене для всіх діючих ре­
човин або якщо немає інших зазначень в окремій 
статті. 

Розчинення. Випробування може бути проведене для 
підтвердження відповідного вивільнення діючої речо­
вини або речовин, наприклад, одним  із способів, опи­
саних у статті « Тест « Розчинення» для твердих дозова­
них форм» (2. 9.3).  

Я кщо проводять випробування за показником « Роз­
чинення» , випробування на розпадання не вимагаєть­
ся. 

Таблетки без оболонки 

ВИЗНАЧЕННЯ 

Таблетки без оболонки - одношарові таблетки, одер­
жані одноразовим пресуванням часток, або багатоша­
рові таблетки , які складаються з концентричних або 
паралельних шарів, одержані послідовним  пресуван-
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діючої речовини у шлунково-кишковому тракті. 

Таблетки без оболонки відповідають загальному виз­
наченню таблеток. На розламі при розгляданні під лу­
пою видно ту чи іншу відносно однорідну структуру 
(одношарові таблетки) або пошарову структуру (бага­
тошарові таблетки) ,  але не ознаки оболонки. 

ВИПРОБУВАНН Я  

Розпадання. Таблетки без оболонки мають витримува­
ти випробування на розпадання таблеток і капсул 
(2. 9. 1). Як рідке середовище використовують воду Р. У 
кожну скляну трубку поміщають диск. Прилад вми­
кають на 1 5  хв, якщо немає інших зазначень в окремій 
статті, і досліджують стан таблеток. Якщо таблетки не 
витримали випробування внаслідок прилипання таб­
леток до дисків, випробування повторюють на наступ­
них шести таблетках без дисків. 

Таблетки для жування випробуванню на розпадання 
не п ідлягають. 

Таблетки, вкриті оболонкою 

ВИЗНАЧ Е Н НЯ 

Таблетки, вкриті оболонкою, - таблетки, вкриті одним  
або кількома шарами суміші різних речовин ,  таких як 
натуральні або синтетичні смоли,  камеді , желатин, 
неактивні і нерозчинні наповнювачі ,  цукри, пласти­
фікатори, поліспирти , воски, барвники, дозволені для 
медичного застосування, й іноді ароматизатори та 
діючі речовини .  Речовини, використовувані для по­
кривання таблеток, звичайно наносять у вигляді роз­
чинів або суспензій в умовах, що дозволяють розчин­
нику випаритися . Коли оболонка являє собою дуже 
тонке полімерне покриття , таблетки визначають як 
таблетки, вкриті плівковою оболонкою. 

Таблетки, вкриті оболонкою, мають гладку поверхню, 
яка часто забарвлена і може бути відполірованою; на 
розламі при розгляданні під лупою видно ядро, оточе­
не одним або кількома суцільними  шарами різної 
структури .  

В И РОБНИ ЦТВО 

Я кщо необхідно, однорідність вмісту або однорідність 
маси таблеток, вкритих оболонкою, за винятком таб­
леток, вкритих плівковою оболонкою, може бути до­
сягнута шляхом контролю ядер таблеток. 

В И П РОБУВАННЯ 

Розпадання. Таблетки, вкриті оболонкою, за винятком 
плівкової, мають витримувати випробування на роз-
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падання таблеток і капсул (2.9. 1). Як  рідке середови­
ще використовують воду Р. У кожну скляну трубку по­
міщають диск. Прилад вмикають на 60 хв, якщо не­
має інших зазначень в окремій статті ,  і досліджують 
стан таблеток. Якщо не розпалася хоча б одна з шести 
таблеток, випробування повторюють на наступних ше­
сти таблетках, замінивши воду Р у посудин і  на 0. 1 М 
розчин кислоти хлористоводневої . •  

Таблетки, вкриті плівковою оболонкою, мають витри 
мувати випробування на розпадання в умовах, прий­
нятих для таблеток без оболонки, при цьому прилад 
вмикають на 30 хв, якщо інше не зазначено в окремій 
статті. 

Якщо таблетки ,  вкриті оболон кою, або таблетки ,  
вкриті плівковою оболонкою, не  витримали випробу­
вання внаслідок прилипання таблеток до дисків, вип­
робування повторюють на наступних шести таблетках 
без дисків. 

