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I..:I\Щ'{)~1'11 BP~IIII~111\}1 I\Щ1:l1\11Ю1 100 OG/ MIIII "J111 \.':1\'ЩЮСТlI ВIХ\ЩСIII\М JШII~IСТl[()ii 

t\lC1ll:JJI KII 50 o6/~ 11I11. )tШIЖI10 С~)СТ:1ШНJ'П. II~ ~I~II~(: 70 % <Q) ОТ ' I:НШJ1(:1\1I0ГО 

Сt))\СРЖ<11111Я. 

ИСПJ.,lтаllllС проnо,:,\ят 11;\ 6 ~:lIll1l1ца:х 'IJIII 6 оБЪ~ДIlН~111I6IХ ОUРШЦ:1Х 

твердой ЛО:JIIРО[З;JII!lоil Л~К=tрст[3еlllюii формы . Р~ЗУЛЬТ::lТЫ НСПЫТ~ЮIЯ 

СЧ'IТ3ЮТСЯ УДОl3леТI30РllтеЛЬНЫМII, сеЛl1 каЛllчество 
, 
лекарственного 

t3сщестI33 . Е3ысво60ДIIВШ~ГОСЯ в среду раствореНIIЯ. соответствует критериям, 

прнведенныы в таБЛllце 1. стаДIIЯ 5,. 

ЕСЛII пр\! ЭТО~I хотя бы однн результат не соответствует норме, 

указанной в частной фармакопейной статье, то испытание «Растворение» 

повторяют еще на б единицах или 6 объединенных образuах твердой 

дозированной лекарственной фОРМЫ. Интерпретация результатов 

проводится согласно таб~lице 1, стадия S2. 

Если при повторном испытании результаты не соответствуют 

установленным критериям, испытание повторяют на 12 дополнительных 

единицах или 12 объединенных образuах твердой дозированной 

лекарственной формы. Интерпретация результатов проводится согласно 

таблице 1, стадия S,. 

При отсутствии других указаний в' частн'ой фармакопейной статье 

серия бракуется, если ни на одной из стадий исследования результаты 

испытания не удовлетворяют установленным критериям. 



ОФС ~2- 17 

Т,,61111Ц3 

н IITepH PCT:11111 н IH.."I)".I1I. ":1 "О)! 11('11 Ы ПIIIII \1 "Р:lСТIIО ре 1111(" I ДJ I Я Tlii! рд ы х 

}\t1JII rю 1\;\ 11 IIЫХ J1('~:\PCTBCIlIII.1X фО(l\\t 1 ~'Ю ' Нtfьt 

----
Ста- \.( 'Н:ЛО ОДI!:1 СДIIIIIIIЩ ОI1Ы'ДIIII~lIl1ыii образ(.'u 

Д ШI IIl'ПЫТУСМJ.I Х 

обра :.щоu , 1 .' 4 ' 

S, 6 Для }\~ждоil испытуемой Среднее КQЛIIЧ('СТВО , 
высrюБОДlll3шегося в еД\lНIIЦЫ: в среду 

раствореНIIЯ ДОЛЖНО среду растворения 

высвободиться не менее лекарственного вещества 

Q + 5 % ОТ заявленного из 6 испытуемых единиц 
содержания лекарственной формы 

лекарственного ДОЛЖНО быть не менее 

вешества. Q + 1 О % от заявленного 
содержания 

лекарственного вещества. 

5, 6 Среднее количество Среднее количество 

Бысвободившегося в высвоБОДИБшегося в 

среду растворения среду растворения 

лекарственного лекарственного вешества 

вешества из 12 из 12 испытуемых единиц 
испытуемых единиц лекарственной формы 

лекарственной формы (5, + S,) должно быть не 
(5, + S,) должно быть не менее Q + 5 % от 
менее Q и не должно .защшеtIНого с.опе.ржания" 

быть ни одной единицы, лекарственного вещества. 

где в среду растворения 

перешло бы менее 

Q - 15 % от заявленного 
содержания 

лекарственного 

вешества. 

S, 12 Среднее коли чество Среднее количество 
высвободившегося в перешедшего в среду 

среду растворения растворения 

лекарственного лекарственного вещества 

вещества из 24 из 24 испытуемых единиц 
испытуемых СДИlfИЦ лекарственной формы (S, 
лекарственной формы + 52 + 5,) ДОЛЖНО быть 
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Ilрщt~)JI)I\~I'II~ \':\GJllIШ.\ ----_. ------_ .. - -_._----- -- '~- -:::-::::::===+====;:;~=====~ \ _.~ ~ 
.... - .--.-.. - -- - - lS-',-+ S-, -+- s:) ДШIЖIЮ IIС ~1~IIC(: Q ~Н' 

()Ы1Ъ II~ MI..'IICC Q '1 ' I~НШJlС[IНOI'{) с.:ОДt.'РЖ<.1I1IIЯ 

j'OJ\bl';O у 2 еДlШIl\t (J ЛСКЗРСТUСНIIQГО I3~ществ;:'t. 

