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Экзаменационный билет № 1

Уровень 1 – оценка знаний

1. Дайте ответ на теоретический вопрос: 

Приведено  содержание теоретического вопроса  (10 баллов). 

Уровень 2 оценка умений - решение ситуационных задач (Каждая задача  оценивается в 10 баллов).
2. Ситуационная задача по теме «Порошки».

3. Ситуационная задача по теме «Жидкие лекарственные формы».

4. Ситуационная задача по теме «Мягкие лекарственные формы».

5. Ситуационная задача по теме «Асептически изготавливаемые лекарственные формы»

Ситуационная задача описывается по следующему алгоритму:

· напишите рецепт на латинском языке; 

· определите вид лекарственной формы; 

· проведите экспертизу рецептурной прописи; 

· сделайте необходимые расчеты;

· обоснуйте технологию лекарственного препарата;

· обоснуйте вид упаковки лекарственного препарата и изложите его оформление к отпуску;

· опишите технологию  лекарственного препарата по индивидуальной прописи;

· установите критерии качества изготовленного препарата;

· оформите паспорт письменного контроля;

· установите срок годности изготовленного препарата.

Примечание: Максимальное количество баллов за ответ по билету – 50 баллов (5 вопросов х 10 баллов= 50)

уровень 3 –оценка владений – аттестация практических навыков – максимально 50 баллов

Итоговая оценка за экзамен – 100 баллов. 
Директор Института Фармации

доцент                                                                                          Мустафин Р.И.

Эталон ответа на экзаменационный билет по дисциплине 
ОБЩАЯ ФАРМАЦЕВТИЧЕСКАЯ ТЕХНОЛОГИЯ (VI семестр).
Билет №101
1. Порошки как лекарственная форма. Изготовление порошков с трудноизмельчаемыми веществами.

Порошки - твердая лекарственная форма, состоящая из отдельных сухих частиц различной степени дисперсности, обладающая свойством сыпучести. 
Порошки должны отвечать требованиям: сыпучесть, однородность, допустимые нормы отклонения в массе отдельных доз, цвет, вкус, запах, упаковка и оформление, соответствующие входящим в состав ингредиентам. Порошки подразделяются на простые, состоящие из одного вещества и сложные, состоящие из двух и более ингредиентов. А также — разделённые и не разделённые на отдельные дозы. Порошки предназначаются как для внутреннего, наружного и местного применения. Существует классификация по области применения: назальные, перидонтальные, ушные, порошки для изготовления других ЛФ. 
Преимущества: универсальность состава, относительная простота технологического процесса; высокая фармакологическая активностью, благодаря высокой дисперсности лекарственных веществ; возможность обеспечения как местного, так и общего действия на организм;точность дозирования; портативность; большая устойчивость при хранении, в сравнении с жидкими лекарственными формами;возможность внутриаптечной заготовки и использования полуфабрикатов в технологическом процессе.

Недостатки: более медленное по сравнению с ЖЛФ наступление фармакологического эффекта; изменение свойств некоторых веществ под влиянием окружающей среды - поглощение водяных паров; диоксида углерода; окисление и другие химические процессы при увлажнении порошков; в результате увеличения удельной поверхности лекарственного вещества порошки легко теряют кристаллизационную воду, если есть склонность к выветриванию, или быстро отсыревают, если являются гигроскопичными;  раздражающее действие на слизистые оболочки, например, бромидов, хлоралгидрата, салицилатов и др.; неудобство применения порошков с веществами горького вкуса, пахучими и красящими ингредиентами; порошки могут приобретать посторонний запах, адсорбируя пары летучих веществ или терять запах вследствие улетучивания пахучих компонентов. Многих из перечисленных недостатков можно избежать за счет выбора соответствующей упаковки и при правильном хранении, как исходных ингредиентов, так и самих порошков.
Изготовление порошков с трудноизмельчаемыми веществами
К трудноизмельчаемым веществам  относятся камфора, ментол, фенилсалицилат, кислота борная и др. Их рекомендуется измельчать с летучей вспомогательной жидкостью - этиловым спиртом или эфиром. Летучий растворитель попадает в микротрещины и разрывает кристаллы изнутри (расклинивающий эффект Ребиндера). После испарения растворителя трудноизмельчаемые вещества вследствие явления рекристаллизации оказываются равномерно распределенными в массе порошка. При уменьше​нии размера частиц лекарственных веществ наблюда​ется усиление терапевтического эффекта. Для измельчения веществ добавляют спирт в количестве 5 кап. (кислота борная, стрептоцид, кислота салициловая, натрия тетраборат), 10 капель (камфора, ментол, тимол, фенилсалицилат) на 1 г.  измельчаемого вещества. В этом случае изготовление порошковой массы начинают с измельчения трудноизмельчаемых веществ, даже, несмотря на наличие сахара или глюкозы.
2.  Rp.: Natrii hydrocarbonatis 

