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Ведущими видами упаковки
таблеток по порядку их значимо-
сти являются:

1. Контурная ячейковая («бли-
стер») - 40%.

2. Контурная безъячейковая
(«стрип») — 60%.

3. Упаковка в полимерную
тару - 10%.

1. Контурная ячейковая упаковка
таблеток

Контурная ячейковая упаковка табле-

ток составляет самый большой удельный
вес среди всех видов упаковки и в настоя-
щее время фармацевтическими предпри-
ятиями России выполняетcя на импортном
оборудовании или на морально и физичес-
ки устаревших образцах, ранее выпускав-
шихся Мариупольским заводом специаль-
ного технологического оборудования.

Над созданием автоматов для упаковки
таблеток в контурную ячейковую тару ра-
ботают 000 «Гайот», СПб и ОАО КБ «Ро-
тор, г. Екатеринбург.

На сегодня КБ «Ротор» освоил произ-
водство этих автоматов, в них воспроизве-
дена техническая идея приборов, выпуска-
емых Мариупольским заводом до 1998 года
по разработкам НПО «Прогресс».

Автоматическая линия упаковки табле-
ток в «блистер», разрабатываемая 000
«Гайот» - это оборудование нового поколе-
ния, имеющее систему плоского формова-
ния, а значит легко адаптируемого для из-
делий различной формы. Серийное освое-
ние ее планируется в 2003 г.
2. Оборудование для упаковки таблеток

в безъячейковую контурную тару
(«Стрип» -упаковка)

Данный вид упаковки до настоящего
времени остается ведущим как наиболее
рентабельный, технологичный и при этом
обеспечивающий высокие защитные, фун-
кциональные и потребительские свойства
готовой продукции. Этому способствует
появление новых видов отечественных со-
временных, высококачественных упако-
вочных материалов и качественной поли-

графии.
Высокая потребность в таком оборудо-

вании и простота его конструкции стиму-
лировали производство таких машин на
000 «Гайот» - бывший завод «Позитрон»,
ОАО КБ «Ротор», г. Екатеринбург, 000
«Фармтехника, г. Киров.

Автоматы отличаются по производи-
тельности, предлагаемым опциям и ка-
честву исполнения. Ряд производительно-
стей от 2500 — 6000 табл./час.

3. Упаковка в картонные пачки
К сожалению, отечественное оборудо-

вание для упаковки контурных ячеек вме-
сте с инструкцией в пачку, как этого тре-
бует недавно вышедший приказ Минздра-
ва РФ, на сегодняшний день отсутствует.
На действующих предприятиях данная
операция производится вручную или на
импортном оборудовании.

4. Упаковка таблеток в
полимерные или

стеклянные емкости

Упаковка таблеток в
полимерные или стеклян-

ные емкости представлена
на отечественном рынке
только установкой фасов-
ки таблеток в подставляе-
мую тару, выпускаемой
ООО «Гайот», СПб. Комп-
лектное оборудование по
фасовке таблеток в поли-
мерные емкости, их укупорке, этикетиров-
ке и упаковке в картонную пачку отсутству-
ет.

В то же время в России производятся
автоматы мойки тары (НПФ «Новатор», г.
СПб) для типоразмерного ряда от 10 - 450
мм, автоматы печати текста на клеевой
основе (ООО «Симком», г. СПб), переда-
точные и накопительные системы, что в
целом дает возможность укомплектовать
поточно-механизированную линию в пол-
ном объеме.

Вспомогательное оборудование (раз-
мол,  просев)

Для просева сырья используется, в ос-
новном, вращательно-вибрационное
сито, выпускаемое Парфинским заводом
спецтехоборудования. В качестве обору-
дования для измельчения используются
разного рода дробилки из смежных от-
раслей промышленности (пищевой, зер-
ноперерабатывающей и др.). Такое обо-
рудование изготавливается специализи-
рованными организациями:

«Вибротехник», г. СПб. «Механобр»,
г. СПб, 000 «Модис НОТ», г.Рыбинск и
многими другими.

Ампульное производство

Инъекционные препараты в ампулах
выпускаются по двум технологиям - ваку-
умной и шприцевой.

Вакуумная технология практически не
применяется в ведущих европейских стра-
нах, США и Японии из-за низкого качества
и неудовлетворительного товарного вида
готовой продукции, неточного дозирова-
ния и увеличенных размеров ампул.

В нашей стране она является традици-
онной по многим причинам, как из-за вы-
сокой производительности оборудования,
ее оснащающей, так и из-за низкого каче-
ства стеклодрота и, соответственно, гото-
вых ампул.

Переход фармотрасли к производству
медикаментов по стандартам GMP и ISO, ко-
торый должен завершиться в 2005 году, дик-
тует необходимость перевода ампульного
производства на шприцевую технологию.

К существен-
ным преимуще-
ствам шприцевой
технологии следу-
ет отнести воз-
можность точного
дозирования ра-
створа и неболь-
шой промежуток
времени между
наполнением и
запайкой, что по-
зволяет эффек-

тивно использовать наполнение свободно-
го объема ампул инертным газом, значи-
тельно удлиняющим срок годности препа-
рата.

Комплектные автоматизированные ли-
нии шприцевого ампулирования про-
изводительностью 15000 ~ 24000 амп./час,
выпускаются ведущими западными фирма-
ми (Бош, Бауш + Штробель, германскими
или итальянскими) и включают полный цикл
от мойки-стерилизации порожних ампул,
наполнения, запайки, до просмотра, марки-
ровки и упаковки. Подобного оборудования
в России не производится. В то же время
укомплектовать из российских образцов
линию производительностью 6000 — 12000
амп./час. путем набора отдельных автома-
тов при кассетной перегрузке ампул впол-
не возможно.

Автоматы мойки, наполнения и запай-
ки шприцевых ампул, печати на них тек-
ста освоены в серийном производстве
НПП «Новатор», г. СПб., паровые стери-
лизаторы различной пропускной способно-
сти изготавливаются Тюменским заводом
медицинского оборудования.

Наиболее сложной позицией является
упаковка. Ведущие западные фирмы при-
меняют контурную ячейковую упаковку
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туры компании «LARSSON», Швеция и т.д.
2-я группа - оборудование для фасов-

ки и упаковки.
Учитывая, что предприятиями исполь-

зуются различные виды тары: стеклянные
и полимерные банки и флаконы вмести-
мостью от 5 мл до 250 мл, различных форм
и геометрических размеров - фасовочно-
упаковочное оборудование должно учиты-
вать вид используемой тары, требуемую
дозу фасования и вид укупорочно-дозиру-
ющих средств.

Наиболее широко представлены дози-
рующие аппараты различных производи-
тельностей, диапазонов доз и способов
фасования:

- Фирма ВИПС-МЕД, Москва - для фла-
конов вместимостью 5-30 мл; 5 -500 мл.

- «Петербургские технологии», СПб изго-
тавливает полуавтоматы дозирования по уров-
ню, времени и весу от 15 мл до 5 л.

- «Промбиофит», Москва - полуавтома-
ты объемом дозирования от 30 до 1500мл.

- Предприятие «Инженер», Москва, пред-
лагает автомат для фасовки в мелкую стеклян-
ную тару объемом дозы 0,5 —5,0 см3. Автомат
выполняет операции по маркировке, до-
зированию, укупорке, закатке, счету.

- НПП «Новатор», г. СПб - полуавтома-

ты объемного дозирования от 5 до 500 мл.
Моечные машины выпускаются для

флаконов типа ФО, ФВ, ФК, БВ и БВС
НПП «Новатор», г. СПб.

Следует отметить, что эта организация
специализируется на выпуске полного
комплекта для розлива и укупорки жидких
продуктов в емкости вместимостью от 10-
450 мл, в т.ч. инфузионных растворов,
включающего мойку-наполнение-укупор-
ку (закатку или завинчивание)-маркиров-
ку или этикетировку тары. Все аппараты
связаны передаточными столами.

Производительность оборудования от
1000 до 6000 флак./час. Полнокомплектную
линию фасовки изготавливают также:

- АО «Ленпродмаш» - для стеклянных
бутылок вместимостью 100 мл.

Производительность линии от 1500 до
9000 бут./час.

- ОАО «ОКБ «Фармбиомаш», г. Йош-
кар-Ола - для фасовки порошкообразных
и жидких ГЛС во флаконы ФО-1-10. Про-

изводительность линии 9000 - 15000 флак./
час и фасовки медпрепаратов в стеклян-
ную тару вместимостью 100, 250 и 450 мл.

- Фасовка мазей в алюминиевые тубы мо-
жет быть осуществлена на полуавтоматах
тубонаполнения ПТН-40 ФГНПП «Прибор»,
г. Ногинск. Объем наполнения 10 - 300 мл,
диаметр 19, 25, 30 и 40 мм.

Упаковочная техника
для сыпучих продуктов

(порошки, гранулы, фиточаи)
открыла возможность выпуска новых

лекарственных форм в виде одноразовых
пакетов, обеспечивающих точное дозиро-
вание препаратов, удобство использо-
вания и современный товарный вид.

Среди производителей оборудования
для фасовки в пакеты, прежде всего, не-
обходимо отметить 000 «Гайот», г. СПб.
Автомат,производимый ими, сориентиро-
ван на фармацевтическое производство,
отвечает требованиям GMP, дозирует от
0,8 до 10 г (в зависимости от насыпного
веса) в четырехшовный пакет.

Фирма «Русская трапеза», г. СПб. произ-
водит оборудование для фасовки в трехшов-
ные пакеты с объемным и весовым способом
дозирования с объемом дозы от 50 г. до 1500 г.

Фирма «Сигнал-Пак», г. Екатеринбург,
выпускает горизонтальный автомат для
фасовки сыпучих и пастообразных про-
дуктов в 3-х и 4-х шовные пакеты, объем-
ным способом и дозой от 1 до 50 см3.

Кроме указанных предприятий обору-
дование для фасовки в пакеты производят
фирмы: «Бестром», Москва,  ОЭП «Инже-
нер», Москва, «Упмаш», Воронеж, Ижев-
ский механический, Подольский механи-
ческий заводы и др.

Таким образом, фармацевти-
ческое машиностроение, несмотря
на его серьезный провал в 90-е
годы, в последние 5 лет стало ак-
тивно развиваться и, если государ-
ственная политика будет сориен-
тирована на его поддержку (через
государственные преференции -
сохранение льгот по НДС, созда-
ние определенных барьеров для
импорта, аналоги которого име-
ются в стране и т.д.), мы сможем
иметь в ближайшие 5-10 лет на-
дежное, современное и каче-
ственное оборудование.

«блистер». Фирмы Германии, Италии, Ин-
дии производят широкий диапазон произ-
водительностей таких машин - от 6000 -
24000 амп./час.

В то же время в России в (основном до
70%) используется упаковка в картонную
пачку «клапанами встык», реализуемая на
автоматах АЛ-1, 5, 10, 20, ранее выпускаю-
щихся Мариупольским ЗТО. Данное обо-
рудование морально устарело, но из-за от-
сутствия более современных образцов оте-
чественной упаковочной техники эксплу-
атируется на заводах по 10 - 20 лет. Кроме
того, данная упаковка запрещена Коллеги-
ей Минздрава № 55 еще в 1985 году, имеет
низкие потребительские свойства,
неудовлетворительный товарный вид и
неудобна в пользовании. Учитывая, что
упаковка определяет конкуренто-
способность готовой продукции, ее товар-
ный вид, удобство пользования, сохран-
ность и т.д., необходимо отказываться от
технологии «клапанами встык».

Из-за высокой стоимости зарубежных
упаковочных автоматов (от 200 -400 тыс.
долларов США), многие предприятия вы-
полняют эту операцию вручную.

Разработка современной блистер-пак ма-
шины для шприцевых ампул типа ШП начата
000 «Гайот», г. СПб.

Прогноз опережающего роста объемов
ампульной продукции к 2001 г. в 2,25 раза
ставит в качестве особо важной, первооче-
редной задачи создание автоматических
линий ампулирования отечественного про-
изводства.

Производство жидких
и мягких лекформ

При производстве данных видов лек-
средств можно выделить 2 группы обо-
рудования:

1. Сборники, мерники, реакторы, сме-
сители, теплообменная аппаратура, гомо-
генизаторы, т.е. общетехническое обору-
дование.

2. Оборудование для фасовки и упаковки.
Оборудование 1-й группы выпускается

в России, как и ранее, заводами: Старорус-
схиммаш, Димитровградмаш, ОАО «ЭНА»,
г. Щелково, ОАО «Ливгидромаш» и т.д.

Новым направлением можно считать
расширение номенклатурного ряда раз-
личного рода гомогенизаторов, проходно-
го или погружного типа, использующих
пульсационный эффект или ультразвук.

Следует обратить внимание на переход
к комплектной поставке 000 «Гайот» уста-
новок для диспергирования и гомогениза-
ции мазеобразных продуктов, которые
включают роторно-пульсационный аппа-
рат, реактор-систему трубопроводов и ар-
матуру. Это позволяет укомплектовать
полностью участок приготовления мазей.

Расширяется номенклатура современ-
ного оборудования для приготовления ра-
створов и концентратов. Так, ЗАО НПФ
«Миксинг» освоил номенклатурный ряд
двухприводных аппаратов (от лаборатор-
ных 10 л до 1000 л), с электромеханическим
устройством подъема привода, комплекта-
цией мотор-редукторами, мотор-вариатора-
ми и редукторами частоты вращения фир-
мы NORD, Германия. Имеется возможность
комплектации специальной запорной арма-

ПЗР-М
Полуавтомат
закаточный

ЛНУ-20Б
Малогабаритная автоматическая линия
наполнения и укупорки
жидких лекарственных средств
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8.1 На каждом фармацевтическом
предприятии должны быть инструкции по
процессу подготовки, использованию и
методам контроля качества применяемых
видов тары, вспомогательных упаковоч-
ных средств и упаковочных материалов,
выполнение требований которых гаранти-
рует необходимый уровень чистоты тары
упаковочных материалов по механическо-
му и микробному загрязнению.

8.2 Процесс упаковки состоит из следу-
ющих технологических стадий: стадии
подготовки к процессу упаковки; упаков-
ка лекарственных средств в потребительс-
кую тару (фасовка порошков во флаконы,
укупорка резиновыми пробками, обкатка
алюминиевыми колпачками, розлив раство-
ров в ампулы, их запайка и т.д.); упаковка
лекарственных средств в картонную тару
(упаковка флаконов или ампул в картонные
пачки); упаковка в групповую тару; упаков-
ка в транспортную тару.

8.3 При получении партии тары и упа-
ковочных материалов необходима провер-
ка на соответствие спецификации, отсут-
ствие повреждений упаковки и её чисто-
ту и наличие документов, удовлетворяю-
щих качество тары и упаковочных матери-
алов. Получение каждой партии должно
быть зарегистрировано на предприятии -
потребителе.

8.4 Тара, вспомогательные упаковоч-
ные средства и материалы поступают в
производство при их соответствии требо-
ваниям нормативной документации и с
разрешения служб контроля качества.

8.5 Стадия подготовки к процессу упа-
ковки должна регламентироваться следу-
ющими документами:

- Инструкция о порядке приобретения
тары, упаковочных средств, вспомо-
гательных упаковочных и укупорочных
средств и исходного сырья;

- Инструкция о порядке поступления ис-
ходного сырья, тары, упаковочных материа-
лов, вспомогательных упаковочных средств;

- Инструкция о правилах хранения и
карантина, в том числе возвращенных из
цеха на склад исходного сырья, тары, упа-
ковочных материалов, вспомогательных
упаковочных и укупорочных средств;

- Инструкция о порядке выдачи исходно-
го сырья, тары, упаковочных материалов и
вспомогательных упаковочных средств;

- Инструкция о порядке возврата, в том
числе неиспользованных в процессе упа-
ковки или бракованных, исходного сырья,
тары, упаковочных материалов, вспомога-
тельных упаковочных средств. Любые
действия, проводимые в стадии подготов-
ки к процессу упаковки, должны регист-
рироваться в журналах, с указанием даты
проведения работ и подписи уполномочен-
ных должностных лиц, а именно:

- Журнал регистрации поступления ис-
ходного сырья, тары, упаковочных мате-
риалов и вспомогательных упаковочных
средств на склад, который заполняется
только после получения разрешения на
использование в производстве;

- Журнал регистрации выдачи исходно-
го сырья, тары, упаковочных материалов
и вспомогательных упаковочных средств
со склада;

Журнал регистрации возвращения на
склад неиспользованных или бра-
кованных, исходного сырья, тары, упако-
вочных материалов с графическим офор-
млением без переменной информации.

8.6. Тара, упаковочные материалы,
вспомогательные упаковочные средства с
микробной загрязненностью, превышаю-
щей установленные нормы, используемые
в производстве инъекционных и стериль-
ных лекарственных средств, или наличи-
ем механической загрязненности должны
проходить дополнительную обработку
(мойку, стерилизацию и т.п.) в соответ-
ствии с: технологической инструкцией
процесса обработки; методикой проведе-
ния работ (мойка, стерилизация и т.п.);
инструкцией по хранению и межцехово-
му транспортированию стерильных или
«чистых» тароупаковочных средств. Ана-
логично стадии подготовки, все действия
фиксируются в журналах:

Журнал поступления на обработку
(мойку, стерилизацию и т.п.);

Журнал выдачи в цех.
8.7 Для мойки тары и укупорочных

средств должна использоваться вода пить-
евая или очищенная.

8.8 Для последнего ополаскивания тары
и укупорочных средств для нестерильных
лекарственных средств должна использо-
ваться вода очищенная .

8.9 Для последнего ополаскивания тары и
укупорочных средств для стерильных лекар-
ственных средств должна использоваться вода
для инъекций.

8.10 При
транспортиров-
ке подготовлен-
ных тары, уку-
п о р о ч н ы х
средств из одно-
го помещения в
другое должны
быть предус-
мотрены специ-
альные уст-
ройства, при-
с п о с о б л е н и я
или контейне-
ры, исключаю-
щие возмож-
ность их вто-
ричного загряз-
нения или сме-
шивания (на-
пример - произ-
водственная по-
лимерная тара
для фармацев-
тического про-
изводства вмес-
тимостью 18, 22,
24 и 28л по ТУ
64-7-674).

8.11 Произ-
водство сте-
рильных лекар-
с т в е н н ы х
средств должно
осуществляться
в помещениях 1
класса чистоты
или 2 класса чи-

стоты с использованием установок лами-
нарного потока стерильного воздуха для
защиты наиболее «открытых» операций
упаковки (розлив, фасовка, укупорка, за-
пайка и т.д.)

8.12 Каждая единица упаковки должна
быть снабжена этикеткой или текст эти-
кетки должен быть нанесен непосред-
ственно на упаковку.

8.13 Графическое оформление лекар-
ственных средств должно соответствовать
требованиям, установленным МУ 9467-
015-05749470-99.

8.14 Изготовление этикеток и других
печатных материалов должно быть орга-
низовано таким образом, чтобы избежать
возможность их смешивания.

8.15 Этикетки, бандероли и другие пе-
чатные материалы для каждого на-
именования лекарственного средства дол-
жны храниться отдельно в закры-
вающихся контейнерах в помещениях для
хранения. Их выдача может быть разреше-
на только при наличии соответствующего
письменного распоряжения.

8.16 Транспортирование этикеток из
помещений для хранения к линиям марки-
ровки и упаковки должно быть организо-
вано так, чтобы гарантировать невозмож-
ность их подделки и смешивания с этикет-
ками, предназначенными для маркировки
других лекарственных средств.

8.17 Устаревшие и вышедшие из упот-
ребления этикетки и другие печатные ма-
териалы, а также этикетки неиспользован-
ные с проставленным на них номером

ÌÈÍÈ-ÇÀÂÎÄÛ
ÍÀ ÑÒÎËÅ

Установки розлива, устройства
герметичной укупорки флаконов, бутылок, пласти-

ковой тары, этикетировочные
полуавтоматы для клеевых  и самоклеящихся

этикеток,  аппараты блочной упаковки
в  термоусадочную пленку.
Насосы - гомогенизаторы,

установки  приготовления эмульсий
и суспензий.

Комплекты
полуавтоматического

оборудования
для линий

розлива
и упаковки,

технологическая
документация,

расходные
материалы.

ЗАО «ПРОМБИОФИТ»
125299, Россия, Москва, ул. К.Цеткин, д. 4-6.
Тел.: (095) 150-2764. Тел./факс: (095) 159-3058.
E-mail:  zao@prombiofit.ru;   WEB:  http://www.prombiofit.ru.

ПРОМБИОФИТ

Разработка и изготовление полуавтоматического фасовочного и упа-
ковочного оборудования для жидких и пастообразных продуктов пи-
щевого, фармацевтического и технического назначения.

оборудование для фасовки и упаковки
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серии, даты изготовления или другими
данными должны быть уничтожены, с
оформлением актов об уничтожении.

8.18 Упаковочные материалы, потреби-
тельская тара, укупорочные и вспо-
могательные упаковочные средства уста-
ревшие и вышедшие из употребления так-
же должны быть уничтожены, с оформле-
нием акта уничтожения.

8.19. Документация, устанавливающая
порядок, условия, технические средства,
технологические методы и нормы для осу-
ществления процесса упаковки, в основ-
ном, должна состоять из: технологической
инструкции по упаковке с перечнем всех
требуемых тароупаковочных материалов
и потребительской тары с указанием их
типа, размера, количества и т.п.; инструк-
ции по предупреждению смешивания, пе-
рекрестной контаминации или подмены
тары, упаковочных материалов (особенно
с графическим оформлением); инструк-
ции по отдельным операциям, в том числе
по нанесению серии и срока годности; ин-
струкции уничтожения неиспользован-
ных или бракованных упаковочных мате-
риалов, тары, вспомогательных упаковоч-
ных средств с переменной информацией
(серия и срок годности); инструкции воз-
врата неиспользованных упаковочных
материалов, тары, вспомогательных упа-
ковочных средств без переменной инфор-
мации на склад.

Все действия в процессе упаковки фик-
сируются в журналах:

- Журнал регистрации поступления ис-
ходного сырья, упаковочных материалов,
тары, вспомогательных упаковочных
средств в цех, в том числе «чистые», «сте-
рильные» средства;

- Журнал регистрации проверки нане-
сения переменной информации (серия и
срок годности);

- Журнал регистрации уничтожения
неиспользованных или бракованных упа-
ковочных материалов, тары и вспомога-
тельных упаковочных с переменной ин-
формацией;

- Журнал регистрации возврата на
склад неиспользованных упаковочных ма-
териалов, тары и вспомогательных упако-
вочных средств, в том числе с графичес-
ким оформлением, но без переменной ин-
формации.

8.20 Лекарственные средства упакован-
ные в первичную потребительскую упа-
ковку должны быть дополнительно упако-
ваны во вторичную потребительскую тару
или групповую тару в соответствии с дей-
ствующей нормативно-технической доку-
ментацией.

8.21 Маркировка вторичной потреби-
тельской тары и групповой упаковки дол-
жна соответствовать требованиям МУ
9467-015-05749470-99. При упаковке в
групповую тару потребительской тары без
картонных пачек инструкции по примене-
нию лекарственного средства вкладыва-
ются в количестве, предусмотренном нор-
мативной документацией.

8.22 Перед отправкой готового продук-
та с территории фармацевтического пред-
приятия должно быть проверено соответ-
ствие маркировки вторичной по-
требительской тары и групповой тары тре-
бованиям МУ 9467-015-05749470-99.

8.23 Транспортирование лекарствен-
ных средств, упакованных в групповую
тару, должно осуществляться в закрытых
транспортных средствах в соответствии с
требованиями действующей нормативной
документацией, ГОСТ 17768 и правилам
перевозки грузов, действующими на соот-
ветствующем виде транспорта.

9. ПОСТАДИЙНЫЙ КОНТРОЛЬ
ПРОЦЕССА УПАКОВКИ

9.1 Постадийный контроль процесса
упаковки должен проводится регулярно
цеховыми лабораториями и периодически
службами контроля качества.

9.2 Постадийный контроль должен про-
водится в соответствии с инструкциями и
методиками по его проведению, в том чис-
ле:

•  Инструкцией по подбору проб для
входного контроля; контроля микробной
загрязненности; контроля стерильности;
контроля механической загрязненности;
контроля нанесения переменной инфор-
мации;

•  Инструкциями по проверке санитар-
ного состояния помещений, рабочих мест,
упаковочного оборудования;

•  Инструкцией по проверке регламен-
тированных технологических операций и
соблюдения технологических режимов
работы, в том числе по нанесению серии
и срока годности лекарственных средств;

•  Методиками испытаний, в том чис-
ле: общего назначения; идентификации;
микробной загрязненности; стерильности;
механической загрязненности; нанесения
переменной информации. По результатам
испытаний контролирующими службами
выдаются разрешения на использование
исходного сырья, упаковочных материа-
лов, тары и вспомогательных упаковочных
средств в производственном процессе.

