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BOITPOCHI TPOI'PAMMBI VI PYBEXKHOI'O KOHTPOJISA Nel
1. JlatiTe onpenenenne TadineTkaM Kak JiekapcTBeHHOH dopme. Kakue nx ocCHOBHBIE
MPEUMYIIECTBA U HEJOCTATKH ?
2. IlpuBeauTe KaaccuduKamuio TabIETOK MO CITOCO0Y TPUMEHEHHS, COCTaBY, HA3HAYEHUTO
Y TEXHOJIOTMH ITPOU3BOJICTBA.
3. OnumnmTe TEOPETUUECKHE OCHOBHI Mporiecca TadneTupoBanus. Kakue ¢puznko-
XUMHUYECKHE CBOMCTBA MOPOILKOB BIUAIOT HA IPECCOBAHUE?
4. Kakne hpu3nKo-XMMUYECKUE U TEXHOJIOTHYECKUE CBOMCTBA MOPOIIKOB OMPEICIIIIOT UX
MPUTOAHOCTH K TaOnetupoBanuto? [IpuBenTe METOIBI UX ONPEAEICHHUS.
5. Yro Takoe rpanynar? B yem ero ominuue ot nopoiukoB? Kakue nmapaMeTpsl KauecTBa
IpaHyJIsiTa OLEHUBAIOTCA B JIAOOPATOPHON MPAKTUKE?
6. JlaiiTe XapaKTEpUCTUKY TEXHOJIOTHUYECKON CXeMe TPOU3BOJICTBA TAOJIETOK: OCHOBHBIC
JTanbl, UX Ha3HAYEHUE U B3aUMOCBSI3b.
7. OOBsICHUTE 1IeTh TPAHYJIMPOBAHUS B TEXHOJIOTHUU Ta0JIeTOK. B Kakux ciydasx
IpaHyJIMpOBaHUE 00s13aTEIBbHO?
8. Ilepeuncnure n oXxapakTepu3yiTe OCHOBHbIE METO/Ibl TPAHYJIMPOBAHUS: BIAKHOE,
CyXxoe, ropsiuee, IIaBJIeHUEM, IKCTPY3UOHHOE, IICEBA00KIKEHHbIN CIIOH.
9. OnumuTe yCTpOHCTBO M MPUHLIUI padO0Thl OapabaHHOIr0, BUOPALIMOHHOTO U IIIHEKOBOTO
IPaHyJIATOPOB.
10. Yto Takoe nemwiernpoBanue? HazoBuTE OCHOBHBIE TEXHOJIOTHH MMOJTYUYEHUS NEUIET U
COOTBETCTBYIOLIEE 00opyAoBaHue. B uem npenmyiecTsa nemier?
11. Ilepeuncnure rpymibl BCHOMOTraTeNIbHBIX BEIIECTB, IPUMEHSAEMBIX IPU U3TOTOBICHUH
TabneTok. [lpuBeanure ux GpyHKIMOHAIBHYIO POJIb.
12. Kakue TpeOOBaHUS NPEIBIBIAIOTCA K BCIOMOTraTeNIbHBIM BELIECTBAM JJIs TAOJIETOK
COrJIaCHO HOPMATHUBHON JTOKYMEHTALINU?
13. Yto Ttakoe npsmoe npeccoBanue? B kakux ciaydasix ero ucnoJib3yroT? Kakue cBoiicTBa
JOJKeH UMETh TMOPOLIOK Ui IPSIMOTO IIPECCOBAHUS ?
14. Onumure KOHCTPYKIUIO U IPUHIMIT pa0OThl OJHOYaHCOHHOW U POTALlMOHHOU
TabJICTOUYHBIX MAIIIUH.
15. O6pacHuTe MexaHU3M 00pa3oBaHMsl TaOJIETKU MPHU MPECCOBAHUN: CTAANH YIIJIOTHEHUS,
nepopMalv, CUETUICHUS YaCTHUL.
16. Onumnte HOMEHKIATYpy Harboiee pacpoOCTPaHEHHBIX BCIIOMOTraTe/IbHBIX BEIIECTB
JUTs1 TaOJIETOK (HAIMOJTHUTENH, CBA3YIONINE, CKOJB3SIINE, Pa3PBIXIUTEIH U Jp.).
17. JlaliTe XapaKTepUCTUKY COBPEMEHHBIM MOAU(PUIIMPOBAHHBIM JIEKAPCTBEHHBIM (pOpMaM:
peTap/, Ierno, NPOJOHTMPOBAHHBIC, COHIBUY-TA0IETKH, TyIIEKC-Ta0JIeTKH, CIIAaHCYJIbL.
18. YTo Takoe J0KHbIE TOPOILIKH, JIOKHBIE CYCIEH3UH, MUKPOKAIICYJIbl U MOHOKAIICYJIbI ?
[IpuBeauTe npuMepsl UX NPUMEHEHHUS.
19. Kakrie 0cOO€HHOCTH MPUTOTOBJICHUS TaOIETOK ISl paccachblBaHUs, 0COOCHHO Ha
OCHOBE PAaCTUTEJIbHBIX HKCTPAaKTOB? Kakne BCrIOMOraTeabHbIE BEECTBA UCTIONb3YOTCA ?
20. Kakue BuIbI MOKPBITUN HAaHOCATCS HA TaOneTku? VX Ha3HaueHue, MpeuMyIiecTBa U
001acTh MPUMEHEHUSI.
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21. Kakue BcmomMoraTellbHbIE BEUIECTBA UCTIOIB3YIOTCS IIPU HAHECEHNH TUICHOYHBIX
MoKpbITU? JlaliTe UX XapaKTEPUCTUKY.