Bismuthi subnitratis ana 0,2

           Magnesii oxydi                 0,3   

           Misce fiat pulvis.

           Da tales doses N 20

           Signa. По 1 порошку 2 раза в день
Выписана твердая лекарственная форма в виде порошка для внутреннего применения. Порошок является сложным, дозированным, выписан распределительным способом. В составе нет сильнодействующих веществ и веществ с нормируемым отпуском. Лекарственные вещества совместимы.

При изготовлении сложных порошков необходимо учитывать физико-химические свойства лекарственных веществ. В прописи вещества близки по своим свойствам.  Соотношение между ингредиентами отличается незначительно, поэтому, при добавлении в ступку веществ «от меньшего к большему», будет достигаться равномерное распределение веществ в порошковой массе. Магния окись относится к пылящим веществам, поэтому ее следует добавлять в последнюю очередь. У натрия гидрокарбоната и висмута нитрата смотрим потери при измельчении в ступке №1. У натрия гидрокарбоната потери – 11 мг, у висмута нитрата – 42. Потери у натрия гидрокарбоната меньше, изготовление начинаем с него. Хранение порошков следует производить в сухом месте во избежание отсыревания, поэтому отпускаем порошки в вощаных капсулах.
Делаем расчеты на обороте паспорта письменного контроля: 

Мнатрия гидрок.= 0,2х20=4,0

Мвисм.нитр.осн.= 0,2х20= 4,0

Ммагния окиси=0,3х20=6,0

Мобщ.= 4,0+4,0+6,0=14,0

М1=0,2+0,2+0,3=0,7

Масса порошка составляет 14,0, поэтому изготовление порошков ведем в ступке №6 (оптимальная загрузка 16,0). 
Технология: На ручных весах ВР-5 отвешиваем 4,0 натрия гидрокарбоната, переносим в ступку и измельчаем, а затем равномерно распределяем по стенкам ступки. На ВР-5 отвешиваем 4,0 висмута нитрата переносим в центр ступки, измельчаем и постепенно смешиваем с измельченным натрия гидрокарбонатом со стенок ступки. Массу сдвигаем на стенки ступки. В центр ступки помещаем 6,0 магния окиси, отвешенной на ВР-20. Т.к. вещество аморфное, измельчения не требуется. Осторожно смешиваем с порошковой массой со стенок ступки. Порошковую массу несколько раз снимаем со стенок ступки капсулатуркой. Проверяем однородность порошковой массы. На углублении от пестика не должно оставаться блестящих частиц. Порошковую массу развешиваем на 20 доз по 0,7 в парафинированные или вощаные капсулы, укладываем в пакет с этикеткой «Внутреннее» и дополнительной этикеткой «Хранить в сухом, защищенном от света месте», «Хранить в недоступном для детей месте».  По памяти пишем паспорт письменного контроля:

Дата ППК   № рец. 
Natrii hydrocarbonas  4,0

Bismuthi subnitras    4,0

Magnesii oxydum     6,0   

Мобщ.= 14,0

M1=0,7   № 20

Приготовил:

Проверил:  

Срок годности 10 дней. Норма отклонений при развеске порошков по приказу  751н составляет 0,7±5%.