9.3 Периодичность проверок определя-
ется руководством предприятия и служба-
ми контроля применительно к данному ле-
карственному средству.

9.4 При проведении постадийного кон-
троля процесса упаковки лекарственных
веществ проверяется:

соответствие используемого сырья, по-
лупродуктов, тары, упаковочных средств
и материалов требованиям нормативной
документации;

санитарное состояние помещений для
упаковки, рабочих мест и упаковочного
оборудования;

выполнение регламентированных тех-
нологических операций упаковки, соблю-
дение технологических режимов процес-
са упаковки.

9.5 Результаты испытаний необходимо
проконтролировать. Протоколы, лабора-
торные журналы и другая документация
(графики, таблицы и т.п.), отражающие
контроль качества каждой серии или от-
носящиеся к протоколу серии, должны
храниться не менее 1 года после истечения
срока годности серии.

10. ВАЛИДАЦИЯ
ПРОЦЕССА УПАКОВКИ

10.1 Валидация процесса упаковки яв-
ляется составной частью основного вали-
дационного плана предприятия. Объем и
характер валидации определяется руко-
водством предприятия.

10.2 Валидация процесса упаковки дол-
жна проводиться:

перед утверждением нового технологи-
ческого регламента или внедрением ново-
го способа производства;

при существенных изменениях произ-
водственного процесса, включая из-
менения в оборудовании, таре, упаковоч-
ных материалах, укупорочных средств или
продукции;

а также на существующем производ-
стве, не планируемом технические изме-
нения процесса упаковки.

10.3 Процесс упаковки, отражаемый в
технологических регламентах про-
изводства, должен быть основан на резуль-

татах валидации и периодически подвер-
гаться повторной валидации для гарантии
соответствия установленным требовани-
ям.

10.4 Повторная валидация (ревалида-
ция) проводится в следующих случаях: при
изменении нормативной документации на
готовое лекарственное средство, тару,
вспомогательные упаковочные и укупо-
рочные средства и упаковочные материа-
лы; при внесении существенных измене-
ний в технологический регламент; после
замены или ремонта оборудования; при
переоборудовании производственных по-
мещений и (или) вспомогательных систем
(отопительной, вентиляционной, кондици-
онирования и др.); при выявлении нерег-
ламентированных отклонений от парамет-
ров установленных регламентов; в соот-
ветствии с существующими графиками
(плановая валидация).

10.5 Основными элементами валидации
являются: оценка монтажа и работоспо-
собность основного и вспомогательного
упаковочного оборудования, в том числе
компьютерных систем; оценка условий и
параметров процесса упаковки, в том чис-
ле соответствие тары, упаковочных мате-
риалов и укупорочных средств норматив-
ной документации и соответствие нане-
сенной маркировки упакованной про-
дукции; оценка предела возможного от-
клонения в ведении процесса упаковки;
оценка методов контроля тары, вспомога-
тельных упаковочных и укупорочных
средств и упаковочных материалов; со-
ставление протоколов и отчетов, аттесту-
ющих процесс упаковки.

10.6 Отчет о проведении валидации дол-
жен содержать: цель валидации; исходную
информацию; сведения о калибровке из-
мерительных средств, применяемых при
проведении валидации; протоколы полу-
ченных результатов по проверке соответ-
ствия монтажа, работоспособности упако-
вочного оборудования и условий и пара-
метров процесса упаковки спецификаци-
ям и нормативной документации; анализ
полученных результатов, предложения и
выводы; требования по проведению по-
вторной проверки.

10.7 На предприятиях должно быть на-
значено лицо, ответственное за валида-
цию, которое формирует рабочую группу,
назначает ее руководителя и утверждает
план валидации.

Члены рабочей группы несут ответ-
ственность за проведение валидации. Пер-
сонал, привлекаемый к проведению вали-
дации, должен пройти соответствующее
обучение.

10.8 На основании полученных резуль-
татов руководитель должен составить от-
чет о проведении валидации и в дальней-
шем выдать заключение о соответствии
(несоответствии) процессов упаковки ус-
тановленным требованиям.
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То, что зачастую не удаётся сделать ма-
ститым опытным производителям упако-
вочной техники, удалось «цивилизованно-
му новичку» - так в шутку называют себя
конструкторы СКБ Часового станкострое-
ния, на базе которго недавно организова-
лась новая фирма «ОПТИМАТИК». Кажу-
щееся противоречие легко объяснимо фун-
даментальной подготовленностью инже-
нерного состава конструкторского бюро,
не раз удостаивавшегося высоких государ-
ственных наград и премий за разработки
в области автоматизации массового произ-
водства часов.

Конструирование техники для упаков-
ки фармацевтических и косметических
товаров имеет свою специфику. Помимо
технического совершенства такое обору-
дование должно отвечать особым требова-
ниям санзпидемиологической, гигиени-
ческой и экологической служб, предъяв-
ляемых к упаковываемому продукту.

Кроме того, требуется особая точность
дозировки (речь о лекарствах и лекар-
ственных средствах), совершенство уку-
порочных средств, гарантирующих со-
хранность продукта вплоть до потребите-
ля. Особые требования предъявляются и
к материалам, из которых производятся
узлы и механизмы подобной техники. По-
этому такое оборудование, в основном,
импортируется.

Выйдя на рынок оборудования для про-
изводства напитков, мы в течение несколь-
ких лет создали и запустили в серийное
производство ряд автоматических машин
не только для укупорки, но и для розлива
жидкостей в бутылочную тару, для ополас-
кивания бутылок, наклеивания этикеток и
т. д. Посещая соответствующие выставки
у нас и за рубежом, мы обратили внима-
ние на полное отсутствие современного
отечественного оборудования для автома-
тической расфасовки и укупорки жидких
лекарств, что и побудило нас начать рабо-
ту в этом направлении.

В основу конструкций нашего автомата
АО-27 для фасовки и укупорки жидких ле-
карств мы положили агрегатную базу наше-
го же автомата АО-17 для укупорки буты-
лок с напитками. Это хорошо отработанная,
простая и надежная механика привода, раз-
мещенная над рабочей зоной автомата,где
возможно разбрызгивание содержимого
бутылок, это малый вес и компактность кон-
струкции, выполненной практически цели-
ком из нержавеющей стали, незначительное
энергопотребление. Все исполнительные
устройства автомата приводятся от единого
электродвигателя через посредство распре-
делительного вала.

По сравнению с АО-17, мы удвоили чис-
ло позиций поворотного стола, что дало
возможность производить на автомате не
только укупорку, но и дозирование ле-

карств последовательно на нескольких (до
4-х) позициях. Это позволяет в несколько
раз снизить скорость наполнения флако-
на, сохранив высокую производитель-
ность автомата. При этом на автомате ус-
тановлен только один объемный поршне-
вой дозатор, выходная магистраль которо-
го разветвляется на несколько наливных
форсунок. В каждый флакон поочередно
входят все форсунки, каждая из которых
наполняет его своей дозой. Эти дозы мо-
гут отличаться друг от друга, но их сумма
остаётся неизменной и равна объему, на
который настроен дозатор. Таким обра-
зом,в каждый флакон поступает строго оп-
ределенное количество продукта.

При такой системе необходимо обеспе-
чить бесперебойность, непрерывность по-
ступления флаконов, для чего на входе в
автомат установлено оригинальное меха-
ническое устройство, которое отслежива-
ет наличие пустых флаконов перед авто-
матом. Если необходимый минимальный
запас отсутствует,автомат прекращает фа-
совку и самостоятельно включится вновь,
после заполнения флаконами входного
участка конвейера.

Другая важная сторона автомата - уку-
порка, которая в наиболее распространен-
ных стандартных вариантах осуществля-
ется двумя деталями: вначале внутренней
пробкой, иногда капельницей, а затем на-
ружным колпачком, который может быть
пластмассовым резьбовым или металли-
ческим (под завальцовку). Для загрузки де-
талей укупорки в нашем автомате исполь-
зуется вибробункер с двумя концентри-
ческими емкостями. Центральная емкость
обычно предназначена для внутренних
пробок, периферийная - для наружных.
Характерная деталь - наружная емкость
прикреплена не к столу вибропривода, а к
его основанию. Центральная емкость вме-
сте с внутренней и наружной спиральны-
ми дорожками крепится на столе виброп-
ровода. Такое решение позволило резко
снизить габариты и мощность вибропри-
вода. Размещение вибробункера поверх
блока привода сделало автомат АО-27 го-
раздо компактней по сравнению с извест-
ными аналогами и понизило уровень шума
от его работы.

В своё время СКВ ЧС было одним из
пионеров внедрения вибробункеров в оте-
чественную промышленность. Благодаря
имеющемуся опыту нам удалось в сжатые
сроки отработать надежные системы ори-
ентирования деталей укупорки, достигнув
производительности свыше 6000 деталей в
час. В настоящее время помимо вибробун-
керов мы широко используем механические
ориентаторы дял загрузки деталей укупор-
ки различных форм и размеров, что суще-
ственно упрощает периодическое техобслу-

живание наших автоматов.
В автомате АО-27 предусмотрена возмож-

ность быстрой переналадки на флакон другой
емкости (но с однотипной укупоркой) путем
смены комплекта базирующих флакон де-
талей. Наше оборудование уже установле-
но на многих предприятиях фармотрасли, в
частности, на одном из дочерних предприя-
тий института ВИЛАР.  Мы заинтересованы
в расширении контактов на поставку авто-
матов для упаковки во флаконы, причем не
только жидких но и порошкообразных и таб-
летированных препаратов.

Основные технические

характеристики автомата АО-27:

1. Флаконы
   - высота, мм 50-150
   - диаметр, мм 20-60
2. Объем дозы, мл 5-100
3. Производительность,
     шт/час 2000-4000
4. Емкость вибробункера
    для деталей укупорки, л   25
5. Питание
   - число фаз 3
   - напряжение, В 220/380
   - потребляемая
      мощность, Вт 300
6. Габариты, мм
   - длина 700
   - ширина 700
   - высота 1800
7. Масса, кг 120
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ДротДротДротДротДрот. Так, например, кон�
церн ШОТТ производит более
половины мировой медицинс�
кой стеклянной трубки для из�
готовления ампул, флаконов,
картриджей, карпул, шприцев.
В настоящее время производит�
ся стеклотрубка (коричневая и
бесцветная) 1�го, 2�го, 3�го гид�
ролитического классов. Специ�
альная упаковка из термоуса�
дочной плёнки гарантирует ка�
чество и чистоту, а также облег�

чает транспортировку. Запаянная с двух концов стеклотруб�
ка не подвергается загрязнению, что предполагает продолжи�
тельное время хранения на складе. Неслучайно  фармацевты
признали стеклотрубку марки «Fiolax» лучшей в мире. Боль�

шой популярностью пользуются также дру�
гие марки стекла фирмы ШОТТ � «Illax»,
«AR�Glas», «DURAN».

Ампулы.Ампулы.Ампулы.Ампулы.Ампулы.  Подразделение фармаупаков�
ки концерна ШОТТ производит более 1 млрд.
ампул для фармацевтических и косметичес�
ких целей в год.

Ампулы изготовляются из прозрачного и
коричневого стекла, объёмом от 0,5 до 30 мл.
Возможно нанесение с помощью керамичес�
кой краски этикеток, кодировочного знака,
а также кольца или точки облома, обеспечи�
вающих безопасное и несложное вскрытие
ампул.

В соответствии со стандартом DIN ISO ШОТТ выпускает
ампулы форм BBBBB, CCCCC, DDDDD, питьевые ампулы. Кроме того, возмож�
но производство ампул по размерам клиента, в том числе и
ГОСТ�ампул, а также силиконизированных изнутри ампул.

Все заводы, выпускающие фармацевтическую упаковку,
имеют сертификаты DIN ISO 9001 и DIN ISO 14001.

Производство ампул является полностью автоматизиро�
ванным процессом, что гарантирует качество и чистоту ам�
пул.

Флаконы.Флаконы.Флаконы.Флаконы.Флаконы.     Концерн ШОТТ выпускает флаконы из ме�
дицинской стеклотрубки объёмом от 1 до 100 мл для различ�
ного применения: инъекционные флаконы, флаконы для ли�
офилизации, флаконы с резьбовой крышкой, двухкамерные

флаконы, флаконы для таблеток, прозрачные флаконы для
аэрозолей и спрэев, а
также флаконы с поли�
мерным напылением.

Все изделия под�
вергаются 100% опто�
электронному контро�
лю по всем парамет�
рам.

Флаконы ШОТТ
сертифицированы по
стандартам DIN ISO.

Готовые к употребле�Готовые к употребле�Готовые к употребле�Готовые к употребле�Готовые к употребле�
нию шприцевые системы.нию шприцевые системы.нию шприцевые системы.нию шприцевые системы.нию шприцевые системы.
 Шприцы объёмом от 0,5 до 10
мл выпускаются как в стериль�
ном, так и нестерильном виде.
Специальная конструкция
шприцев предохраняет их от
возможности повторного при�
менения. Удобная для приме�
нения форма, точная дозиров�
ка, возможность контроля ка�
чества медикамента являются
дополнительными преимуще�
ствами шприцевых систем. С недавнего времени также вы�
пускаются шприцы из пластика, что позволяет изготавливать
шприцы больших объёмов � до 50 мл. Такие изделия наибо�
лее пригодны для биотехнических и токсичных препаратов,

так как они более устойчивы к механическим на�
грузкам.

Карпулы.     Карпулы выпускаются объёмомКарпулы выпускаются объёмомКарпулы выпускаются объёмомКарпулы выпускаются объёмомКарпулы выпускаются объёмом
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ми ампулами. Специфическая сфера примене�ми ампулами. Специфическая сфера примене�ми ампулами. Специфическая сфера примене�ми ампулами. Специфическая сфера примене�ми ампулами. Специфическая сфера примене�
ния карпул предполагает особые требования кния карпул предполагает особые требования кния карпул предполагает особые требования кния карпул предполагает особые требования кния карпул предполагает особые требования к
качеству и допускам по размерам. Эта особен�качеству и допускам по размерам. Эта особен�качеству и допускам по размерам. Эта особен�качеству и допускам по размерам. Эта особен�качеству и допускам по размерам. Эта особен�
ность карпул объясняет постоянный рост про�ность карпул объясняет постоянный рост про�ность карпул объясняет постоянный рост про�ность карпул объясняет постоянный рост про�ность карпул объясняет постоянный рост про�
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Необходимо заметить, что производством фармацевтичес�
кой упаковки занимаются 15 заводов концерна ШОТТ, рас�
положенных в различных уголках мира. Обеспечение россий�
ского рынка возложено на заво�
ды ШОТТ в Германии (Schott
Jenaer Glas, Schott Rohrglas), в
Швейцарии и Венгрии (Schott
Forma Vitrum).

На всех предприятиях
ШОТТ действует единый стан�
дарт качества, что позволяет в
случае необходимости срочно
переместить заказ на другой
завод без ущерба для клиента.

Нашими партнёрами явля�
ются крупнейшие фармацевти�
ческие фирмы мира: «Bayer», «Boeringer Ingelheim», «Eli
Lilly», «Hoffmann�La Roche», «Merck», «Novo Nordisk»,
«Schering», «Glaxo», «Hoechst», «Novartis», «Pfizer» и другие.

Все изделия уже прошли или проходят регистрацию в
Минздраве России.
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Прошло  около  двух  лет  с  тех  пор, как мы  заня�
лись  автоматизацией  фасовки  и  укупорки  жидких
медпрепаратов. За  это  время  мы  успели  не  только
разработать  конструкцию  базового  автомата�моно�
блока  фасовки  и  укупорки  АО 27, но  и  реализовать
первую  серию (около 10 шт.)  этих  машин. Результат
выглядит  впечатляющим, но  надо  признаться, что  он
достигнут  отнюдь  не  на  пустом  месте:  вот  уже
восьмой  год  наш  коллектив  ведет  работы  в  области
фасовки  и  укупорки  напитков  и  других  жидкостей
различных  назначений. К  этому  следует  добавить  и
более  чем  50�
летний  опыт
работы  в  об�
ласти  автома�
тизации  про�
изводствен�
ных  манипу�
ляций, накоп�
ленный  СКБ
часового  стан�
костроения,
на  базе  кото�
рого  создана
наша  фирма.

Кто  наш
потенциаль�
ный  клиент?
На  какое  обо�
р у д о в а н и е
ему  будет  не
жалко  потра�
тить  свои
собственные,
потом  и  кро�
вью  зарабо�
танные   день�
ги? Мы  на  некоторое  время  отложили  честолюби�
вые  планы  заинтересовать  нашими  машинами  оте�
чественных  и  зарубежных  фармацевтических  ги�
гантов, вполне  способных  удовлетворить  свои  по�
требности  у  ведущих  мировых  производителей
такой  техники. Наш  клиент �   стремящаяся  вырас�
ти небольшая  фирма,  производящая   популярные
недорогие  лекарства  �  корвалол,  разного  рода  на�
стойки, раствор йода и т.п. Ему  нужен  дешевый, но
производительный  (до  4000  шт/час) автомат–мо�
ноблок  фасовки  и  укупорки, занимающий  мини�
мум  производственных  площадей, в  конструкции
которого  нет  ничего  непонятного  для  обслужива�
ющего  персонала  средней  квалификации, легко  пе�
реналаживаемый  на  флаконы  и  дозы разных  объе�
мов, не  требующий  дефицитных  запасных  частей.

ÎÁÎÐÓÄÎÂÀÍÈÅ  «ÎÏÒÈÌÀÒÈÊ»
ÄËß  ÔÀÑÎÂÊÈ  È  ÓÊÓÏÎÐÊÈ

ÆÈÄÊÈÕ  ÌÅÄÏÐÅÏÀÐÀÒÎÂ
� Å.Ã. Âàéñìàí, ê.ò.í.,  òåõíè÷åñêèé  äèðåêòîð  ÎÎÎ  ÏÊÔ «Îïòèìàòèê»

Эти  предпосылки  определили  структуру  авто�
мата  АО 27.  Два  основных  рабочих  органа � пово�
ротно�индексируемый  стол (с быстросменными
гнездами  под  наполняемые  флаконы) и  централь�
ный  ползун  (с регулируемыми  по  высоте  располо�
жения наливными  наконечниками, устройствами
одевания  и  затяжки  деталей  укупорки)  управля�
ются  единым распределительным  валом, приводи�
мым  во  вращение  электродвигателем  мощностью
всего  120  вт. Создать  такую  машину  быстро  нам  в
значительной  мере  помогло то, что  в  основу  её

была  поло�
жена  конст�
рукция   се�
рийно  вы�
пускаемого
нами  автома�
та  АО 17  уку�
порки  буты�
лок  с  напит�
ками.

О т н о с и �
тельно  но�
вым  и  слож�
ным  явился
вопрос  дози�
р о в а н и я
ж и д к о с т и .
П р и н ц и п и �
альное  реше�
ние  лежало
на  поверхно�
сти �  объем�
но�поршне�
вой  дозатор.
Как  говорит�
ся, все  так

делают. Но  из  чего  и  как  делать  его  поршень  и
цилиндр? Как  быть  с  их  уплотнениями �  можно  ли
где�нибудь  купить  готовые, или  делать  самим?   А
клапана?… Как обеспечить  удобство  и быстроту
переналадки  на  другую  дозу?  Как  обеспечить  тре�
буемую   точность  дозирования?  Ответить  на  все
эти  вопросы  надо  было  с  учетом  особых  требова�
ний  производства  лекарственных  препаратов.

На  сегодня  более  или  менее  адекватные  ответы
на  все  эти  вопросы  найдены. Остановимся  на  наи�
более  существенных.  В  отличие  от  отечественных
и  зарубежных аналогов  на   нашем автомате  уста�
навливается  только один  поршневой  дозатор, рас�
считанный  на  максимальный   заданный объем
дозы. Выходная  магистраль  дозатора  разветвляет�
ся  на  несколько  наливных  наконечников, последо�
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Ð À Ç Ð À Á Î Ò × È Ê  È  È Ç Ã Î Ò Î Â È Ò Å Ë Ü :
Î Î Î  « Ï Ê Ô  Î ï ò è ì à ò è ê »

Ñ Ê Á  × à ñ î â î ã î  ñ ò à í ê î ñ ò ð î å í è ÿ
ã . Ì î ñ ê â à ,  1 1 7 2 4 6 ,  Í à ó ÷ í û é  ï ð . ,  ä .  2 0 .

Ò å ë . / ô à ê ñ   ( 0 9 5 )  3 3 2 - 8 2 - 1 1 ,  2 5 3 - 2 0 - 0 2 .
E -ma i l :  ukmash@hotma i l . ru
h t tp : / /www.op t ima t i c .by . ru

вательно  пополняющих  каждый  проходящий  под
ними  флакон  своею долей  общей  дозы. Оказалось,
что  эти  доли  весьма  стабильны  и  достигнутая  точ�
ность дозирования вполне  соответствует  требова�
ниям  всех  действующих  нормативов. Удалось  так�
же  снизить  скорость струи  и  тем  самым  избежать
расплескивания  жидкости  при наполнении  флако�
на.   При  этом  налицо  очевидное  упрощение  конст�
рукции  и  регулировки  всего блока  дозирования.

Быстрота  переналадки  на  другую  дозу  обеспе�
чена  тем, что  привод  штока  дозатора  осуществля�
ется  от  кривошипа  распределительного  вала  авто�
мата  через  промежуточную  качающуюся  кулису,
на  которой  имеется  несколько  отверстий  под  ось
шарнира  сопряжения  со  штоком. Каждое  отвер�
стие  расположено  на  фиксированной  радиальной
координате, величина  которой  соответствует  задан�
ной  при  заказе  дозе, и  простым  перемещением
оси  сопряжения  штока  с  кулисой   на  соответству�
ющую  координату  меняется  ход  штока, а  вместе  с
ним  и  объем  дозы.

Наряду  с  приведенным, мы  начинаем
использовать  и  другие устройства  дозирования,
например, перистальтические, самотечные и  т.д.
Конструкция  автомата  АО27  позволяет  органично
интегрировать  практически  все  известные  методы
дозирования  препаратов  любой  консистенции.
Возможно  также  встраивание  систем  дозирования
во  флаконы  штучных  форм – таблеток, драже,
капсул.

Автомат   АО 27  может  быть  использован  для
наполнения  флаконов  любого   оговоренного  при
заказе  типа  и  объема. Единственное  ограничение:
все    наполняемые  на  одном  автомате флаконы  дол�
жны  иметь  одинаковый    тип  укупорки. Конечно,
возможны исключения, но  они  должны  быть  об�
суждены  при  заказе.

При  конструировании  автомата  основной  при
цел  был  сделан  на   наиболее  у  нас  распространен�
ные  стандартные  стеклянные  флаконы  типов  ФК
и  ФВ  с  двухкомпонентной  пластмассовой  уку�
поркой (капельница  или  заглушка + резьбовая
крышка). Как  известно, такие  флаконы  выпуска�
ются  в  массовом  порядке  разными  производителя�
ми, большинство  которых  не  слишком  озабочено
их  качеством. В  отличие  от  зарубежных  аналогов,
автомат  АО 27  в  значительной  мере  адаптирован к
этой  специфике  и  неплохо  себя  зарекомендовал
именно  на  таких  флаконах. Для  этого  был разрабо�
тан  ряд  особых  приемов и  устройств сопряжения
компонентов  укупорки  с  горловиной  флакона. На�
пример, надежное  завинчивание  резьбовой  крыш�
ки  обеспечено   путем  силового  продавливания  её
на  первом  витке  резьбы.

Выпускаются  также модификации автомата  АО
27, где  флаконы  укупориваются  металлической
пробкой  типа  «винт»   или  комбинацией  резино�
вой  пробки  с  наружным  алюминиевым  конт�
рольным  колпачком. Для  последнего  случая  созда�
на  оригинальная  укупорочная  головка  с  кольце�
вым  закатным  органом.  Она  гораздо  проще и  ком�
пактней  известных  головок  с  закатными  ролика�
ми. На  базе  этой  головки  начат  выпуск   полуавто�
матов ПЗ 01    для  укупорки  флаконов  с  инъекци�
онными  растворами.

Надежность  работы  автоматов  фасовки  и  уку�
порки  в  наибольшей  степени  зависит  от  надежно�
сти  систем  автоматической  загрузки  компонен�
тов  укупорки. Начав с  использования  на  первых
образцах  наших  автоматов вибробункеров, мы  ре�
шили  создать  для  наиболее  распространенных  ви�
дов  укупорки  механические  загрузчики  ротацион�
ного  типа, которые  помимо  прочего  отличаются
практической  бесшумностью  в  работе. Важным
преимуществом  механических  загрузчиков  явля�
ется  понятность  принципа  их  действия  персоналу
средней  квалификации.

