
значені для застосування на шкірі. Розроблені для ут­
римання діючої речовини або речовин у тісному кон­
такті з і  шкірою, так щоб ці речовини могли адсорбу­
ватися повільно або діяти як захисні або кератолітичні  
засоби.  

Медичні пластири складаються із  липкої основи, яка 
може бути забарвлена і містити одну або більше дію­
чих речовин ,  нанесеної однорідним шаром на відпов­
ідну підкладку, виготовлену з натуральних або синте­
т и ч н и х  матеріал і в .  Во н и  не м ають в и я вляти  
подразнюючої або сенсибілізуючої дії на шкіру. Лип­
кий шар має бути вкритий підхожим захисним шаром, 
який видаляють перед аплікацією пластиру на шкіру. 
При видаленні захисної плівки препарат не має відша­
руватися від підкладки .  

Медичні пластири випускаються різних розмірів, без­
посередньо пристосованих відповідно до їх призначен­
ня або у вигляді великих аркушів, я кі слід розрізати 
перед застосуванням. Пластири мають щільно прили­
пати до шкіри при м'якому натисненні і зніматися без 
помітних уш коджень шкіри або відшарування препа­
рату від підкладки. 

В И П РОБУВАННЯ 

Розчинення. Для підтвердження відповідного вивіль­
нення діючої речовини або речовин може бути вико­
ристане підхоже випробування, наприклад, оди н  із 
методів,  описаних у статті « Тест «Розчинення» для 
трансдермальних пластирів» (2. 9. 4). 

___________________________________ N 

В ИЗ НАЧ Е Н НЯ 

Лініменти - м'які л ікарські засоби для зовнішнього 
застосування, які плавляться при температурі тіла. До 
лініментів можуть бути віднесені мазі , креми,  гелі та 
пасти , що характеризуються цією ознакою. 

В И П РОБУВАННЯ 

М'які лікарські засоби звичайно контролюють за та­
кими показниками якості: опис, ідентифікація, мікро­
біологічна чистота, кількісне визначення. 

Якщо необхідно, додатково контролюють розмір час­
ток, рН , кислотне і перекисне числа, супровідні Домі­
шки, стерильність, герметичність контейнера. 

М'які лікарські засоби ,  призначені для застосування 
на шкіри з важкими ушкодженнями мають бути сте­
рильними ,  або відповідати вимогам статті « Ефек­
тивність антимікробних консервантів» (5. 1.3, за кри­
терієм А), та вимогам статті «Мікробілогічна чистота 
лікарських засобів» (5. 1. 4, категорія 2N) .  

Герметичність контейнера. Для стерильних і ,  якщо не­
обхідно, для нестерильних м'яких лікарських засобів 
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проводять визначення герметичності контейнера 
відповідно до методики, викладеної у Додатку 1 .  

Кількісне визначення. Кількісн и й  вміст визначуваних 
речовин виражають у грамах, м іліграмах або одини­
цях дії (ОД) в І  г лікарського засобу, якщо немає інших 
зазначень в окремій статті. Для консервантів регламен­
тують і контролюють верхню і нижню межі вмісту. Для 
інших допоміжних речовин,  здатних негативно впли­
вати на фізіологічні функції, контролюють і регламен­
тують верхню межу вмісту. ЯКШО допоміжна речовина 
впливає на біодоступність діючої речовини,  регламен­
тують верхню і н иж н ю  м ежі вм істу і проводять 
кількісне визначення ..... 

ДОДАТОК 1 

М ЕТОДИ КА В И ЗНАЧ Е Н НЯ ГЕРМЕТИЧНОСТІ 
КОНТЕЙНЕРА 

Відбирають 1 0  туб лікарського засобу і ретельно вити­
рають їх зовнішні поверхні фільтрувальним папером. 
Туби поміщають у горизонтальному положенні на ар­
куш фільтрувального паперу і витримують у термостаті 
при температурі (60±З) ОС протягом 8 год. 

Н а  фільтрувальному папері не має бути патьоків із 
жодної з туб. Якщо патьоки спостерігаються лише з 
однієї туби,  випробування проводять додатково ще з 
20 тубами. Якщо патьоки спостерігаються більше як з 
однієї туби, результати ви пробування вважають неза­
довільними.  

Резул ьтати випробування вважають задовільни м и ,  
якщо н е  спостерігають патьоків з перших І О туб або 
спостерігалися патьоки лише для однієї з ЗО туб. 

НАЗAJIЬНІ ЛІКАРСЬКІ ЗАСОБИ 

Nasalia 

ВИЗНАЧ Е Н НЯ 

Назальні лікарські засоби являють собою рідкі , м'які 
або тверді лікарські засоби, призначені для введення 
в носові порожнини з метою одержання системної або 
місцевої дії. Вони містять одну або біл ьше діючих ре­
човин .  Назальні лікарські засоби не мають справляти 
подразливоїта іншої несприятливої дії на слизову носа 
та її волоски. Водні назальні лікарські засоби звичай­
но ізотонічні.  Вони можуть м істити допоміжні речо­
вини,  наприклад, для забезпечення необхідної в'яз-
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кості , створення або стабілізації необхідного значен­
ня рН, збільшення розчинності діючих речовин або за­
безпечення стабільності лікарського засобу. 