3. Rp.: Sol. Calcii chloridi 10%-200,0

           Glucosi             

Hexamethylentetramini ana 10,0

Ammonii chloridi                2,0

            Misce. Da. Signa. По  1 столовой ложке  3 раза в день внутрь.
Выписана жидкая лекарственная форма в виде водного истинного раствора для внутреннего применения. В составе нет сильнодействующих и ядовитых веществ.   Все вещества хорошо растворимы в воде, поэтому в аптеке из них могут быть изготовлены концентрированные растворы.  В соответствии с приказом МЗ РФ № 751н в аптеке есть 20% концентрированные растворы кальция хлорида и аммония хлорида, 40% раствор гексаметилентетрамина и 50% раствор глюкозы. Концентрированные растворы добавляют при изготовлении сразу в отпускной флакон. Если все вещества используются в виде концентрированных растворов, изготовление проводится в отпускном флаконе. Отпускной флакон может быть из бесцветного стекла, т.к. светочувствительных веществ нет. Во избежание развития микрофлоры хранить в прохладном месте.
Расчеты: 

Vобщ.=200,0±2%
Мкальция хлорида= 20,0                         (10%→10,0 -----------100 мл

                                                                                    Х------------200,0                Х=20,0)

V20%р-ра CaCl2=(1:5)→20,0х5=100мл 20% р-ра

Мгексаметилентетрамина=10,0

V40%р-ра гексаметил.=(1:2,5)→10,0х2,5=25мл 40% р-ра

Мглюкозы= 10,0

V50%р-ра глюкозы=(1:2)→10,0х2=20мл 50% р-ра

Маммония хлорида=2,0

V20%р-ра аммония хл.(1:5)→2,0х5=10мл 20% р-ра

Vводы=200,0-(100,0+25,0+20,0+10)=45,0 мл

Технология: Цилиндром отмериваем 45 мл воды очищенной и переносим в отпускной флакон. Все концентрированные растворы будем добавлять в порядке рецептурной прописи. Т.е. мы отмериваем последовательно и переносим в отпускной флакон 100 мл 20% раствора кальция хлорида, 20 мл 50% раствора глюкозы,25 мл 40% раствора гексаметилентетрамина и 10 мл 20% раствора аммония хлорида. Флакон герметично укупориваем, содержимое флакона взбалтываем и флакон оформляем к отпуску этикеткой «Внутреннее», дополнительной «Хранить в прохладном, защищенном от света месте», «Хранить в недоступном для детей месте». Пишем паспорт письменного контроля:

Дата   ППК   рец. № 

Aqua purificata   45,0

Sol. Calcii chloridi 20%-100,0

Sol Glucosi     50%-20,0        

Sol. Hexamethylentetramini 40%- 25,0

Sol. Ammonii chloridi  20%-10,0

V =200,0

Приготовил:

Проверил:

Срок годности раствора составляет 10 дней (приказ №751н). Норма отклонений в объеме раствора составляет 200,0±2%.
4. Rp.: Aethacridini lactatis  0,05

            Unquenti Streptocidi 20,0


M.D.S. Мазь в нос.

Выписана мягкая лекарственная форма – мазь комбинированного типа. Тип мази определяем исходя из растворимости лекарственных веществ в основе и воде. Этакридина лактат оказывает терапевтическое действие из водных растворов, поэтому его необходимо растворять в воде и он образует мазь-эмульсию. Стрептоцид  не растворим в воде и основе, значит, образует мазь суспензию. Стрептоцидовая мазь относится к официнальным прописям и представляет собой 5% суспензию стрептоцида в вазелине. Мази готовят по массе. Для растворения этакридина лактата потребуется вода. Мази суспензии готовят диспергированием. Для лучшего измельчения используют растирание с жидкостью. Если содержание нерастворимого вещества 5 и более процентов, то в жидкость превращают основу, расплавляя ее. В нашем случае концентрация суспензионной мази 5%, значит, вещества будем растирать с расплавленной основой. Мази комбинированного типа готовят в последовательности мазь-раствор→мазь-суспензия→мазь-эмульсия. Отпускная банка должна быть из оранжевого стекла. Во избежание развития микрофлоры хранить в прохладном месте.
Делаем расчеты:

Мобщ=20,0+0,05=20,05
Мстрептоцида= 1,0   (мазь стрептоцидовая 5%→ 5,0------------ 100,0 мази

                                                                                   Х------------- 20,0         Х=1,0 стрептоцида)