• 

Таблет ки 

ред застосуванням розчиняють у воді. В одержаному 
розчин і  допускається легка опалесценція через до­
поміжні речовини ,  використані при виготовленні таб­
леток. 

В И П РОБУВАННЯ 

Розпадання. Таблетки розчинн і  мають розпадатися 
протягом 3 хв, якщо випробування проводять за ме­
тодикою розпадання таблеток і капсул (2. 9. 1) ,  вико­
ристовуючи як рідке середовище воду Р з температу­
рою від 1 5  ОС дО 25 Ос. 

Таблетки дисперговані 

ВИЗНАЧЕННЯ 

Таблетки для жування, вкриті оболонкою, виnробуван- Таблетки дисперroвані - таблетки без оболонки або 
ню на розпадання не підлягають. таблетки, вкриті плівковою оболонкою. Перед засто­

суванням їх диспергують у воді до утворення гомоген -
ної суспензії. 

Таблетки « ш ипучі» 

В ИЗНАЧ Е Н НЯ 

Таблетки « ши пучі» - таблетки без оболонки, основну 
масу яких складають кислоти і карбонати або гідро­
карбонати, що швидко реагують у присутності води з 
виділенням вуглецу діоксиду. Ц і  таблетки призначені 
для розчинення або диспергування у воді перед засто­
суванням .  

В И П РОБУВАН НЯ 

Розпадання. Одну таблетку поміщають у склянку, яка 
м істить 200 мл води Р при тем пературі від 1 5  ОС дО 
25 ОС; виділяються численні  бульбашки газу. Таблетка 
вважається такою, що розпалася, якщо п ісля припи­
нення виділення газу навколо таблетки або і ї  фраг­
ментів вона або розчинилася, або диспергувалася у воді 
без агломератів часток. Повторюють процедуру на п'я­
ти інших таблетках. 

Випробування вважають витриманим ,  якщо кожна з 
шести таблеток розпалася вищезазначеним способом 
протягом 5 хв, якщо немає інших зазначень в окремій 
статті. 

Таблетки розчинні 

ВИЗНАЧЕННЯ 

Таблетки розчинні - таблетки без оболонки або таб­
летки, вкриті плівковою оболонкою. Ці таблетки пе-
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В И П РОБУВАНН Я  

Розпадання. Таблетки дисперговані мають розпадати­
ся протягом 3 хв, якщо випробування проводять за 
методикою розпадання таблеток і капсул (2. 9. 1 ) ,  
використовуючи як рідке середовише воду Р з темпе­
ратурою від 15 ОС дО 25 Ос. 

Ступінь дисперryвання. Дві таблетки поміщають у кол­
бу, яка м істить 1 оо мл води Р, і перемішують до повно­
го диспергування. Має утворитися однорідна суспен­
зія, яка проходить крізь сито з номінальним розміром 
отворів  710 мкм. 

Таблетки, дисперговані 
в ротовій порожн ині 

ВИЗНАЧЕННЯ 

Таблетки, дисперговані в ротовій порожнині ,  - таблет­
ки без оболонки, які поміщають у ротову порожнину, 
де вони швидко диспергуються до Їх проковтання. 

В И П РОБУВАННЯ 

Розпадання. Таблетки, дисперговані в ротовій порож­
нині ,  мають розпадатися протягом 3 хв, якщо випро­
бування проводять за методикою розпадання таблеток 
і капсул (2.9. 1). 
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Таблетки 

Таблетки з модифікованим 
вившьненням 

ВИЗНАЧЕННЯ 

Таблетки з модифікованим вивільненням - таблетки, 
вкриті оболонкою, або без оболонки, які м істять спе­
ціальні допоміжні речовини або виготовлені спеціаль­
ними способами,  які окремо або разом призначені дЛя 
регулювання швидкості, м ісця або часу вивільнення 
діючої речовини або речовин. 

До таблеток з модифікованим вивільненням належать 
таблетки із пролонгованим, відстроченим та пульсу­
ючим вивільненням. 

ВИРОБН И ЦТВО 

Проводять випробування, яке підтверджує відповідне 
вивільнення діючої речовини або речовин. 