Обычно  автомат  АО 27  интегрирован  в  техноло�
гический  комплекс, куда  кроме  него  входят  плас�
тинчато�цепной  или  ленточный  конвейер, враща�
ющиеся  столы  на  входе  и  выходе  конвейера  для
загрузки  пустых  и  приема  наполненных  флако�
нов. При  соответствующей  длине  выходного  учас�
тка  конвейера  он  может  быть  оснащен, например,
аппликатором  самоклеящихся  этикеток. Главным
требованием  к  такому  комплексу  является  исклю�
чение  пропусков  в  подаче  флаконов  в  гнезда  по�
воротного  стола  автомата, что  обеспечивается  спе�
циальной  следящей  системой, отключающей  авто�
мат  при  опорожнении  входного  участка  конвейе�
ра  и  включающей  его  после  заполнения  этого  уча�
стка  до  заданного  уровня.

Ширящееся  в  последнее  время  распростране�
ние  пластиковых  флаконов  открывает  перспекти�
ву  полной  автоматизации  их  загрузки: в  отличие
от  стеклянных  их  можно складировать  навалом  и
автоматически  ориентировать  в  загрузочных  уст�
ройствах  различного  типа. Работу  в  этом  направ�
лении  ведет  и  ООО  ПКФ «Оптиматик».

Õ À Ð À Ê Ò Å Ð È Ñ Ò È Ê È  À Â Ò Î Ì À Ò À  À Î - 2 7 :
1. Ôëàêîíû
   - âûñîòà, ìì 50-150
   - äèàìåòð, ìì 20-60
2. Îáúåì äîçû, ìë 5-100
3. Ïðîèçâîäèòåëüíîñòü, øò/÷àñ 2000-4000
4. Åìêîñòü âèáðîáóíêåðà
    äëÿ äåòàëåé óêóïîðêè, ë   25
5. Ïèòàíèå
   - ÷èñëî ôàç 3
   - íàïðÿæåíèå, Â 220/380
   - ïîòðåáëÿåìàÿ ìîùíîñòü, Âò 300
6. Ãàáàðèòû, ìì
   - äëèíà 700
   - øèðèíà 700
   - âûñîòà 1800
7. Ìàññà, êã 120
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1998 г. В его разработке принимали уча?1998 г. В его разработке принимали уча?1998 г. В его разработке принимали уча?1998 г. В его разработке принимали уча?1998 г. В его разработке принимали уча?
стие В.Л. Багирова, А.И. Тенцова, Л.К.стие В.Л. Багирова, А.И. Тенцова, Л.К.стие В.Л. Багирова, А.И. Тенцова, Л.К.стие В.Л. Багирова, А.И. Тенцова, Л.К.стие В.Л. Багирова, А.И. Тенцова, Л.К.
Граковская, Г.С. Киселева, А.Е. Добро?Граковская, Г.С. Киселева, А.Е. Добро?Граковская, Г.С. Киселева, А.Е. Добро?Граковская, Г.С. Киселева, А.Е. Добро?Граковская, Г.С. Киселева, А.Е. Добро?
творский, Л.Н. Взорова.творский, Л.Н. Взорова.творский, Л.Н. Взорова.творский, Л.Н. Взорова.творский, Л.Н. Взорова.

Изменения (по сравнению со
старой ОФС), которые с нашей
точки зрения носят принципиаль?
ный характер:

Общие положения:Общие положения:Общие положения:Общие положения:Общие положения:
1. Приводится определение

«Растворения»: количество дей?
ствующего вещества, которое в
стандартных условиях за опреде?
ленное время должно перейти в
раствор из твердой дозирован?
ной лекарственной формы.

2. Указываются стандартные
условия проведения испытаний, ко?
торые должны быть указаны в час?
тной статье на конкретную лекар?
ственную форму, это: используе?
мый тип аппарата, среда растворе?
ния (состав, объем, температура),
скорость перемешивания (враще?
ния), время отбора проб, аналитический ме?
тод определения лекарственного вещества в
растворе, количество лекарственного веще?
ства или лекарственных веществ, которое дол?
жно перейти в раствор за нормируемое вре?
мя (норма растворения).

3. В зависимости от скорости растворе?
ния лекарственных веществ из лекарствен?
ных форм дано деление лекарственных
форм на группы:

• таблетки без оболочки, таблетки,
покрытые желудочно?растворимой (про?
стой) оболочкой, капсулы;

• желудочно?резистентные таблетки и
капсулы;

• таблетки и капсулы с модифицирован?
ным растворением (высвобождением).

АппаратыАппаратыАппаратыАппаратыАппараты
Дополнительно к прибору «Вращающа?

яся корзинка», указанному в старой статье,
добавляется прибор «Лопастная мешалка»
(помимо указанных приборов в Европейс?
кой, Английской (ВР 93 Приложение XII Д) и
Украинской фармакопеях дан прибор
«Проточная ячейка»). И что особенно важ?
но, в новой ОФС указывается, что могут
быть использованы и другие аппараты, опи?
санные в зарубежных фармакопеях, что
должно быть указано в частных статьях.

Среда растворенияСреда растворенияСреда растворенияСреда растворенияСреда растворения
Помимо водных растворов в отдельных

случаях могут быть использованы водные ра?
створы с добавлением ферментов и ПАВ в
низких концентрациях (то же самое имеется
в фармакопеях Европейской, США, Англии).
Уточнен объем среды растворения (900 мл,
но не менее 500 мл).

Скорость вращенияСкорость вращенияСкорость вращенияСкорость вращенияСкорость вращения
Указывается скорость вращения 100

об/мин для корзинки и 550 об/мин для
мешалки (было только 50?200 об/мин для
мешалки).

Время отбора пробВремя отбора пробВремя отбора пробВремя отбора пробВремя отбора проб
Для каждой из трех групп лекарствен?

ных препаратов указывается свое время
отбора проб.

Для первой группы ? один нормируемый
временной интервал (45 мин).

Для второй группы ? два отдельных нор?
мируемых временных интервала (кислот?

ная стадия через 60 мин и буферная через
45 мин).

Для третьей  группы ? не менее трех
временных интервалов.

Аналитический метод определения ле?
карственных веществ должен быть указан
в частной статье. В этот же раздел вводит?
ся понятие «суммарная проба», когда оп?
ределение растворения невозможно из
одной единицы лекарственной формы и оп?
ределение растворения из многокомпонен?
тных лекарственных форм производится по
наименее растворимому лекарственному
веществу.

Методика проведения испытанияМетодика проведения испытанияМетодика проведения испытанияМетодика проведения испытанияМетодика проведения испытания
Дополнительно приводятся методики

проведения испытания для второй группы
лекарственных препаратов (две стадии: 1 ?
кислотная, 2 ? буферная) и по «суммарной
пробе». Для третьей группы препаратов
методика проведения испытания должна
быть указана в частной статье.

Интерпретация результатовИнтерпретация результатовИнтерпретация результатовИнтерпретация результатовИнтерпретация результатов
В этом разделе значительные изменения:
Во?первых, изменено количество об?

разцов ? вместо 5 берется 6 и если один ре?
зультат не соответствует норме, то испы?
тания повторяют еще на 6 единицах, кото?
рые все должны выдерживать требования.

Расчет для серии ведется как среднее из 12
определений.

Во?вторых, в старой статье расчет ко?
личества перешедшего в раствор лекар?
ственного вещества проводится от количе?
ственного содержания его в лекарственной
форме, принятого за 100%, в новой ? от со?
держания указанного на этикетке (это из?
бавляет от учета допустимых отклонений
при количественном определении и опре?
делений однородности содержания).

В третьих, норма растворения 70% (а
не 75%) за 45 минут. Что особенно важ?
но, требование 70% должно выдержи?
ваться для каждой таблетки или капсулы.
Время 45 минут считается вполне прием?
лемым для большинства препаратов
обычного (не модифицированного) ра?
створения. Эти нормы и в фармакопеях
США, Англии, Европейской.

При проведении испытания «суммар?
ной пробы» из 6 таблеток или
капсул количество лекарствен?
ного вещества, перешедшего
в раствор, должно соответ?
ствовать нормируемому коли?
честву в частной статье с из?
бытком 10%.

Испытание желудочно?ре?
зистентных таблеток проводят
на 6 единицах лекарственной
формы для каждой стадии.

При проведении испытания
таблеток с модифицированным
растворением (высвобождени?
ем) должны учитываться ре?
зультаты растворения, получен?
ные не менее чем для трех вре?
менных интервалов.

Биологическая доступ?Биологическая доступ?Биологическая доступ?Биологическая доступ?Биологическая доступ?
ностьностьностьностьность ? это степень и скорость,

с которой лекарственное вещество из ле?
карственной формы всасывается в кровь.
Она определяется после одноразового
или многоразового приема лекарствен?
ной формы. Рассчитываются следующие
показатели: максимальная концентрация
лекарственного вещества в крови, время
ее достижения, площадь на графике под
кривой «концентрация ? время» и степень
биологической доступности. Последний
показатель представляет собой отноше?
ние площади под кривой «концентрация ?
время» стандартной лекарственной фор?
мы и площади под кривой «концентрация
? время» испытуемой лекарственной фор?
мы.

Требования по оценке качества лекар?Требования по оценке качества лекар?Требования по оценке качества лекар?Требования по оценке качества лекар?Требования по оценке качества лекар?
ственных форм, и в частности таблеток,ственных форм, и в частности таблеток,ственных форм, и в частности таблеток,ственных форм, и в частности таблеток,ственных форм, и в частности таблеток,
отражены в отраслевом стандартеотражены в отраслевом стандартеотражены в отраслевом стандартеотражены в отраслевом стандартеотражены в отраслевом стандарте
91500.05.001?00 «Стандарты качества ле?91500.05.001?00 «Стандарты качества ле?91500.05.001?00 «Стандарты качества ле?91500.05.001?00 «Стандарты качества ле?91500.05.001?00 «Стандарты качества ле?
карственных средств. Основные положе?карственных средств. Основные положе?карственных средств. Основные положе?карственных средств. Основные положе?карственных средств. Основные положе?
ния», утвержденном Приказом Министрания», утвержденном Приказом Министрания», утвержденном Приказом Министрания», утвержденном Приказом Министрания», утвержденном Приказом Министра
здравоохранения Российской Федерацииздравоохранения Российской Федерацииздравоохранения Российской Федерацииздравоохранения Российской Федерацииздравоохранения Российской Федерации
№ 388 от 01.11.2001 г.№ 388 от 01.11.2001 г.№ 388 от 01.11.2001 г.№ 388 от 01.11.2001 г.№ 388 от 01.11.2001 г.

Методика определения биологичес?Методика определения биологичес?Методика определения биологичес?Методика определения биологичес?Методика определения биологичес?
кой доступности указана в Руководстве покой доступности указана в Руководстве покой доступности указана в Руководстве покой доступности указана в Руководстве покой доступности указана в Руководстве по
экспериментальному (доклиническому)экспериментальному (доклиническому)экспериментальному (доклиническому)экспериментальному (доклиническому)экспериментальному (доклиническому)
изучению новых фармакологических ве?изучению новых фармакологических ве?изучению новых фармакологических ве?изучению новых фармакологических ве?изучению новых фармакологических ве?
ществ, Москва 2000 г.ществ, Москва 2000 г.ществ, Москва 2000 г.ществ, Москва 2000 г.ществ, Москва 2000 г.
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РУКОВОДЯЩИЙ НОРМАТИВНЫЙ ДОКУМЕНТ � РД 64�800�01
Общие технические условия

Дата введения 2001�11�01

1. ОБЛАСТЬ ПРИМЕНЕНИЯ
Настоящий руководящий нормативный документ распространя�

ется на тару потребительскую полимерную для лекарственных
средств � полимерные банки, флаконы, пеналы, пробирки (в даль�
нейшем � изделия), предназначенную для расфасовки, хранения,
транспортирования и реализации лекарственных средств, и уста�
навливает типы, основные размеры и общие технические требова�
ния к полимерным изделиям; а также правила их приемки, методы
контроля, транспортирование и хранение.

2. НОРМАТИВНЫЕ ССЫЛКИ
В настоящем нормативном документе использованы ссылки на

следующие нормативные документы:
ГОСТ 166�89 Штангенциркули. Технические условия.
ГОСТ 427�75 Линейки измерительные металлические.
ГОСТ 8273�75 Бумага оберточная. Технические условия.
ГОСТ 10131�93 Ящики из древесины и древесных материалов для пищевых отраслей

промышленности, сельского хозяйства и спичек. Технические условия.
ГОСТ 10354�82 Пленка полиэтиленовая. Технические условия.
ГОСТ 12026�76 Бумага фильтровальная, лабораторная. Технические условия.
ГОСТ 13511�91 Е Ящики из гофрированного картона для пищевых продуктов, спичек, табака и

моющих средств. Технические условия.
ГОСТ 13512�91 Ящики из гофрированного картона для кондитерских изделий. Технические условия.
ГОСТ 14192�96 Маркировка груза.
ГОСТ 15150�69 Машины, приборы и другие технические изделия. Исполнения для различных

климатических районов. Категории, условия эксплуатации, хранения и
транспортирования в части воздействия климатических факторов внешней среды.

ГОСТ 16337�77Е Полиэтилен высокого давления. Технические условия.
ГОСТ 16338�85 Полиэтилен низкого давления. Технические условия.
ГОСТ 16535�95 Ящики из гофрированного картона для мороженого. Технические условия.
ГОСТ 17768�90Е Лекарственные средства. Упаковка, маркировка, транспортирование и хранение.
ГОСТ 18477�79 Контейнеры универсальные. Типы, основные параметры и размеры.
ГОСТ 24104�88Е Весы лабораторные общего назначения и образцовые. Общие технические условия.
ГОСТ 25336�82Е Посуда и оборудование лабораторные стеклянные. Типы, основные параметры и  размеры.
ГОСТ 26996�86Е Полипропилен и сополимеры пропилена. Технические условия.
ГОСТ 28250�89Е Полистирол ударопрочный. Технические условия.
ГОСТ 29329�92 Весы для статического взвешивания. Общие технические условия.
ГОСТ Р 50444�92 Приборы, аппараты и оборудование медицинское. Общие технические требования.
ГОСТ 9808�84 Двуокись титана пигментная. Технические условия.
ОСТ 42�21�2�85 Стерилизация и дезинфекция изделий медицинского назначения. Методы,

средства и режимы.
ОСТ 64�2�218�84 Средства укупорочные пластмассовые к банкам и флаконам для лекарственных

средств. Технические условия.
ТУ 64�1�1382�83 Шкаф сушильный.
ТУ 64�1 �2451�78 Аппарат для встряхивания.
ТУ 2211�015�00203521�95 Каплен (полипропилен). Технические условия.

3. ОПРЕДЕЛЕНИЯ
В настоящем нормативном документе применя�

ются следующие термины:
3. Банка � потребительская тара преимуществен�

но с цилиндрическим корпусом, с горловиной, диаметр
которой равен диаметру корпуса или незначительно
меньше его, с плоским или вогнутым дном.

3.2 Флакон � потребительская тара с корпусом
разнообразной формы, резко переходящим в горло�
вину, диаметр венчика которой значительно меньше

диаметра описанной окружности корпуса, с плоским
или вогнутым дном.

3.3 Крышка � укупорочное средство, закрепляе�
мое по всему наружному периметру верха или гор�
ловины тары.

3.4  Крышка навинчиваемая � крышка с резьбой,
нанесенной на внутреннюю поверхность корпуса
крышки.

3.5 Крышка навинчиваемая с уплотняющим эле�
ментом � крышка с резьбой и выступающим на внут�

Ð.ß.Ñëóöêàÿ, ðàçðàáîò÷èê äîêóìåíòà,
ãåíåðàëüíûé äèðåêòîð ÇÀÎ «ÍÏÔ
«Ïðîãðåññ-Öåíòð», Ñ.-Ïåòåðáóðã
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ренней поверхности дна крышки элементом, наруж�
ный диаметр которого равен внутреннему диаметру
горловины флакона или банки.

3.6   Крышка навинчиваемая с контролем перво�
го вскрытия �крышка с резьбой, с удлиненным кор�
пусом и линией ослабленного сечения или линией
перфорации по диаметру корпуса, которые образу�
ют ленту (кольцо) на корпусе крышки, обеспечива�
ющую контроль первого вскрытия крышки (при сры�
ве ленты или перфорации).

3.7   Крышка навинчиваемая с уплотняющим эле�
ментом и с контролем вскрытия � крышка с резьбой
и выступающим на внутренней поверхности дна
крышки элементом, наружный диаметр которого
равен внутреннему диаметру горловины флакона
или банки, с удлиненным корпусом и линией ослаб�
ленного сечения или линией перфорации по диамет�
ру корпуса, которые образуют ленту (кольцо) на кор�
пусе крышки, обеспечивающую контроль вскрытия
крышки (при срыве ленты или перфорации).

3.8 Насадка�дозатор � укупорочное средство,
часть которого вдавливается внутрь горловины тары
и при надавливании на эластичный корпус этой тары
обеспечивает принудительное истечение жидкого
лекарственного средства дозами.

3.9   Крышка натягивае�
мая � крышка с элементом,
выступающим по внутрен�
нему периметру корпуса,
за счет упругой деформа�
ции которого крышка наса�
живается на горловину ба�
нок и флаконов с треуголь�
ным или прямоугольным
венчиком или уплотнитель�
ными кольцами

3.10 Крышка натягивае�
мая с контролем первого
вскрытия � крышка натягива�
емая с удлиненным корпусом
и линией ослабленного сече�
ния или перфорацией по диа�
метру корпуса, которые образуют ленту (кольцо) на
крышке, обеспечивающую контроль первого вскрытия
крышки при срыве ленты или перфорации.

3.11 Пробка � укупорочное средство, которое вдав�
ливается или ввинчивается внутрь горловины тары.

3.12 Пробка бочкообразная � пробка, у которой
корпус имеет бочкообразную форму.

3.13 Пробка натягиваемая � пробка с элементом,
за счет упругой деформации которого она насажи�
вается на горловину банок или флаконов с уплотня�
ющим элементом на торце венчика горловины.

3.13 Амортизатор � деталь, устанавливаемая в бан�
ку для уплотнения расфасованных лекарственных
средств и предохранения их от разрушения при
транспортировке.

4. ТИПЫ И ОСНОВНЫЕ РАЗМЕРЫ
4.1 Настоящий нормативный документ устанавли�

вает, в зависимости от конструкции горловины, сле�
дующие типы изделий:

1. � изделия с винтовой горловиной;
2. � изделия с гладкой горловиной.
4.2 Изделия с винтовой горловиной изготавлива�

ются следующих групп:
1. � изделия с винтовой горловиной;
2. � изделия с винтовой горловиной и утолщенным

торцом венчика горловины;

3. � изделия с винтовой горловиной и уплотняю�
щим элементом.

4.3 Изделия с гладкой горловиной изготавливают�
ся следующих групп:

1. � изделие с гладкой горловиной;
2. � изделие с гладкой горловиной и уплотняющим

элементом на торце венчика горловины;
3. � изделие с гладкой горловиной и уплотняющим

элементом на корпусе;
4. � изделие с гладкой горловиной и уплотняющи�

ми элементами, один из которых расположен на тор�
це венчика горловины, а другой на корпусе.

4.4 Изделия поставляются комплектно с укупороч�
ными средствами, изготавливаемые в исполнении:

А � крышка навинчиваемая;
Б � крышка навинчиваемая с уплотняющим эле�

ментом;
В � крышка навинчиваемая с «отдушкой»;
Г � крышка навинчиваемая с уплотняющим эле�

ментом и контролем первого вскрытия;
Д � крышка навинчиваемая с самоприклеиваю�

щейся прокладкой;
Е � крышка натягиваемая с контролем первого

вскрытия;
Ж � крышка натягиваемая с «заглушкой»
3 � крышка натягиваемая на шарнирном кольце и

контролем первого вскры�
тия;

И � крышка натягиваемая
с амортизатором и контро�
лем первого вскрытия;

К � пробка с уплотняющи�
ми элементами;

Л � пробка с уплотняющими
элементами и амортизатором;

М � пробка�футляр для
вкладывания инструкций;

Н � пробка бочкообразная;
О � пробка бочкообразная

с амортизатором;
П � пробка натягиваемая;
Р � пробка натягиваемая с

силикагелем;
С � пробка натягиваемая с амортизатором;
Т � пробка натягиваемая с амортизатором и сили�

кагелем;
У � пробка натягиваемая с амортизатором и конт�

ролем первого вскрытия;
Ф � пробка натягиваемая с амортизатором, конт�

ролем первого вскрытия и силикагелем;
Х � насадка�дозатор;
Ц � насадка�дозатор с уплотняющими элементами.
Конструкция укупорочных средств и их исполне�

ния являются рекомендуемыми и могут изменяться
и дополняться в частных нормативных документах.

4.5 Обозначение изделий при заказе и в другой
документации состоит из номера типа и группы по
п.п. 4.1, 4.2, 4.3 и вида исполнения укупорочных
средств по п. 4.4 и двух цифр, обозначающих номи�
нальную вместимость изделий.

Пример условного обозначения изделий с винто�
вой горловиной и навинчиваемой крышкой с уплот�
няющим элементом номинальной вместимости 60 мл:
11Б60 РД 64�800�01

4.6 При одинаковой номинальной вместимости опти�
мальные геометрические габаритные размеры изделий
должны быть в пределах, указанных в таблице 1.
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Таблица 1

Тип Номинальная                     Габаритные размеры, мм
изделия вместимость, см3 Диаметр Высота        Назначение

      1 2 3 4                   5

11A00 10 28,0 41,5(42,0) Твердые лекарст�
11Б00 20 34,5 52,5 венные средства и
11B00 30 38,5 60,0(61,5) витамины в форме
11АМ00 60 45,5 70,0(73,0) таблеток, драже,

100 50,5  89,0 гранул.
150 60,0 102,0(126,0)
250 58,0 170,0

11АК00 5 23,0 65.0 Жидкие лекарствен�
11БХ00 25 35.0 72,0 ные средства.
11БЦ00 50 35,0 80,0

75 35,0 109,0
100 35,0 140,0
100 73,0х22,0 113,0
120 35,0 163,0
125 50,0 125,0

12Д00 10 28,0 41,5 Твердые лекарст�
20 34,5 52,5 венные средства, ви�
30 38,5 61,5 тамины в форме таб�
60 45,5 73,0  леток, драже, гранул.

100 50.5 89,0
100 46,0 115,0 Жидкие лекарствен�

13Г00 125 50,0 125,0  ные средства
200 58,0 132,0

21К00 10 34,0 31,0 Твердые лекарст�
21Л00 20  38,0 78,0 венные средства в
21Н00 30 38,0(34,0)  55,0(65,0) форме таблеток,
21О00 30 28,0 160,0 драже, гранул, капсул.

50 38,0 78,0 Лекарственные мази.
60 46,0  64,0

22Ж00
22П00 17,5 23,6 80,0 Твердые лекарст�
22Р00 50  32,0 83,0 венные средства и
22С00 65 36,0 85,0 витамины в форме
22Т00 70 39,5 88,0 таблеток, драже.
22У00
22Ф00

20 27,5(28,5) 42,0 Твердые лекарст�
25 36,4 45,0 венные средства и
30 34,0 (37,0) (32,0) 56,0 (50,4) витамины в форме

(64,0) таблеток, драже,
23Е00 35 36,4 63,0  гранул.

45 41,4 63,0 Лекарственные мази.
50  42^0 68,0
60 46,3  65,0

23Е00 z75 45,0 70,9 Твердые лекарст�
85 46,3 85,0 венные средства и

100 45,0(49,0) 86,6(62,0) витамины в форме
130 49,0 79,0 таблеток, драже,
150 49,0 89,0  гранул.
180 49,0 104,0(100,0) Лекарственные мази

24300 30 37,0 52,0 Твердые лекарст�
24И00 35 38,0 53,0 венные средства и

50 38,0 68,0 витамины в форме
75 45,0 72,0 таблеток, драже,

100  45,0 (52,0) 88,0 (72,0) гранул, капсул.
Лекарственные мази
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5. ТЕХНИЧЕСКИЕ ТРЕБОВАНИЯ
Изделия должны соответствовать требованиям

настоящего руководящего нормативного документа,
комплекту конструкторской документации, образ�
цам�эталонам и изготавливаться по технологической
документации, утвержденной в установленном по�
рядке.

5.1.4 В качестве красителя должна применяться дву�
окись титана пигментная марки Р�02 ГОСТ 9808 (но�
мер рецептуры � 001 (0,6 ... 0,8 % от массы полимера)).

5.1.5 Детали изделий должны иметь белый или
натуральный цвет. Допускается незначительная раз�
нотонность по цвету крышки, пробки, насадки и кор�
пуса в пределах белого или натурального цвета.