22. OxapakTepu3yiTe TEXHOJIOTHUIO MOTYUCHHUS Ta0JIETOK C TMIICHOYHBIM MMOKPBHITHEM:
ATarbl, TapaMeTPHI MpoIlecca, OIEHKa KaueCTBa TOTOBBIX Ta0JIETOK.

23. Yrto Takoe apaxupoBaHue? ONUIINTE CYCIEH3UOHHBIA METO IPAXKUPOBAHUS U THUIIBI
HCTIOJIL3YEMOU ammapaTyphl.

24. Yem oTIMUaOTCS MPECCOBAHHBIE TOKPBITUS OT MOKPHITHIA, HAHOCUMBIX METOJI0OM
npakupoBaHua? B Kakux ciaydasx MPUMEHSIOT KaX bl THIT?

25. JlatiTe onpeneneHre TPUTYPAITMOHHBIM TabieTkaM. KakoBbl 0COOCHHOCTH HX
TEXHOJOTUH?

26. OnummTe TEXHOJIOTHIO TIOTYYEHHUSI TPUTYPAITMOHHBIX Ta0JIETOK B YCIOBHIX
JabopaTopum.

27. Kakuie MeTo/Ibl KOHTPOJISi KaueCTBa MPUMEHSIOTCS 7151 TAOJIETOK 0€3 TOKPHITHUS U C
nokpeiTueM? [IpuBerTe OCHOBHBIC ITOKA3aTEIN KaueCTBa.

28. Kakue 0coOeHHOCTH YIIaKOBKH TabJIETOK CymecTBY0T? OxapakTepu3ylTe OCHOBHBIC
BUJIbI TOTPEOUTEIHCKON YITaKOBKH.

29. [IpuBenuTe TEXHOJIOTUYECKYIO CXeMY (PaCOBKH M YIIAKOBKHM TaOJIETOK HA
IIPOU3BOICTBE.

30. Kakas anmapartypa ucnoyib3yercs s (hacoBKH, YIIAKOBKUA MU MAPKUPOBKHU Ta0JIETOK?
[Ipunuun paGoThl OCHOBHBIX MalllMH.

BOITPOCBHI ITPOI'PAMMBI VIS PYBEXKHOI'O KOHTPOJIA Ne2

1. buodapmarieBTHUECKIE METOIbI OIICHKH KadecTBa TabJIETOK: Leb, CYIIHOCTb U
OCHOBHBIE TIOKa3aTelu.