Мвазелина=20,0-0,05=19,95
Мэтакридина лактата= 0,05

Технология: На пергаментную капсулу, предварительно уравновешенную, отвешиваем 19,95 вазелина и часть помещаем  в выпарительную чашку и расплавляем. На ручных весах отвешиваем 1,0 стрептоцида, переносим в ступку и растираем в сухом виде, а затем с небольшим количеством расплавленного вазелина (по правилу Дерягина с ½ от массы вещества). Добавляем остальное количество вазелина, перемешиваем и получившуюся мазь сдвигаем на стенки ступки.    На ручных весах для красящих веществ из шкафа «Пахучие и красящие» отвешиваем 0,05 этакридина лактата, помещаем в ступку и откапываем несколько капель воды, растворяем лекарственное вещество. К полученному раствору постепенно сдвигаем мазь со стенок ступки и тщательно перемешиваем до получения однородной по цвету мази. Этакридина лактат окрашивает мазь в красивый желтый цвет. Мазь перекладываем в банку. Герметично банку укупориваем и оформляем к отпуску этикеткой «Наружное», «Хранить в прохладном, защищенном от света месте», «Хранить в недоступном для детей месте». По памяти пишем паспорт письменного контроля:

         Дата   ППК    № рец.

Vaselinum  19,95 

Streptocidum 1,0

Aethacridini lactas 0,05

Aqua purificata gtts III

Мобщ=20,05

Приготовил:

Проверил:
Изготовленная  мазь хранится  по приказу №751н - 10 дней.
5. Rp.: Sol. Novocaini  0,5% - 100,0

      Da. 

     Signa.   Для питья новорожденному
Выписана жидкая лекарственная форма - истинный раствор  для новорожденного. В соответствии с требованиями пр. 751н от 2015 г  растворы для новорожденных готовятся в асептических условиях с последующей стерилизацией на воде очищенной при соблюдении требований асептики в соответствии с пр. 309 от 1997 г. Состав раствора, режим стерилизации и сроки хранения регламентируется пр. 214 от 1997 г. Растворы для новорожденных не стабилизируются, исключение составляет раствор новокаина, который под воздействием температуры разлагается с образованием основания новокаина. Это маслянистая жидкость, оседающая на стенках флакона. Стабилизируют раствор новокаина добавлением 0,3 мл 0,1 М раствора кислоты хлористоводородной. Режим стерилизации раствора - 120°С 8 минут. Растворы для новорожденных подвергаются обязательному химическому анализу после фильтрации (качественное и количественное содержание лекарственного и вспомогательного веществ) и после стерилизации (количественное содержание действующего вещества). А также растворы проверяют на отсутствие механических примесей. Объем растворов для родильных отделений не должен превышать 100 мл при условии одновременного применения для нескольких детей. Раствор не должен подвергаться хранению в открытом виде. Отпускной флакон должен быть из бесцветного стекла для удобства контроля качества. Во избежание развития микрофлоры хранить в прохладном месте.
Расчеты:

Vобщ=100,0±3%  [97,0-103,0]

Мновокаина= 0,5        ( 0,5%→ 0,5 новокаина  содержатся в 100 мл р-ра)

Увеличение объема=0,5х0,81=0,4 мл. Это меньше 3 мл, значит, объем воды не уменьшаем с учетом коэффициента увеличения объема.

Vводы=100,0 -0,3=99,7 мл

Растворы для новорожденных готовят в асептическом блоке. Используют стерильный вспомогательный материал. 

Технология: Стерильным цилиндром отмериваем 99,7 мл воды очищенной, переносим в подставку. На ручных весах отвешиваем 0,5 новокаина, переносим в подставку и растворяем при перемешивании. Полученный раствор фильтруем через двойной бумажный стерильный фильтр с возвратом первых порций на повторную фильтрацию в отпускной флакон объемом 100 мл. Во флакон добавляем 0,3 мл 0,1 М раствора кислоты хлористоводородной. Закрываем резиновой пробкой, проверяем на отсутствие механических примесей. Раствор отдаем на анализ для подтверждения качественного состава и количественного содержания новокаина и кислоты хлористоводородной. Закрываем алюминиевым колпачком под обкатку и готовим флакон к стерилизации: пишем наименование и концентрацию раствора, дату и время изготовления на колпачке. Время от момента изготовления до стерилизации раствора не должно превышать 3 часов. Раствор стерилизуем при 120°С 8 минут. После стерилизации раствор повторно проверяем на количественное содержание новокаина.  Оформляем к отпуску, наклеиваем этикетку «Внутреннее. Стерильно!», «Детское!» с указанием наименования и концентрации раствора, № анализа. Сличаем маркировку на флаконе и этикетку. Наклеиваем этикетку на флакон.