Назальні лікарські засоби випускають у багатодозових 
або однодозових контейнерах, споряджених, якщо 
необхідно, пристроєм, який  забезпечує зручність зас­
тосування і запобігає забрудненню. 

Я кщо немає інших зазначень, водні назальні лікарські 
засоби, що випускають у багатодозових контейнерах, 
м істять п ідхожій антим ікробний консервант у не­
обхідній концентрації, за винятком лікарських засобів, 
що виявляють достатню антимікробну дію. 

Контейнери ДЛЯ назальних лікарських засобів мають 
відповідати вимогам статей « Матеріали, використову­
вані для виробництва контейнерів» (3. 1 та п ідрозділи )  
та « Контейнери» (3.2та підрозділи) .  

Назальні лікарські засоби можуть бути класифіковані 
як: 
- назальні краплі та рідкі назальні спреї; 
- назальні порошки; 
- назальні м'які лікарські засоби; 
- назальні промивки; 
- назальні палички. 

ВИРОБНИUТВО 

При розробці назальних лікарських засобів, до складу 
яких входять антимікробні консерванти, уповноваже­
ному органу мають бути надані дані ,  що підтверджу­
ють ефективність вибраних консервантів. Метод виз­
начення і критерії оцінки ефективності консервантів 
мають відповідати вимогам статті « Ефективність ан­
тимікробних консервантів» (5. 1.3). 

При виробництві, пакуванні ,  зберіганн і  та реалізації 
назал ьних л ікарських засоб ів  мають бути вжиті 
відповідні заходи, які забезпечують необхідну м ікро­
біологічну чистоту відповідно до вимог статті «Мікро­
біологічна чистота лікарських засобів» (5. 1. 4) .  

Стерильні назальні лікарські засоби виготовляють з 
використанням матеріалів і методів, які забезпечують 
стерильність, запобі гають забрудненню лікарських 
засобів і росту мікроорганізмів, відповідно до вимог 
статті «Методи приготування стерильних продуктів» 
(5. 1. 1). 

При виробництві назальних л ікарських засобів, які 
містять дисперговані частки ,  слід передбачити захо­
ди, що забезпечують необхідний розмір часток та його 
контроль. 

В И П РОБУВАН НЯ 

Стерильність (2.6. 1). Якщо на етикетці зазначено, що 
л ікарський засіб стерильний, він має витримувати 
випробування на стерильність. 

316 

ЗБЕРІ ГАННЯ 

Якщо лікарський засіб стерильний, зберігають у сте­
рильних повітронепроникних контейнерах з контро­
лем першого розкриття. 

МАРКУВАННЯ 

На етикетці зазначають: 
- назву кожного антимікробного консерванта; 
- стерильно, якщо необхідно. 

Назальні краплі . .  . .. 
та рщКl назалЬНІ спреl 

В ИЗ НАЧ Е Н НЯ 

Назальні краплі та рідкі спреї являють собою розчи ­
ни ,  емульсії або суспензії, призначені ДЛ Я  закапуван­
ня або упорскування в носові порожнини .  

Емульсії можуть розшаровуватися, однак при збовту­
ванні мають легко відновлюватися. Суспензії можуть 
утворювати осад, що має швидко ресуспендуватися 
при збовтуванні ,  утворюючи суспензію, досить ста­
більну, щоб забезпечити необхідну дозу при введенні .  

Назальні краплі звичайно випускають у багатодозових 
контейнерах, споряджених п ідхожою насадкою. 

Рідкі назальні спреї випускають у контейнерах з роз­
пилювальним пристроєм або у контейнерах п ід тис­
ком, споряджених підхожою насадкою, а також дозую­
чим клапаном або без нього. Якщо лікарський засіб 
випускають у контейнерах під тиском, в ін має відпо­
відати вимогам статті «Лікарські засоби, що знаходять­
ся під тиском». 

Розмір розпилених краплинок має бути таким ,  щоб 
забезпечувати їх осадження у носовій порожнині. 

ВИПРОБУВАННЯ 

Я кщо немає інших  зазначень, назальні краплі , які ви­
пускаються в однодозових контейнерах, також оди­
ничні  дози дозованих спреїв, призначені  для систем­
ної дії, мають витримувати такі випробування. 

"НАЗАЛЬН1 КРАПЛІ В ОДНОДОЗОВИХ 
КОНТЕЙНЕРАХ 

Однорідність дозованих одиниць. Н азал ьні краплі в од­
нодозових контейнерах мають витримувати випробу­
вання на однорідність дозованих одиниць (2.9.40) або, 
в обгрунтованих і дозволених випадках, випробуван­
ня на однорідність маси і/або однорідність вмісту дію­
чої речовини в оди ниці дозованого л ікарського засо-
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бу, як  зазначено нижче.  Дане випробування не поши­
рюється на л ікарські засоби ,  що містять рослинн і  
лікарські засоби і сировину. 

Однорідність маси. Назальні краплі, що являють собою 
розчини, мають витримувати таке випробування. 
Звільняють кожен з І О контейнерів якомога повніше і 
зважують вміст кожного контейнера. Визначають се­
редню масу вмісту. І ндивідуальна маса вмісту не більше 
як двох контейнерів може відхилятися від середньої 
маси більше як на (± 10 %), і маса вмісту жодного кон­
тейнера на має відхилятися більше як на (±20 %). 

