ОБЩАЯ ФАРМАКОПЕЙНАЯ СТАТЬЯ

	2.5.4.6. Лекарственные препараты для пчёл 


__________________________________________________________________

Лекарственные препараты для пчёл предназначены для применения с лечебно-профилактической целью при заболеваниях медоносных пчёл.  
Лекарственные препараты для пчел могут быть в виде лекарственных форм: 
- жидкие (растворы для наружного применения, растворы для приема внутрь, суспензии для наружного применения, суспензии для приема внутрь, эмульсии для наружного применения, концентраты для приготовления растворов для наружного применения, концентраты для приготовления растворов для приема внутрь, концентраты для приготовления суспензий для наружного применения, концентраты для приготовления суспензий для приема внутрь, концентраты для приготовления эмульсий для наружного применения); 
- экстракты для наружного применения, экстракты для приема внутрь; 

- мягкие (пасты для наружного применения, пасты для приема внутрь, гели для наружного применения, гели для приема внутрь); 
- твердые (порошки для наружного применения, порошки для приема внутрь, порошки для приготовления растворов для наружного применения, порошки для приготовления растворов для приема внутрь, порошки для приготовления суспензий для наружного применения, порошки для приготовления суспензий для приема внутрь, лиофилизаты для приготовления растворов для наружного применения, лиофилизаты для приготовления растворов для приема внутрь, лиофилизаты для приготовления суспензий для наружного применения, лиофилизаты для приготовления суспензий для приема внутрь); 
- пластины ветеринарные, шнуры ветеринарные.

По способу действия выделяют несколько категорий лекарственных препаратов для пчел:

- препараты контактного действия (растворы для наружного применения, суспензии для наружного применения, эмульсии  для наружного применения, концентраты для приготовления растворов для наружного применения, концентраты для приготовления суспензий для наружного применения, концентраты для приготовления эмульсий для наружного применения, экстракты для наружного применения, пасты для наружного применения, гели для наружного применения, порошки для наружного применения, порошки для приготовления растворов для наружного применения, порошки для приготовления суспензий для наружного применения, лиофилизаты для приготовления растворов для наружного применения, лиофилизаты для приготовления суспензий для наружного применения): действующее (действующие) вещество (вещества) воздействует на организм пчел путем физического контакта насекомого с препаратом;

- препараты для приема внутрь (растворы для приема внутрь, суспензии для приема внутрь, концентраты для приготовления растворов для приема внутрь, концентраты для приготовления суспензий для приема внутрь, экстракты для приема внутрь, пасты для приема внутрь, гели для приема внутрь, порошки для приема внутрь, лиофилизаты для приготовления растворов для приема внутрь, лиофилизаты для приготовления суспензий для приема внутрь): скармливают пчёлам в смеси с сахарным сиропом или специальным кормом – канди (смесь воды, муки и сахара);

- препараты, применяемые в виде аэрозоля (при термическом испарении) или путем термической возгонки действующего (действующих) вещества (веществ) под воздействием высокой температуры в процессе тления вспомогательных веществ (пластины ветеринарные, шнуры ветеринарные);
Лекарственные препараты для пчел в жидких лекарственных формах содержат одно или несколько действующих веществ в соответствующем носителе, предназначены для наружного применения или приема внутрь с целью достижения местного и/или системного эффекта.
 Концентраты - жидкая лекарственная форма, предназначенная для применения после разбавления (разведения) в соответствующем растворителе до требуемой концентрации. Концентраты могут содержать одно или несколько действующих веществ с добавлением или без добавления вспомогательных веществ. Концентраты также используют для получения других лекарственных форм (растворов, суспензий, эмульсий).
Экстракты ( лекарственная форма лекарственных препаратов для пчел, представляющая собой концентрированное извлечение из лекарственного растительного сырья.

Экстракты могут быть получены на основе одного вида лекарственного растительного сырья (простые) и на основе смеси нескольких видов лекарственного растительного сырья (сложные, комплексные).
Мягкие лекарственные формы лекарственных препаратов для пчел содержат значительное количество (более 20 %) тонкоизмельченных твердых веществ (пасты), или представляют собой коллоидные дисперсии, полученные путем гелеобразования с использованием специальных веществ (гели).
Порошки – твердая лекарственная форма лекарственных препаратов для пчел, состоящая из отдельных сухих частиц различной степени дисперсности, обладающая свойством сыпучести.