Таблетки кишково-розчинні 

В ИЗНАЧЕН НЯ 

Таблетки кишково-розчинні - таблетки з відстроче­
ним вивільненням ,  що мають бути стійкими у шлун­
ковому соку і вивільнювати діючу речовину або речо­
вини у кишковому соку. Такі таблетки виготовлюють, 
покриваючи ядра таблеток оболонкою, стійкою до 
шлункового соку (таблетки, вкриті кишково-розчин­
ною оболонкою), або виготовлюють із гранул або час­
ток з нанесеною на них раніше оболонкою, стійкою 
до шлункового соку. 

Таблетки, вкриті кишково-розчинною оболонкою, 
зараховують до групи таблеток, вкритих оболонкою. 

ВИРОБН И ЦТВО 

Для таблеток, приготованих з гранул або часток, заз­
далегідь вкритих кишково-розчинною оболонкою, 
проводять випробування, яке підтверджує необхідне 
вивільнення діючої речовини або речовин.  

В И ПРОБУВАННЯ 

Розпадання. Для таблеток, вкритих кишково-розчин­
ною оболонкою, проводять випробування на розпа­
дання (2. 9. 1) з такими змінами .  Як рідке середовище 
використовують 0. 1 М розчин кислоти хлористоводне­
вої. Прилад вмикають на 2 год, якщо немає інших заз­
начень в окремій статті, без дисків і досліджують стан 
таблеток. Час стійкості таблеток у кислому середовищі 
може бути різним і залежить від складу випробовува­
них таблеток. Звичайно він становить від 2 до З год, 
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але, навіть якщо наведені інші зазначення в окремій 
статті, час стійкості в кислому середовищі має бути не 
меншим 1 год. Жодна з таблеток не має виявляти оз­
нак розпадання (не враховуючи фрагментів покрит­
тя) і мати тріщин, крізь які можливий вихід вмісту. 
Кислоту заміняють фосфатним буферним розчином 
рН 6. 8 Р і в кожну скляну трубку вносять диск. При­
лад вмикають на 60 хв і досліджують стан таблеток. 
Якщо таблетки не витримали випробування внаслідок 
прилипання до дисків, випробування повторюють на 
шести наступних таблетках без дисків. 

Розчинення. Для таблеток, приготованих із гранул або 
часток заздалегідь вкритих кишково-розчинною обо­
лонкою проводять випробування , яке підтверджує не­
обхідне вивільнення діючої речовини або речовин, 
наприклад, одним і з  способів ,  зазначених у статті 
«Тест «Розчинення» для твердих дозованих форм» (2. 9.3). 

Таблетки для застосування 

у ротовій порожнині 

ВИЗНАЧЕН НЯ 

Таблетки дЛя застосування у ротовій порожнині - зви­
чайно таблетки без оболонки. Склад забезпечує по­
вільне вивільнення і місцеву дію діючої речовини або 
речовин або вивільнення і всмоктування діючої речо­
вини або речовин у певних ділянках рота. 

Таблетки для застосування у ротовій порожнині ма­
ють відповідати вимогам статті « Оромукозні лікарські 
засоби». 

... Оральні ліофілізати 

ВИЗНАЧ ЕН НЯ 

Оральні ліофілізати - тверда л ікарська форма, при­
значена або дЛя приміщення в ротову порожнину, або 
для диспергування (або розчинення) у воді перед зас­
тосуванням. 

ВИРОБН И ЦТВО 

Оральні ліофілізати одержують ліофілізацією, що скла- � 
дається з розділення на окремі дози, заморожування і 
висушування звичайно водних, рідких або м'яких 
лікарських засобів. 

В И П РОБУВАННЯ 

Розпадання. Один оральний ліофілізат поміщають у 
склянку, яка м істить 200 мл води Р при температурі від 
1 5  ОС дО 25 ос. Оральний ліофілізат має розпадатися 
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протягом 3 хв. Повторюють процедуру для п'яти інших 
оральних ліофілізатів. 

Випробування вважається витриманим, якщо розпа­
даються всі ш ість оральних ліофілізатов. 

Вода (2.5. 12). Оральні ліофілізати мають витримувати 
випробування; межі вмісту води затверджує компетен­
тни й  уповноважений opгaH.� 

___________________________________ N 

ВИЗНАЧ ЕН НЯ 

Залежно від фізико-хім ічних властивостей лікарських 
речовин, їх дозування і методу виготовлення таблеток 
застосовують такі допоміжні речовини відповідно до 
їхнього призначення. 