Однорідність вмісту (2. 9.6). Назальні краплі що являють 
собою суспензії або емульсії, мають витримувати таке 
випробування. Звільняють кожний контейнер якомога 
повніше і визначають вміст діючої речовини для кож­
ного контейнера. Вони мають витримувати випробу­
вання на однорідність вмісту діючої речовини в оди­
ниці дозованого лікарського засобу (тест В) .  

ДОЗОВАНІ НАЗAJlЬН/СПРЕЇ 

Однорідність дозованих одиниць. Дозован і  назальні 
спреї м ають витримувати випробуван ня на од­
норідність дозованих одиниць (2.9.40) або, в обгрун­
тованих і дозволених випадках, випробування на од­
норідність м аси  або однорідн і сть дози ,  що 
доставляється, як зазначено нижче. Дане випробуван­
ня не поширюється на лікарські засоби, що містять 
рослинні лікарські засоби і сировину. 

Дозовані назальні спреї, що являють собою розчини, ма­
ють витримувати таке випробування. 

Випускають дозу і відкидають. Не менше як через 5 с 
збовтують контейнер протягом 5 с, випускають дозу і 
відкидають. Повторюють зазначену операцію ще три 
рази. П ісля цього контейнер зважують, випускають 
дозу і знову зважують контейнер. Розраховують масу 
індивідуальноїдози як різницю двох мас. Повторюють 
вищезазначену процедуру ще для дев'яти контейнерів. 
Визначають однорідність вм істу діючої речовини роз­
рахунково-ваговим методом (2. 9.40). 

Дозовані назальні спреї, що являють собою суспензії або 
емульсії, мають витримувати таке випробування. Ви­
користовують прилад, що дозволяє кількісно утриму­
вати дозу після натиснення на клапан розпил юваль­
ного пристрою. 

Збовтують контейнер протягом 5 с, випускаЮТЬД()JУ і 
відкидають. Не менше як через 5 с знову збовтують 
контейнер протягом 5 с, випускаютьдозу і відкидають. 
Повторюють зазначену операцію ше три рази. Через 
2 с натискують на  клапан, спрямовуючи дозу назаль­
ного спрею у збірник для проб. Вміст збірника шля­
хом послідовних промивань об'єднують і визначають 
вміст діючої речовини в об'єднаному розч ині . Повто­
рюють вищезазначену процедуру ще для дев'яти кон­
тейнерів. Визначають однорідність вмісту діючої ре­
човини методом прямого визначення(2.9. 40). 

Однорідність маси. Дозовані назальні спреї, що являють 
собою розчини, мають витримувати таке випробуван­
ня. Випускають дозу і відкидають. Не менше як через 
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5 с збовтують контейнер протягом 5 с, випускаютьдозу 
і відкидають. Повторюють зазначену операцію ще три 
рази. П ісля цього контейнер зважують, випускають 
дозу і знову зважують контейнер. Розраховують масу. 
індивідуальної дози як різницю двох мас. Повторюють 
вищезазначену процедуру ще для дев'яти контейнерів. 

Л ікарський засіб витримує випробування, якщо інди­
відуальна маса лише для двох контейнерів відхиляєть­
ся від середнього значення більше як на  (±25 %), але 
не більше як  на (±35 %). 

Однорідність дози, що доставляється. Дозовані назальні 
спреї, що являють собою суспензії або емульсії, мають 
витримувати таке випробування. Використовують 
прилад, що дозволяє кількісно утримувати дозу п ісля 
натиснення на клапан розпилювального пристрою. 

Збовтують контейнер протягом 5 с, випускають дозу і 
відкидають. Не менше як через 5 с знову збовтують 
контейнер протягом 5 с, випускають дозу і відкидають. 
Повторюють зазначену операцію ще три рази . Через 
2 с натискують на клапан , спрямовуючи дозу назаль­
ного спрею у збірник для проб. Вміст збірника шля­
хом послідовних промивань об'єднують і визначають 
вміст діючої речовини в об'єднаному розчині .  Повто­
рюють вищезазначену операцію ще для дев'яти кон­
тейнерів. 

Якщо немає інших зазначень в окремій статті ,  лікарсь­
кий засіб витримує випробування, якщо вміст діючої 
речовини в дозі не більш як для одного контейнера 
виходить за межі від 75 % до 125 %, але не BIlXOдl1Тb за 
межі від 65 % до 135 % від середнього значення. 

ЯКШО вміст діючої речовини у дозі для двох а60 трьох 
окремих контейнерів виходить за �Іежі від 75 % до 
125 %, але знаходитися у межах від 65 % до 135 %, по­
вторюють ви пробуван ня ще для 20 контейнерів .  
Л ікарський засіб витримує вимоги, якщо B�liCT діючої 
речовини в дозі не більш як ДШІ трьох контсіінерів із 
30 виходить за межі від 75 % до 125 %, але знаходl1ТИСЯ 
у межах від 65 % до 135 % від середнього зН<lчеlllНl ..... 