Лиофилизаты - твердая лекарственная форма лекарственных препаратов для пчел в виде порошка или пористой массы, полученная путем лиофилизации лекарственных средств жидкой или мягкой консистенции.
Порошки и лиофилизаты могут быть использованы для приготовления других лекарственных форм лекарственных препаратов для пчел путем растворения/диспергирования в соответствующем растворителе: растворов, суспензий. 
Пластины ветеринарные – лекарственная форма, состоящая из твердой основы с равномерно распределенным в ней действующим (действующими) веществом (веществами). Основа может быть из древесного шпона, картона или полимерных материалов.  
Пластины ветеринарные размещают внутри ульев путем подвешивания в межрамочном пространстве. Для этой цели пластины могут иметь отверстия.

При применении пластин ветеринарных высвобождение действующего (действующих) вещества (веществ) происходит за счет структуры и специфических химических, физических и физико-химических свойств подобранных материалов или основы и действующего (действующих) вещества (веществ).

Шнуры ветеринарные – твердая лекарственная форма, состоящая из основы (шнура) с равномерно распределенным в ней действующим (действующими) веществом (веществами). Основа может быть из волокон растительного происхождения.

Лекарственные препараты для пчёл выпускают в одно- или многодозовых упаковках, позволяющих разместить препараты в улье после вскрытия упаковки или перенести определенную дозу препарата на подложку.

Жидкие лекарственные формы лекарственных препаратов для пчел дозируют по объему из расчета на 1 семью пчёл (улей) или 1 межрамочное пространство (улочка). 

Мягкие и твердые лекарственные формы лекарственных препаратов для пчел дозируют по массе из расчета 1 упаковка на семью (улей). 

Пластины ветеринарные и шнуры ветеринарные дозируют по количеству единиц пластин или шнуров из расчета на пчелиную семью (улей).

ОСОБЕННОСТИ ТЕХНОЛОГИИ
При разработке лекарственных препаратов следует учитывать, что лекарственная форма должна быть удобна непосредственно для применения внутри улья. Вспомогательные вещества (консерванты, антиоксиданты, стабилизаторы, эмульгаторы, загустители и др.) должны быть фармацевтически совместимы, обеспечивать оптимальные технологические характеристики лекарственных форм и не должны вызывать нежелательное действие на пчел в используемых концентрациях. 

Состав и технология производства лекарственных препаратов должны обеспечивать равномерное распределение действующего (действующих) вещества (веществ) в носителе или основе, а также стабильность лекарственной формы в процессе хранения.
При разработке дозированных лекарственных форм должно быть подтверждено, что предложенный состав и технология производства обеспечивают однородность дозирования.

Необходимость использования в составе лекарственных препаратов антимикробных консервантов должна быть обоснована. Методика и критерии оценки эффективности консервантов, входящих в состав препаратов, приведены в ОФС 2.3.1.1. Эффективность антимикробных консервантов.
Особенности технологии производства лекарственных препаратов приведены в общих фармакопейных статьях на различные виды лекарственных форм: 

- растворы для наружного применения, растворы для приема внутрь ( ОФС 2.5.1.25. Растворы;

- эмульсии  для наружного применения ( ОФС 2.5.1.40. Эмульсии;

-суспензии для наружного применения и суспензии для приема внутрь ( ОФС 2.5.1.34. Суспензии.
- концентраты для приготовления растворов для наружного применения, концентраты для приготовления растворов для приема внутрь, концентраты для приготовления эмульсий для наружного применения – ОФС 2.5.1.12. Концентраты.
- пасты для наружного применения, пасты для приема внутрь, гели для наружного применения, гели для приема внутрь - в ОФС 2.5.1.41. Мягкие лекарственные формы.
- экстракты для наружного применения, экстракты для приема внутрь – в ОФС 2.5.1.38. Экстракты. 

- порошки для наружного применения, порошки для приема внутрь, порошки для приготовления растворов для наружного применения, порошки для приготовления растворов для приема внутрь, порошки для приготовления суспензий для наружного применения, порошки для приготовления суспензий для приема внутрь – в ОФС 2.5.1.24. Порошки.
- лиофилизаты для приготовления растворов для наружного применения, лиофилизаты для приготовления растворов для приема внутрь, лиофилизаты для приготовления суспензий для наружного применения, лиофилизаты для приготовления суспензий для приема внутрь – в ОФС 2.5.1.14. Лиофилизаты.