5.1.6 Поверхность изделий должна быть гладкой,
без пузырей, вздутий, трещин, расслоений, царапин,
утолщений, влияющих на качество деталей и их гра�
фическое оформление.

5.1.7 На поверхности деталей изделий допускаются:
•   легкие разводы и волнистость;
•   облой по линии разъема пресс�формы высо�

той не более 0,2 мм;
•   инородные точечные включения на наружной по�

верхности диаметром до 0,5 мм, но не более 5�ти штук;
•   следы от выталкивателя в виде впадин и высту�

пов высотой не более 0,1 мм, или литника высотой
не более 0,5 мм;

•   срывы по резьбе не более 1.% длины винтовой
линии.

5.1.8 Разнотолщинность стенок корпуса не долж�
на превышать 0,5 мм.

5.1.9 Уровень микробного загрязнения деталей
изделий должен устанавливаться и определяться по�
требителем изделий.

5.1 Характеристика
5.1.1 Изделия должны изготавливаться из поли�

мерных материалов, разрешенных Минздравом Рос�
сии к применению в медицинской промышленности.

5.1.2 Вид климатического исполнения изделий �
УХЛ 4.2 по ГОСТ 15150.

5.1.3 Изделия должны изготавливаться из матери�
алов согласно таблице 2.

5.1.10 Крышка, пробка, насадка должны быть на�
дежно зафиксированы на (в) горловине корпуса.
Прокручивание крышек, пробок, насадок не до�
пускается.

5.1.11 Изделия должны быть герметичны по отно�
шению к воде. Допускается изготовление негерме�
тичных изделий типа 1.

5.1.12 Детали изделий не должны придавать лекар�
ственным средствам постороннего запаха.

5.1.13    Детали изделий должны быть устойчивы к
санитарно�гигиенической обработке по ОСТ 64�2�
218 и устойчивы к стерилизации химическим мето�
дом по ОСТ 42�21�2.

5.1.14 Детали изделий в транспортной упаковке
должны быть устойчивы к механическим воздей�
ствиям по ГОСТ Р 50444.

5.1.15 Детали изделий в транспортной упаковке дол�
жны быть устойчивы к воздействиям климатических
факторов по ГОСТ 15150 для групп 5. 5.1.16 Средний срок
сохраняемости изделий должен быть не менее 5 лет. За
критерий предельного состояния принимается несоот�
ветствие требованиям п.п. 5.1.6, 5.1.10, 5.1.11.

5.2. Комплектность
5.2.1 В комплект поставок всех видов изделий

(кроме типа 2100 и 2200) должны входить:
КОРПУС � 1 штука;
КРЫШКА � 1 штука.

Таблица 2
Наименование Марка материала, Обозначение Детали
материала сорт, композиция НТД издеделий
1 2 3 4
Полипропилен ПП 21030, 21060 с добавками по рецептуре ГОСТ 26996 Корпус

16,30, сорт высший или первый Пробка�
� футляр

Полиэтилен низкого давле� Базовые марки: 276�33; 277�73, 20508�07, ГОСТ 16338 Корпус
ния ПЭНД 20608�012, 20808�024. 20908�040,21008�75,

с добавками по рецептуре 01, натурального
цвета или окрашенного по рецептуре 306,
сорт высший

Полиэтилен высокого давле� Базовые марки: 10803�020, 15803�020, ГОСТ 16337 Корпус
ния ПЭВД 10703�020,11503�070, с добавками по Крышка

рецептуре 07, натурального цвета Амортизатор
или окрашенного по рецептуре 305, Пробка
сорт высший

Смесь полиэтилена высокого Базовые марки ПЭВД и ГОСТ 16337 Корпус
давления (ПЭВД) и полиэти� ПЭНД ГОСТ 16338 Крышка
�лена низкого давления Пробка
(ПЭНД) не более 70 %.
Каплен 01030,01060,01090 ТУ 2221�015� Корпус

00203521
Полиэтилентерефталат Марка РАРЕТ Импорт Корпус
Полистирол ПС УПМ 0612 Л ГОСТ 28250 Корпус

УПМ 0508 Пробка
Примечание: Допускается применение других видов и марок материалов, разрешенных Минздравом России

для упаковки лекарственных средств
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5.2.2 Изделия типа 1100 могут поставляться в ком�
плекте:

КОРПУС � 1 штука;
КРЫШКА (КОЛПАЧОК) � 1 штука;
ПРОБКА�ФУТЛЯР или НАСАДКА�ДОЗАТОР � 1

штука.
5.2.3 Изделия типа 2100 и 2200 поставляются в

комплекте:
КОРПУС � 1 штука;
ПРОБКА � 1 штука.
5.2.4 Изделия типа 2400 могут поставляться в ком�

плекте:
КОРПУС � 1 штука;
КРЫШКА � 1 штука;
АМОРТИЗАТОР � 1 штука. 5.3 Маркировка
5.3.1 Корпус изделий должен маркироваться в

форме товарным знаком предприятия�изготовителя,
условным обозначением марки материала и но�
минальной вместимостью изде�
лия.

5.3.2 На каждую единицу
транспортной тары должен быть
наклеен ярлык и вложена внутрь
этикетка, на которых указывает�
ся:

1. наименование, адрес и то�
варный знак фирмы�изготовите�
ля;

2. условное обозначение изде�
лия;

3. номер партии;
4. номер упаковщика;
5. количество изделий;
6. штамп ОТК;
7. дата изготовления;
8. масса брутто.
5.3.3    Транспортная марки�

ровка должна соответствовать
ГОСТ 14192 с указанием основ�
ных, дополнительных надписей,
манипуляционного знака: «Хруп�
кое! Осторожно». «Транспорти�
ровать при температуре не ниже
минус 50°С»

Маркировка должна быть на�
несена краской по трафарету или штампованием на
тару, печатанием на бумажные или картонные ярлы�
ки, прикрепленные клеем, шпагатом или другими ма�
териалами, обеспечивающими сохранность груза и
маркировки.

5.4 Упаковка
5.4.1 Изделия должны быть упакованы согласно

ГОСТ 17768.
5.4.2  Детали изделий должны быть упакованы раздель�

но в количестве, кратном 10 в полиэтиленовые мешки,
изготовленные из пленки полиэтиленовой по ГОСТ 10354.
Горловина мешков должна быть заварена.

По согласованию с потребителем допускаются
другие виды упаковок, обеспечивающие сохран�
ность деталей изделий.

5.4.3 Детали изделий, упакованные в соответствии
с п. 5.4.2 должны быть комплектно уложены в ящики
из гофрированного картона по ГОСТ 13511, ГОСТ
13512, ГОСТ 16535 при транспортировании по� вагон�
ными отправками или в универсальных контейнерах
по ГОСТ 18477, при транспортировании мелкими
партиями � в ящики деревянные по ГОСТ 10131.

5.4.4 Внутренняя поверхность деревянных ящиков

должна быть выстлана полиэтиленовой пленкой по
ГОСТ 10354 или бумагой, по прочности не ниже пре�
дусмотренной для оберточной бумаги по ГОСТ 8273.

5.4.5 Масса брутто одного ящика не должна пре�
вышать 25 кг.

6. ТРЕБОВАНИЯ БЕЗОПАСНОСТИ
6.1 Марки полимеров, используемых для изготов�

ления деталей изделий, при комнатной температуре не
должны выделять в окружающую среду токсичных ве�
ществ и не оказывать при непосредственном контак�
те влияния на организм человека.

Работа с деталями изделий не должна требовать
особых мер предосторожности.

6.2 В соответствии с правилами защиты от статическо�
го электричества оборудование должно быть заземлено,
относительная влажность в рабочих помещениях долж�

на быть не ниже 50 %.
Рабочие места должны быть

снабжены резиновыми коврика�
ми.

6.3 Персонал предприятия�из�
готовителя и потребителя должен
пройти инструктаж по санитарно�
гигиенической безопасности, по�
жаробезопасности и взрывобезо�
пасности при работе с полимера�
ми.

7. ПРАВИЛА ПРИЕМКИ
7.1 Детали изделий принима�

ются партиями.
Партией считается количество

деталей изделий одного типоразме�
ра, изготовленных из одного и того
же материала, на одной и той же
прессформе, по одному технологи�
ческому режиму и оформленной
одним документом о качестве, где
указано:

1. фирма�изготовитель и её товар�
ный знак.

2. условное обозначение изде�
лий.

3. номер партии.
4. количество изделий в партии.
5. дата изготовления изделий.
6. результаты испытаний (соответствие требованиям НД).
7. подписи и печати отдела службы контроля качества.
7.2 Детали изделий подвергают приемо�сдаточ�

ным, периодическим и типовым испытаниям.
7.3 При проведении приемо�сдаточных испытаний

приемка и контроль качества деталей изделий осуще�
ствляется методом выборочного контроля с примене�
нием случайных выборок объемом 1 % от предъявлен�
ной партии, но не менее 10 штук комплектов.

7.4 Объем и последовательность приемо�сдаточ�
ных испытаний должна соответствовать указанным
в таблице 3.

7.5 При получении неудовлетворительных резуль�
татов приемо�сдаточных испытаний, хотя бы по од�
ному требованию таблицы 3 настоящего руководя�
щего нормативного документа, проводят повторные
испытания на удвоенном количестве образцов дета�
лей изделий из той же партии. Результаты повтор�
ных испытаний считаются  окончательными .
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дят при необходимости внесения изменений в кон�
струкцию или технологию изготовления или при из�
менении марок материалов, которые могут изменить
параметры или показатели качества деталей изделий.

Типовые испытания проводят в объеме, последо�
вательности и по методам контроля периодических
испытаний.

7.11 При запуске в эксплуатацию новой формы
или после ее ремонта, проводят испытания образцов
изделий на все требования настоящего руководящего
нормативного документа.

8. МЕТОДЫ КОНТРОЛЯ
8.1 Проверку комплектности (п.5.2), маркировки

(п.5.3), упаковки (п.5.4) и внешнего вида деталей из�
делий (п. 5.1.6; 5.1.7) проводят визуально, путем ос�
мотра деталей изделий невооруженным глазом на
расстоянии от изделия в пределах 25 см, при осве�
щенности не менее 30 люкс.

8.2 Проверку марок материалов (п.п. 5.1.3, 5.1.4) про�
водят при входном контроле по сертификатам и паспор�
там поставщиков, удостоверяющих качество материалов.

8.3 Проверку основных размеров (п.4.6), качества
поверхности деталей изделий (п.5.1.7, п.5.1.8 в части
размеров облоя, точечных включений, следов от вы�
талкивателя, литника, разнотолщинность и т.д.) про�
водят универсальным измерительным инструмен�
том (штангенциркулем по ГОСТ 166 с ценой деле�
ния � 0,05 мм, линейкой измерительной металличес�
кой по ГОСТ 427).

8.4 Проверку массы деталей изделий проводят на

При повторном обнаружении несоответствия требо�
ваниям таблицы 3 настоящего руководящего норма�
тивного документа, партия бракуется и отправляет�
ся на переработку.

7.6 Периодические испытания проводят на деталях
изделий, прошедших приемо�сдаточные испытания.

Последовательность и объем периодических ис�
пытаний приведен в таблице 3.

Периодические испытания проводят один раз в год.
7.7 Периодические испытания по п.п. 5.1.13, 5.1.14

и 5.1.15 проводят по образцам установочной серии,
а также при изменении марки материалов и (или)
технологии изготовления изделий, которые могут
привести к снижению устойчивости изделий к тре�
бованиям, установленным в настоящем ру�
ководящем нормативном документе.

Средний срок сохраняемости изделий определя�
ется один раз в пять лет.

7.8 При неудовлетворительных результатах пери�
одических испытаний проводят повторные испыта�
ния на удвоенной выборке, по параметрам, не выдер�
жавшим испытания.

Результаты повторных испытаний считаются
окончательными. Возобновлению приемки и отгруз�
ки деталей изделий должны предшествовать новые
испытания, подтверждающие устранение дефектов
и соответствие изделий требованиям настоящего ру�
ководящего нормативного документа.

7.9 Результаты испытаний должны быть оформ�
лены протоколом.

7.10 Типовые испытания деталей изделий прово�

Таблица 3
         Номер пункта      Количество прове�

      ряемых образцов
№ Наименование испытаний Технических     Методов   Приемо�    Перио�
п/п требований контроля  сдаточных   дических

 испытаний испытаний
1 Проверка упаковки 5.4 8.1 1 ящик 1 ящик
2 Проверка маркировки 5.3 8.1 1 ящик
3 Проверка устойчивости к механическим 5.1.14 8.11  � 1 ящик

воздействиям при транспортировании
4 Проверка устойчивости к 5.1.15 8.12  � 1 ящик

климатическим воздействиям
при транспортировании и хранении

5 Проверка массы брутто 5.4.5 8.13 � 1 ящик
6 Проверка комплектности 5.2 8.1 1.ящик 1 ящик
7 Проверка конструкции, внешнего 4; 5.1.5; 5.1.6; 8.1:8.5 10 ком� 10 ком�

вида и цвета деталей изделий 5.1.7 плектов плектов
8 Проверка марок материала 5.1.3;5.1.4 8.2 партия партия
9 Проверка основных размеров 4.6; 5.1.7; 8.3 10 ком� 10 ком�

и качества поверхностей деталей 5.1.8 плектов плектов
10 Проверка вместимости 4.6 8.6 10 ком� 10 ком�

плектов плектов
11 Проверка герметичности 5.1.11 8.8 5 ком� 5 ком�

 плектов плектов
12 Проверка отсутствия постороннего запаха 5.1.12 8.9 �«� �«�
13 Проверка устойчивости к санитарно� 5.1.13 8.10 � 10 ком�

гигиенической обработке и стерилизации плектов
химическим методом

14 Проверка надежности фиксации крышки 5.1.10 8.7 10 ком� 10 ком�
(пробки) на (в) горловине корпуса плектов плектов

15 Проверка срока сохраняемости 5.1.16 8.14 � 100 ком�
плектов

Примечание: Допускается в отдельных технически обоснованных случаях изменять последователь�
ность испытаний.

ÎÒÐÀÑËÅÂÛÅ ÍÎÐÌÀÒÈÂÍÛÅ ÄÎÊÓÌÅÍÒÛ



3535353535

¹ 8 (98)¹ 8 (98)¹ 8 (98)¹ 8 (98)¹ 8 (98) zzzzz 20022002200220022002
Тел./факс редакции «МБ»: (095) 2735625, моб. 8.9035808731Тел./факс редакции «МБ»: (095) 2735625, моб. 8.9035808731Тел./факс редакции «МБ»: (095) 2735625, моб. 8.9035808731Тел./факс редакции «МБ»: (095) 2735625, моб. 8.9035808731Тел./факс редакции «МБ»: (095) 2735625, моб. 8.9035808731

весах лабораторных по ГОСТ 24104, класс точности
4 или 3, с ценой деления � 1 мг.

8.5 Проверку конструкции (п.4.1; 4.2; 4.3; 4.4) и
цвета деталей изделий (п.5.1.5) проводят визуально
путем сравнения с образцом�эталоном и рисунками
настоящего руководящего нормативного документа.

8.6 Проверку вместимости изделий (п.4.6) прове�
ряют следующим образом: изделия заполняют водой
до максимальной вместимости (до полной вместимо�
сти) и воду переливают в мерную емкость.

8.7 Фиксируемость крышки, пробки, насадки
(п.5.1.10) на (в) корпусе изделий проверяют следую�
щим образом: изделие наполняют водой до но�
минального объема, укупоривают крышкой, проб�
кой, насадкой и закрепляют в горизонтальном поло�
жении на аппарате для встряхивания жидкости в со�
судах по ТУ 61�1�2451, и встряхивают 30 минут. Не
должно наблюдаться просачивания воды и раскупо�
ривания изделий.

8.8 Проверку герметичности укупоривания (п.
5.1.11) проводят следующим образом:

• изделия заполняют водой до 0,5 вместимости;
• закрывают крышкой;
• прокладывают фильтровальную бумагу по

ГОСТ 12026 в месте соединения крышки с горлови�
ной корпуса изделия;

• помещают в вакуум�камеру по ГОСТ 25336 в
положении крышкой вниз;

•  изделие выдерживают в вакуум�камере в тече�
ние 5�ти минут при вакуумметрическом давлении 6,7
КПа (50 мм рт. ст.). После окончания испытания на
фильтровальной бумаге не должно быть следов воды.

8.9 Проверку отсутствия постороннего запаха
(п.5.1.12) проводят следующим образом:

Изделия помещают в стеклянный сосуд вместимос�
тью до 1000 мл по ГОСТ 25336 и заливают водопроводной
водой до полного погружения (температура воды плюс
60 ± 5°С). Сосуд накрывают стеклянной пластиной по раз�
меру более диаметра горловины стеклянного сосуда, по�
мещают в термостат или сушильный шкаф по ТУ 64�1�
1382, обеспечивающий температуру до плюс 100°С (с по�
грешностью термостатирования ±2°С), нагретый до тем�
пературы плюс 60 ± 5°С, выдерживают в нем в течение
2�3�х часов при той же температуре. Сосуд с образцами
вынимают из термостата, охлаждают на воздухе до ком�
натной температуры, сдвигают в сторону стеклянную
пластину и у края горловины быстро втягивают носом
воздух из стеклянного сосуда.

Параллельно проводят контрольный опыт в тех
же условиях, с той же исходной водой. Запах воды с
изделиями не должен отличаться от запаха в конт�
рольном образце.

Запах не определяется экспертом после курения
или приема острой пищи.

8.10 Проверку устойчивости деталей изделий к
санитарно�гигиенической обработке (п.5.1.13) прово�
дят по ОСТ 64�2�218, устойчивость к стерилизации
химическим методом по ОСТ 42�21�2. Детали изде�
лий после обработки и стерилизации должны соот�
ветствовать п.п. 4.6; 5.1.5; 5.1.6; 5.1.10:5.1.11:5.1.12.

8.11 Проверку устойчивости деталей изделий в
транспортной упаковке к механическим воздействи�
ям (п. 5.1.14) проводят на вибростенде при вибра�
ционных нагрузках с диапазоном частоты 10�55 Гц,
амплитудой перемещения 0.15 мм в течение 1 часа.

После окончания испытаний проверяют целост�
ность упаковки и отсутствие механических повреж�
дений деталей изделий.

8.12 Проверку устойчивости деталей изделий в
транспортной упаковке к климатическим воздей�
ствиям (п.5.1.15) проводят по методикам нормирован�
ным ГОСТ Р 50444 для групп 5.

После окончания испытаний детали изделий должны
соответствовать требованиям п.п. 5.1.10; 5.1.11; 5.1.12 на�
стоящего руководящего нормативного документа.

8.13 Проверку массы брутто (п.5.4.5) проводят пу�
тем взвешивания на весах по ГОСТ 29329 с наиболь�
шим пределом взвешивания 50 кг, ценой деления
10 г, класс точности � средний.

8.14 Проверку среднего срока сохраняемости (п.
5.1.16) деталей изделий проводят путем закладки де�
талей изделий на опытное хранение в условиях УХЛ
4.2 по ГОСТ 15150. Ежегодно в течение 5 лет прово�
дят проверку деталей изделий на соответствие тре�
бований п.п. 5.1.6, 5.1.10, 5.1.11 и 5.1.12 настоящего
руководящего нормативного документа.

9. УКАЗАНИЯ ПО ЭКСПЛУАТАЦИИ
9.1 Перед эксплуатацией детали изделий должны

быть выдержаны не менее 12 часов в производствен�
ном помещении.

9.2 Сборка изделий должна производиться после
заполнения их объема.

9.3    Изделия могут применяться для расфасовки
лекарственных средств на полуавтоматических и
автоматических линиях.

9.4    При нарушении целостности упаковки дета�
ли изделия должны пройти санитарно�гигиеничес�
кую обработку или стерилизацию химическим ме�
тодом.

9.5 Не допускается облучение изделий бактери�
цидными лампами и источниками ионизированного
излучения.

9.6 Работа с деталями изделий не требует особых
мер предосторожности.

10. ТРАНСПОРТИРОВАНИЕ И ХРАНЕНИЕ
10.1 Детали изделий должны транспортироваться

всеми видами крытого транспорта в соответствии с
ГОСТ 17768 и правилами перевозки грузов на дан�
ном виде транспорта. Условия транспортирования по
группе 5 ГОСТ 15150.

10.2 Хранение деталей изделий должно произво�
диться в закрытых складских помещениях на рассто�
янии не менее 1 м от отопительных приборов в усло�
виях, исключающих воздействие агрессивной среды
(кислоты, щелочи и т.п.), а также легковоспламеня�
ющих и горючих жидкостей. Детали изделий долж�
ны быть защищены от воздействия прямых солнеч�
ных лучей. Условия хранения по группе 1 ГОСТ 15150

11. ГАРАНТИИ ИЗГОТОВИТЕЛЯ
11.1 Изготовитель гарантирует соответствие дета�

лей изделий требованиям настоящего руководяще�
го нормативного документа при соблюдении условий
транспортирования, хранения и эксплуатации, уста�
новленных настоящим руководящим нормативным
документом.

11.2 Технология изготовления деталей изделий и
их упаковка гарантирует отсутствие загрязнений на
внутренних и наружных поверхностях деталей из�
делий.

11.3 Гарантийный срок � 12 месяцев со дня отгруз�
ки с предприятия�изготовителя.

ÎÒÐÀÑËÅÂÛÅ ÍÎÐÌÀÒÈÂÍÛÅ ÄÎÊÓÌÅÍÒÛ
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� Ä-ð Äîðîòåÿ Ìèêóøåê (Dr.Dorothea Mikysek)

В ПРАКТИКУ ФАРМПРОИЗВОДИТЕЛЮ

Компания Роммелаг ® (Швей-
цария) является общепризнан-
ным мировым лидером в произ-
водстве установок асептическо-
го розлива по технологии BFS
(«blow-fill-seal» - «выдув-наполне-
ние-запайка»). Безусловный ус-
пех машин Ботлпак ® для упа-
ковки стерильных жидкостей в
пластиковые контейнеры те-
перь дополнен установками ав-
томатической проверки запол-
ненных контейнеров на герме-

тичность и автоматами прива-
ривания «евроколпачка».

Важнейшей особенностью
технологии BFS, изобретенной
компанией Роммелаг ®, являет-
ся то, что три последовательных
процесса – стерильное апиро-
генное формование контейне-
ров или ампул непосредственно
из экструдированного полиэти-
лена (ПЭ) или полипропилена
(ПП) в охлаждаемой матрице,
заполнение стерильным продук-
том в атмосфере стерильного
воздуха и герметичное запаива-
ние,  – объединены в одной ма-
шине. Такое решение обеспечи-
ло высокую технологичность
процесса и максимальную за-
щиту продукта. Гибкая конст-
рукция контейнера из пластич-
ного материала, крышка-«евро-
колпачок», возможность коди-
ровки контейнера, – все это по-
зволяет максимально реализо-
вать преимущества контейне-
ров с низким весом, высокой
прочностью, чистым процессом

производства и нейтральностью
в отношении продукта.

Асептические установки Ботл-
пак ® имеют модульную струк-
туру, объединенную в компакт-
ном корпусе класса А (по стан-
дарту США – класс 100) с внут-
ренним разделением на серую/
белую зоны. Установки работа-
ют полностью автоматически
непрерывно (с роторными мат-
рицами), либо в шаговом режи-
ме (с одной или двумя матрица-
ми) и оснащаются системами
мойки и стерилизации по месту
(CIP/SIP системы). Производи-
тельность установок в зависи-
мости от продукта и контейне-
ров может достигать 30 000 кон-
тейнеров в час, размер контей-
неров может варьироваться от
0,1 мл до 1000 мл. Прецезион-
ная дозировка продукта в каж-
дый контейнер обеспечивается
специальной сопловой насад-
кой и высокоточной системой
заполнения с контролем «время-
давление».

Готовые контейнеры или бло-
ки ампул вырубаются с удалени-
ем облоя при помощи интегри-
рованных форматных частей и
передаются на последующие
стадии производства. Все пара-
метры процессов можно регули-
ровать, отразить на дисплее, за-
нести в память и вывести на пе-
чать.

В новом поколении установок
и организации процесса сте-
рильного наполнения посторон-
ние частицы практически от-
сутствуют, что надежно предот-
вращает продукт от контамина-
ции. Кроме соответствия наци-
ональным стандартам GMP в
области фармацевтики, основ-
ными достоинствами BFS-сис-
тем являются высокая безопас-
ность процессов и продуктов в

сочетании с низкой себестоимо-
стью производства.