2. Yro 03HaYAET TEPMUH «JI€3UHTETpalus TabaeTok»? MeTtoauka onpeaeeHus.
Baustomine haxkTopsl.

3. OueHka pacTBOpeHHUs TaOIETOK: METOIbI, alrapaThl, HapaMeTpPhbl SKCIEPUMEHTA,
KPUTEPUU PUHSATHUS.

4. Kakue ycTpoiicTBa HCTIONB3YIOTCA B OModapMaleBTUYecKoM aHanuse Tabnetok? Jlaiite
UX XapaKTEPUCTHUKY.

5. MeauiMHCKUE Karcybl: ONpe/ieleHle, IPEeUMYIIeCTBa U HETOCTATKU TI0 CPAaBHEHUIO C
TabJieTKaMu.

6. TexHOJOTHYEeCKUI IPOLECC MOIyYeHUs TBEPBIX KEJIaTUHOBBIX Karcyi. CTaauu u ux
OCOOEHHOCTH.

7. BecriomorartenbHbIe BEIIECTBA, UCIIOIb3yeMbIe MTPU MPOU3BOJICTBE KAICYII:
KJ1accuuKamus U GyHKIUH.

8. MeTo/1bl OlIeHKH KauecTBa TBEP/IBIX HKEIATUHOBBIX KarcCyJsl: Macca, pPABHOMEPHOCTh
HaIOJIHEHHUS, PacalaeMOCTh, paCTBOPEHHUE.

9. Msirkue *eJlaTHHOBBIE KAICyJIbl: 0COOCHHOCTH COCTaBa, TEXHOJIOTUS MTOTYYEHUS,
001acTH IPUMEHEHUS.
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10. KancynoHanoJHAIONINE aBTOMATHI: KiTacCU(PUKAINS, MPUHIIUT PaOOTHI,
MPEUMYIIIECTBA.

11. MukpokancyinnpoBaHue JIEKAPCTBEHHBIX BELIECTB: 1I€J1b, IPEUMYILECTBA U 00JaCTU
MIPUMEHEHHS.

12. OcHOBHBIE METOIbI MUKPOKAIICYINPOBAHUS: (PU3UKO-XUMHUECKHE, PU3nIeCKre U
XUMHUYECKHE METO/IbI (KoallepBallys, paclblIUTEIbHAS CYIKA, HAMBLICHUE U Jp.).

13. JlekapcTBeHHbIE (OPMBI HA OCHOBE MUKPOKAIICYJI: OCOOCHHOCTH TIOJTyUCHUS,
MPEUMYIIECTBA B OMOOCTYITHOCTH U CTa0UIBLHOCTH.

14. AcenTrueckue yCiIoBHs MPOU3BOJICTBA: OCHOBHBIC TPEOOBAHMUS, OpPTaHU3AIIMS YNCTHIX
30H, CAHUTAPHBINA PEKUM.

15. Knacesl ynctotsl noMenieHuid mo GMP: kpurepun, napaMeTpsl ¥ X Ha3HAYCHUE.
16. [loaroroBka ammyi1 K HallOJIHEHUIO: CTaAUU, METOJIbI MOMKH, KOHTPOJIb YUCTOTHI U
0€30MMacHOCTH.

17. Xumnueckas 1 TepMAYECKast CTOMKOCTh aMITYJIBHOTO CTEKJIA: METO/IbI ONIPEICTICHHS,
3HaueHue ais kayectsa JIC.

18. Tpedosanusi GMP k npon3BOJICTBY CTEPUIIbHBIX JICKAPCTBEHHBIX (HOPM:
JOKYMEHTAallUsl, IEPCOHAJI, 000pYAOBaHKE, KOHTPOJIb CPEIbI.

19. Meroasl MOMKHM amIyJ1 (BHEIIHEH u BHyTpeHHEH). Mcnionb3yeMast anmnaparypa, cxema
nporecca.

20. CrekJ10 ¥ OJTUMEPHBIE MAaTEPUAIIb BO (PIIaKOHAX, aMmITyJjax, IINPULl-TIOOUKaX: BUbI,
CBOMCTBA, NPEUMYIIECTBA U HEAOCTATKHU.

21. CriocoObl NOArOTOBKU aMILyJl K HAIIOJHEHUIO: MPOKaIUBaHUE, 00KUTraHue, TPOyBKa,
CTEPWIN3ALINS.

22. IlpuroToBiieHNE PACTBOPOB IJI HHBEKIUM CO CTAOUIU3aTOPAMHU: BUABI
CTaOWUIIN3AaTOPOB U MEXAHU3M UX JAEUCTBUS.

23. ®aKkTophl, BIUSIONINE HA CTAOMIBHOCTD JEKaPCTBEHHBIX IpenapaToB. MeTo bl
YCKOPEHHOTO («HMCKYCCTBEHHOI'O») CTAPEHUS.