При производстве лекарственных препаратов твердых лекарственных форм обеспечивается однородность массы или, если применимо, однородность содержания действующего вещества.
В ходе разработки лекарственных препаратов должно быть подтверждено, что из однодозового контейнера с жидкими или мягкими лекарственными формами извлекается количество препарата с установленным номинальным содержанием. 

Если в состав лекарственных препаратов входят летучие вещества, в процессе производства контролируют герметичность упаковки.
ИСПЫТАНИЯ


Лекарственные препараты должны выдерживать требования соответствующих общих фармакопейных статей на лекарственные формы и методы их анализа.

Для лекарственных препаратов определяют массу или объем содержимого упаковки в соответствии с требованиями ОФС 2.1.9.17. Масса (объем) содержимого упаковки.
Для дозированных и однодозовых лекарственных форм лекарственных препаратов определяют однородность массы доз в соответствии с ОФС 2.1.9.14. Однородность дозированных единиц или ОФС 2.1.9.5. Однородность массы единицы дозированного лекарственного препарата.
Критерии оценки эффективности антимикробных консервантов должны соответствовать требованиям ОФС 2.3.1.1. Эффективность антимикробных консервантов.

Лекарственные препараты в виде порошков и лиофилизатов для приготовления растворов и суспензий дополнительно должны контролироваться на соответствие требованиям ОФС 2.5.1.25. Растворы или ОФС 2.5.1.34. Суспензии в зависимости от конечной лекарственной формы.
Лекарственные препараты в виде пластин ветеринарных и шнуров ветеринарных следует контролировать по внешнему виду и размерам (длине, ширине и толщине).  

Лекарственные препараты в форме пластин ветеринарных и шнуров ветеринарных, применяемые в виде аэрозоля (при термическом испарении) или путем термической возгонки действующего (действующих) вещества (веществ) дополнительно должны контролироваться в соответствии с ОФС 2.1.9.37. Возгораемость и характер тления лекарственных препаратов в виде пластин ветеринарных, шнуров ветеринарных и твердых лекарственных форм для ингаляций ветеринарных, а также ОФС 2.1.9.38. Определение времени тления лекарственных препаратов в виде пластин ветеринарных, шнуров ветеринарных и твердых лекарственных форм для ингаляций ветеринарных.

Испытания на подлинность определяются входящими в состав лекарственного препарата действующими веществами, реже вспомогательными веществами (антимикробными консервантами, антиоксидантами, стабилизаторами и др.).

Для оценки подлинности рекомендуется сочетание физико-химических (ВЭЖХ, ТСХ, ГХ и др.) и химических или биологических методов анализа.
Для определения содержания действующего (действующих) и при необходимости вспомогательных веществ рекомендуется использовать физико-химические (ВЭЖХ, ГХ, спектрофотометрия), химические (титриметрия), микробиологические и другие методы, представленные в соответствующем нормативном документе на ветеринарное лекарственное средство или фармакопейной статье.

Если не указано иначе в нормативном документе на ветеринарное лекарственное средство или в фармакопейной статье, содержание определяемых веществ выражают в массовых, массово-объемных единицах или единицах активности для не дозированных лекарственных форм или в массовых, массово-объемных единицах или единицах активности в одной дозе для дозированных лекарственных форм.

УПАКОВКА


Упаковка должна обеспечивать качество лекарственного препарата в течение установленного срока годности в заявленных условиях хранения. 

Материалы первичной и вторичной (потребительской) упаковки должны быть разрешены для производства данного вида упаковки с учетом пути применения лекарственной формы.
Для лекарственных препаратов, содержащих летучие компоненты, должна быть предусмотрена герметичная упаковка.

При выпуске в многодозовом контейнере лекарственный препарат должен содержать подходящий консервант в соответствующей концентрации, за исключением случаев, когда сам препарат обладает достаточными антимикробными свойствами.

МАРКИРОВКА


Маркировка лекарственных препаратов для пчел осуществляется в соответствии с требованиями действующих нормативных документов при отсутствии других указаний в фармакопейной статье или нормативном документе на ветеринарное лекарственное средство.

2

