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Вводится впервые
Настоящая общая фармакопейная статья устанавливает общие требования к лекарственным препаратам для детей.

Лекарственные препараты для детей - это лекарственные препараты в дозировках, соответствующих возрасту ребенка, выпускаемые или изготавливаемые в лекарственных формах, обеспечивающих терапевтический эффект и удобство применения для детей.
К детским лекарственным препаратам относятся  лекарственные препараты, предназначенные для детей от 0 до 14 лет. В отдельную группу выделяют лекарственные препараты для новорожденных детей и детей до 1 года. 

Лекарственные препараты для детей представлены следующими лекарственными формами: порошки (в том числе для приготовления капель, растворов, суспензий), гранулы, таблетки (в том числе жевательные, диспергируемые, для рассасывания и др.), сиропы, суспензии, гели, суппозитории, капсулы ректальные (вагинальные), растворы для инъекций и инфузий, лиофилизаты для приготовления раствора для инъекций и др.

Требования к лекарственным препаратам для детей аптечного изготовления регламентированы ОФС «Лекарственные препараты аптечного изготовления для применения в педиатрической практике».

ОСОБЕННОСТИ ТЕХНОЛОГИИ

Производство лекарственных препаратов для детей осуществляется в соответствии с возрастом ребенка, составом действующих и вспомогательных веществ, в зависимости от вида лекарственной формы.

В детских лекарственных препаратах необходима корректировка доз, а также массы или объема в зависимости от возраста и массы тела ребенка. 
В лекарственных препаратах для детей недопустимо использование действующих веществ, влияющих на рост и развитие тканей, снижающих иммунитет и являющихся токсичными.
Вспомогательные вещества, применяемые в педиатрии, должны быть специально подобраны и разрешены для применения в педиатрической практике.

Консерванты, химические стабилизаторы, спирт этиловый, как правило, не вводят в состав лекарственных препаратов, предназначенных для новорожденных детей и детей до 1 года. 
При разработке лекарственных препаратов в различных лекарственных формах для детей других возрастных групп, в состав которых обоснована необходимость введения антимикробных консервантов, их эффективность должна быть подтверждена в соответствии с требованиями ОФС.1.2.4.0011.15 «Определение эффективности антимикробных консервантов».
Предпочтительными для педиатрии являются пероральный и ректальный пути введения лекарственных препаратов.
Суппозитории должны иметь уменьшенный размер и массу в соответствии с ОФС.1.4.1.0013.15 «Суппозитории», и выпускаться с разными дозировками действующих веществ.
Таблетки для детей также должны иметь несколько дозировок в зависимости от возраста ребенка. Рекомендуется обтекаемая форма таблеток и диаметр 3 - 4 мм, допускается нанесение разделительных рисок.
Жидкие лекарственные формы (растворы, сиропы, суспензии, и др.) более удобны для детей младших возрастных групп. Для детских лекарственных препаратов, представленных в этих лекарственных формах, рекомендуемый объем дозы для разового применения должен составлять: не более 5 мл – для детей до 5 лет, не более 10 мл - для детей от 5 лет и старше. В случае необходимости, допускается больший объем.
Пероральные лекарственные препараты должны иметь соответствующие органолептические характеристики (вкус, запах, цвет).

Корригенты вкуса и запаха. Выбор корригентов зависит от вида лекарственной формы, свойств лекарственного препарата и физико-химических свойств корригента. 
В качестве корригентов вкуса применяют: фруктовые сиропы (вишневый, малиновый и др.), фруктозу, сорбит, аспартам и др., разрешенные к применению в медицинской практике. Корригенты запаха могут быть представлены эфирными маслами (мятное, анисовое, гвоздичное) и др.
Красители. Для придания цвета в лекарственных препаратах для детей должны использоваться красители, разрешенные к применению в медицинской практике. 

Введение корригентов запаха и вкуса допускается в состав капель для носа.

ИСПЫТАНИЯ
Испытания лекарственных препаратов для детей проводят в соответствии с ОФС «Лекарственные препараты».

Микробиологическая чистота. Испытание проводят для всех нестерильных лекарственных препаратов для детей  в соответствии с требованиями ОФС.1.2.4.0002.18 «Микробиологическая чистота», содержащей более строгие нормы на лекарственные препараты для детей с учетом свойств действующего вещества лекарственного препарата, возраста ребенка и вида лекарственной формы.

Стерильность. Испытание проводят для детских лекарственных препаратов, к которым предъявляется требование стерильности, в соответствии с требованиями ОФС.1.2.4.0003.15 «Стерильность».
УПАКОВКА

В соответствии с требованиями ОФС.1.1.0025.18 «Упаковка, маркировка и транспортирование лекарственных средств» и  ОФС.1.4.1.0001.15 «Лекарственные формы».
 Упаковка стерильных лекарственных препаратов, применяемых в педиатрической практике, должна обеспечивать стерильность.

Упаковка лекарственного препарата должна быть с защитным устройством, позволяющим открывать ее только взрослым. 

В педиатрической практике предпочтительно применение однодозовых лекарственных форм.

Лекарственные препараты для детей по возможности должны выпускаться в виде готовой к применению лекарственной формы. Должна отсутствовать потребность в дополнительных этапах приготовления лекарственного препарата. 

Для точности дозирования лекарственных препаратов следует использовать специальные дозирующие устройства (ложки, капельницы, пипетки, дозаторы). 

МАРКИРОВКА
В соответствии с требованиями ОФС.1.1.0025.18 «Упаковка, маркировка и транспортирование лекарственных средств» и ОФС.1.4.1.0001.15 «Лекарственные формы».

Лекарственные препараты для детей должны иметь специальные внешние обозначения, отличающие их от аналогичных лекарственных препаратов для взрослых.
К наименованию лекарственного препарата, предназначенного для применения исключительно у детей, добавляется определение «для детей» (сироп для детей, таблетки диспергируемые для детей и др.).

Сведения о дозировке должны быть представлены в четкой форме, например, в виде миллиграммов на единицу массы тела, должны присутствовать специальные инструкции по измерению и введению точной дозы. 

При получении восстановленных лекарственных препаратов для парентерального применения из порошков, лиофилизатов, концентратов, таблеток и др. необходимо руководствоваться четкими технологическими инструкциями.

ХРАНЕНИЕ

В соответствии с требованиями ОФС.1.1.0010.18 «Хранение лекарственных средств», в упаковке, обеспечивающей стабильность в течение указанного срока годности лекарственного препарата.

СРОК ГОДНОСТИ

В соответствии с требованиями ОФС.1.1.0009.18 «Стабильность и сроки годности лекарственных средств».
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