Новшеством машин Ботл-
пак ® является ROVIS – элект-
ронная система документирова-
ния с администрированием па-
ролей и встроенным набором
программных инструментов
аудитного копирования по
стандартам FDA. С помощью си-
стемы ROVIS все соответствую-
щие данные по оборудованию со
списками запасных частей, чер-
тежами, графиками обслужива-
ния, анализами ошибок и дру-
гими функциями представля-
ются в электронной форме, а
также могут быть проконтроли-
рованы визуально. Это нововве-
дение также соответствует тре-
бованиям FDA (руководство
21CFR Part 11).

Компания Роммелаг ® обес-
печивает Заказчику макси-
мально полный сервис, включая
разработку дизайна контейне-
ров и типов укупорки, проведе-
ние испытаний и расфасовку по
контракту, для чего имеется спе-
циальное лабораторное обору-
дование и промышленные уста-
новки.

Для получения более подроб-
ной информации по продуктам
и оборудованию можно обра-
щаться непосредственно
на сайт компании
www.rommelag.com или в ее мос-
ковское представительство.

4
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Симпозиум компании Роммелаг ®Симпозиум компании Роммелаг ®Симпозиум компании Роммелаг ®Симпозиум компании Роммелаг ®Симпозиум компании Роммелаг ®
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7-8 апреля 2003 г. в г.Гданьске прошел симпозиум ком-
пании Роммелаг ®, организованный агентом компании
в России – фирмой «ИЕС Интернешнл».

В симпозиуме приняли участие не только представи-
тели российских предприятий, производителей лекар-
ственных средств, но и их коллеги из Украины, Белорус-
сии, Грузии, Польши, Чехии и Югославии. Содокладчи-
ками выступили фирмы «Marchesini Group» и «Neri» (Ита-
лия), «GM Project» (Чехия), «Domnick Hunter» (Англия).

Основной темой была технология BFS компании Ромме-
лаг ®, где компания показала очевидные преимущества та-

кой технологии по сравнению с традиционными схе-
мами розлива в стекло, используемыми в фармацев-
тической промышленности. Содокладчики предста-
вили новые интересные технологические и аппара-
турные решения производимого ими оборудования,
которое успешно применяется в качестве предыду-
щего, последующего или вспомогательного оборудо-
вания в линиях с использованием установок Ботл-
пак ®.

Всеми участниками симпозиума отмечена важ-
ность увеличения выпуска стерильных паренте-
ральных препаратов, инъекционных форм, глаз-
ных и назальных капель, других медицинских пре-
паратов в стерильной упаковке при одновремен-
ном снижении рисков загрязнения и уменьшении
производственных расходов.

Московское представительство:
Москва 103001, Мамоновский пер. 4, оф. 2
Тел. (095) 200�12�22, 200�12�59, 935�85�44
Факс: (095) 200�42�51
E�mail: droncorus@mtu�net.ru

http://www.rommelag.com
P.O.Box CH�5033 Buchs
Switzerland
Tel. +41 (62) 834�55�55
Fax +41 (62) 834�55�00
E�mail: mail@rommelag.ch

ЗАРУБЕЖНЫЕ КОНТАКТЫ

Современные технические решения компании Роммелаг ® позволяют реализовать эту идею мак-
симально полно, надежно, безопасно и эффективно.
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Посетите наш стенд
на выставке ФАРМТЕХ-2003
Москва, 1-5 декабря 2003 г.
и на выставке УПАКИТАЛИЯ
Москва, 24-27 февраля 2004 г.
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СТЕРИЛИЗАЦИОННЫЕ ТУННЕЛИ - ОБОРУСТЕРИЛИЗАЦИОННЫЕ ТУННЕЛИ - ОБОРУСТЕРИЛИЗАЦИОННЫЕ ТУННЕЛИ - ОБОРУСТЕРИЛИЗАЦИОННЫЕ ТУННЕЛИ - ОБОРУСТЕРИЛИЗАЦИОННЫЕ ТУННЕЛИ - ОБОРУДОВАНИЕ ДЛЯДОВАНИЕ ДЛЯДОВАНИЕ ДЛЯДОВАНИЕ ДЛЯДОВАНИЕ ДЛЯ
СТЕРИЛЬНОГСТЕРИЛЬНОГСТЕРИЛЬНОГСТЕРИЛЬНОГСТЕРИЛЬНОГО И НЕСТЕРИЛЬНОГО И НЕСТЕРИЛЬНОГО И НЕСТЕРИЛЬНОГО И НЕСТЕРИЛЬНОГО И НЕСТЕРИЛЬНОГО РОЗЛИВА - МАШИНЫО РОЗЛИВА - МАШИНЫО РОЗЛИВА - МАШИНЫО РОЗЛИВА - МАШИНЫО РОЗЛИВА - МАШИНЫ

ДЛЯ СТЕРИЛЬНОЙ РАССЫПКИ - ЭТИКЕТИРОВОЧНЫЕДЛЯ СТЕРИЛЬНОЙ РАССЫПКИ - ЭТИКЕТИРОВОЧНЫЕДЛЯ СТЕРИЛЬНОЙ РАССЫПКИ - ЭТИКЕТИРОВОЧНЫЕДЛЯ СТЕРИЛЬНОЙ РАССЫПКИ - ЭТИКЕТИРОВОЧНЫЕДЛЯ СТЕРИЛЬНОЙ РАССЫПКИ - ЭТИКЕТИРОВОЧНЫЕ
МАШИНЫ - ТУБОНАПОЛНИТЕЛЬНЫЕ МАШИНЫ -МАШИНЫ - ТУБОНАПОЛНИТЕЛЬНЫЕ МАШИНЫ -МАШИНЫ - ТУБОНАПОЛНИТЕЛЬНЫЕ МАШИНЫ -МАШИНЫ - ТУБОНАПОЛНИТЕЛЬНЫЕ МАШИНЫ -МАШИНЫ - ТУБОНАПОЛНИТЕЛЬНЫЕ МАШИНЫ -

КАРТКАРТКАРТКАРТКАРТОНЕРЫ - ОЦЕЛЛОФОНЕРЫ - ОЦЕЛЛОФОНЕРЫ - ОЦЕЛЛОФОНЕРЫ - ОЦЕЛЛОФОНЕРЫ - ОЦЕЛЛОФАНИВААНИВААНИВААНИВААНИВАТЕЛИ - МАШИНЫ ДЛЯТЕЛИ - МАШИНЫ ДЛЯТЕЛИ - МАШИНЫ ДЛЯТЕЛИ - МАШИНЫ ДЛЯТЕЛИ - МАШИНЫ ДЛЯ
УПАКУПАКУПАКУПАКУПАКОВКИ АМПУОВКИ АМПУОВКИ АМПУОВКИ АМПУОВКИ АМПУЛ И ФЛАКЛ И ФЛАКЛ И ФЛАКЛ И ФЛАКЛ И ФЛАКОНОВ В БЛИСТЕРЫ -ОНОВ В БЛИСТЕРЫ -ОНОВ В БЛИСТЕРЫ -ОНОВ В БЛИСТЕРЫ -ОНОВ В БЛИСТЕРЫ -

УКЛАДЧИКИ В КОРОБА И ПАЛЛЕТАЙЗЕРЫУКЛАДЧИКИ В КОРОБА И ПАЛЛЕТАЙЗЕРЫУКЛАДЧИКИ В КОРОБА И ПАЛЛЕТАЙЗЕРЫУКЛАДЧИКИ В КОРОБА И ПАЛЛЕТАЙЗЕРЫУКЛАДЧИКИ В КОРОБА И ПАЛЛЕТАЙЗЕРЫ
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Íîâàÿ èäåÿÍîâàÿ èäåÿÍîâàÿ èäåÿÍîâàÿ èäåÿÍîâàÿ èäåÿ
Ñ íà÷àëà 1970-õ ñèñòåìà Áîò-

òëïàê® î÷åíü áûñòðî çàðåêî-
ìåíäîâàëà ñåáÿ â îáëàñòè ïðîèç-
âîäñòâà ñòåðèëüíûõ ãëàçíûõ êà-
ïåëü è ïðåïàðàòîâ â ïëàñòèêîâûõ
ãåðìåòè÷íûõ êîíòåéíåðàõ îáúå-
ìîì 5-15 ìë. Òàêèå êîíòåéíåðû
âûäóâàþòñÿ, çàïîëíÿþòñÿ è çàïà-
èâàþòñÿ â ñòåðèëüíûõ óñëîâèÿõ.
Ãîðëûøêî êîíòåéíåðà èìååò íà-
ðóæíóþ âèíòîâóþ ðåçüáó ïîä êîë-
ïà÷îê ñî ñïåöèàëüíûì âíóòðåí-
íèì âûñòóïîì-ïåðôîðàòîðîì.
Ïåðåä íåïîñðåäñòâåííûì ïðè-
ìåíåíèåì êîëïà÷îê ñ íåêîòîðûì
óñèëèåì ïîâîðà÷èâàþò ïî ÷àñî-
âîé ñòðåëêå, ÷òîáû âûñòóï-ïåð-
ôîðàòîð ïðîáèë óïëîòíÿþùóþ
ìåìáðàíó êîíòåéíåðà, ò.î. ïîëó-
÷àåòñÿ ðîâíîå îòâåðñòèå ãîð-
ëûøêà ñî ñêðóãëåííûìè êðàÿìè.

Ïîñòîÿíñòâî ïîòîêà è ðàçìåðà
êàïåëü çàâèñèò îò äèàìåòðà îò-
âåðñòèÿ è íàæèìà ïàëüöåâ. Èç-
áûòî÷íîå äàâëåíèå ïðèâîäèò ê
ðàñïûëåíèþ êàïëè. Ïîäáîð ñîîò-
íîøåíèÿ îáúåìà êîíòåéíåðà è
ðàçìåðà îòâåðñòèÿ ïîçâîëÿåò
äîñòè÷ü îïòèìàëüíîãî ðàçìåðà
êàïëè. Òàêàÿ ñèñòåìà î÷åíü ïðî-
ñòà, íàäåæíà, ïðàêòè÷íà è ýôôåê-
òèâíà. Îíà áûëà îïðîáîâàíà â òå-
÷åíèå ìíîãèõ ëåò è äàëà îòëè÷-
íûé ðåçóëüòàò äëÿ ïîäàâëÿþùå-
ãî áîëüøèíñòâà ïðîäóêòîâ. Îä-
íàêî, îíà áûëà ïðèçíàíà íåàäåê-
âàòíîé äëÿ íåêîòîðûõ ñïåöèôè÷-
íûõ ïðèìåíåíèé, ãäå òðåáîâà-
ëàñü ñòðîãàÿ äîçèðîâêà.

Ïîòðåáîâàëîñü íàéòè íîâîå
ðåøåíèå, êîòîðîå îáåñïå÷èâàëî
áû áîëåå òî÷íûé êîíòðîëü èñòå-

Асептическая система Боттлпак® (BottelpackАсептическая система Боттлпак® (BottelpackАсептическая система Боттлпак® (BottelpackАсептическая система Боттлпак® (BottelpackАсептическая система Боттлпак® (Bottelpack®®®®®)))))
÷åíèÿ êàïëè. È ìû ñóìåëè  íàéòè
äîñòîéíîå ðåøåíèå ýòîé ïðî-
áëåìû!

Êîëïà÷îê ñ îòñ÷åòîì êàïåëüÊîëïà÷îê ñ îòñ÷åòîì êàïåëüÊîëïà÷îê ñ îòñ÷åòîì êàïåëüÊîëïà÷îê ñ îòñ÷åòîì êàïåëüÊîëïà÷îê ñ îòñ÷åòîì êàïåëü
Ýòî êîìïëåêòíàÿ ñáîðêà îò-

êðûâàíèÿ-äîçèðîâàíèÿ-çàêðû-
âàíèÿ, ñîñòîÿùàÿ èç äâóõ èíäè-
âèäóàëüíûõ êîìïîíåíòîâ: íèæíå-
ãî êîëüöà, îêðóæàþùåãî ãîðëûø-
êî ñ ðåçüáîé, îñíàùåííîãî ïåð-
ôîðèðóþùåé íàñàäêîé è ñ÷åò÷è-
êîì êàïåëü, è çàùèòíîãî êîëïà÷-
êà. Êàê è âñå êîíòåéíåðû Áîòòë-
ïàê®, îí ïîêèäàåò ìàøèíó ïîñëå
âûäóâà, íàïîëíåíèÿ è çàïàéêè â
ñòåðèëüíûõ óñëîâèÿõ. Òàêèì îá-
ðàçîì, êîëïà÷îê óñòàíàâëèâàåò-
ñÿ ïîñëå ñòåðèëüíîãî íàïîëíå-
íèÿ ëèáî â ïîëíîñòüþ àâòîìàòè-
÷åñêîì ðåæèìå â ëèíèè, ëèáî íå
â ëèíèè, â çàâèñèìîñòè îò îãðà-
íè÷åíèé ðàáî÷åãî ìåñòà. Ñóùå-
ñòâåííûì ÿâëÿåòñÿ òî, ÷òî êîëü-
öî îñòàåòñÿ íåïîâðåæäåííûì è
ïðåäîõðàíÿåò êîíòåéíåð îò ñëó-
÷àéíîãî âñêðûòèÿ.

Ïåðåä ïðèìåíåíèåì:Ïåðåä ïðèìåíåíèåì:Ïåðåä ïðèìåíåíèåì:Ïåðåä ïðèìåíåíèåì:Ïåðåä ïðèìåíåíèåì:
- ïîâåðíóòü ñáîðêó äî ïðî-

ðûâà ìåìáðàíû ïåðôîðàòîðîì
- óäàëèòü âåðõíèé êîëïà÷îê
- ñäàâèòü êîíòåéíåð è îò-

ñ÷èòàòü íóæíîå êîëè÷åñòâî êà-
ïåëü.

Âåñ êàïåëü ÿâëÿåòñÿ ïîñòîÿí-
íûì è íå çàâèñèò îò óñèëèÿ è äëè-
òåëüíîñòè íàæèìà.

Íàäåæíàÿ ñòåðèëüíàÿ óïàêîâ-
êà, îáåñïå÷åííàÿ Áîòòëïàê®, òå-
ïåðü óëó÷øåíà íàäåæíîé ñèñòå-
ìîé äîçèðîâàíèÿ. Íà âåñ êàïåëü
è îñîáåííîñòè èõ èñòå÷åíèÿ âëè-

ÿåò áîëüøîå ÷èñëî ôàêòîðîâ, â
÷àñòíîñòè, âÿçêîñòü ðàñòâîðà.
Ñëåäîâàòåëüíî, êàæäîå èíäèâèäó-
àëüíîå ïðèìåíåíèå íåîáõîäèìî
äåòàëüíî èçó÷èòü äëÿ òîãî, ÷òîáû
íàéòè íàèëó÷øåå âîçìîæíîå ñî-
îòíîøåíèå ïåðôîðèðóþùåé íà-
ñàäêè è äîçèðóþùåãî óñòðîéñòâà
äëÿ òðåáóåìîé äîçèðîâêè.

Îñíîâíûì äîñòîèíñòâîì íà-
øåãî ðåøåíèÿ ÿâëÿåòñÿ îòäåëå-
íèå ñòàäèè âûäóâà-íàïîëíåíèÿ-
çàïàéêè îò ñòàäèè îñíàùåíèÿ
äîçàòîðîì. Äî ñèõ ïîð ýòî îñó-
ùåñòâëÿëîñü ïîñðåäñòâîì
âêëàäíîé äåòàëè, âñòàâëÿåìîé â
ãîðëûøêî â êîíöå ñòàäèè óêóïî-
ðèâàíèÿ èëè äîçàòîð âïëàâëÿëñÿ
íåïîñðåäñòâåííî â êîíòåéíåð.

Îäíàêî, íåäîñòàòêîì òàêèõ ðå-
øåíèé áûëî òî, ÷òî îíè çíà÷è-
òåëüíî óâåëè÷èâàëè âðåìÿ ïðî-
èçâîäñòâåííîãî öèêëà. Íåîáõî-
äèìî èñïîëíåíèå ìàøèíû, ñïå-
öèàëüíî ïðåäíàçíà÷åííîå äëÿ
òàêîãî òèïà ïðîèçâîäñòâà.

Íîâàÿ êîíñòðóêöèÿ äîçàòîðà êà-
ïåëü òàêæå ïðåîäîëåâàåò âñå ïðî-
áëåìû, ñâÿçàííûå ñ îáåñïå÷åíè-
åì ñòåðèëüíîñòè åãî óñòàíîâêè â
ãåðìåòè÷íûé êîíòåéíåð áåç íàðó-
øåíèÿ ñòåðèëüíîñòè ðàñòâîðà. Íå-
îáõîäèìî òàêæå óïîìÿíóòü, ÷òî
òàêóþ ñèñòåìó ìîæíî ñîáèðàòü ñ
èñïîëüçîâàíèåì ñòàíäàðòíîé ìà-
øèíû Áîòòëïàê® áåç êàêîé-ëèáî
åå ìîäèôèêàöèè èëè ñíèæåíèÿ
ïðîèçâîäèòåëüíîñòè.

Òàêàÿ èííîâàöèÿ îò êîìïàíèè
Ðîììåëàã îáåñïå÷èâàåò Âàì íå-
ñîìíåííûå òåõíè÷åñêèå è ýêîíî-
ìè÷åñêèå ïðåèìóùåñòâà è êîíêó-
ðåíòîñïîñîáíîñòü.

- äîçàòîð êàïåëü
- ôèêñèðîâàííûé ðàçìåð êàïåëü
- êîíòðîëü âñêðûòèÿ

- ôëàêîí â êîìïëåêòå êîëïà÷îê äîçàòîð êàïåëü ìîíîôëàêîí

http://www.rommelag.com

Ïðåäñòàâèòåëüñòâî â Ðîññèè
IES International BV, 103001 Ìîñêâà

Ìàìîíîâñêèé ïåðåóëîê 4, îô.2
Òåë. (095) 200-12-22, 200-12-59

ôàêñ (095) 200-42-51
e-mail: info@iesi.ru

rommelag ag
Fabrikweg 16 P.O. Box
CH-5033 Buchs/Switzerland
http://www.rommelag.com
Phone: (..41) 62 834 55 55
Fax:        (..41) 62 834 55 00
E-Mail : mail@rommelag.ch

ИННОВАЦИИ ДЛЯ ФАРМПРОИЗВОДСТВА
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Òåë. (095) 200-12-22, 200-12-59

ôàêñ (095) 200-42-51
e-mail: info@iesi.ru

Компания «Маркезини»«Маркезини»«Маркезини»«Маркезини»«Маркезини» основана
в 1974 г. г-ном Массимо Маркезини,
возглавившим ее в качестве Президен-
та. В управлении компанией пред-
ставлены его сыновья: Маурицио и
Марко (Управляющие Директора).
Сегодня компания МаркезиниМаркезиниМаркезиниМаркезиниМаркезини явля-
ется консолидированной ГруппойГруппойГруппойГруппойГруппой
компаний со штаб-квартирой в Пиа-
норо (Болонья), непосредственным
персоналом в 500 человек и еще 700
привлечено к сотрудничеству по все-
му миру. Годовой оборот за истекший
период 2003 г. достиг 110 млн. Евро,
из них 80% экспорт.

Производственные площади ком-Производственные площади ком-Производственные площади ком-Производственные площади ком-Производственные площади ком-
пании пании пании пании пании составляют около 25 000 кв.м.
В период 1994-1996 г.г. МаркезиниМаркезиниМаркезиниМаркезиниМаркезини
ГруппГруппГруппГруппГрупп расширила свое влияние на
рынке за счет покупки нескольких
компаний. PackservicePackservicePackservicePackservicePackservice производит
машины для упаковки таблеток в по-
лосы-«стрип» и полуавтоматы/авто-
маты для укладки картонных пачек в
гофр-короба, TonazziTonazziTonazziTonazziTonazzi – оборудование
для тубонаполнения.

В настоящее время штаб-квартира
Маркезини ГрупМаркезини ГрупМаркезини ГрупМаркезини ГрупМаркезини Груп контролирует произ-
водства, расположенные в различных
городах Италии: Подразделение Блис-
терных машин (Карпи), Подразделение
машин тубонаполнения, расфасовка
туши для ресниц и косметики в баночках
(Милан), Подразделение машин упаков-
ки таблеток/капсул в «стрипы» и кар-
тонных пачек в гофр-короба (Латина),
Подразделение термоформер-машин
фирмы FarconFarconFarconFarconFarcon (Карпи). Кроме того, су-
ществует специальное соглашение с нор-
вежской фирмой UnifillUnifillUnifillUnifillUnifill (Элопак Груп))))),
позволившее пополнить диапазон авто-
матами ResnovaResnovaResnovaResnovaResnova для изготовления суп-
позиторий.

Мы рады представить также новое
приобретение – компанию Co.ri.maCo.ri.maCo.ri.maCo.ri.maCo.ri.ma
(Сиена), специализирующуюся на сте-
рильном наполнении стеклянных ам-
пул и шприцев, которые до этого Мар-Мар-Мар-Мар-Мар-
кезини Групкезини Групкезини Групкезини Групкезини Груп только упаковывала.

Диапазон производства компании
эффективно дополняют машины фир-

«Маркезини Груп с.п.а.» – надежный партнер в поставках«Маркезини Груп с.п.а.» – надежный партнер в поставках«Маркезини Груп с.п.а.» – надежный партнер в поставках«Маркезини Груп с.п.а.» – надежный партнер в поставках«Маркезини Груп с.п.а.» – надежный партнер в поставках
гибких автоматизированных фасовочно-упаковочных линийгибких автоматизированных фасовочно-упаковочных линийгибких автоматизированных фасовочно-упаковочных линийгибких автоматизированных фасовочно-упаковочных линийгибких автоматизированных фасовочно-упаковочных линий
n Ëàóðî Áàðòîëè, êîììåð÷åñêèé äèðåêòîð «Ìàðêåçèíè Ãðóï ñ.ï.à.» Ëàóðî Áàðòîëè, êîììåð÷åñêèé äèðåêòîð «Ìàðêåçèíè Ãðóï ñ.ï.à.» Ëàóðî Áàðòîëè, êîììåð÷åñêèé äèðåêòîð «Ìàðêåçèíè Ãðóï ñ.ï.à.» Ëàóðî Áàðòîëè, êîììåð÷åñêèé äèðåêòîð «Ìàðêåçèíè Ãðóï ñ.ï.à.» Ëàóðî Áàðòîëè, êîììåð÷åñêèé äèðåêòîð «Ìàðêåçèíè Ãðóï ñ.ï.à.»

мы NeriNeriNeriNeriNeri (Флоренция) для мойки, сте-
рилизации и этикетировки флаконов/
ампул, а также автоматы фирмы
MultipackMultipackMultipackMultipackMultipack (Болонья) для индивиду-
альной и групповой упаковки путем
обандероливания и термоусадки.

Со временем Маркезини ГрупМаркезини ГрупМаркезини ГрупМаркезини ГрупМаркезини Груп раз-
вила свою коммерческую структуру
за счет привлечения коммерческих
агентов по всему миру и основала не-
сколько компаний в США, Германии,
Франции, Швейцарии, Испании, Ве-
ликобритании, Швеции, Бельгии,
приобретя также компанию
PackmadoPackmadoPackmadoPackmadoPackmado, имеющую огромный опыт
представительства во всей Европе.

Маркезини Групп – Маркезини Групп – Маркезини Групп – Маркезини Групп – Маркезини Групп – признанный
мировой лидер в поставках комплек-
тных автоматизированных линий для
«трудных» отраслей промышленнос-
ти – фармацевтики, косметики, упа-
ковки пищевых продуктов.

Производственный диапазон Мар-Мар-Мар-Мар-Мар-
кезини Групп:кезини Групп:кезини Групп:кезини Групп:кезини Групп:

· блистерные автоматыблистерные автоматыблистерные автоматыблистерные автоматыблистерные автоматы средней и
высокой производительности от 100
до 600 блистеров в минуту для ПВХ,
ПВДХ, ПП, ПЭТ, Алю-Алю.

· тубонаполнительные линиитубонаполнительные линиитубонаполнительные линиитубонаполнительные линиитубонаполнительные линии для
металлических, ПЭ, ламинирован-
ных туб производительностью до 180
туб в минуту; фасовка туши для рес-
ниц, крема в баночки.

· автоматы наполнения и укупор-автоматы наполнения и укупор-автоматы наполнения и укупор-автоматы наполнения и укупор-автоматы наполнения и укупор-
кикикикики растворов линейные и роторные,
шаговые и непрерывного действия,
моноблоки и раздельные установки.
Производительность до 24 000 кон-
тейнеров в час.

· полуавтоматы и автоматы инди-полуавтоматы и автоматы инди-полуавтоматы и автоматы инди-полуавтоматы и автоматы инди-полуавтоматы и автоматы инди-
видуальной упаковкивидуальной упаковкивидуальной упаковкивидуальной упаковкивидуальной упаковки для всех типов
продуктов в картонные пачки, шаго-
вые (производительность до 100 па-
чек/мин) и непрерывного действия.
(до 400 пачек/мин).