Розріджувачі застосовують для забезпечення необхід­
ної маси таблеток, якщо до ії складу входить мала 
кількість діючої речовини або речовин. З метою по­
кращення біодоступності важкорозчинних і гідрофоб­
них лікарських речовин застосовують в основному 
водорозчинні розріджувачі .  До групи розріджувачів  
можна зарахувати аеросил, авіцел, гліцин, лактозу, 
крохмаль, кальцію гідрофосфат, магнію карбонат, маг­
нію оксид, модифіковані крохмал і ,  натрію гідрокар­
бонат, целюлозу мікрокристалічну. До складу таблеток 
для жування звичайно входять маніт, сорбіт, цукор. 

Зв'язувальні речовини застосовують для грануляції і 
забезпечення необхідної м іцності таблеток при пре­
суванні ,  їх додають у вигляді розчинів або у сухому 
вигляді. До цієї групи можна зарахувати альгінову кис­
лоту та й натрієву сіль, бентоніти ,  гуміарабік, желатин, 
цукор, полівінілпіролідон, природні камеді, трагакант, 
макрогол , метилцелюлозу, карбоксиметилцелюлозу, 
крохмальну патоку, декстрин, полів ініловий спирт. 
П ри одержанні таблеток методом прямого пресуван­
ня як зв'язувальне,  як п равило, в икористовують 
мікрокристалічну целюлозу. 

Розпушувачі застосовують для забезпечення необхід­
ного розпадання таблеток і розчинення діючої речо­
вини. До цієї групи допом іжних речовин можна зара­
хувати крохмаль, хімічно модифіковані крохмаль і 
целюлозу, агар-агар, альгінову кислоту і натрієву сіль 
альгінової кислоти, аеросил, полісорбат 80, натрію ла­
урилсульфат, метилцелюлозу, натрієву сіль карбокси­
метилцелюлози, поперечно-зшитий полівін ілпіролі ­
дон ,  цел юлозу м ікрокристал ічну. У « ши п уч их,) 
таблетках як розпушуючи й  компонент звичайно ви­
користовують газоутворювальні суміші  натрію гідро­
карбонату з кислотою винною або лимонною. 

Ковзні й змащувальні речовини застосовують для по­
кращення плин ності і зменшення прилипання табле­
тованих сумішей до пресуючих поверхонь. До них 
можна зарахувати такі речовини: крохмаль, аеросил, 
тальк, масло какао, стеаринову кислоту та її кальцієву 
і магнієву солі .  Більшість змащувальних і ковзних ре­
човин гідрофобні. Вони уповільнюють швидкість роз-
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падання таблетки і розчинення діючої речовини, тому 
не рекомендується перевищувати вміст полісорбату 80, 
кислоти стеаринової, кальцію або магнію стеарату 
більше 1 % ,  тальку - 3 % ,  аеросилу - 1 0  % від маси 
таблетки. 

Макрогол і натрію лаурилсульфат використовують як 
водорозчинні ковзні речовини.  

Барвники і коригенти смаку використовують для на­

.�ання таблеткам необхідного кольору і смаку. 

Речовини ,  використовувані для нанесення оболонки, 
поділяються на декілька груп залежно від методу по­
криття. 

При нанесенні цукрової оболонки використовують 
гуміарабік, желатин, магнію карбонат, крохмаль, олії 
рослинні, масло какао, метилцелюлозу, борошно пше­
ничне, кальцію стеарат, тальк, натрію альгінат, кальцію 
карбонат, магнію оксид, патоку, титану діоксид та ін. 

При нанесенні плівкової оболонки звичайно застосо­
вують водорозчинні речовини або дисперговані у воді 
речовини, такі як гідроксипропілметилцелюлоза, ме­
тилцелюлоза, гідрокси пропілцелюлоза, натр і й ­
карбоксиметилцелюлоза, сопол імери мета крилової 
кислоти та її ефірів, макрогол, полівінілпіролідон. У 
деяких випадках використовують неводні розчинники. 

При нанесенні оболонки пресуванням застосовують 
глюкозу, м ікрокристалічну целюлозу та інші допоміжні 
речовини .  