 Пишем ППК

Дата    ППК   № рец.

Aqua purificata   99,7

Novocainum        0,5

Sol. acidi hydrochlorici 0,1 M - 0,3

Sterilisatum 120° - 8 min
Vобщ. 100,0  

Приготовил:

Проверил:

Срок годности флакона до вскрытия – 30 дней.
Билет №102
1 Концентрированные растворы. Условия изготовления. Контроль качества. Укрепление и разбавление концентрированных растворов.
Концентрированные растворы (концентраты) – заранее изготовленные растворы лекарственных веществ более высокой концентрации, чем та, в которой эти вещества выписываются в рецептах. Концентрированные растворы используются для ускорения изготовления лекарственных форм. Концентрированные растворы изготавливаются массо-объемным методом  в асептических условиях с использованием свежеполученной воды очищенной. Изготовленные концентрированные растворы  фильтруются, подвергаются полному химическому контролю и проверяются на отсутствие механических включений. 
Номенклатура определяется спецификой рецептуры и объемом работы аптеки и утверждается в соответствии с требованиями действующей нормативной документации. Концентраты изготавливают по мере необходимости с учетом срока их годности. Изменение цвета, помутнение, появление хлопьев, налетов ранее установленного срока годности являются признаками непригодности растворов. Список концентрированных растворов с указанием их концентрации  и сроков годности приведен в пр. 751н от 2015 г. Концентрированные растворы подвергают полному химическому контролю и проверяют на отсутствие механических включений. В случае превышения нормы допустимого отклонения производят исправление концентрации раствора.  
Если концентрация оказалась выше требуемой, раствор разбавляют. Количество воды, необходимой для разбавления находят по формуле:   

                              Х= А•(С-В)/В, где

А – объём раствора

С – полученная концентрация

В – требуемая концентрация
Если концентрация оказалась ниже требуемой, раствор следует укрепить. Количество сухого вещества, которое нужно добавить для получения 20% раствора, рассчитывают по формуле:

         А х (В – С) 

Х = ––––––––––,  где

      100 х ρ – В 

Х – масса вещества, которую следует добавить к раствору, г

А – объём раствора 

В – требуемая концентрация 

С – полученная концентрация 

После исправления необходимо концентрированные растворы повторно проверить на содержание действующих веществ после их разбавления или укрепления. Склянки с концентрированными растворами оформляют этикеткой с указанием наименования и концентрации раствора, даты изготовления, номера серии и номера анализа. Ставится подпись лица, проверившего раствор. Концентрированные растворы хранят в хорошо укупоренных склянках в защищенном от света месте при температуре не выше +250С или при температуре холодильника (3-50С). Концентрированные растворы не отпускают амбулаторным больным, а используют как внутриаптечную заготовку.
2. Rp.: Novocaini

      Anaestesini ana  0,2


      Analgini                 0,5  

     Misce fiat pulvis.

     Da tales doses N 30

     Signa. По 1 порошку 2 раза в день
Выписана твердая лекарственная форма – порошки для внутреннего применения. Данный порошок является сложным, дозированным, выписан распределительным способом. Вещества, входящие в состав, являются сильнодействующими, поэтому обязательно проверяем дозы, а также совместимость ингредиентов. 