· автоматы групповой упаковкиавтоматы групповой упаковкиавтоматы групповой упаковкиавтоматы групповой упаковкиавтоматы групповой упаковки
(обандероливания) для широкого кру-
га продуктов в пленки из целлофана,

ПП, ПЭ, ПВХ; термоусадочные авто-
маты, укладка в «поддоны».

· автоматы упаковки таблеток иавтоматы упаковки таблеток иавтоматы упаковки таблеток иавтоматы упаковки таблеток иавтоматы упаковки таблеток и
капсул в «стрип»капсул в «стрип»капсул в «стрип»капсул в «стрип»капсул в «стрип»; фасовка порош-
ков, гранул, жидкостей и кремов в па-
кетики-«саше»;

· полуавтоматы и автоматы дляполуавтоматы и автоматы дляполуавтоматы и автоматы дляполуавтоматы и автоматы дляполуавтоматы и автоматы для
упаковки в гофр-коробаупаковки в гофр-коробаупаковки в гофр-коробаупаковки в гофр-коробаупаковки в гофр-короба с компью-
терным управлением; палетайзеры и
депалетайзеры.

· автоматыавтоматыавтоматыавтоматыавтоматы Neri этикетировочныеэтикетировочныеэтикетировочныеэтикетировочныеэтикетировочные для
ампул, флаконов, шприцев, картонных
пачек; автоматы мойки роторные и ли-
нейные, стерилизационные туннели.

· термоформующие автоматытермоформующие автоматытермоформующие автоматытермоформующие автоматытермоформующие автоматы
Farcon.

· суппозиторные автоматысуппозиторные автоматысуппозиторные автоматысуппозиторные автоматысуппозиторные автоматы
ResNova.

На выставке Achema-2003Achema-2003Achema-2003Achema-2003Achema-2003 (19-
24.05.2003, Франкфурт) Маркезини Маркезини Маркезини Маркезини Маркезини
Груп Груп Груп Груп Груп экспонировала свои новинки и
линии  последнего поколения.

На ежегодной выставке «Фарм-«Фарм-«Фарм-«Фарм-«Фарм-
тех-2003»тех-2003»тех-2003»тех-2003»тех-2003» (1-5.12.2003, Москва, Эк-
споцентр на Красной Пресне, павиль-
он «Форум», стенд C201,     с 10:00 до
18:00) компания будет экспониро-
вать:

· FB220FB220FB220FB220FB220 – новинка, автомат FarconFarconFarconFarconFarcon
для упаковки шприцев в блистеры

· МА100МА100МА100МА100МА100 – автомат-картонер
MarchesiniMarchesiniMarchesiniMarchesiniMarchesini для блистеров/флаконов

· MST200MST200MST200MST200MST200 – автомат PackservicePackservicePackservicePackservicePackservice
для упаковки в полосы-«стрип»

· RSF “1+1”RSF “1+1”RSF “1+1”RSF “1+1”RSF “1+1” моноблок Co.ri.maCo.ri.maCo.ri.maCo.ri.maCo.ri.ma для
наполнения и запайки/укупоривания
ампул/флаконов

Основным достоинством обору-Основным достоинством обору-Основным достоинством обору-Основным достоинством обору-Основным достоинством обору-
дования дования дования дования дования Маркезини Групп являет-Маркезини Групп являет-Маркезини Групп являет-Маркезини Групп являет-Маркезини Групп являет-
ся соответствие требованиям GMP,ся соответствие требованиям GMP,ся соответствие требованиям GMP,ся соответствие требованиям GMP,ся соответствие требованиям GMP,
простая и быстрая замена формат-простая и быстрая замена формат-простая и быстрая замена формат-простая и быстрая замена формат-простая и быстрая замена формат-
ных частей. Высококвалифициро-ных частей. Высококвалифициро-ных частей. Высококвалифициро-ных частей. Высококвалифициро-ных частей. Высококвалифициро-
ванная техническая поддержка за-ванная техническая поддержка за-ванная техническая поддержка за-ванная техническая поддержка за-ванная техническая поддержка за-
казчиков, гарантийный и послега-казчиков, гарантийный и послега-казчиков, гарантийный и послега-казчиков, гарантийный и послега-казчиков, гарантийный и послега-
рантийный сервис. Мы никогда нерантийный сервис. Мы никогда нерантийный сервис. Мы никогда нерантийный сервис. Мы никогда нерантийный сервис. Мы никогда не
оставляем заказчика один на одиноставляем заказчика один на одиноставляем заказчика один на одиноставляем заказчика один на одиноставляем заказчика один на один
с его проблемами!с его проблемами!с его проблемами!с его проблемами!с его проблемами!

Co.ri.maCo.ri.maCo.ri.maCo.ri.maCo.ri.ma

FB220FB220FB220FB220FB220

MST200MST200MST200MST200MST200

Marchesini Group s.p.aMarchesini Group s.p.aMarchesini Group s.p.aMarchesini Group s.p.aMarchesini Group s.p.a.
Via Garganelli, 20, 40065 Pianoro, Italy

tel.+39 051 6518711,
fax +39 051 6516457,

e-mail: info@marchesini.it
www.marchesini.it

ВИЗИТНАЯ КАРТОЧКА КОМПАНИИ



48

¹ 11(112)¹ 11(112)¹ 11(112)¹ 11(112)¹ 11(112) l 20032003200320032003Тел./факс редакции «МБ»: (095) 2735625, моб. 790-36-99



29

№ 2 (114)№ 2 (114)№ 2 (114)№ 2 (114)№ 2 (114) zzzzz 20042004200420042004
Тел./факс редакции «МБ»: (095) 2735625, моб. 790�36�99

Íàçàëüíûå ëåêàðñòâåííûå
ñðåäñòâà áåç êîíñåðâàíòîâ

в России
ООО «ИМБ»

127299, Москва,
ул. Клары Цеткин,
4/6
Тел./факс:
+7
095
1599031

 1599128,
 1509447,

e
mail:
imb@ultranet.ru

в Германии
URSATEC
Verpackung GmbH
TalstraЯe 7
66424 Homburg
Phone:
+49
6841–93130
Fax:
+49
6841–931314
e
mail:
 info@ursatec.de
Internet:
www.ursatec.de

Как известно, здоровый нос об

ладает интактной системой клирен

са. Ее функция заключается в защи

те респираторной системы от по

вреждений вдыхаемыми частицами,
такими как микроорганизмы, аллер

гены или токсичные вещества. По

вреждение системы клиренса мо

жет привести к заболеваниям систе

мы верхних дыхательных путей, та

ких, как продолжительные носовые
инфекции и инфекции придаточной
пазухи носа или к хроническому
бронхиту из
за отсутствия активнос

ти ресничек (Immotile cilia syndrome).

КОНСЕРВАНТЫ

Консерванты не только защищают
пациента от инфекции, но и сохраняют
качество данного продукта путем пре

дотвращения его порчи микроорганиз

мами. Эффективность консервантов
базируется на биоцидных и поражаю

щих свойствах в отношении большинства
микробов. Тем не менее, для некото

рых консервантов отмечены нежела

тельные побочные эффекты, напри

мер, в назальных лекарственных сред

ствах, таких как капли и аэрозоли.

Для оценки потенциального вли

яния на биение ресничек и, следова

тельно, мукоцилиарную систему за

щиты ранее были исследованы не

сколько рецептур назальных лекар

ственных средств. В исследованиях
in vitro и in vivo также был проанали

зирован вклад различных веществ.

ИССЛЕДОВАНИЯ IN VITRO

Почти для всех рецептур, сравни

вавшихся в исследованиях in vitro,
было обнаружено, что консерван

ты, использованные в рецептурах,
играли решающую роль в наблюда

емом цилиостатическом эффекте.
Было показано, что назальные ле

карственные средства, содержав

шие тиомерсал в качестве консер

ванта, оказывают пагубное воздей

ствие на подвижность ресничек. Ча

стота биения значительно уменьша

лась, причем, в некоторых случаях
необратимо.

Бензалконий хлорид, антибакте

риальное вещество 
 производное
четвертичного аммония, наиболее
часто используется в качестве кон

серванта в назальных лекарственных
средствах. Даже это вещество при

водило к снижению частоты биения
ресничек. Было обнаружено сниже

ние и остановка биения ресничек при
воздействии бензалкония на трахею
эмбриона цыпленка 
 часто исполь

зуемую животную модель, которая
сравнима со слизистой оболочкой
человека.

ИССЛЕДОВАНИЯ IN VIVO

Несмотря на эти важные много

численные факты исследований in
vivo бензалконий хлорид считают
ответственным за вредные послед

ствия даже при низких концентраци

ях. При пролонгированной продол

жительности введения или повышен

ной концентрации были отмечены
как симптоматические, так и гисто

логические патологические измене

ния слизистой оболочки носа.

Возрастающее число исследова

ний показывает аддитивное цилиар

но
ингибиторное воздействие ком

бинации бензалконий хлорида и ва

зоактивных веществ, таких как окси

метазолин или ксилометазолин, осо

бенно при продолжительном ис

пользовании. Было найдено, что бен

залконий хлорид усиливает набуха

ние слизистой оболочки, тогда как
оксиметазолин, как противоотечное
средство, часто вызывает чувство
заложенности носа. Сумма этих
противоположных эффектов может
объяснить продолжительное ис

пользование или злоупотребление
противоотечными спреями, содер

жащими консервант, что, следова

тельно, может стимулировать и усу

гублять Rhinitis medicamentosa, на

зальную гиперреактивность.

Специалисты по астме призвали
запретить использование консерван

тов, таких как бензалконий хлорид,
в лекарственных средствах в связи с
повышенной заложенностью дыха


тельных путей у людей, страдающих
астмой и хроническими пульмоноло

гическими заболеваниями.

ВЫВОД

В совокупности  во всех исследо

ваниях выражается беспокойство в
отношении использования консер

вантов и их побочных эффектов. По
этой причине исследователи, с одной
стороны, и врачи, с другой, реко

мендуют по возможности отказать

ся от использования консервантов в
назальных лекарственных средствах.

3К ; И COMOD ; СИСТЕМЫ

Разработанные системы позволя

ют производить назальные лекар

ственные средства без добавления
консервантов.  Это возможно бла

годаря присутствию следующих
важнейших компонентов в системе:
z  Микробиологически герметич


но закрывающийся вентиль
z  Серебряная спираль
z Воздух, попадающий из окру


жающей среды, с целью обеззара

живания проходит через специально
встроенный фильтр в случае 3К –
системы
z Исключение контакта с окружа


ющей средой (Airless) в случае Comod
– системы, предполагающей использо

вание двойного флакона.

Таким образом, предложенные си

стемы позволяют успешно производить
назальные лекарственные препараты
без консервантов, вызывающих неже

лательные побочные эффекты.
По всем вопросам просим обращаться:

В настоящее время производители ГЛС все большее внимание проявляют к современным видам и качеству
фармацевтической упаковки. Учитывая появление новых лекарственных форм, зарубежные упаковочные компа;
нии разрабатывают принципиально новые виды упаковки, тесно сотрудничая с исследователями и разработчиками
ГЛС. В сегодняшнем выпуске мы знакомим читателей журнала с новыми системами немецкой компании URSATEC
Verpackung GmbH, позволяющими проводить назальные лекарственные средства без консервантов и компанией
«Aero Pump GmbH», известным немецким производителем насадок;дозаторов для спреев и аэрозолей.

СОВРЕМЕННАЯ  УПАКОВКА ГЛС
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Âûñîêîêà÷åñòâåííûå ïðîäóêòûÂûñîêîêà÷åñòâåííûå ïðîäóêòûÂûñîêîêà÷åñòâåííûå ïðîäóêòûÂûñîêîêà÷åñòâåííûå ïðîäóêòûÂûñîêîêà÷åñòâåííûå ïðîäóêòû
äëÿ âñåõ îáëàñòåé ïðèìåíåíèÿäëÿ âñåõ îáëàñòåé ïðèìåíåíèÿäëÿ âñåõ îáëàñòåé ïðèìåíåíèÿäëÿ âñåõ îáëàñòåé ïðèìåíåíèÿäëÿ âñåõ îáëàñòåé ïðèìåíåíèÿ
Высокая точность дозировки и функциональная надёжность наших
распылителей и дозаторов – отличительная черта нашей марки
в фармацевтической, косметической промышленности и технике.

Наши продукты предлагают индивидуальное решение для каждой
поставленной задачи.

Использование высококачественных материалов позволяет производить
продукты высокой надёжности.

Aero Pump GmbH
Dr.�Ruben�Rausing�Str. 9  D�65239 Hochheim / Main
Teлефон: +49 6146�603�510
Факс:     +49 6146�603�100
e�mail: info@aeropump.de   www.aeropump.de

Наши интересы в России и СНГ представляет  бюро:
Россия, 127299 Москва,
ул. Клары Цеткин 4/6, п/я 24.
Teл/факс: (7�095) 159�90�31, 159�91�28, 150�94�47
e�mail: imb@ultranet.ru

«Aero Pump GmbH»
- èçâåñòíûé íåìåöêèé ïðîèçâîäèòåëü

íàñàäîê-äîçàòîðîâ äëÿ ñïðååâ è àýðîçîëåé
Теперь и в РоссииТеперь и в РоссииТеперь и в РоссииТеперь и в РоссииТеперь и в России
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Âìåñòå ñ èäååé
«Ëåêàðñòâåííûå ñðåäñòâà áåç êîíñåðâàíòîâ»

âîçíèêëà 10 ëåò íàçàä ôèðìà « Ursatec»

Ìû áëàãîäàðèì âñåõ íàøèõ
êëèåíòîâ è ïàðòíåðîâ,

ïîääåðæèâàþùèõ íàñ â äîñòèæåíèè
ýòîé öåëè

в России
ООО «ИМБ»
127299, Москва,
ул. Клары Цеткин, 4/6
Тел./факс: +7
095
1599031

 1599128,
 1509447,

e
mail: imb@ultranet.ru

в Германии
URSATEC Verpackung GmbH
TalstraЯe 7
66424 Homburg
Phone: +49
6841–93130
Fax: +49
6841–931314
e
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Разработанные системы позволяют производить назальные лекарственные средства
без добавления консервантов.  Это возможно благодаря присутствию следующих
важнейших компонентов в системе:
�  Микробиологически герметично закрывающийся вентиль
�  Серебряная спираль
�  Воздух, попадающий из окружающей среды, с целью обеззараживания проходит через специально

встроенный фильтр в случае 3К – системы
�  Исключение контакта с окружающей средой (Airless) в случае Comod – системы, предполагающей

использование  двойного флакона.
Таким образом, предложенные системы позволяют успешно производить назальные лекарственные
препараты без консервантов, вызывающих нежелательные побочные эффекты.

По всем вопросам просим
обращаться:

Ñåãîäíÿ ìû ïðåäñòàâëÿåì íàøè
COMOD   è 3Ê  - ñèñòåìû

Ñåãîäíÿ ìû ïðåäñòàâëÿåì íàøè
COMOD   è 3Ê  - ñèñòåìû
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ПВХ 
 очень удобный материал,
как с точки зрения легкости перера

ботки в процессе производства, так
и при использовании конечного про

дукта. Тем не менее в ряде стран ЕС
уже действует запрет на его приме

нение в качестве упаковки для инфу

зионных растворов. Запрет связан с
опасением провокации раковых за

болеваний диактил
фталатом, вхо

дящим в состав ПВХ;композиции, и
возможности его миграции из мате

риала контейнера в раствор в про

цессе длительного хранения. В Рос

сии это мнение тоже получило рас

пространение в медицинских кругах
и если бы вопрос о получении раз

решения на применение ПВХ контей

неров в медицинской практике ста

вился сегодня, то оно вряд ли было
бы получено. Кроме того ПВХ, не яв

ляясь экологически чистым матери

алом, требует решения вопроса ути

лизации отходов. Экологически бе

зопасными материалами, применя

емыми сегодня при производстве
тары для инфузионных растворов,
являются полиэтилен и полипропи;
лен. Существуют два типа  емкостей
из этих материалов. Это хорошо из;
вестный полиэтиленовый «бутыль;
пак» и, менее популярный полипро

пиленовый безобъёмно складываю

щийся контейнер. Оба типа этих ем

костей производятся методом экст

рузии с раздувом. Эта технология
позволяет обеспечить наименьшую
себестоимость, по сравнению со
всеми другими технологиями произ

водства полимерных контейнеров.
Основным недостатком «бутыль

пака», как и в случае применения при
операции инфузии стеклянной бу

тылки является, потребность в до

полнительной игле
«воздушке». Это

ÌÈÇ èì. Ì. Ãîðüêîãî ñòàíåò ïåðâûì ðîññèéñêèìÌÈÇ èì. Ì. Ãîðüêîãî ñòàíåò ïåðâûì ðîññèéñêèìÌÈÇ èì. Ì. Ãîðüêîãî ñòàíåò ïåðâûì ðîññèéñêèìÌÈÇ èì. Ì. Ãîðüêîãî ñòàíåò ïåðâûì ðîññèéñêèìÌÈÇ èì. Ì. Ãîðüêîãî ñòàíåò ïåðâûì ðîññèéñêèì
ïðîèçâîäèòåëåì ïîëèïðîïèëåíîâûõ êîíòåéíåðîâïðîèçâîäèòåëåì ïîëèïðîïèëåíîâûõ êîíòåéíåðîâïðîèçâîäèòåëåì ïîëèïðîïèëåíîâûõ êîíòåéíåðîâïðîèçâîäèòåëåì ïîëèïðîïèëåíîâûõ êîíòåéíåðîâïðîèçâîäèòåëåì ïîëèïðîïèëåíîâûõ êîíòåéíåðîâ

äëÿ àñåïòè÷åñêîãî ðîçëèâà èíôóçèîííûõ ðàñòâîðîâäëÿ àñåïòè÷åñêîãî ðîçëèâà èíôóçèîííûõ ðàñòâîðîâäëÿ àñåïòè÷åñêîãî ðîçëèâà èíôóçèîííûõ ðàñòâîðîâäëÿ àñåïòè÷åñêîãî ðîçëèâà èíôóçèîííûõ ðàñòâîðîâäëÿ àñåïòè÷åñêîãî ðîçëèâà èíôóçèîííûõ ðàñòâîðîâ
����� И.Ш. Абдуллин, эксперт научно-технической сферы Министерства И.Ш. Абдуллин, эксперт научно-технической сферы Министерства И.Ш. Абдуллин, эксперт научно-технической сферы Министерства И.Ш. Абдуллин, эксперт научно-технической сферы Министерства И.Ш. Абдуллин, эксперт научно-технической сферы Министерства
промышленности науки и технологии РФ, д.тпромышленности науки и технологии РФ, д.тпромышленности науки и технологии РФ, д.тпромышленности науки и технологии РФ, д.тпромышленности науки и технологии РФ, д.т.н., профессор, академик медико-.н., профессор, академик медико-.н., профессор, академик медико-.н., профессор, академик медико-.н., профессор, академик медико-
технической академии РФ.технической академии РФ.технической академии РФ.технической академии РФ.технической академии РФ.

неудобство полностью устранено в
случае использования безобъёмно
складывающегося полипропилено

вого контейнера. Общим недостат

ком «бутыль
пака» и полипропиле

нового контейнера является их не

полная прозрачность. Этот един

ственный недостаток складывающе

гося полипропиленового контейнера
с лихвой покрывается его достоин

ствами и низкой себестоимостью.
Все другие виды контейнеров по сво

ей себестоимости оказываются до

роже традиционно применяемых в
России бутылки и пробки. Особен

но эта разница в цене становится за

метной при использовании много

слойной пленки. Эти факторы, не

смотря на все очевидные преимуще

ства полимерных контейнеров, су

щественно снижают их конкурентос

пособность по отношению к стеклян

ной бутылке. При этом, основными

конкурентами являются не столько
фармацевтические заводы, произво

дящие растворы в стеклянных бутыл

ках, сколько аптечные производства.

Сейчас в России более половины
всех потребляемых медицинскими
учреждениями растворов произво

дится этими же учреждениями в соб

ственных аптеках. По результатам
маркетинговых исследований, сум

марный объём производства ра

створов в больницах России достига

ет 134 млн. бутылок в год. В аптеч

ных производствах нет технических
возможностей, позволяющих ис

пользовать какую
либо другую
тару, кроме стеклянной, так как тех

нологический процесс и оборудова

ние аптек традиционно сориентиро

ваны на применение стеклянных бу

тылок. В последнее время в России
начали предъявляться высокие тре

бования к качеству растворов, про

изводимых  лечебными учреждени

ями. Для значительного повышения
качества необходимо, в первую оче

редь, отказаться от многократного
использования бутылки при произ

водстве раствора, как главного ис

точника снижения качества. Во
вто

рых, перейти к использованию тары
однократного применения, гаранти

рующую стерильность и апироген

ность внутренней поверхности ёмко

сти для раствора.

На современном уровне эта про

блема решается путем совмещения
в едином производственном комп

лексе производства стерильной по

лимерной тары однократного при

менения, заполнения этой тары ин

фузионным раствором в условиях
исключающих его обсеменение,
стерилизации и обеспечения надле

жащего контроля качества на всех

Заполненные полипропиленовые
контейнеры объемом 100 и 500 мл
с инфузионной системой

В настоящее время в России 92% всех инфузионных растворов производится в стеклянных бутылках и толь;
ко 8% в полимерных ёмкостях, что в натуральном выражении составляет 17,3 млн. упаковок в год. Отечествен;
ные фармацевтические заводы, производящие инфузионные растворы в соответствии с GMP, используют для
розлива как полипропиленовые контейнеры, поставляемые по импорту («Фармация;Тир» г. Краснодар), так и
полимерные контейнеры собственного производства, в одном случае из ПВХ («Медполимер» г. Санкт;Петер;
бург), а в другом ; из импортируемой многослойной полиэтилен;полиамидной плёнки («Рестер» г. Ижевск). Из
всего ряда емкостей, применяемых сегодня для розлива инфузионных растворов, наилучшими показателями,
характеризующими качество, обладают контейнеры из многослойной пленки. Однако отсутствие отечествен;
ных производителей этой пленки и, как следствие, высокий для российского бюджетного потребления уровень
себестоимости производства контейнеров из неё приводят к ситуации, когда упаковка оказывается в несколь;
ко раз дороже её содержимого.

УПАКОВКА  ИНФУЗИЙ
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стадиях технологического процес

са. Это осуществимо только в усло

виях крупносерийного промышлен

ного фармацевтического производ

ства. Именно строительство таких
производств позволяет получать
продукцию наивысшего качества.
Однако в условиях реальной эконо

мической ситуации на российском
фармацевтическом рынке такой
подход к решению проблемы каче

ства инфузионных растворов ока

зался бесперспективным. Капиталь

ные затраты на строительство тако

го завода «под ключ» на основе за

рубежных технологий составляют 1
млн. $ США за 1 млн. годовой про

изводительности  упаковок с раство

ром. Экономические расчёты пока

зывают, что в реальных условиях
рынка затраты на запуск такого
предприятия могут окупиться за 7

9 лет, при условии годового объе

ма реализации готовой продукции
более 10 млн. упаковок. Учиты

вая, что потребность в данном
продукте составляет одну упаков

ку с раствором на жителя страны
в год, а плательщиком является
госбюджет, реализация такого
количества продукции будет со

пряжена с огромными трудностя

ми. Проблема реализации усугуб

ляется ещё и наличием действую

щих аптечных производств. Не

смотря на то, что производимые
ими растворы не конкурентоспо

собны по качеству с продукцией
фармацевтических заводов, их
продукция остаётся наиболее во

стребованной с точки зрения бюд

жетных затрат.

Учитывая сложившуюся в России
инфраструктуру рынка производ

ства и потребления инфузионных
растворов и ограничения, наклады

ваемые реальной экономической
ситуацией, наиболее предпочти

тельным в настоящий период на

правлением развития этого сегмен

та фармации является организация
новых аптечных производств и при

ведение в соответствие инструкци

ям Минздрава действующих аптек
на основе современных технологий
розлива инфузионных растворов в
полимерную упаковку. Решение
этой задачи возможно, только при
комплексном подходе в двух на

правлениях. Первое, это организа

ция промышленных производств де

шевых полимерных контейнеров для
межбольничных аптек и, второе,
это замена в аптеках ныне суще

ствующего оборудования для про

изводства растворов на новое, спро


ектированное специально для работы
с пластиковыми контейнерами.

Сегодня можно с уверенностью ска

зать, что благодаря объединению сво

их усилий, группе российских предпри

ятий удалось вплотную приблизиться к
решению этих задач. Комплексную ко;
ординацию работ по данным направ;
лениям и научно;техническое руковод;
ство осуществляет ФГУП Специальное
конструкторско;технологическое
бюро «Мединструмент» (г. Можайск,
Московская обл.).

