Лекарственные препараты аптечного


ОФС

изготовления для применения 



Вводится впервые
в педиатрической  практике

  


Требования настоящей общей фармакопейной статьи распространяются на лекарственные препараты для применения в педиатрической практике, изготавливаемые аптечными организациями.
Лекарственные препараты аптечного изготовления для применения в педиатрической практике представлены в следующих лекарственных формах: порошки, растворы, настои и отвары, суспензии, эмульсии, капли, мази, суппозитории, инъекционные и инфузионные растворы, глазные капли и мази, сборы.
Общие требования к лекарственным препаратам для детей регламентированы ОФС «Лекарственные препараты для детей».
ОСОБЕННОСТИ ТЕХНОЛОГИИ И КОНТРОЛЯ КАЧЕСТВА

Технология изготовления и контроль качества лекарственных препаратов для применения в педиатрической практике, должны соответствовать ОФС «Нестерильные лекарственные препараты аптечного изготовления», ОФС «Стерильные лекарственные препараты аптечного изготовления» и требованиям настоящей статьи.

Лекарственные препараты, применяемые для новорожденных детей и детей до 1 года, готовят в асептических условиях в соответствии с требованиями действующих нормативных документов. 

Лекарственные препараты для новорожденных детей должны быть стерильными и отвечать требованиям ОФС.1.2.4.003 «Стерильность». 

При получении стерильных лекарственных препаратов используют методы стерилизации в соответствии с ОФС.1.1.0016 «Стерилизация».

Лекарственные препараты для детей до 1 года и других возрастных групп должны соответствовать по микробиологической чистоте ОФС.1.2.4.0002.18 «Микробиологическая чистота». 

Вспомогательные вещества, входящие в состав лекарственных препаратов для детей до 1 года, должны быть прописаны врачом и предназначаться для медицинского применения. 

ПОРОШКИ


Порошки для внутреннего применения готовят по общим правилам приготовления порошков. При изготовлении присыпок для новорожденных детей и детей до 1 года термостабильные вещества (ксероформ и др.) стерилизуют, термолабильные вещества добавляют асептически.
РАСТВОРЫ
Растворы для внутреннего применения готовят массо-объемным методом на воде очищенной, отвечающей требованиям ФС.2.2.0020 «Вода очищенная».
Растворы для новорожденных детей и детей до 1 года, как правило, не должны содержать стабилизаторов, консервантов и других вспомогательных веществ. 
Растворы для внутреннего и наружного применения, изготовленные на воде очищенной, а также масла для обработки кожных покров, предназначенные для новорожденных детей и детей до 1 года, должны быть стерильными. 
МАЗИ
Дерматологические мази готовят по общим правилам приготовления мазей. Действующие и вспомогательные вещества, которые входят в состав мазей для новорожденных детей и детей до 1 года, по возможности, должны быть стерильными.
СУППОЗИТОРИИ
Суппозитории готовят по общим правилам, используя в качестве основы преимущественно масло какао. Форма и размер суппозитория должны быть указаны в рецепте (суппозитории для детей, как правило, имеют массу 0,5 -1,5 г).
При проведении органолептического контроля, лекарственные препараты для детей выборочно проверяют на вкус.

Лекарственные препараты для новорожденных детей и детей до 1 года проверяют на подлинность и проводят количественное определение действующих веществ. 
Подлинность и количественное определение действующих веществ в лекарственных препаратах для педиатрического применения других возрастных групп проверяют выборочно.
УПАКОВКА
В соответствии с требованиями ОФС.1.1.0019 «Упаковка, маркировка и транспортирование лекарственных средств» проводится выбор упаковки согласно приведенным критериям. Упаковка стерильных лекарственных препаратов, применяемых в педиатрической практике, должна обеспечивать стерильность.

Упаковка лекарственных препаратов аптечного изготовления для применения в педиатрической практике должна соответствовать ОФС «Нестерильные лекарственные препараты аптечного изготовления», ОФС «Стерильные лекарственные препараты аптечного изготовления».

Объем растворов для внутреннего применения, изготовленных в аптеке по рецептам врачей, для новорожденных детей должен быть не более 100 мл. Объем растворов для наружного применения для новорожденных детей должен быть 5,0 – 30,0 г (мл). Растворы укупоривают резиновыми пробками «под обкатку». 

Растворы для внутреннего применения для новорожденных детей, изготовленные по требованиям лечебно-профилактических учреждений отпускают в объемах для одноразового использования (10-20 мл). Допускается изготовление растворов для внутреннего применения в объемах, рассчитанных на несколько новорожденных детей, но не более 200 мл, при условии их одномоментного использования. Растворы для наружного применения для новорожденных детей изготавливают в количестве 20,0 – 100,0 г (мл).

Лекарственные препараты для новорожденных детей из аптечных организаций в отделения лечебно-профилактических учреждений транспортируются в промаркированной таре, изготовленной из материалов, позволяющих стерилизовать и дезинфицировать ее.

МАРКИРОВКА
Маркировка лекарственных препаратов аптечного изготовления для применения в педиатрической практике осуществляется в аптечной организации в соответствии с правилами изготовления и отпуска лекарственных препаратов. 

На упаковке должны быть предупредительные надписи: «Детское», «Для новорожденных», «Стерильно» или «Приготовлено асептически».

ХРАНЕНИЕ

В соответствии с требованиями ОФС.1.1.0010 «Хранение лекарственных средств», в упаковке, обеспечивающей стабильность в течение указанного срока годности лекарственного препарата. 

СРОК ГОДНОСТИ
Лекарственные препараты аптечного изготовления для новорожденных детей и детей до 1 года имеют следующие сроки годности, если иное не регламентировано нормативной документацией:

- порошки хранят от 15 до 90 суток;

- растворы для внутреннего и наружного применения, масла, мази хранят от 2 до 30 суток.

Для детей других возрастных групп срок годности лекарственных препаратов регламентирован ОФС «Нестерильные лекарственные препараты аптечного изготовления», ОФС «Стерильные лекарственные препараты аптечного изготовления».
После вскрытия флаконы с растворами для новорожденных детей в лечебно-профилактических учреждениях хранению не подлежат.

После вскрытия флаконы с растворами для новорожденных детей в домашних условиях должны быть использованы в течение 2 суток, при условии хранения при температуре не выше 8  ºС. 

При наличии фармакопейной статьи на лекарственный препарат аптечного изготовления, в ней должны быть указаны сроки годности, установленные по результатам изучения его стабильности.
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