Новокаин       ВРД 0,25       ВСД 0,75            РД 0,2      СД 0,2х2=0,4

Анестезин      ВРД 0,5         ВСД 1,5              РД 0,2      СД 0,2х2=0,4

Анальгин      ВРД 1,0         ВСД 3,0              РД 0,5      СД 0,5х2=1,0

Дозы не завышены. Проверка совместимости показала, что вещества совместимы. При изготовлении сложных порошков важным моментом является выбор вещества, с которого начинается изготовление. В нашей прописи нет индифферентного вещества и все вещества сильнодействующие. Поэтому нужно начать с вещества, которое меньше всего потеряется в порах ступки. Для этого необходимо знать значение потерь веществ, при растирании в ступке №1. Новокаин  - данных нет, Анестезин  - 24 мг, анальгин – 22 мг. Получается, что меньше всего потери будут у анальгина и изготовление следует начать с него. Соотношение между ингредиентами отличается незначительно, поэтому при добавлении в ступку веществ «от меньшего к большему», будет достигаться равномерное распределение веществ в порошковой массе. Отпускаем порошки в вощаных капсулах для защиты от неблагоприятных воздействий окружающей среды. Храним в сухом месте, во избежание отсыревания.
Делаем расчеты на обороте паспорта письменного контроля: 

Манальгина =0,5х30=15,0

Мновокаина= 0,2х30= 6,0

Манестезина=0,2х30=6,0

Мобщ.= 15,0+6,0+6,0=27,0

М1=27,0:30=0,9

Выбираем ступку, при этом ориентируемся на общую порошковую массу и оптимальную загрузку ступки. Изготовление порошков ведем в ступке №6 (оптимальная загрузка 18,0, максимальная-48,0). 
На ручных весах ВР-20 отвешиваем 15,0 анальгина и переносим в ступку. С помощью пестика измельчаем, а затем равномерно распределяем по стенкам ступки. На ВР-20 отвешиваем 6,0 новокаина и 6,0 анестезина, переносим в центр ступки, измельчаем с помощью пестика. При этом одновременно вещества смешиваются между собой и с измельченным анальгином, который постепенно сдвигаем со стенок ступки. Порошковую массу несколько раз снимаем со стенок ступки капсулатуркой. Массу сдвигаем в центр ступки и проверяем однородность порошковой массы. На углублении от пестика не должно оставаться блестящих частиц. Порошковую массу развешиваем на 30 доз по 0,9 в парафинированные или вощаные капсулы, укладываем в пакет с этикеткой «Внутреннее» и дополнительной этикеткой «Хранить в сухом, защищенном от света месте», «Хранить в недоступном для детей месте».  По памяти пишем паспорт письменного контроля:

Дата   ППК  рец. № 

Analginum         15,0

Novocainum       6,0

Anaestesinum     6,0  

Мобщ.= 27,0

M1=0,9 № 30
Приготовил:

Проверил:  

Изготовленные порошки имеют срок годности 10 дней в соответствии с приказом № 751н.

Норма отклонений при развеске порошков по приказу составляет 0,9±5%.

3 Rp.: Infusi herbae Termopsidis 200,0


Natrii hydrocarbonatis


Natrii bensoatis ana  4,0

Liquoris Ammonii anisati 5,0

Misce. Da.

             Signa. По 1 столовой ложке 4 раза в день внутрь
Выписана жидкая лекарственная форма для внутреннего применения – микстура - водное извлечение из травы термопсиса. В прописи не указана концентрация водного извлечения. Т.к. термопсис относится к ядовитому сырью, поэтому готовим в соотношении водного извлечен 1:400. Настои на кипящей водяной бане настаивают 15 минут и при комнатной температуре охлаждают 45 минут. Таким образом, настой готовят больше часа. Ускорить процесс изготовления можно с использованием экстрактов-концентратов, что дает возможность применения концентрированных растворов лекарственных веществ. Для травы термопсиса есть сухой экстракт-концентрат 1:1. Сухие экстракты нужно растворять методом растирания в ступке. В прописи есть нашатырно-анисовые капли, за счет содержащегося в них эфирного масла их вводят после предварительного разбавления. Отпускной флакон должен быть из оранжевого стекла, т.к. есть светочувствительные вещества. Во избежание развития микрофлоры хранить в прохладном месте.
Расчеты:

Мтравы термопсиса: 1----------400,0

                                 Х--------200,0     Х=0,5

Мсух.эк.конц.термопсиса 1:1=0,5
Мнатрия гидрокарбоната   4,0

V5% р-ра н.гидрокарб (1:20)= 80 мл

Мнатрия бензоата 4,0

V10% р-ра н.гбензоата(1:10)=40 мл

Нашатырно-анисовых капель 5,0

Vводы= 200,0-(20,0+40,0)=80,0 мл

Технология: Цилиндром отмериваем 80 мл воды очищенной. На ручных весах ВР-1 отвешиваем 0,5 сухого эктракта-концентрата термопсиса и переносим в ступку. К нему прибавляем небольшое количество воды и растираем экстракт. Затем добавляем еще воды и растворяем экстракт полностью. Полученный раствор фильтруем в отпускной флакон.  Во флакон отмериваем 80 мл 5% раствора натрия гидрокарбоната и 40 мл 10% раствора натрия бензоата. Пальчиком отмериваем 5 мл нашатарно-анисовых капель и переносим в подставочку. Приливаем равное количество раствора из отпускного флакона и после перемешивания переливаем в отпускной флакон.  Флакон герметично укупориваем и оформляем к отпуску этикеткой «Внутреннее» и «Перед употреблением взбалтывать», «Хранить в недоступном для детей месте». Оформляем лицевую сторону ППК:

Дата ППК рец. 
Aqua purificata 80,0 

Extractum herbae Termopsidis  siccum (1:1)  0,5

Sol. Natrii hydrocardonatis 5% - 80,0

Sol. Natrii bensoatis 10% - 40,0

Liguoris ammonia anisati  5,0

Vобщ= 205,0

Приготовил:

Проверил:

Срок годности 2 суток. Отклонение в объеме 205,0±1%
4. Rp.: Chinini hydrochloridi        0,9

              Massae pilularum q.s. ut f. pilulae № 30

              S.  По 1 пилюле 2 раза в день внутрь

Выписаны пилюли – мягкая, моделированная лекарственной форма. Количество лекарственного вещества указано на 30 доз. Вспомогательные вещества в рецепте не указаны, поэтому мы должны их выбрать самостоятельно, исходя из физико-химических свойств лекарственных веществ. Так как в состав рецепта входит алкалоид хинина гидрохлорид, нельзя использовать экстракты и порошки корня солодки, так как в результате взаимодействия образуется нерастворимый комплекс алкалоида с глицирризиновой кислотой. В качестве вспомогательных веществ можно использовать смесь   муки с крахмалом 2:1, эта смесь считается универсальным наполнителем. Пластичность создаем добавлением глицериновой воды. В рецепте не указана масса одной пилюли, поэтому исходим из массы пилюли в 0,2. Изготовление пилюль проводим с использованием пилюльной машинки, которая позволяет одновременно получить из стержня 30 пилюль с соблюдением правил асептики. Хранить пилюли следует в прохладном месте для предупреждения развития микрофлоры в плотно укупоренных банках, для предупреждения высыхания пилюль.
Расчеты:

М1 пилюли= 0,2
Мобщ.= 0,2х30= 6,0

Мхинина г/хл.= 0,9 

Мглицер.воды= 1/3х6,0=2,0

Мвспомог.в-в= 6,0-(2,0+0,9)=3,1

Мкрахмала= 3,1:3=1,03

Ммуки=2х1,03 = 2,06
Технология: На ручных весах отвешиваем 0,9 хинина гидрохлорида и переносим в ступку. Отмериваем глицериновую воду и отвешиваем муку и крахмал. Добавляем часть глицериновой воды в ступку к хинину гидрохлориду, т.к. он растворим в воде, произойдет растворение лекарственного вещества, а растворы легче распределяются в пилюльной массе. В ступку добавляем крахмал и муку порциями, тщательно уминаем массу до получения упругой пластичной массы. Массу взвешиваем и фиксируем на ППК и рецепте. Массу переносим на стекло пилюльной машинки и раскатываем стержень, равный 30 делениям резака пилюльной машинки. Стержень помещаем на нижний резак и верхним резаком разрезаем на 30 шариков. Пилюли обкатываем и обсыпаем крахмалом, пересчитываем и помещаем в банку. Банку оформляем этикетками «Внутреннее», «Хранить в сухом, защищенном от света месте», «Хранить в недоступном для детей месте».  По памяти пишем паспорт письменного контроля.