По первому направлению, Меди;
ко;инструментальным заводом им.
М. Горького (Тумботино, Нижего;
родская обл.) завершаются работы
по освоению выпуска стерильных по

липропиленовых контейнеров для

розлива инфузионных растворов.
Работы находятся в стадии производ

ства опытно
промышленной партии
контейнеров. Благодаря своей кон

струкции, контейнеры до заполне

ния раствором и после опорожнения
в процессе операции инфузии нахо

дятся в без
 объёмном складном со

стоянии (Фото). Это позволяет зна

чительно уменьшить занимаемый
контейнерами объем при поставках
и утилизации, а также исключить по

требность в дополнительной игле
«воздушке», что невозможно при
использовании стеклянных бутылок
и импортных «бутыль
паков». Кро

ме того, планируемые к выпуску по

липропиленовые контейнеры обе

щают стать самой дешевой поли

мерной упаковкой для инфузионных
растворов. Цена реализации этих из

делий не будет превышать стоимос

ти доминирующей сегодня на рынке
бутылки с резиновой пробкой. Пос


Порожний контейнер объемом 100 мл
в сложенном виде после переливания ин;
фузионного раствора

УПАКОВКА   ИНФУЗИЙ

ледний аргумент может оказаться
решающим не только для аптек, но и
для промышленных предприятий,
производящих инфузионные раство

ры в  стеклянных бутылках, в пользу
перехода на розлив растворов в по

липропиленовые контейнеры. При
сравнительно небольших затратах на
приобретение соответствующего
оборудования для розлива и стерили

зации это позволит им вплотную по

дойти к возможности аттестации сво

их производств на соответствие Стан;
дарту Отрасли ОСТ 42.510;98 (GMP).

Второе направление осваивает
«Медико;инструментальная науч;
но;производственная фирма «Вали;
ди» в содружестве с группой ком;
паний «Асептика» (г. Москва). Спро


ектированная и изготовленная эти

ми предприятиями линия для аптеч

ного производства инфузионных
растворов в полипропиленовых
контейнерах уже готова к прове

дению испытаний в клинических ус

ловиях. Годовая производитель

ность линии составляет 200 тыс.
упаковок с растворами. Это коли

чество соответствует годовому
потреблению средней российской
больницы на 300 коек. Стоимость
оборудования и ввода в эксплуата

цию линии составляют 31250 $
США. Новая аптечная линия обла

дает рядом особенностей: в состав
её оборудования входят два лами

нарных бокса абактериальной воз

душной среды, обеспечивающих
В
класс чистоты воздуха в рабочей
зоне по ОСТ 42.510
98. В чистых
зонах боксов осуществляются опе

рации навески компонентов, необ


ходимых для приготовления раство

ров, вскрытия стерильных внутри по

липропиленовых складных контейне

ров, заполнение контейнеров ра

створом, герметизирующая запай

ка контейнеров. При этом, в чистых
рабочих зонах боксов находятся
только руки оператора. Для обеспе

чения деперогенизации растворов
используется установка микро и уль

трафильтрации с модулем кассет

ным мембранным для получения
воды для инъекций (ФС 42
2620
97).

В заключение хочется выразить
надежду, что достигнутые инжене

рами и технологами результаты най

дут широкое применение в практи

ке и позволят решить давнюю про

блему отечественного здравоохра

нения 
 качества и безопасности ин

фузионных растворов.

606131, Нижегородская область,
п. Тумботино, ул.Пушкина, 1
Тел. (831
71) 7
31
55, 2
32
59
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Компания Associated
Capsules (ACL) является лиде-
ром в производстве капсул на
мировом рынке. В состав ком-
пании входят несколько круп-
нейших предприятий Индии по
производству капсул. За четы-
ре десятилетия своего суще-
ствования ACL постоянно раз-
вивается, предлагая клиентам
свою продукцию. Сегодня она
производит около 25 млрд. кап-
сул в год.

Научные исследования по-
зволяют не только изготавли-
вать продукцию высшего каче-
ства, но постоянно обновлять

Ôèðìà «ÑÒÀÐ» - íàäåæíûé ïàðòíåð â ïîñòàâêå
æåëàòèíîâûõ êàïñóë, ïðîäóêöèè èç ñòåêëà

è ôàðìàöåâòè÷åñêîãî îáîðóäîâàíèÿ

производственный процесс
и предоставлять широкие
дополнительные возмож-
ности, такие, как печать
уникальных логотипов и
надписей на капсулах, ши-
рочайший выбор цветов.

Благодаря своей пре-
красной репутации, компа-
ния Associated Capsules се-
годня является бесспор-
ным лидером в производстве
желатиновых капсул. Нашими
клиентами являются все круп-
нейшие индийские фармацев-
тические предприятия, а также
известные международные ком-
пании в 55 странах мира, в т.ч.
и в России,

Фирма «СТАР» работает на рынке России с 1995 года и представляет продукцию
следующих  компаний:

� Associated Capsules Pvt. Ltd., Индия  � пустые желатиновые капсулы. Оборудование
для капсулирования

� DASHCO, Англия � ампулы и флаконы
�  CADMACH � оборудование для таблетпроизводства.

В данном  выпуске представляем  фирму Associated Capsules Pvt.Ltd

ТЕХНОЛОГИЧЕСКИЕТЕХНОЛОГИЧЕСКИЕТЕХНОЛОГИЧЕСКИЕТЕХНОЛОГИЧЕСКИЕТЕХНОЛОГИЧЕСКИЕ
ПРЕИМУЩЕСTВAПРЕИМУЩЕСTВAПРЕИМУЩЕСTВAПРЕИМУЩЕСTВAПРЕИМУЩЕСTВA

Продукция фирмы Associated
Capsules соответствует ISO
9001 -2000, DMF и WHO стан-
дартам качества и международ-
ным правилам производства

Печать любой графической сложности и
ориентации

Двухзамковый механизм

Тело

Колпачок

Воздуш�
ный канал

Радиаль�
ный

оконча�
тельный

замок

Множе�
ственные
предва�
ритель�

ные
замки
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капсул и отвечает требованиям
широко распространенных
фармакопейных статей. Соблю-
дение микробиологической чи-
стоты, поддержание в производ-
ственных помещениях постоян-
ной температуры и влажности,
использование высокоточных и
высокоскоростных машин по-
зволяют достигнуть следующих
результатов:

• Однородность состава кап-
сул

• Точное соответствие гео-
метрических показателей

• Стабильность массы капсул
• Однородность и насыщен-

ность цвета
• Микробиологическая чис-

тота

ФИРМА СТАР  Московское представительство:
119602, Россия, г. Москва, ул. Академика Анохина,  д 2, кор.4 1�й этаж, левая секция.
Тел. 937�8922, 933�8234, тел./факс +7�095�735�7244
Е�mail: starmos@gcnet.ru

КОНТРОЛЬ КАЧЕСТВАКОНТРОЛЬ КАЧЕСТВАКОНТРОЛЬ КАЧЕСТВАКОНТРОЛЬ КАЧЕСТВАКОНТРОЛЬ КАЧЕСТВА

Производство капсул нахо-
дится под постоянным контро-
лем не только ОТК производ-
ства, но и независимой QC ла-
боратории. Каждая поступаю-
щая партия сырья и добавок,
качество которых соответствует
мировым стандартам, проходит
тщательный контроль на пред-
приятии и только после положи-
тельного заключения поступа-
ют в производство. Процесс из-
готовления капсул непрерывно
контролируется методом взятия
случайных проб на всех стади-
ях производства. Такие пара-
метры, как размеры, визуаль-
ные дефекты, содержание вла-
ги, цвет и микробиологическая
чистота находятся под постоян-
ным контролем в процессе про-
изводства. При обнаружении
дефекта из производства изы-
мается вся партия, независимо
от стадии готовности. На выхо-
де капсулы еще раз подвергают-
ся всем видам анализа, и выда-
ется окончательный результат
проверки качества.

Строгое управление произ-
водственным процессом, конт-

роль за соблюдением гигиени-
ческих норм гарантируют высо-
кое качество капсул в соответ-
ствии с  техническими условия-
ми и требованиями клиента.

Качество обслуживанияКачество обслуживанияКачество обслуживанияКачество обслуживанияКачество обслуживания
Обслуживание клиента - кра-

еугольный камень нашего биз-
неса.

Квалифицированный обслу-
живающий персонал - всегда
доступен для диалога с клиента-
ми.

Это помогает нам в планиро-
вании и постоянном совершен-
ствовании производства.

Наши сотрудники готовы
дать любые консультации по
особенностям использования
капсул в различных видах кап-
сулирующих машинах.

ЗАРУБЕЖНОЕ ФАРМОБОРУДОВАНИЕ
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Ê Î Ì Ï À Í È ß  « D A S H C O » ,  À í ã ë è ÿÊ Î Ì Ï À Í È ß  « D A S H C O » ,  À í ã ë è ÿÊ Î Ì Ï À Í È ß  « D A S H C O » ,  À í ã ë è ÿÊ Î Ì Ï À Í È ß  « D A S H C O » ,  À í ã ë è ÿÊ Î Ì Ï À Í È ß  « D A S H C O » ,  À í ã ë è ÿ
Ведущий производитель ампул, флаконов с производственной базой в Иране

 Самый крупный произ�
водитель таблеточных
прессов и оборудования
для изготовления табле�
точных масс предлагает:
� Высокоскоростные
таблеточные прессы;
� грануляторы;
� миксеры;
� смесители;
� блистер�машины и т.п.;
� ампульные машины.

Высокоскоростной таблеточный
пресс с системой автоматизации

Установка для
нанесения покрытия

ФИРМА СТАР  Московское представительство:
119602, Россия, г. Москва, ул. Академика Анохина,  д 2, кор.4 1�й этаж, левая секция.
Тел. 937�8922, 933�8234 тел./факс +7�095�735�7244
Е�mail: starmos@gcnet.ru , www.starmed.ru

Предлагает ампулы и флаконы любого размера из дрота фирмы “SCHOTT”
под заказ со склада в Москве

Ô È Ð Ì À  « C A D M A C H » ,  È í ä è ÿ

ЗАРУБЕЖНОЕ ФАРМОБОРУДОВАНИЕ
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Традиционной упаковкой для ин

фузионных растворов в нашей стра

не являются стеклянные бутылки.

Однако стекло неиндиффе

рентно к инъекционным раство

рам, ингредиенты которых взаи

модействуют с этим материа

лом, что вызывает разрушение и
переход его составных частей в
жидкую фазу.

Таким образом, имеет место
деструкция внутреннего слоя
стекла с образованием пленки,
способной при хранении отслаи

ваться, образуя механические
включения, которые недопусти

мы в растворах для инъекций.

Следует также отметить вы

сокую хрупкость стекла, его от

носительно большой вес, а так

же необходимость проведения
цикла дополнительных операций
перед использованием стеклян

ных бутылей (мойка, сушка, сте

рилизация и т.д.).

Помимо качества стекла на
стабильность раство

ров влияет физико
хи

мическая стойкость
резиновых пробок ,за

висящая не только от
состава резины,но и в
большей степени от
технологии их произ

водства. Вот почему
доля полимерных кон

тейнеров на мировом
рынке первичной упа

ковки растет, а доля
растворов для парен

терального введения,
разлитых  в бутылки,
уменьшается.

СОВРЕМЕННЫЕ ТЕХНОЛОГИИ КОМПАНИИ  «PLÜMAT»
 ДЛЯ  ПРОИЗВОДСТВА ИНФУЗИОННЫХ РАСТВОРОВ

В МЯГКИХ КОНТЕЙНЕРАХ ИЗ ПОЛИОЛЕФИНОВ

Сегодня в мире  более 60%
полимерных упаковок изготавли

вается из полиолефинов. Осо

бенно интенсивно увеличивается
доля полиолефиновых мягких
контейнеров.

Почему же этот материал вы

тесняет ПВХ?

 Первичные упаковки из ПВХ
используются более 50 лет. За
все время  состав этой однослой

ной пленки не изменился.

Изначально ПВХ представляет
собой твердый и хрупкий  мате

риал. Для придания ему  гибкос

ти в фазе смешения добавляют
от 30 до 50% пластификаторов.
Химической реакции между ПВХ
и пластификатором не происхо

дит,что в дальнейшем  приводит
к миграции пластификаторов в
раствор. Другими недостатками
контейнеров из ПВХ являются
проницаемость для кислорода и
водяного пара, а также абсорб

ция компонентов растворов.

В отличие от упаковок из ПВХ,

первичные упаковки из полиоле


финов появились только в конце

восьмидесятых годов. Вначале

эти пленки и машины для их об


работки представляли собой

собственные разработки некото


рых фармацевтических компа


ний.

 Благодаря машине для изго


товления мягких контейнеров

компании «PLÜMAT» с середи


ны 90
х годов эта технология

стала широкодоступной.

В отличие от ПВХ
пленок,

пленки из полиолефинов явля


ются многослойными. Каждый

отдельный слой состоит из сме


сей, и поэтому слои могут быть

подобраны в соответствии со

специфическими задачами и

требованиями.

Основанная в 1975 году Германом Любеком (Hermann LОснованная в 1975 году Германом Любеком (Hermann LОснованная в 1975 году Германом Любеком (Hermann LОснованная в 1975 году Германом Любеком (Hermann LОснованная в 1975 году Германом Любеком (Hermann Lübeck) и Артуром Плате (Arthurbeck) и Артуром Плате (Arthurbeck) и Артуром Плате (Arthurbeck) и Артуром Плате (Arthurbeck) и Артуром Плате (Arthur
Plate)  компания «Plate)  компания «Plate)  компания «Plate)  компания «Plate)  компания «PLPLPLPLPLÜMATMATMATMATMAT» является мировым лидером в производстве оборудования» является мировым лидером в производстве оборудования» является мировым лидером в производстве оборудования» является мировым лидером в производстве оборудования» является мировым лидером в производстве оборудования
для розлива инфузионных растворов в мягкие контейнеры,  для изготовления  мягкихдля розлива инфузионных растворов в мягкие контейнеры,  для изготовления  мягкихдля розлива инфузионных растворов в мягкие контейнеры,  для изготовления  мягкихдля розлива инфузионных растворов в мягкие контейнеры,  для изготовления  мягкихдля розлива инфузионных растворов в мягкие контейнеры,  для изготовления  мягких
контейнеров, для розлива в бутылки, а также специальных машин и линий формирова-контейнеров, для розлива в бутылки, а также специальных машин и линий формирова-контейнеров, для розлива в бутылки, а также специальных машин и линий формирова-контейнеров, для розлива в бутылки, а также специальных машин и линий формирова-контейнеров, для розлива в бутылки, а также специальных машин и линий формирова-
ния-розлива-укупорки для фармацевтической промышленности.ния-розлива-укупорки для фармацевтической промышленности.ния-розлива-укупорки для фармацевтической промышленности.ния-розлива-укупорки для фармацевтической промышленности.ния-розлива-укупорки для фармацевтической промышленности.

Автоматическая линия формирования, заполнения и укупоркиАвтоматическая линия формирования, заполнения и укупоркиАвтоматическая линия формирования, заполнения и укупоркиАвтоматическая линия формирования, заполнения и укупоркиАвтоматическая линия формирования, заполнения и укупорки

УПАКОВКА  ИНФУЗИОННЫХ РАСТВОРОВ
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В течение последних лет  тех

нология успешно совершенство

валась. Накапливающийся опыт
позволил  увеличивать надеж

ность процесса. Годовая мощ

ность машин, проданных ком

панией «PLÜMAT» к настояще

му времени, превышает 500
миллионов единиц. За после

днее время число поставщиков
пленки  увеличилось с двух до
шести. Для производства исход

ных материалов и пленки ис

пользуются установки от не

больших до средних. Возраста

ющий спрос неизбежно привел
к широкомасштабному произ

водству материала и, таким об

разом, к снижению цен.

Самым сложным при произ

водстве мягкого контейнера яв

ляется участок порта (штуцера).

Нельзя сказать, что системы
портов для полиолефинов специ

ально разрабатывались.

В  основном, они являются мо

дификацией портов для мягких
контейнеров из ПВХ. Благодаря
высокой поляризуемости мягкие
контейнеры из ПВХ изготавлива

ются методом сварки токами вы

сокой частоты. Эта технология
сформировалась много лет на

зад и остается практически неиз

менной. Поскольку пленки тол

щиной 300
400 мкм являются од

нослойными, пленка проварива

ется на всю толщину.

Олефиновые мягкие контей

неры изготавливаются методом
термической контактной сварки.

 Компания «PLÜMAT» разра

ботала собственную систему
портов специально для полиоле

финовых пленок. Эта система
используется с января 2002 года.

Благодаря ее применению ко

личество  утечек практически
сведено к нулю и, таким обра

зом, достигнута оптимальная на

дежность производственного
процесса.

В настоящее время испытыва

ется система портов, призванная
уменьшить стоимость еще на

30%. Начата разработка специ

ализированных систем портов
для различных прикладных задач
и рынков.

Компания «PLÜMAT» предла

гает контейнеры для :

· Стандартных растворов
для внутривенного вливания

· Растворов для диализа
· Растворов для орошения
· Растворов аминокислот
· Растворов антибиотиков
· Растворов плазмозамени


телей
· Жировых эмульсий
· Специализированных ле


карственных веществ.
Сегодня мировое потребле


ние растворов для внутривенно

го вливания составляет приблизи

тельно 10,0 миллиардов упако

вок в год.

Бутыли из стекла являются
традиционной упаковкой для
России,Китая и Италии.

Мягкие контейнеры из ПВХ
широко применяются в Север

ной Америке, Австралии и Юж

ной Африке.

Мягкие контейнеры из поли

олефинов доминируют на рынке
Европы, Японии, Азии, Латинс

кой Америки, Ближнего Востока
и Африки.

Предпочтения  определяются
характеристиками материалов и
традициями рынка.

По прогнозам специалистов, в
ближайшие нескольких лет будут
использоваться как ПВХ, так и по

лиолефины.

Например, в настоящее вре

мя для сохранения  консервиро

ванной крови альтернативы ПВХ
нет.

В  свою очередь, при исполь

зовании полиолефинов возника

ют новые сферы применения
мягких контейнеров (растворы
для парентерального питания и
контрастные вещества).

 С уверенностью можно ска

зать, что разработка  первичных
полиолефиновых  упаковок для
парентеральных растворов  су


лит множество возможностей
для появления новшеств.

Примером могут служить
многокамерные мягкие контей

неры с легко разрушаемым
сварным швом.

ПРОЦЕСС ПРОИЗВОДСТВА
ПЕРВИЧНЫХ УПАКОВОК

При производстве мягких кон

тейнеров необходимо различать
два вида пленок. В двойных плен

ках оба слоя уже соединены без
воздушных пузырьков с соблю

дением соответствующей ори

ентации (внутренний слой к внут

реннему слою) для сварки в ма

шине. В отличие от этого, оди

нарная  пленка  представляет со

бой просто смотанный  лист плен

ки.

Станция подачи пленкиСтанция подачи пленкиСтанция подачи пленкиСтанция подачи пленкиСтанция подачи пленки

Контейнер с универсальнымКонтейнер с универсальнымКонтейнер с универсальнымКонтейнер с универсальнымКонтейнер с универсальным
портомпортомпортомпортомпортом
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ОДИНАРНАЯ ПЛЕНКА

Такая пленка производится
исключительно методом литья в
чистом помещении, после чего
непосредственно сматывается и
упаковывается в двойную обер

тку.

При таком производственном
процессе одинарная пленка скла

дывается и затем наполняется
через боковой шов. На протяже

нии всего производственного
процесса внутренний слой под

вергается воздействию окружа

ющей среды. В результате повы

шается риск загрязнения. Ус

ложнение производственного
процесса (очистка пленки, скла

дывание и розлив через боковой
шов), дополнительные издержки
на санитарные мероприятия и ва

лидацию непосредственно ска

зываются на текущих расходах и
надежности  процесса. Из
за
уже упоминавшихся недостатков
этот процесс не пользуется успе

хом на  рынке. Его применяют
некоторые фармацевтические
компании в машинах, созданных
ими для собственных нужд.

Две пленки отдельно разма

тываются из двух разных руло


нов, соединяются в машине и за

тем обрабатываются, как двой

ная пленка. Поскольку  пленки не
фиксируются,  их центровка мо

жет нарушаться. Необходимо
принимать соответствующие
предосторожности, чтобы избе

жать этого. Кроме того, необхо

дима сухая или влажная очистка
листов пленки перед соединени

ем.

Как и при процессе со склады

ванием, высокие требования
предъявляются к технологичес

кому оборудованию. Однако эти
требования ограничиваются пер

выми стадиями производства и
оказывают лишь небольшое вли

яние на инвестиционные расходы
и на надежность процесса.

 ДВОЙНАЯ ПЛЕНКА

Двойные пленки  делятся на
листовые и пленки в форме ру

кава. Листовые пленки получают
двумя способами. В первом ва

рианте пленка изготавливается
методом литья и непосредствен

но затем  сматывается в чистом
помещении у производителя,
обрезается по ширине и упако

вывается в двойную обертку.

Второй вариант – пленочный ру

кав большого диаметра, полу

ченный методом выдувания, сра

зу обрезается по ширине и упа

ковывается в двойную обертку.

Пленки в форме рукава раз

дуваются на ширину, равную го

товому мягкому контейнеру,
сматываются и упаковываются в
двойную упаковку. Этот вид
двойной пленки  упоминается
здесь только для полноты карти

ны. Очевидно преимущество в
чистоте, поскольку не требует

ся нарезка отдельных листов.
Процесс на машине для форми

рования
розлива
укупорки в
принципе похож на процесс с ли

стовыми пленками.

В ходе процесса изготовления
мягких контейнеров из двойной
пленки  только небольшая часть
внутреннего слоя соприкасается
с окружающей средой при от

крывании слоев. Риск загрязне

ния значительно снижается. Из

готовление мягких контейнеров
возможно без сложных подгото

вительных этапов, и сварку сло

ев можно начинать сразу. Этим
обусловлены более низкие по
сравнению с другими видами
производственных процессов ин


Автоматическая линия формирования, заполнения и укупоркиАвтоматическая линия формирования, заполнения и укупоркиАвтоматическая линия формирования, заполнения и укупоркиАвтоматическая линия формирования, заполнения и укупоркиАвтоматическая линия формирования, заполнения и укупорки
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По интересующим Вас вопро-
сам просим обращаться :

117334, Москва,ул.Вавилова,117334, Москва,ул.Вавилова,117334, Москва,ул.Вавилова,117334, Москва,ул.Вавилова,117334, Москва,ул.Вавилова,
д.5.корп 3 офис 304-307д.5.корп 3 офис 304-307д.5.корп 3 офис 304-307д.5.корп 3 офис 304-307д.5.корп 3 офис 304-307
 телефон (095) 782 9152 телефон (095) 782 9152 телефон (095) 782 9152 телефон (095) 782 9152 телефон (095) 782 9152

(многоканальный)(многоканальный)(многоканальный)(многоканальный)(многоканальный)
 факс:      (095) 231 2955 факс:      (095) 231 2955 факс:      (095) 231 2955 факс:      (095) 231 2955 факс:      (095) 231 2955

  E-mail:   E-mail:   E-mail:   E-mail:   E-mail: info@pharmster.cominfo@pharmster.cominfo@pharmster.cominfo@pharmster.cominfo@pharmster.com
  www.pharmster.com  www.pharmster.com  www.pharmster.com  www.pharmster.com  www.pharmster.com

вестиционные затраты, текущие
расходы и производственные
риски.

ПРОЦЕСС ФОРМИРОВАНИЯ�
НАПОЛНЕНИЯ�УКУПОРКИ

При интегрированном произ

водственном процессе, называ

емом также процессом форми

рования
розлива
укупорки, ав

томатизированная обработка
пленки, штуцеров и растворов до
получения конечного продукта
производится непосредственно
на одной машине, без промежу

точных стадий. В отличие от это

го, процесс из отдельных стадий
выполняется на разных машинах.
Чаще всего разделяются стадия
изготовления мягких контейне

ров и стадия розлива
укупорки.
На первом этапе производствен

ного процесса выполняется
штамповка на пленке и изготов

ление мягких контейнеров. На
специальной машине, зачастую
расположенной в отдельном по

мещении, печатаются различные
производственные данные  и про

исходит заполнение и укупорка
контейнера. Если на машине для
формирования
розлива
укупор

ки один
два оператора достигают
производительности 3000 контей

неров в час, то при использовании
отдельных машин для этого требу

ется пять операторов. Для подачи
вручную мягких контейнеров в
разливочно
укупорочную машину
необходим дополнительный пер

сонал. Разделение процесса на от

дельные стадии имеет и другие не

достатки:


 Расходы на транспорти

ровку пустых контейнеров к
разливочной машине.