Назальні порошки 

ВИЗНАЧЕННЯ 

Назальні порошки являють собою 1І001ОIІIКIІ. 1І\111:3ІІа­

чені для введення у носові 11 ЩЮЖ 11 11 11 11 за Jl()IIО�ЮIОЮ 

підхожого пристрою. Вони мають віЮlOві JЩl1l ВІШО­
гам статті «Порошки для зовнішнього З{/Сl/lО('·{/Ш/I/!і'>. 

Розмір часток, які осідають у IЮСОВlIХ IЮРОЖlІlІнах , має 
підтверджуватися відповіДНII�llІl\Iетодаl\lll Вllзначення 
розміру часток. 

Назальні м'які лікарські засоби 

ВИЗНАЧЕН НЯ 

Назальні м'які лікарські засоби мають відповідати ви­
могам статті « М'ш,і JJіl\,lfJські засобu для зовніUIlfЬО?О за-

317 



Оромукозні лікарські засоби 

стосування». Контейнер повинен м ати п ідхожий 
пристрій для нанесення вмісту. 

Назальні промивки 

В ИЗНАЧЕННЯ 

Назальні промивки звичайно являють собою водні ізо­
тонічні розчини,  призначені для очищення носових 
порожнин. Н азальні промивки, призначен і  для засто­
сування при ушкодженнях частин носа або перед 
хірургічною операцією, м ають бути стерильними.  

ВИПРОБУВАН НЯ 

"'При розробці назальних промивок в однодозових 
контейнерах слід показати, що номінальний в міст 
може бути витягнути й з контеЙнера . ..оіІІІ 

• 

Назальні палички 

ВИЗНАЧЕННЯ 

Н азальні палички м ають відповідати вимогам статті 
«Палички». 

___________________________________ N 

Назальні краплі 

В И П РОБУВАННЯ 

Н азальні краплі ,  що являють собою розчини ,  звичай­
но контролюють за такими показниками  якості: опис, 
ідентифікація, прозорість, кольоровість, рН (крім  не­
водних і м асляних розчи нів ) ,  супровідні домішки,  
об'єм вмісту контейнера (для багатодозових контей­
нерів) однорідність дозованих одиниць або однорід­
н і сть вм і сту/однор ідні сть м ас и ,  розм і р  часток ,  
стійкість суспензії, м ікробіологічна чистота або сте­
рильність, кількісне визначення. 

Для назальних крапель, що являють собою м асляні 
розчини, додатково контролюють кислотне і перекис­
не числа. 

Для назальних крапель, що містять речовини, які за­
безпечують в 'язкість ,  додатково контролюють 
в'язкість. 

Кількісне визначення. П роводять визначення діючих 
речовин, антимікробних консервантів, не водних роз­
чинникі в  та інших речовин ,  зазначених в окремій 
статті .  Вміст визначуваних речовин виражають у гра­
м ах, м іліграмах або одиницях дії (ОД) в 1 мл л ікарсь-
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кого засобу. Вм іст діючих речовин має бути від 90 % 

до 110 % від вмісту, зазначеного у розділі «Склад» , якщо 
немає інших зазначень в окремій статті. 

ОРОМУКОЗНІ ЛІКАРСЬКІ ЗАСОБИ 

Praeparationes buccales 

Вимоги даної статті не поширюються на лікарські за­
соби, що застосовуються в стоматологіі� а також на 
такі лікарські засоби, як таблетки жувальні, гумки 
жувальні медичні, оральні ліофілізати й інші тверді або 
м'які лікарські засоби, призначені для жування або дис­
пергування в елині до nроковтування. Якщо немає інших 
зазначень, вимоги даної статті не поширюються на 
лікарські засоби, використовувані у ветеринарії. 

В ИЗНАЧ Е Н НЯ 

Оромукозні лікарські засоби (лікарьскі засоби для ро­
тової порожнини) являють собою тверді , м'які або рідкі 
лікарські засоби, що містять одне або більше діючих 
речовин: призначен і  для застосування в порожнин і  
рота і/або горла для отримання м ісцевої або систем­
ної дії. Л ікарські засоби місцевої дії можуть бути при­
значені для застосування в специфічній області порож­
нини рота, такі як  жувальні гумки (лі карські засоби 
для ясен) ,  або в горлі (орофарингальні лікарські засо­
би). Лікарські засоби системної дії розроблені для аб­
сорбування спочатку на  одній або більше ділянках сли­
зової оболонки  порожнини  рота (н апри кл ад ,  
сублінгвальн і  л ікарські з асоби ) .  М укоадгезивн і  
лікарські засоби призначені для утримання в порож­
нині рота шляхом прилипання до мукозного епітелію 
і можуть модифікувати системну абсорбцію в ділянці 
аплікації. Для багатьох оромукозних лікарських засобів 
можливо, що деяка частина діючої речовини або ре­
човин проковтується і може бути абсорбована через 
шлунково-кишковий тракт. 

Оромукозні лікарські засоби можуть містити підхожі 
антим ікробні консерванти та інші допоміжні речови­
ни, які забезпечують диспергування, суспендування, 
а також загусники, емульгатори ,  речовини,  призначені 
для створення необхідного значення рН ,  для забезпе-оО 
чення змочування і розчинності , стабілізатори ,  аро­
м атизатори ,  п ідсолоджува,чі і барвники .  Тверді 
лікарські засоби також можуть м істити ковзні ,  змащу­
вальні речовини і речовини ,  що модифікують вивіль­
нення діючої речовини/речовин. 

