ОБЩАЯ ФАРМАКОПЕЙНАЯ СТАТЬЯ

	2.5.3.1. Системы терапевтические интраруминальные 

для ветеринарного применения


__________________________________________________________________


Системы терапевтические интраруминальные для ветеринарного применения -  лекарственная форма, представляющая собой систему доставки и специфического высвобождения действующего вещества (веществ) в течение определенного периода времени, предназначенная для введения жвачным животным в рубец (отдел многокамерного желудка жвачных).    
        Системы терапевтические интраруминальные для ветеринарного применения вводят животным в рубец с помощью зонда или болюсодавателя. Они могут быть снабжены приспособлениями для удерживания в рубце и, как правило, представляют собой полимерные или металлические контейнеры, с размещенными в них таблетками или капсулами, содержащими дозированное количество действующего вещества (веществ). При поступлении рубцовой жидкости через отверстие (отверстия) контейнера происходит постепенное высвобождение в рубец действующего вещества (веществ), длительность которого может варьироваться от нескольких дней до нескольких недель, в зависимости от назначения, структуры и свойств терапевтической системы, обеспечивающей заданные параметры.  
Системы терапевтические интраруминальные для ветеринарного применения подразделяются на категории, предназначенные:  

- для нахождения на поверхности рубцовой жидкости; 
- для   удержания на дне рубца.

По способу высвобождения действующего вещества (веществ) системы терапевтические интраруминальные для ветеринарного применения подразделяются на:

- непрерывного высвобождения;

- прерывистого высвобождения.

Для непрерывного высвобождения действующего вещества (веществ) система терапевтическая интраруминальная для ветеринарного применения должна обеспечивать высвобождение заданного количества действующего вещества (веществ) при определенной скорости в течение установленного промежутка времени. 

Для прерывистого высвобождения система терапевтическая интраруминальная для ветеринарного применения должна обеспечивать высвобождение заданного количества действующего вещества (веществ) через одинаковые или различные интервалы времени.  
 Эти эффекты достигаются за счет структуры и материалов системы терапевтической интраруминальной для ветеринарного применения, специфических химических, физических и физико-химических свойств подобранных материалов, в том числе их устойчивости к действию рубцовой жидкости, и состава вспомогательных веществ таблеток или капсул. 
Обозначение дозировки действующего вещества (веществ) в системе терапевтической интраруминальной для ветеринарного применения может быть указано как количество действующего вещества, высвобождаемого из лекарственной формы за определенный период времени, либо в массовых единицах или процентах.
ОСОБЕННОСТИ ТЕХНОЛОГИИ

Основным компонентом системы терапевтической интраруминальной для ветеринарного применения является контейнер для лекарственного препарата с калиброванным отверстием (отверстиями), в которое может быть вставлена мембрана (мембраны), обеспечивающая, в том числе, запрограммированную (контролируемую) скорость высвобождения действующего вещества в течение определенного времени. Устройства доставки лекарственной формы к месту применения могут иметь различную форму, определяющую внешний вид системы.
При производстве системы терапевтической интраруминальной для ветеринарного применения в качестве вспомогательных веществ используют биосовместимые полимерные материалы, в которые вводят действующее вещество (вещества). Введение в лекарственную форму действующего вещества на полимерном носителе при применении лекарственного препарата должно обеспечить пролонгирование его действия, контролируемое высвобождение действующего вещества из полимерной основы в заданном интервале времени и другие необходимые биофармацевтические параметры. Действующие и вспомогательные вещества, устройство доставки, материал упаковки должны быть совместимы между собой и с другими компонентами лекарственного препарата. 
При производстве систем терапевтических интраруминальных для ветеринарного применения принимаются меры по обеспечению заданных параметров дозирования и высвобождения действующего вещества (веществ) в рубец. Для этого должны быть подобраны: оптимальный размер частиц действующих веществ, состав вспомогательных компонентов для таблеток или капсул, материал, структура (включая диаметр калиброванного отверстия (отверстий)), а также оптимальное количество таблеток или капсул для контейнера. 
Особенности технологии производства таблеток и капсул, являющихся компонентами систем терапевтических интраруминальных для ветеринарного применения, приведены в ОФС 2.5.1.35. Таблетки и ОФС 2.5.1.10. Капсулы.
При производстве, упаковке, хранении систем терапевтических интраруминальных для ветеринарного применения предпринимаются меры, обеспечивающие микробиологическую чистоту в соответствии с требованиями ОФС 2.3.1.2. Требования к микробиологической чистоте лекарственных препаратов, фармацевтических субстанций и вспомогательных веществ для их производства.
ИСПЫТАНИЯ
Системы терапевтические интраруминальные для ветеринарного применения должны соответствовать общим требованиям ОФС 2.5.1.1. Лекарственные формы и выдерживать испытания, характерные для данной лекарственной формы.

Для систем терапевтических интраруминальных для ветеринарного применения приводят описание внешнего вида, включая описание устройства доставки, а также описание и размеры приспособления для удерживания в рубце, диаметр калиброванного отверстия (отверстий) контейнера и количество таблеток или капсул в контейнере.
Таблетки или капсулы, являющиеся компонентами систем терапевтических интраруминальных для ветеринарного применения, должны выдерживать требования ОФС 2.5.1.35. Таблетки или ОФС 2.5.1.10. Капсулы и методы их анализа.

Испытание на растворение проводят в соответствии с методикой и нормативными требованиями, указанными в нормативном документе на ветеринарное лекарственное средство. Определяют количество действующего вещества, которое должно высвободиться из системы терапевтической интраруминальной для ветеринарного применения в среду растворения за определенный промежуток времени.
Системы терапевтические интраруминальные для ветеринарного применения должны выдерживать требования ОФС 2.3.1.2. Требования к микробиологической чистоте лекарственных препаратов, фармацевтических субстанций и вспомогательных веществ для их производства.
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