24. PacTBOpUTENN AJIsl UHBEKLUNA: TPEOOBAHUS, BUIbI paCTBOPUTENEH, BOAOIOATOTOBKA,
IIOJIyYEHUE BOJIbI JJI1 NHBEKIUH .

25. MemOpanHas punbTpanus: BUbsl GHUIBTPOB, IPUHIUIIBI paOOTHI, IPUMEHEHHE B
MPOU3BOJICTBE UHBEKIUU.

26. OcoOEHHOCTH TEXHOJIOIMH PACTBOPOB JUIsl MHBEKIUI U3 BELIECTB, TPEOYIOIINX
CIIELIMAJIbHOM OYMCTKU. MeTOo1bl OYUCTKH.

27. Ilpon3B0oACTBO MHBEKIMOHHBIX PACTBOPOB BO (pJIaKOHAX: Tabl MHHOBALMOHHON
JIMHUW CTEPUIIBHOTO HAIIOJHEHHUS.

28. CriocoObl CTepuiIn3allii HHBEKIIMOHHBIX PACTBOPOB: TEIIOBAs, (PUIbTPAL[MOHHAS,
razoBas, paJualnoHHas. KoHTpoip pexxumMa CTepuiIu3aimi.

29. MeTo/1bl IPOBEPKU TE€PMETUUHOCTH aMITyJl, (DJIAKOHOB M LIITPHUII-TIOOUKOB.

30. BaustHue nyTtel BBeACHUS U BHJIA JIEKAPCTBEHHOM OPMBI Ha TEPATIEBTUYECKYIO

s dexTuBHOCTD. [IpuMepsl n 00BsICHEHHE.

31. MacnsaHble pacTBOPHI JUIsl HHBEKIMI: TEXHOJIOTUS IPUTOTOBICHUS, TpeOOBaHUS K
pacTBOPUTENSIM, KOHTPOJIb KAYECTBA.
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32. Oco0eHHOCTH MPUTOTOBICHHUS MACIISIHBIX PaCTBOPOB: OYHCTKA Mace, 00€3BOKMBaHUE,
CTepHIIH3AIUs, CTAOMIIBHOCTD.

33. buoaoCcTymHOCTh AEKApCTBEHHBIX CPENICTB: OnpeaeneHue, GakTophl, METOIbI
U3Yy4YCHUS.

34. buodapmarneBTHYECKask SKBUBAICHTHOCTh U OMOIKBUBATICHTHOCTh: KPUTEPHH, METOIBI
OIICHKH, IPUMEPHI.

35. Uudy3noHHbIC pacTBOPHI: KilaccubUKaIMs, TPCOOBaHUS, TEXHOJIOTHS MOTYICHUS.
[Tpunuun BFS («Bbl1yBaHUEe—HANOIHEHHE—3AIIaUBAHUE ).