Контейнери для оромукозних лікарських засобів  ма­
ють відповідати вимогам статті « Матеріали, що вико­
ристовуються для виробництва контейнерів» (3. 1 та 
підрозділи) та «Контейнери» (3.2 та п ідрозділи) .  

ДЕРЖАВНА ФАРМАКОПЕЯ УКРАЇН И  1.2 



Оромукозні лікарські засоби можуть бути класифіко­
вані як: 
- обполіскувачі для горла, 
- промивки для рота, 
- розчини для ясен (розчини гінгівальні), 
- оромукозні розчини і оромукозні суспензії, 
- м'які оромукозні лікарські засоби (включаючи, на-

приклад, гелі для ясен, пасти для ясен, оромукозні 
гелі ,  оромукозні пасти), 

- оромукозні краплі ,  оромукозні спреї, сублінгвальні 
спреї (включаючи орофарингальні спреї), 

- льодяники і пастилки, 
- пресовані льодяники, 
- сублінгвальні та защічні таблетки, 
- оромукозні капсули, 
- мукоадгезивні лікарські засоби.  

ВИРОБ Н И ЦТВО 

П ри розробці оромукозних л ікарських засобі в, до 
складу яких входять антимікробні консерванти, упов­
новаженому органу м ають бути надан і  дан і ,  що 
п ідтверджують ефективність вибраних консервантів. 
Метод визначення і критерії оцінки ефективності кон­
сервантів м ають відповідати вимогам статті «Ефек­
тивність антимікробних консервантів» (5. 1.3). 

При виробництві , пакуванні, зберіганні та реалізації 
рідких лікарських засобів для орального застосування 
мають бути вжиті відповідні заходи, які забезпечують 
необхідну мікробіологічну чистоту відповідно до ви­
мог статті « Мікробіологічна чистота лікарських за­
собів» (5. 1. 4). 

П ри виробн и цтві м 'яких та  рідких оромукозних 
лікарських засобів, які містять дисперговані частки, 
слід передбачити заходи, що забезпечують необхідний 
розмір часток і його контроль. 

В И П РОБУВАН НЯ 

Однорідність дозованих одиниць. Оромукозні лікарські 
засоби в однодозових контейнерах мають витримува­
ти випробування на однорідність дозованих одиниць 
(2. 9. 40) або, в обгрунтованих і дозволених випадках, 
ви п робуван ня н а  однорідність вм істу і/або од­
норідність маси діючої речовини в одиниці дозовано­
го лікарського засобу, як зазначено нижче.  Дане вип­
робування не поширюється на лікарські засоби ,  що 
м істять рослинні лікарські засоби і сировину. 

Однорідність вмісту (2. 9 .6). Оромукозні лікарські засо­
би в однодозових контейнерах із вмістом діючої речо­
вини менше 2 м г  або менше 2 % від загальної маси 
мають витримувати випробування на однорідність 
вмісту діючої речовини в одиниці дозованого лікарсь­
кого засобу (тест Адля л ікарських засобів, що готують 

ДЕРЖАВНА ФАРМАКОПЕЯ УКРАЇН И  1 .2 

Оромукозні лікарські засоби 

пресуванням або литтям,  або тест В для капсул), якшо 
немає інших зазначень в окремій статті .  Я кшо лікарсь­
кий засіб м істить більше однієї діючої речовини, ви­
моги поширюються лише на ті речовини, вміст яких 
відповідає вищезазначеним умовам . 

Однорідність маси (2. 9. 5). Тверді однодозові лікарські 
засоби м ають витримувати випробуван ня на од­
норідність маси для одиниці дозованого лікарського 
засобу. Випробування на однорідність маси не вима­
гається, якщо випробування на однорідність вмісту 
передбачене для всіх діючих речовин. 

МАРКУВАННЯ 

На  етикетці зазначають назву кожного антимікробного 
консерванта. 

06поліскувачі для горла 

ВИЗНАЧЕННЯ 

Обполіскувачі для горла - водні розчини, призначені 
для полоскання з метою одержання місцевої дії. Їх не 
ковтають. Випускаютьсн у вигляді готовихдо застосу­
вання розчинів або концентрованих розчинів, які роз­
водять перед використанням. Вони можуть бути при­
готовані з порошків або таблеток, що розчиняються у 
воді перед застосуванням. 

Обполіскувачі можуть містити допоміжні речовини 
для регулювання рН , ЩО, по можливості, має бути ней­
тральним. 

ПРОМИВ КИ ДЛЯ рота 

ВИЗНАЧЕННЯ 

П ромивки для рота - водні розчи ни, призначені для 
контактного застосування зі слизовою оболонкою по­
рожнини рота звичайно після розведення водою. Їх не 
ковтають. Вони випускаються у вигляді готових до за­
стосування розчинів або концентрованих розчинів, які 
розводять перед використанням. Вони можуть бути 
приготовані з порошків або таблеток, ЩО розчиняють­
ся у воді перед застосуванням. 