среду pacTBopcllllSI 

МОЖI!Т п~реiiТII ~'ICHl!e Q 
- :!5 % от З;J.ЯnЛ~IIIIOГО 
СО.:t~РЖ3НIIЯ 

ле!\зрств~нного 

вещества. 

1 группа: таблетки. покрытые Кllшечно-растворнмой 

оболочкой; кишечнораСТВОРИi\lые капсулы и другие кишечнорастворимые 

твердые .!103~Iрованные .1екарственные формы. 

Испытание про ВОДЯТ на 6 единицах или на 6 объединенных 

образцах твердой дозированной лекарственной формы для каждой 

стадии (КИСЛОТНОЙ и щелочной). 

Результаты испытания на каждой стадии 

считаются удовлетворительными, если количество лекарственного 

вещества, вывободившегосяя в среду растворения, соответствует 

КрiiТСрИЯМ, при6сдснныM В rаблиut: 2, J'ПШ SI. 

Если при ЭТОМ хотя бы один результат не соответствует 

норме, указанной в частной фармакопейной статье, то испытание 

«Растворение» повторяют еще на 6 единицах или 6 объединенных 

образцах твердой дозированной лекарственной формы. 

Интерпретация результатов про водится согласно таблице 2. 'Этап S2' 

Если при повторном испытании результаты не 

соответствуют установленным критериям, испытание повторяют на 12 

дополнительных единицах или 6 объеДИНСJ-lflЫХ образцах 

тпсрдой ДО1ировашюй лекаРС'Г[]СllflОЙ формы, Интерпретация РС1ультаТОD 
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ПР" QТСУТСТ131111 ЛРУП I \ 11 11:1":1'1 юii 

ф:IРЫ;JК0I1I.:iiноН CTaTM~ С~Р"Я бракуется. CeJlI1 1111 lIа О)tlЮМ II'J 

:JТ:1110H IIССllсдоваtlНЯ ~IСП I.IT~ll l ll }1 1\(: УЛОШIСТIЮР~IЮТ 

УСТi.l I IOI1ЛеНIIЫ!\ 1 "р,перIIЯМ. 

Т"БЛllUа :!. 

ИIIТСРПРСТ:lUIIЯ результатов IIСПЫТ:II1I1Я ·'PaCTBOpClIllc·
r дл я тпёрдых 

дознрованных леЮlрстпенных форм 2 L/JJ'"JlbI 

ЭТ"" ЧIIСЛО Одна еДlIница IfЛ II объеДlIнёllllыii образец 

IfcnbIтye~lbIx 

обращов , , 3 

l-я стадия (кuс.1011mпя) 

S, 6 д-1Я каждой испытуемой единицы: в среду 

растворения ДОЛЖНО высвободиться не более 1 О % от 
заявленного содержания лекарственного вещества 

S, 6 Среднее количество высвободившегося в среду 

растворения лекарственного вещества из 

12 испытуемых единиц (S\ + S2) не должно быть 

более 10 % от заявленного содержания 

лекарственного вещества и не должно быть НИ одной 

единицы, количество высвободившегося 

лекарственного вещества из которой превышает 

25 % ОТ :.3cutBJleHHoro содержания. 

S, 12 Среднее количество высвободившегося в среду 

растворения лекарственного вещества из 

24 испытуемых единиц (S, + s, + S,) не должно быть 
более 10 % от заявленного содержания 

лекарственного вещества и не должно быть НИ одной 

единицы, количество высвободившегося 

лекарственного вещества из которой превышает 

25 % от заявленного содержания. 
2-я стадия (буфеРIIUJl 

S, 6 Д-Ля каждой испытуемой единицы: в среду 

растворения должно высвободиться не менее 

Q + 5 % от заявленного содержания лекарственного 
вещества. 
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II Рt)ДЩIЖ~IIII~ Ta6J1lltOJI 2 

-- , , J . - - .. - -
S~ () CJ1~.' H''-..·1.: КOJIIIIIССПЮ ВI,lспоБОДII utu~гося " CP~l1Y 

f1;lСТIIОРСIIIIЯ Лt:I(~lРСТПС II ного OCIUt;CTua 11') 

1: llСI1ЫТУСЫЫХ ~ДИIlIlU (S, + Sl) ДОJ1ЖНО бt. I Тl> 11(: 

:-"1C1l~e Q 11 не ДОЛЖНО быТ!.. ИII ОдllОН СДIlIIlIЦЫ. I'D~ IЗ 

среду рrН:ТООРСНIIЯ Dысвободилось бы ~ICll\:e Q - 15 %1 
от заявленного содеРЖ;:ШIIЯ Л~К::Iрственного 

l3ещ~стоа. 