	1. Дайте определение таблеткам как лекарственной форме. Какие их основные преимущества и недостатки?
	2. Приведите классификацию таблеток по способу применения, составу, назначению и технологии производства.
	3. Опишите теоретические основы процесса таблетирования. Какие физико-химические свойства порошков влияют на прессование?
	4. Какие физико-химические и технологические свойства порошков определяют их пригодность к таблетированию? Приведите методы их определения.
	5. Что такое гранулят? В чем его отличие от порошков? Какие параметры качества гранулята оцениваются в лабораторной практике?
	6. Дайте характеристику технологической схеме производства таблеток: основные этапы, их назначение и взаимосвязь.
	7. Объясните цель гранулирования в технологии таблеток. В каких случаях гранулирование обязательно?
	8. Перечислите и охарактеризуйте основные методы гранулирования: влажное, сухое, горячее, плавлением, экструзионное, псевдоожиженный слой.
	9. Опишите устройство и принцип работы барабанного, вибрационного и шнекового грануляторов.
	10. Что такое пеллетирование? Назовите основные технологии получения пеллет и соответствующее оборудование. В чем преимущества пеллет?
	11. Перечислите группы вспомогательных веществ, применяемых при изготовлении таблеток. Приведите их функциональную роль.
	12. Какие требования предъявляются к вспомогательным веществам для таблеток согласно нормативной документации?
	13. Что такое прямое прессование? В каких случаях его используют? Какие свойства должен иметь порошок для прямого прессования?
	14. Опишите конструкцию и принцип работы однопуансонной и ротационной таблеточных машин.
	15. Объясните механизм образования таблетки при прессовании: стадии уплотнения, деформации, сцепления частиц.
	16. Опишите номенклатуру наиболее распространённых вспомогательных веществ для таблеток (наполнители, связующие, скользящие, разрыхлители и др.).
	17. Дайте характеристику современным модифицированным лекарственным формам: ретард, депо, пролонгированные, сэндвич-таблетки, дуплекс-таблетки, спансулы.
	18. Что такое ложные порошки, ложные суспензии, микрокапсулы и монокапсулы? Приведите примеры их применения.
	19. Какие особенности приготовления таблеток для рассасывания, особенно на основе растительных экстрактов? Какие вспомогательные вещества используются?
	20. Какие виды покрытий наносятся на таблетки? Их назначение, преимущества и область применения.
	21. Какие вспомогательные вещества используются при нанесении пленочных покрытий? Дайте их характеристику.
	22. Охарактеризуйте технологию получения таблеток с пленочным покрытием: этапы, параметры процесса, оценка качества готовых таблеток.
	23. Что такое дражирование? Опишите суспензионный метод дражирования и типы используемой аппаратуры.
	24. Чем отличаются прессованные покрытия от покрытий, наносимых методом дражирования? В каких случаях применяют каждый тип?
	25. Дайте определение тритурационным таблеткам. Каковы особенности их технологии?
	26. Опишите технологию получения тритурационных таблеток в условиях лаборатории.
	27. Какие методы контроля качества применяются для таблеток без покрытия и с покрытием? Приведите основные показатели качества.
	28. Какие особенности упаковки таблеток существуют? Охарактеризуйте основные виды потребительской упаковки.
	29. Приведите технологическую схему фасовки и упаковки таблеток на производстве.
	30. Какая аппаратура используется для фасовки, упаковки и маркировки таблеток? Принцип работы основных машин.
	1. Биофармацевтические методы оценки качества таблеток: цель, сущность и основные показатели.
	2. Что означает термин «дезинтеграция таблеток»? Методика определения. Влияющие факторы.
	3. Оценка растворения таблеток: методы, аппараты, параметры эксперимента, критерии принятия.
	4. Какие устройства используются в биофармацевтическом анализе таблеток? Дайте их характеристику.
	5. Медицинские капсулы: определение, преимущества и недостатки по сравнению с таблетками.
	6. Технологический процесс получения твёрдых желатиновых капсул. Стадии и их особенности.
	7. Вспомогательные вещества, используемые при производстве капсул: классификация и функции.
	8. Методы оценки качества твёрдых желатиновых капсул: масса, равномерность наполнения, распадаемость, растворение.
	9. Мягкие желатиновые капсулы: особенности состава, технология получения, области применения.
	10. Капсулонаполняющие автоматы: классификация, принцип работы, преимущества.
	11. Микрокапсулирование лекарственных веществ: цель, преимущества и области применения.
	12. Основные методы микрокапсулирования: физико-химические, физические и химические методы (коацервация, распылительная сушка, напыление и др.).
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	14. Асептические условия производства: основные требования, организация чистых зон, санитарный режим.
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	16. Подготовка ампул к наполнению: стадии, методы мойки, контроль чистоты и безопасности.
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	18. Требования GMP к производству стерильных лекарственных форм: документация, персонал, оборудование, контроль среды.
	19. Методы мойки ампул (внешней и внутренней). Используемая аппаратура, схема процесса.
	20. Стекло и полимерные материалы во флаконах, ампулах, шприц-тюбиках: виды, свойства, преимущества и недостатки.
	21. Способы подготовки ампул к наполнению: прокаливание, обжигание, продувка, стерилизация.
	22. Приготовление растворов для инъекций со стабилизаторами: виды стабилизаторов и механизм их действия.
	23. Факторы, влияющие на стабильность лекарственных препаратов. Методы ускоренного («искусственного») старения.
	24. Растворители для инъекций: требования, виды растворителей, водоподготовка, получение воды для инъекций .
	25. Мембранная фильтрация: виды фильтров, принципы работы, применение в производстве инъекций.
	26. Особенности технологии растворов для инъекций из веществ, требующих специальной очистки. Методы очистки.
	27. Производство инъекционных растворов во флаконах: этапы инновационной линии стерильного наполнения.
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	35. Инфузионные растворы: классификация, требования, технология получения. Принцип BFS («выдувание–наполнение–запаивание»).