Промивки для рота можуть містити допоміжні речо­
вини для регулювання рН, ЩО, по можли вості, має 
бути нейтральним. 

РОЗЧИНИ ДЛЯ ясен 

ВИЗНАЧ ЕННЯ 

Розчини для ясен (розчини гінгівальні) призначені для 
застосування на яснах з допомогою підхожого апл іка­
тора. 
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Оромукозні РОЗЧИНИ і оромукозні 
суспеНЗll 

ВИЗНАЧ ЕН НЯ 

Оромукозні розчини і суспензії - рідкі лікарські засо­
би, призначені для застосування в порожнин і рота за 
допомогою п ідхожого аплікатора. 

Оромукозні суспензії можуть утворювати осад, який 
має швидко ресуспендуватися при збовтуванні ,  утво­
рюючи суспензію, яка має бути досить стабільною, 
щоб забезпечити необхідну дозу при застосуванні .  

М'які оромукозні  лікарські засоби 

ВИЗНАЧ ЕН НЯ 

М'які оромукозні лікарські засоби - гідрофільні гелі 
або пасти ,  призначені для застосування в порожнині 
рота або спеціальної ділянки порожнини рота як ясна 
(гелі для ясен , пасти для ясен) .  Вони можуть випуска­
тися у вигляді однодозових лікарських засобів. 

М'які оромукозні л ікарські засоби м ають витримува­
ти вимоги, н аведені в статті «М'які лікарські засоби для 
зовнішнього застосування». 

Оромукозні краплі, оромукозні спреї 

та сублінгвальні спреї 

ВИЗНАЧ ЕН НЯ 

Оромукозні краплі ,  оромукозні спреї та сублінгвальні 
спреї - розчини, емульсії або суспензії, призначені для 
місцевої або системної дії. Застосовують вкапуючи або 
розпилюючи в порожнині рота або на окрему ділянку 
порожнини рота, наприклад, розпилюючи п ід язиком 
(сублінгвальні  спреї) або в горло (орофарингі альні 
спреї) . 

Емульсії можуть розшаровуватися, однак при збовту­
ванні  мають легко відновлюватися. Суспензії можуть 
утворювати осад, що має ш видко ресуспендуватися 
при збовтуванні ,  утворюючи суспензію, досить стаб­
ільну, щоб забезпечити необхідну дозу при застосу­
ванн і .  

Рідкі оромукозні спреї випускають в контейнерах з 
розпилюючим пристроєм або в контейнерах п ід тис­
ком, забезпечених відповідною насадкою, а також до­
зуючим клапаном або без нього. Якщо випускають в 
контейнерах п ід тиском , вони мають відповідати ви­
могам статті «Лікарські засоби, що знаходяться під тис­
ком» . 

Розмір розпилених крапли нок має бути таким,  щоб 
забезпечувати їх осадження у порожнин і  рота або гор­
ла, відповідно до призначення. 
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В И П РОБУВАННЯ 

Я кщо немає інших зазначень, оромукозні краплі ,  які 
випускаються в однодозових контейнерах,  а також 
одиничні дози дозованих оромукозних і сублінгваль­
н их спреїв, призначені для системної дії, мають витри­
мувати такі випробування. 

ОРОМУКОЗНІ КРАПЛ/ В ОДНОДОЗОВИХ 
КОНТЕЙНЕРАХ 

Однорідність дозованих одиниць. Оромукозні краплі в 
однодозових контейнерах мають витримувати випро­
бування на однорідність дозованих оди ниць (2. 9. 40) 
або, в обгрунтованих і дозволених випадках, випробу­
ван ня н а  однорідність маси або однорідність вмісту 
діючої речовини в одиниці дозованого лікарського за­
собу, як зазначено нижче. Дане випробування не по­
ширюється на л ікарські засоби, що містять рослинні 
лікарські засоби і сировину. 

Однорідність маси. Оромукозні краплі, що являють со­
бою розчини, мають витримувати таке випробування. 
Звільняють кожен з 1 О контейнерів якомога повніше і 
зважують вміст кожного контейнера. Визначають се­
редню масу вмісту. Індивідуальна маса вмісту не більше 
як двох контейнерів може відхилятися від середньої 
м аси більш як на  (± 1 0  %) ,  і м аса вмісту жодного кон­
тейнера не м ає відхилятися більш як на (±20 %) від 
середньої м аси. 

Однорідність вмісту (2. 9. 6). Оромукозні краплі, що явля­
ють собою суспензії або емульсії, мають витримувати 
таке випробування. Звільняють кожен контейнер яко­
мога повніше і визначають вміст діючої речовини для 
кожного контейнера. Вони мають витримувати вип­
робування на  однорідність вмісту діючої речовини в 
одиниці дозованого лікарського засобу (тест В) .  

ДОЗОВАНІ ОРОМУКОЗНІ ТА СУБЛІН ГВАЛ ЬН/ 
СПРЕЇ 

Однорідність дозованих одиниць. Дозовані оромукозні 
та сублінгвальні спреї мають витримувати випробуван­
ня н а  однорідність дозованих оди ниць (2. 9. 40) або, в 
обгрунтованих і дозволених випадках, випробування 
на однорідність маси або однорідність дози, що дос­
тавляється, як зазначено нижче. Дане випробування 
не поширюється на лікарські засоби, що містять рос­
линні лікарські засоби і сировину. 

