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Зміни
до додатка А  Настанови «Лікарські засоби. Настанова з якості.

Фармацевтична розробка»

Рисунок А.1  викласти в такій редакції:

« Чи можна лікарський засіб стерилізувати
вологим жаром при температурі 121 ºС

протягом 15 хв.

                        Ні  Так

Чи можна лікарський засіб
стерилізувати вологим жаром з
F0≥ 8 хв., досягаючи СНС ≤ 10-6

Використовувати автоклавування
при температурі 121 ºС протягом
15 хв.

                         Ні Так

Чи можна даний склад
фільтрувати крізь фільтр, що
затримує мікроорганізми

Використовувати вологий жар з
F0≥ 8 хв.

Так

Використовувати попередньо
простерилізовані окремі
компоненти; приготування та
наповнення в асептичних умовах

Використовувати комбінацію
стерилізуючої фільтрації та
ведення процесу в асептичних
умовах

Рисунок А.1 – Схема рішень для вибору методу стерилізації лікарських засобів,
що являють собою водні розчини.»
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