S -' 12 Среднее КОЛllчество высво60дившегося в среду 

Р:J.створения леК:J.рственного вешества "3 

Z-t. \\Cl1bIiyeMbIX ед\\ннц lS\ + S~ + Sз) ДОЛЖНО БЫ1"Ь не 
менее Q и только у 2 единиц в среду растворения 
~lOжет высвободиться менее Q - 25 % ОТ заявленного 
содержания лекарственного вещества. 

з группа: таблетки и капсулы с модифиuированным 

высвобождением. 

Испытание про водят на 6 единицах или 6 объединенных образцах 

твердой дозированной лекарственной формы. Результаты испытания 

считаются удовлетворительными, если количество лекарственного 

вещества, высвободившегося в среду растворения, соответствует критериям, 

приведенным в таблице 3, стадия SI. 

Если при этом хотя бы один результат не соответствует норме, 

указанной в частной фармакопейной статье, то испытание «Растворение» 

повторяют еще на 6 единицах или 6 об?единенных образцах твердой 

дозированной лекарственной формы. Интерпретация результатов 

проводится согласно таблице 3, стадия S2. 

Если при повторном испытании результаты не соответствуют 

установленным критериям, испытание повторяют на 12 дополнительных 

единицах или 12 объединенных образцах твердой дозированной 

лекарственной формы. ИнтерпреТ311ИЯ результатов проводится согласно 



• 

ОФС 42- fJОQЗ-Q!. 21 

I::I.:J\l1 1111 на OJ(tlt)ii II'J СТ,Цllil НССJII.:ДОВ~l1Iшt Р~ · IУJ1I.Т:1Тt.I НСllЫПШИЯ не 

у:toШIС'ПЮР>lЮТ YCTal\011.!I~III1!.1to.l t\PHT~PIHH,,·I. С~РIIЯ браКУ~ТС}l . 

Т,6шща 3 

ИIIТ~РIIРL'Т:llIIIЯ РС:.Jу.'1ЬТ;ПОП IIСПЫТ;IIIIIЯ t'P'ICTDOpCIIIIC" для тпёрдых 

ДОЗНР.ОШ\\1НЫХ лекарственных ФОРМ 3 ~PJ'''JI'II , 

Ста- ЧIIСЛО ОДII:1 СДIIIIIIU:1IIЛII оБЪСДllllёllllыii обраJСЦ 

ДНЯ IIСПЫТУ-

емых 

обращов , , J 

S, 6 H~ ДОЛЖНО быть НИ ОДНОЙ испытуе~юй единицы. для 

которой количество высвободившегося в среду 

. растворения лекарственного вещества находится з • 
пределом установленных диапазонов " значений, 

величина которых менее установленного значения ДЛЯ 

конечного времени испытания. 

S, 6 Среднее количество высвободившегося в среду 

растворения лекарственного вещества из 12 испытуемых 
единиц (S , + S2) ДОЛЖНО лежать в пределах 

установленных диапазонов и должно быть не менее 

установленного значения для конечного времени 

испытания . Если значение какой либо из испытуемых 

единиц выходит за пределы каждого из установленных 

диапазонов, то оно не должно быть более 10 % от 
заявленного и не должно быть более 10 % от 

заявленного ДЛЯ нижнего установленного значения в 

конечной временной точке испытания . 
-

S) \2 Среднее количество высвободившегося в среду 

растворения лекарственного веЩества из 24 испы1емыыx 
единиц (S , + S2 + S») должно лежать в пределах 

установленных диапазонов и должно быть не менее 

установленного значения для конечного времени 

испытания. 



• 

ОФС42 - rJQоз - о r, 22 

Продолжение таблицы 3 

1 1 3 

Если значение какой либо из НСПЬПУСi\lЫХ еДИНИЦ 

выходит за пределы каждого из установленных 

диапазонов, то может быть ТОЛЬКО 2 из 24 еДЮIИЦ СО 
значением более 10 % ОТ заявленного и более 10 % от 
заявленного ДЛЯ нижнего установленного значения в 

конечной временной точке испытания. H~ ДОЛЖНО 

быть НИ одной единицы со значением более' 20 % ОТ 
заявленного ДЛЯ нижнего установленного значения в 

конечной временной точке. 

Председатель Фармакопейного госу дарственного 

комитета Минздрава России, академик Р АМН 

« », _ _ _ _ _ _ ___ _ _ Г. 

Главный Ученый секретарь Фармакопейного 

госу дарственного комитета Минздрава России 

« » _ _ _ ________ Г, 

, . доктор фарм. наук 

В. Л. Багирова 
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