Дозовані оромукозні та сублінгвальні сnреї, що являють 
собою розчини, мають витримувати таке випробуван­
ня. 

Випускають дозу і відкидають. Не менше як через 5 с 
збовтують контейнер протягом 5 с, випускають дозу і 
відкидають. Повторюють зазначену операцію ще три 
рази. П ісля цього контейнер зважують, випускають 
дозу і знову зважують контейнер. Розраховують масу 
індивідуальної дози як різницю двох мас. Повторюють 
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вищезазначену процедуру ще дЛЯ дев'яти контейнерів. 
Визначають однорідність вмісту діючої речовини роз­
рахунково-ваговим методом (2. 9. 40). 

Дозовані оромукозні та сублінгвальні сnреї, що являють 
собою суспензії або емульсії, мають BultlpUMYBamu таке 
випробування. Використовують прилад, що дозволяє 
кількісно утримувати дозу після натиснення на кла­
пан розпилювального пристрою. 

Збовтують контейнер протягом 5 с, випускають дозу і 
відкидають. Не менше як через 5 с знову збовтують 
контейнер протягом 5 с, випускають дозу і відкидають. 
Повторюють зазначену операцію ще три рази. Через 
2 с натискують на клапан, спрямовуючи дозу орому­
козного спрею у збірник дЛЯ проб. Вміст збірника шля­
хом послідовних промивань об'єднують і визначають 
вміст діючої речовини в об'єднаному розчині .  Повто­
рюють вищезазначену процедуру ще для дев'яти кон­
тейнерів. Визначають однорідність вмісту діючої ре­
човини методом прямого визначення (2. 9. 40). 

Однорідність маси. Дозовані оромукозні та сублінгвальні 
сnреї, що являють собою розчини, мають витримувати 
таке випробування. Випускають дозу і відкидають. Не 
менше як через 5 с знову збовтують контейнер протя­
гом 5 с, випускають дозу і відкидають. Повторюють 
зазначену операцію ще три рази. П ісля цього контей­
нер зважують, випускають дозу і знову зважують кон­
тейнер. Розраховують масу індивідуальної дози як 
різницю двох мас. Повторюють цю операцію ще для 
дев'яти контей нерів. 

Лікарський засіб витримує випробування, якщо інди­
відуальна маса дози лише для двох контейнерів відхи­
ляється від середнього значення більш як  на (±25 %) ,  
але не більш як  на (±35 %) .  

Однорідність дози, що доставляється. Дозовані орому­
козні cnpei� що являють собою суспензії або емульсії, ма­
ють витримувати таке випробування. Використовують 
прилад, що дозволяє кількісно утримувати дозу п ісля 
натиснення на клапан розпилювального пристрою. 

Збовтують контейнер протягом 5 с, випускають дозу і 
відкидають. Не  менше як через 5 с знову збовтують 
контейнер протягом 5 с, випускають дозу і відкидають. 
Повторюють зазначену операцію ше три рази. Через 
2 с натискують на клапан, спрямовуючи дозу орому­
козного спрею у збірник дЛЯ проб. Вміст збірника шля­
хом послідовних промивань об'єднують і визначають 
вміст діючої речовини в об'єднаному розчині .  Повто­
рюють вищезазначену операцію ще дЛЯ дев'яти кон­
тейнерів. 

Якшо немає інших зазначень в окремій стапі, лікарсь­
кий засіб витримує випробування, якщо вміст діючої 
речовини в дозі не більш як дЛЯ одного контейнера 
виходить за межі від 75 % до 1 25 %, але не виходить за 
межі від 65 % до 1 35 % від середнього значення. 

Я кщо вміст діючої речовини у дозі дЛЯ двох або трьох 
окремих контейнерів виходить за межі від 75 % до 
1 25 %, але знаходитися у межах від 65 % до 1 35 %, по­
вторюють випробуван ня ще для 20 конте йнерів .  
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Лікарський засіб витримує вимоги, якщо вміст діючої 
речовини в дозі не більш як дЛЯ трьох контейнерів із 
30 виходить за межі від 75 % до 1 25 %,  але знаходитися 
у межах від 65 % до 1 35 % від середнього значення. 

Льодяники і пастилки 

ВИЗНАЧ ЕН НЯ 

Льодяники і пастилки - тверді однодозові лікарські 
засоби дЛЯ смоктання, звичайно з метою одержання 
місцевої дії в порожнині рота або горла. Вони містять 
одну або більше діючих речовин, звичайно в ароматній 
і солодкій основі, і призначені дЛЯ повільного розчи­
нення або розпадання у роті при смоктанні .  

Льодяники тверді лікарські засоби, приготовані шля­
хом липя. П астилки м'які, еластичні лікарські засо­
би, приготовані литтям сумішей,  що містять нату­
ральн і  або с и нтетичн і  п ол і мери або гум и  і 
підсолоджувачі .  

Пресовані льодяники 

ВИЗНАЧЕННЯ 

Пресовані льодяники - тверді однодозові лікарські за­
соби дЛЯ смоктання з метою одержання місцевої або 
системної дії. Вони приготовані пресуванням і часті­
ше мають ромбоподібну форму. 