ВИП РОБУВАННЯ 

Таблетки звичайно контролюють за такими  показни­
кам и  якості: опис, ідентифікація , середня маса і од­
норідністьдозованих одиниць або однорідність маси/ 
однорідність вмісту, стираність, стійкість до роздавлю­
вання, розпадання , розчинення, тальк і аеросил, втра­
та в масі при висушуванні або вода, супровідні доміш­
ки, залишкові кількості органічних розчинників (при 
їх використанні в технології), м ікробіологічна чисто­
та, кількісне визначення. 

Середня маса таблетки. Відхилення середньої маси таб­
летки від маси, зазначеної у розділі «Склад» , не має 
перевищувати (±5 %) ,  якщо немає інших зазначень в 
окремій статті . Визначення середньої маси таблетки 
проводять, як зазначено у статті «Однорідність маси для 
одиниці дозованого лікарського засобу') (2. 9. 5). 

Тальк, аеросил. Визначення проводять відповідно до 
методики , описаної у Додатку 1 .  Вміст тальку і аеро­
силу не має перевищувати вимог, зазначених в окремій 
статті . 

• 

Кількісне визначення. Для кількісного визначення бе­
руть наважку порошку розтертих таблеток (не менше 
20 штук) . 
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Тампони медичні 

Для табле1'б�, вкритих оболонкою, допускається про­
водити випробування з певної кількості таблеток, заз­
наченої в окремій статті (звичайно не менше п'яти). 

Вм іст визначуваних речовин виражають у грамах, 
міліграмах або одиницях дії (ОД) на одну таблетку, 
якщо немає інших зазначень в окремій статті. 

Вміст діючої речовини в таблетці. Відхилення у вмісті 
діючих речовин мають становити при дозуванні мен­
ше 1 мг  (± 15 %), від І мг до 10 мг (± 10 %), від 10 мг до 
1 00 мг  (± 7 . 5  %)  і більше 1 00 мг (±5 %)  від вмісту, заз­
наченого у розділі «Склад», якщо немає інших зазна­
чень в окремій статті. 

ДОДАТОК 1 

ВИЗНАЧЕННЯ ТАЛ ЬКУ 

Близько 1 .000 г порошку розтертих таблеток розчиня­
ють у 200 мл теплої води Р. Одержану рідину фільтру­
ють крізь беззольний фільтр і посудину ретельно об­
поліскують водою Р. Залишок на фільтрі декілька разів 
промивають теплою водою Р порціями по І О мл до 
відсутності видимого залишку після випарювання 
краплі промивної води на годинниковому склі. Фільтр 
із залишком висушують, спалюють, прожарюють і зва­
жують з точністю до 0.000 1 г. 

Якщо таблетки містять неспалимі  або нерозчинні в 
теплій воді Р речовини, наважку таблеток п ісля спа­
лювання і прожарювання обробляють при нагріванні 
30 мл кислоти хлористоводневої розведеної Р. Одержа­
ний розчин фільтрують і зал ишок на фільтрі промива­
ють гарячою водою Р до відсутності в промивній воді 
реакції на хлориди. Фільтр із залишком висушують, 
спалюють, прожарюють і зважують з точністю до 
0.000 1 г. 

Визначення аеросилу проводять за цією самою мето­
дикою. 
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ТАМПОНИ МЕДИЧНІ 

Tamponae medicatae 

До тампонів медичних можуть бути поставлені додат­
кові вимоги, зазначені в інших статтях, наприклад, 
«Лікарські засоби для ректального застосування», 
«Лікарські засоби для вагінального застосування» і «  На­
зальні лікарські засоби». 

ВИЗНАЧ ЕН НЯ 

Тампони медичні - тверді однодозові лікарські засо­
би, призначені для введення в порожнини тіла на об­
межений проміжок часу. Вони складаються із підхо­
жих матеріалів, таких як целюлоза, колаген або силікон 
із и мпрегнованою діючою речовиною або речовина­
ми .  

ВИРОБНИ ЦТВО 

При виробництві, пакуванні, зберіганні та реалізації 
тампонів мають бути вжиті відповідні заходи, які за­
безпечують необхідну мікробіологічну чистоту відпо­
відно до вимог статті « Мікробіологічна чистота лікарсь­
ких засобів» (5. 1. 4).  

МАРКУВАННЯ 

На етикетці зазначають кількістьдіючої речовини або 
речовин в тампоні . 
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