Дата   ППК      № рец.

Chinini hydrochloridum 0,9

Aqua glycerinata     2,0

Farina tritica             2,06

Amylum                   1,03

Conspergo Amylo 

Мобщ.= 6,0

M1=0,2    № 30

Приготовил:

Проверил:

5. Rp.: Sol. Petrovi  500,0


Sterilisetur!

         Da. Signa.  Для в/в вливания

Выписан инфузионный раствор, относящийся к группе кровезаменителей – водный истинный раствор. Кровезамещающая жидкость И. Р. Петрова назначается при острой кровопотере, шоке, для лечения анаэробных инфекций, сепсиса и вторичных анемий. Состав кровезамещающей жидкости Петрова:
Натрия хлорид15,0
Калия хлорид 0,2
Кальция хлорид 1,0

Вода для инъекций до 1000
К инфузионным растворам предъявляются требования стерильности, апирогенности, отсутствие механических примесей, стабильности, изогидричности, изоионичности. Готовятся инъекционные растворы на воде для инъекций в соответствии с требованиями асептики (пр. 309 от 1997 г.). Состав раствора, режим стерилизации и сроки хранения регламентируются пр. 751н от 2015 г. Инфузионные растворы подвергаются обязательному химическому анализу после фильтрации (качественное и количественное содержание лекарственного и вспомогательного веществ) и после стерилизации (количественное содержание действующего вещества). В состав прописи входит кальция хлорид. Он является гигроскопичным веществом, его кристаллы расплываются на воздухе. При изготовлении жидких лекарственных форм он используется только в виде концентрированных растворов. Натрия хлорид при изготовлении инъекционных растворов подвергают депирогенизации, прокаливая при 180°С 2 часа слоем не более 7 см. Изготовление раствора ведем в асептическом блоке с соблюдением требований санитарного режима и с использованием стерильного вспомогательного материала. Отпускной флакон должен быть из бесцветного стекла для удобства контроля качества. Хранить в прохладном месте для предупреждения развития микрофлоры.
Расчеты:

Vобщ=500,0±1%

Мнатрия хлорид=15,0:2=7,5
Мкалия хлорид =0,2:2=0,1
Мкальция хлорид 1,0:2=0,5

V20% р-ра CaCl2 (1:5)=0,5х5= 2,5 мл
Vводы=500 мл-2,5=497,5 мл~498 мл
Технология: Отмериваем 498,0 мл воды для инъекций, переносим в подставку. На ручных весах отвешиваем 7,5 прокаленного натрия хлорида, переносим в подставку и растворяем при перемешивании стеклянной палочкой. Затем добавляем 0,1 калия хлорида.  Перемешиваем до полного растворения веществ. Полученный раствор фильтруем через двойной бумажный стерильный фильтр с возвратом первых порций на повторную фильтрацию в отпускной флакон. Сразу в отпускной флакон добавляем 2,5 мл 20% раствора кальция хлорида. Закрываем резиновой пробкой, проверяем на отсутствие механических примесей. Часть раствора отдаем на анализ для подтверждения качественного состава и количественного содержания действующих веществ. Закрываем алюминиевым колпачком под обкатку и маркируем флакон: пишем наименование и концентрацию раствора, дату и время изготовления на колпачок. Время от момента изготовления до стерилизации раствора не должно превышать 3 часов. Раствор стерилизуем при 120°С 12 минут. После стерилизации раствор повторно проверяем на количественное содержание действующих веществ.  Оформляем к отпуску, для этого наклеиваем этикетку голубого цвета «Для инъекций. Стерильно!» с указанием наименования и концентрации раствора, № анализа. Сличаем надписи на маркировке и этикетке. Изготовление раствора регистрируем в журнале регистрации результатов контроля отдельных стадий изготовления растворов для инъекций и инфузий. Пишем ППК

Дата    ППК   № рец.

Aqua pro injectionibus   498,0

Natrii chloridum 7,5

Kalii chloridum 0,1

Sol. Calcii chloridi 20%-2,5

Sterilisatum! 120° - 12 min
Vобщ. 500,0  

Приготовил:

Проверил:

Срок годности инфузионного раствора до вскрытия флакона  30 суток.