Пресовані льодяники відповідають загальному визна­
ченню таблеток. 

ВИРОБНИЦТВО 

При виробництві пресованих льодяників мають бути 
вжиті відповідні заходи, що забезпечують необхідну 
механічну міцність і стійкість льодяників до роздав­
лювання і стирання. Це підтверджується випробуван­
нями «Стираність таблеток без оболонки» (2. 9. 7) і 
«Стійкість таблеток до роздавлювання» (2. 9. 8). 

ВИП РОБУВАННЯ 

Розчинення. Для пресованих льодяників системної дії 
має бути проведене підхоже випробування на відпові­
дне вивільнення діючої речовини/речовин. 

Сублінгвальні та защічні таблетки 

ВИЗНАЧЕННЯ 

Сублінгвальні та защічні (букальні) таблетки - тверді 
однодозові л ікарські засоби дЛЯ застосування п ід язи-
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ком або в порожнині за щокою, відповідно, для одер­
жання системної дії. Вони приготован і  пресуванням 
суміші порошків або грануляцією в таблетки відпові­
дної форми залежно від п ередбачуваного застосуван­
ня. 

роздавлювання і стирання. Це підтверджується вип­
робуваннями «Стираність таблеток без оболонки» 
(2. 9. 7) та «Стійкість таблеток до роздавлювання» 
(2.9 .8) .  

Сублінгвальні і защічн і  таблетки відповідають загаль- ВИ П РО БУВАН НЯ 
ному визначенню таблеток .  

ВИРОБН И ЦТВО 

При виробництві сублінгвальних і защічних таблеток 
мають бути вжиті відповідні заходи, що забезпечують 
необхідну механічну міцн ість і стійкість льодяників до 
роздавлювання і стирання. Це п ідтверджується вип­
робуваннями «Стираність таблеток без оболонки» 
(2. 9. 7) та «Стійкість таблеток до роздавлювання» 
(2.9 .8). 

ВИПРОБУВАННЯ 

Розчинення. Якщо немає інших зазначень в окремій 
статті, має бути проведене п ідхоже випробування на 
відповідне вивільнення діючої речовини/речовин.  

Оромукозні капсули 

В ИЗНАЧ Е Н НЯ 

Оромукозні капсули - м'які капсули для жування або 
смоктання. 

Мукоадгезивні лікарські засоби 

ВИЗНАЧЕННЯ 

М укоадгезивн і  л ікарські засоби м істять одну або 
більше діючих речовин, призначених для системної 
абсорбції через защічну слизову оболонку протягом 
пролонгованого часу. Вони можуть випускатися у виг­
ляді мукоадгезивних защічних таблеток або інших му­
коадгезивних твердих або м'яких л ікарських засобів. 

Мукоадгезивні защічні таблетки готують пресуванням 
моно- або мульти-щарових таблеток. Звичайно вони 
містять гідрофільні полімери, які при зволоженні ели­
ною утворюють еластичний гідрогель, який прилипає 
до защічної слизової оболонки . 

ВИРОБНИ ЦТВО 

При виробництві мукоадгезивних защічних таблеток 
мають бути вжиті відповідні заходи, що забезпечують 
необхідну механічну міцність і стій кість таблеток до 
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Розчинення. Якщо немає інщих зазначень в окрем ій 
статті, для мукоадгезивних таблеток має бути прове­
дене п ідхоже випробування на відповідне вивільнен­
ня діючої речовини/речовин .  

ОЧНІ ЛІКАРСЬКІ ЗАСОБИ 

Ophthalmica 

ВИЗНАЧЕННЯ 

Очні лікарські засоби являють собою стерильні рідкі ,  
м'які або тверді лікарські засоби ,  призначені для на­
несення на очне яблуко і/або кон'юнктиву або для вве­
дення до кон'юнктивального м ішка. 

Контейнери для очних лікарських засобів мають відпо­
відати вимогам статей «Матеріали, використовувані для 
виробництва контейнерів» (3. 1  та п ідрозділи )  та «КОН­
тейнери» (3.2та п ідрозділи) .  

Очні лікарські засоби можуть бути класифіковані як: 
- очні краплі ;  
- очні примочки;  
- порощки для приготування очних крапель і примо-

чок; 
- очн і  м 'які л ікарські засоби; 
- очн і  вставки. 

ВИРОБ Н И ЦТВО 

При розробці очних лікарських засобів, до складу яких 
входять антимікробні консерванти, уповноваженому 
органу мають бути подані дан і ,  шо п ідтверджують 
"необхідн ість застосування� та ефективність вибра­
них консервантів. М етод визначення і критерії оцін­
ки ефективності консервантів мають відповідати ви- .. 
могам статті «Ефективність антимікробних 
консервантів» (5. 1.3). 

Очні лікарські засоби виготовляють з використанням 
матеріалів і методів, які забезпечують стерильність, 
запобігають забрудненню лікарських засобів і росту 
мікроорганізмів, відповідно до вимог статті « Методи 
приготування стерильних продуктів» (5. 1. 1). 

При виробництві очних лікарських засобів, я кі містять 
дисперговані частки , слід передбачити заходи, що за-
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