 Расходы на хранение
контейнеров между стадиями
производственного процесса.


 Дополнительные затра

ты на валидацию производ

ственного цикла.


 Повышение производ

ственных рисков из
за большего
числа отдельных стадий, напри

мер, загрязнения или ошибок
при маркировании.

Преимуществами этого про

изводственного процесса можно
считать большую доступность и
гибкость.

Поэтому интегрированный
процесс оправдывает себя эко

номически,  при мощности про

изводства  выше 1500 контейне

ров в час и смене продукта не
чаще раза в неделю.

 ЗАКЛЮЧЕНИЕ

Оборудование, произведен�
ное фирмой «PLÜMAT», успеш�
но работает во многих странах
мира на заводах, принадлежа�
щих таким фармацевтичес�
ким гигантам, как «BAYER» ,
«GLAXO – SMITH – KLINE»,
«RHONE – POULENC – RORER»,
«FRESENIUS» и др.

Не стала исключением и Рос�
сия. Машины для изготовления
мягких контейнеров,а также
оборудование  для розлива и
укупорки мешков из полиоле�
финов успешно эксплуатируют�
ся  на заводе « РЕСТЕР», г.
Ижевск.

Контейнеры разного размераКонтейнеры разного размераКонтейнеры разного размераКонтейнеры разного размераКонтейнеры разного размера Типы портовТипы портовТипы портовТипы портовТипы портов

Ввод лекарств во время инфузииВвод лекарств во время инфузииВвод лекарств во время инфузииВвод лекарств во время инфузииВвод лекарств во время инфузии

В России и странах СНГ экск�
люзивным представителем
фирмы «PLÜMAT» является
группа компаний «ФАРМСТЕР»,
предлагающая услуги  по проек�
тированию, строительству и по�
ставке  оборудования для линий
и заводов по производству сте�
рильных лекарственных форм, а
также монтажу и запуску обо�
рудования, валидации, обуче�
нию персонала, гарантийному и
послегарантийному обслужива�
нию оборудования.
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«Ôàðìóïàê-2004»
â Ìîñêîâñêèõ Ñîêîëüíèêàõ

С 30 марта по 2 апреля с.г. в Московском КВЦ «Сокольники»С 30 марта по 2 апреля с.г. в Московском КВЦ «Сокольники»С 30 марта по 2 апреля с.г. в Московском КВЦ «Сокольники»С 30 марта по 2 апреля с.г. в Московском КВЦ «Сокольники»С 30 марта по 2 апреля с.г. в Московском КВЦ «Сокольники»
во второй раз прошла выставка «Фармупак», в которой приня-во второй раз прошла выставка «Фармупак», в которой приня-во второй раз прошла выставка «Фармупак», в которой приня-во второй раз прошла выставка «Фармупак», в которой приня-во второй раз прошла выставка «Фармупак», в которой приня-
ли участие десятки зарубежных и российских компаний, зани-ли участие десятки зарубежных и российских компаний, зани-ли участие десятки зарубежных и российских компаний, зани-ли участие десятки зарубежных и российских компаний, зани-ли участие десятки зарубежных и российских компаний, зани-
мающихся фармацевтической упаковкой. Среди них хорошо из-мающихся фармацевтической упаковкой. Среди них хорошо из-мающихся фармацевтической упаковкой. Среди них хорошо из-мающихся фармацевтической упаковкой. Среди них хорошо из-мающихся фармацевтической упаковкой. Среди них хорошо из-
вестные для российских фармпроизводителей компании «Эрек-вестные для российских фармпроизводителей компании «Эрек-вестные для российских фармпроизводителей компании «Эрек-вестные для российских фармпроизводителей компании «Эрек-вестные для российских фармпроизводителей компании «Эрек-
тон», «Штольцле Оберглас», «Тубекс», «Стар Оверсиз», «Фармли-тон», «Штольцле Оберглас», «Тубекс», «Стар Оверсиз», «Фармли-тон», «Штольцле Оберглас», «Тубекс», «Стар Оверсиз», «Фармли-тон», «Штольцле Оберглас», «Тубекс», «Стар Оверсиз», «Фармли-тон», «Штольцле Оберглас», «Тубекс», «Стар Оверсиз», «Фармли-
зинг», представляющие зарубежную продукцию, а также оте-зинг», представляющие зарубежную продукцию, а также оте-зинг», представляющие зарубежную продукцию, а также оте-зинг», представляющие зарубежную продукцию, а также оте-зинг», представляющие зарубежную продукцию, а также оте-
чественные производители упаковки и оборудования - НПФчественные производители упаковки и оборудования - НПФчественные производители упаковки и оборудования - НПФчественные производители упаковки и оборудования - НПФчественные производители упаковки и оборудования - НПФ
«Прогресс-центр»,  «Оптиматик», «Випс-Мед», «Асептика» и др.«Прогресс-центр»,  «Оптиматик», «Випс-Мед», «Асептика» и др.«Прогресс-центр»,  «Оптиматик», «Випс-Мед», «Асептика» и др.«Прогресс-центр»,  «Оптиматик», «Випс-Мед», «Асептика» и др.«Прогресс-центр»,  «Оптиматик», «Випс-Мед», «Асептика» и др.
В рамках выставки состоялась международная конференцияВ рамках выставки состоялась международная конференцияВ рамках выставки состоялась международная конференцияВ рамках выставки состоялась международная конференцияВ рамках выставки состоялась международная конференция
«Качественная упаковка - залог качества лекарственных«Качественная упаковка - залог качества лекарственных«Качественная упаковка - залог качества лекарственных«Качественная упаковка - залог качества лекарственных«Качественная упаковка - залог качества лекарственных
средств», которую вели заместитель руководителя департамен-средств», которую вели заместитель руководителя департамен-средств», которую вели заместитель руководителя департамен-средств», которую вели заместитель руководителя департамен-средств», которую вели заместитель руководителя департамен-
та промышленной и инновационной политики в медицинскойта промышленной и инновационной политики в медицинскойта промышленной и инновационной политики в медицинскойта промышленной и инновационной политики в медицинскойта промышленной и инновационной политики в медицинской
и биотехнологической промышленности Минпромэнерго РФи биотехнологической промышленности Минпромэнерго РФи биотехнологической промышленности Минпромэнерго РФи биотехнологической промышленности Минпромэнерго РФи биотехнологической промышленности Минпромэнерго РФ
Н.К.Дараган и директор НПФ «Прогресс-Центр» Р.Я.Слуцкая. На конференции также выступи-Н.К.Дараган и директор НПФ «Прогресс-Центр» Р.Я.Слуцкая. На конференции также выступи-Н.К.Дараган и директор НПФ «Прогресс-Центр» Р.Я.Слуцкая. На конференции также выступи-Н.К.Дараган и директор НПФ «Прогресс-Центр» Р.Я.Слуцкая. На конференции также выступи-Н.К.Дараган и директор НПФ «Прогресс-Центр» Р.Я.Слуцкая. На конференции также выступи-
ли член-корреспондент РАМН, профессор ММА им. И.М.Сеченова В.В.Береговых, коммерчес-ли член-корреспондент РАМН, профессор ММА им. И.М.Сеченова В.В.Береговых, коммерчес-ли член-корреспондент РАМН, профессор ММА им. И.М.Сеченова В.В.Береговых, коммерчес-ли член-корреспондент РАМН, профессор ММА им. И.М.Сеченова В.В.Береговых, коммерчес-ли член-корреспондент РАМН, профессор ММА им. И.М.Сеченова В.В.Береговых, коммерчес-
кий директор компании «Эректон» Л.Л.Гурарий, доцент ММА им.И.М.Сеченова, к.х.н. В.Ф.Сто-кий директор компании «Эректон» Л.Л.Гурарий, доцент ММА им.И.М.Сеченова, к.х.н. В.Ф.Сто-кий директор компании «Эректон» Л.Л.Гурарий, доцент ММА им.И.М.Сеченова, к.х.н. В.Ф.Сто-кий директор компании «Эректон» Л.Л.Гурарий, доцент ММА им.И.М.Сеченова, к.х.н. В.Ф.Сто-кий директор компании «Эректон» Л.Л.Гурарий, доцент ММА им.И.М.Сеченова, к.х.н. В.Ф.Сто-
лыпин и др. Состоялась презентация холдинга «Штольцле-Оберглас», одного из крупнейшихлыпин и др. Состоялась презентация холдинга «Штольцле-Оберглас», одного из крупнейшихлыпин и др. Состоялась презентация холдинга «Штольцле-Оберглас», одного из крупнейшихлыпин и др. Состоялась презентация холдинга «Штольцле-Оберглас», одного из крупнейшихлыпин и др. Состоялась презентация холдинга «Штольцле-Оберглас», одного из крупнейших
европейских стеклопроизводящих фирм, которую представили директор фирмы Роман Хеллеревропейских стеклопроизводящих фирм, которую представили директор фирмы Роман Хеллеревропейских стеклопроизводящих фирм, которую представили директор фирмы Роман Хеллеревропейских стеклопроизводящих фирм, которую представили директор фирмы Роман Хеллеревропейских стеклопроизводящих фирм, которую представили директор фирмы Роман Хеллер
и региональный директор по экспорту Радек Кисел. Производству алюминиевых туб для фар-и региональный директор по экспорту Радек Кисел. Производству алюминиевых туб для фар-и региональный директор по экспорту Радек Кисел. Производству алюминиевых туб для фар-и региональный директор по экспорту Радек Кисел. Производству алюминиевых туб для фар-и региональный директор по экспорту Радек Кисел. Производству алюминиевых туб для фар-
мацевтической промышленности было посвящено выступление генерального директора ЗАОмацевтической промышленности было посвящено выступление генерального директора ЗАОмацевтической промышленности было посвящено выступление генерального директора ЗАОмацевтической промышленности было посвящено выступление генерального директора ЗАОмацевтической промышленности было посвящено выступление генерального директора ЗАО
«Тубекс» профессора Дитриха Тесса. На конференции также выступили А.Желясковский, ди-«Тубекс» профессора Дитриха Тесса. На конференции также выступили А.Желясковский, ди-«Тубекс» профессора Дитриха Тесса. На конференции также выступили А.Желясковский, ди-«Тубекс» профессора Дитриха Тесса. На конференции также выступили А.Желясковский, ди-«Тубекс» профессора Дитриха Тесса. На конференции также выступили А.Желясковский, ди-
ректор фирмы «АВА», Л.А.Данилова, руководитель отдела маркетинга фирмы «ХолоГрэйт»,ректор фирмы «АВА», Л.А.Данилова, руководитель отдела маркетинга фирмы «ХолоГрэйт»,ректор фирмы «АВА», Л.А.Данилова, руководитель отдела маркетинга фирмы «ХолоГрэйт»,ректор фирмы «АВА», Л.А.Данилова, руководитель отдела маркетинга фирмы «ХолоГрэйт»,ректор фирмы «АВА», Л.А.Данилова, руководитель отдела маркетинга фирмы «ХолоГрэйт»,
А.Л.Гутников, главный специалист холдинга «Электротехника», и др. Выставку посетило боль-А.Л.Гутников, главный специалист холдинга «Электротехника», и др. Выставку посетило боль-А.Л.Гутников, главный специалист холдинга «Электротехника», и др. Выставку посетило боль-А.Л.Гутников, главный специалист холдинга «Электротехника», и др. Выставку посетило боль-А.Л.Гутников, главный специалист холдинга «Электротехника», и др. Выставку посетило боль-
шое количество фармпроизводителей России, Украины, Казахстана, Беларуси, которые с ин-шое количество фармпроизводителей России, Украины, Казахстана, Беларуси, которые с ин-шое количество фармпроизводителей России, Украины, Казахстана, Беларуси, которые с ин-шое количество фармпроизводителей России, Украины, Казахстана, Беларуси, которые с ин-шое количество фармпроизводителей России, Украины, Казахстана, Беларуси, которые с ин-
тересом знакомились с нашим журналом «Медицинский бизнес». Всего во время работы былотересом знакомились с нашим журналом «Медицинский бизнес». Всего во время работы былотересом знакомились с нашим журналом «Медицинский бизнес». Всего во время работы былотересом знакомились с нашим журналом «Медицинский бизнес». Всего во время работы былотересом знакомились с нашим журналом «Медицинский бизнес». Всего во время работы было
распространено около 300 тематических выпусков «Лекарства по GMP».распространено около 300 тематических выпусков «Лекарства по GMP».распространено около 300 тематических выпусков «Лекарства по GMP».распространено около 300 тематических выпусков «Лекарства по GMP».распространено около 300 тематических выпусков «Лекарства по GMP».

В выступлениях участников
конференции красной нитью
прослеживалась мысль о том,
что в настоящее время в связи с
внедрением на российских
предприятиях правил GMP рез-
ко возросли требования к каче-

ству выпускаемой продукции и
соответственно к качеству её
упаковки.

Использование новой упаков-
ки значительно расширяет воз-
можности применения извест-
ных лекарственных средств.

Традиционный взгляд на
фармацевтическую упаковку,
как на изделие, основная цель
которого обеспечить доставку

лекарственного средства потре-
бителю и при этом сохранить
это средство и информацион-
ную выразительность, уже не
отвечает требованиям сегод-
няшнего дня.

Слева - Р.Я.Слуцкая, генераль- - Р.Я.Слуцкая, генераль- - Р.Я.Слуцкая, генераль- - Р.Я.Слуцкая, генераль- - Р.Я.Слуцкая, генераль-
ный директор НПФ «Прогресс-ный директор НПФ «Прогресс-ный директор НПФ «Прогресс-ный директор НПФ «Прогресс-ный директор НПФ «Прогресс-
центр»центр»центр»центр»центр»

А.Кхурана, директор компа-А.Кхурана, директор компа-А.Кхурана, директор компа-А.Кхурана, директор компа-А.Кхурана, директор компа-
нии «Стар Оверсиз»нии «Стар Оверсиз»нии «Стар Оверсиз»нии «Стар Оверсиз»нии «Стар Оверсиз» Н.К.Дараган (МинпромэнергоН.К.Дараган (МинпромэнергоН.К.Дараган (МинпромэнергоН.К.Дараган (МинпромэнергоН.К.Дараган (Минпромэнерго

РФ) - справа и Р.Я.Слуцкая воРФ) - справа и Р.Я.Слуцкая воРФ) - справа и Р.Я.Слуцкая воРФ) - справа и Р.Я.Слуцкая воРФ) - справа и Р.Я.Слуцкая во
время работы конференциивремя работы конференциивремя работы конференциивремя работы конференциивремя работы конференции

Л.Л.Гурарий, коммерческийЛ.Л.Гурарий, коммерческийЛ.Л.Гурарий, коммерческийЛ.Л.Гурарий, коммерческийЛ.Л.Гурарий, коммерческий
директор компании «Эректон»директор компании «Эректон»директор компании «Эректон»директор компании «Эректон»директор компании «Эректон»
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и светонепроницае-
мости и т.п. приводят
к тому, что работы по
созданию новых ви-
дов упаковки возмож-
ны только при усло-
вии вовлечения в них
широкого круга спе-
циалистов разных об-
ластей - фармаколо-
гов, изготовителей
новых материалов,
конструкторов, раз-
работчиков и произ-
водителей упаковоч-
ной техники и, преж-
де всего, специалис-
тов по упаковке.

В выступлении на конферен-
ции Н.К.Дараган отмечалось,
что Департамент промышлен-
ной и инновационной политики
в медицинской и биотехнологи-

ческой промышленности Мин-
промэнерго РФ проводит рабо-
ту по созданию новой и пере-
смотру устаревшей норматив-
ной базы по таре и упаковке.

В настоящее время разрабо-
тан и введен в действие целый
ряд нормативных документов:

по полимерной таре; по упа-
ковке лекарственного расти-
тельного сырья; по графическо-
му оформлению лекарственных
средств; по организации участ-
ков для упаковки ГЛС; по штри-
ховому кодированию и другие.

Санкт-Петербургский НПФ
«Прогресс-Центр» является го-
ловной организацией и обеспе-
чивает координацию работ по
таре и упаковке в медицинской
промышленности, содействует
внедрению новых видов упаков-
ки и процессов упаковывания
продукции, формирует норма-

тивную базу по этому направле-
нию, проводит мониторинг
предприятий, участвующих в
процессе создания новых видов
материалов, новых конструк-
ций упаковок, предприятий,
производящих фасовочно-упа-
ковочную технику для фарма-
цевтической продукции.

Развитие производства упа-
ковки с применением новых со-
временных материалов (раз-
личных видов полимеров, мно-
гослойных комбинированных
материалов) для такой массовой
продукции, которой являются
готовые лекарственные сред-
ства и изделия медицинского
назначения, выдвигает новую
серьезную проблему - утилиза-
цию использованных упаковок.
Эта проблема существует во
всем мире. В ряде стран приня-
ты на законодательном уровне
положения о сборе и утилиза-
ции отходов, о разработке спе-
циальных прописей материа-
лов, имеющих требуемый срок
утилизации. Так, в странах ЕС,
с целью обеспечения защиты
окружающей среды, Европейс-
кий парламент совместно с Ев-
ропейским советом принял ди-
рективу об упаковке и упаковоч-
ных отходах. В нашей стране
проблема утилизации упаковки
также очень актуальна.

Наш корр.Наш корр.Наш корр.Наш корр.Наш корр.
Фото М.КушнаревойФото М.КушнаревойФото М.КушнаревойФото М.КушнаревойФото М.Кушнаревой

В качестве важных характе-
ристик упаковки выступают та-
кие, как - удобство пользования
(дозирование, например, ка-
пельным методом, распылени-
ем, обеспечение выдачи строго
отмеренной дозы и т.п.); удобство
хранения, ношения готового
средства; обеспечение безопас-
ности для детей; защищенность
от несанкционированного
вскрытия (контроль вскрытия);
возможность многократного
применения; исключение подме-
ны препарата; специальные упа-
ковки для стерильных препара-
тов и  т.п.

Выбор упаковки - это очень
существенный шаг в планиро-
вании качества конечного про-
дукта, который во многом опре-
делит его место на потребитель-
ском рынке.

Упаковка играет большую
коммуникативную роль и может
в значительной мере облегчить
продвижение готового лекар-
ственного средства. Она помо-
гает его позиционированию, об-
легчает узнаваемость, как само-
го лекарственного средства, так
и фирмы - производителя. Упа-
ковка часто играет решающую
роль при выборе препарата из
многих аналогичных, обладаю-
щих одинаковыми фармакоте-
рапевтическими свойствами.

Конечно, упаковка для ле-
карственных средств более кон-
сервативна, чем упаковка пар-
фюмерных или пищевых про-
дуктов. Однако специфические
требования к ней, вызванные
свойствами самих лекарствен-
ных средств (физико-химичес-
ким составом), требования к
обеспечению чистоты, стериль-
ности, инертности, паро-, газо-

Глава московского представительстваГлава московского представительстваГлава московского представительстваГлава московского представительстваГлава московского представительства
«Штёльцле Оберглас» В.Н.Иванов во вре-«Штёльцле Оберглас» В.Н.Иванов во вре-«Штёльцле Оберглас» В.Н.Иванов во вре-«Штёльцле Оберглас» В.Н.Иванов во вре-«Штёльцле Оберглас» В.Н.Иванов во вре-
мя работы выставкимя работы выставкимя работы выставкимя работы выставкимя работы выставки

Е.Г.Вайсман, генеральный ди-Е.Г.Вайсман, генеральный ди-Е.Г.Вайсман, генеральный ди-Е.Г.Вайсман, генеральный ди-Е.Г.Вайсман, генеральный ди-
ректор НПФ «Оптиматик С.А.»ректор НПФ «Оптиматик С.А.»ректор НПФ «Оптиматик С.А.»ректор НПФ «Оптиматик С.А.»ректор НПФ «Оптиматик С.А.»

На стенде компанииНа стенде компанииНа стенде компанииНа стенде компанииНа стенде компании
«Форинтекс»«Форинтекс»«Форинтекс»«Форинтекс»«Форинтекс»
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Ôèðìà «ÑÒÀÐ» - íàäåæíûé ïàðòíåð â ïîñòàâêå
æåëàòèíîâûõ êàïñóë, ïðîäóêöèè èç ñòåêëà

è ôàðìàöåâòè÷åñêîãî îáîðóäîâàíèÿ

ЗАРУБЕЖНОЕ ФАРМОБОРУДОВАНИЕ

Фирма Cadmach Machinery
Co. уже более 40 лет произво-
дит и поставляет таблеточ-
ные прессы. Она является
явным лидером на индийс-
ком рынке. Около 80% пред-
приятий по производству
фармацевтических препара-
тов имеет в своем арсенале ту
или иную модель таблеточ-
ного пресса компании

Фирма «СТАР» работает на российском рынке с 1994 года и представляет следую�
щие компании:

1.   Associated Capsules Limited (Индия) � один из мировых лидеров в производ�
стве пустых желатиновых капсул

2.  СМС International, экспортер фармацевтических машин, производства
Cadmach Machinery Co и Kevin Process Technologies India (Индия)

3.   Pharmalabs (Индия) � линии по хранению и разливу жидких веществ
4.  Pam Pharmaceutical Ltd. (Индия) � производитель линии по заполнению капсул
5.  Dashco (Англия) � ампулы и флаконы

В этом выпуске представляем компанию Cadmach Machinery Co. (Индия).

C a d m a c h  M a c h i n e r y  C o .
Компания также экспор-

тирует свою продукцию в бо-
лее чем 35 стран мира. Толь-
ко в США в настоящее время
работает около 2000 табле-
точных прессов, произведен-
ных Cadmach Machinery Co.

Сегодня на производ-
ственных площадях около
10 000 кв. метров в г. Ахмеда-

Высокоскоростной таблеточной пресс, производительно-Высокоскоростной таблеточной пресс, производительно-Высокоскоростной таблеточной пресс, производительно-Высокоскоростной таблеточной пресс, производительно-Высокоскоростной таблеточной пресс, производительно-
стью до 540 000 таблеток в час с системой автоматизациистью до 540 000 таблеток в час с системой автоматизациистью до 540 000 таблеток в час с системой автоматизациистью до 540 000 таблеток в час с системой автоматизациистью до 540 000 таблеток в час с системой автоматизации

Самый популярный ротор-Самый популярный ротор-Самый популярный ротор-Самый популярный ротор-Самый популярный ротор-
ный таблеточный прессный таблеточный прессный таблеточный прессный таблеточный прессный таблеточный пресс
СТХ,  производительностьСТХ,  производительностьСТХ,  производительностьСТХ,  производительностьСТХ,  производительность
до 216000 таб/час.до 216000 таб/час.до 216000 таб/час.до 216000 таб/час.до 216000 таб/час.

баде компания производит
следующее оборудование:

1. Роторные таблеточные
прессы

2. Двухсторонние ротор-
ные таблеточные прессы (вы-
сокоскоростные с компью-
терным управлением и сис-
темой отбраковки или без
нее)
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ФИРМА СТАР  Московское представительство:
119602, Россия, г. Москва, ул. Академика Анохина,  д 2, кор.4 1�й этаж, левая секция.
Тел. 937�8922, 933�8234, тел./факс +7�095�933�8185
Е�mail: starmos@gcnet.ru    www.starmed.ru

Гранулятор для сухой иГранулятор для сухой иГранулятор для сухой иГранулятор для сухой иГранулятор для сухой и
жидкой грануляциижидкой грануляциижидкой грануляциижидкой грануляциижидкой грануляции

ГоризонтальныйГоризонтальныйГоризонтальныйГоризонтальныйГоризонтальный
миксермиксермиксермиксермиксер

Установка для нанесенияУстановка для нанесенияУстановка для нанесенияУстановка для нанесенияУстановка для нанесения
пленочного покрытияпленочного покрытияпленочного покрытияпленочного покрытияпленочного покрытия

3. Сушилки - гранулято-
ры в псевдо-ожиженном
слое

4. Миксеры
5. Смесители
6. Мельницы
7. Сито
8. Компакторы
9. Сушильные шкафы
10. Установки по нанесе-

нию пленочных и сахарных
покрытий.

Вся продукция изготав-
ливается из высококаче-
ственной стали марки 316 и
также может поставляться с
валидационными докумен-
тами для подтверждения со-
ответствия продукции по
GMP.

Продукция компании
Cadmach за период своего
существования зарекомен-
довала себя высоконадеж-
ной, не требующей больших
вложений и расходов по эк-
сплуатации оборудования.
Сменные и запасные части
доступны и недороги.

Компания имеет предста-
вительство  в Москве, где
интересующиеся могут по-
лучить всю информацию о
выпускаемой продукции.

Все поставленное оборудо-
вание монтируется и прохо-
дит пуско-наладочные рабо-
ты инженерами компании в
присутствии технического
персонала заказчика.

Ф и р м а  т а к ж е  п р о в о -Ф и р м а  т а к ж е  п р о в о -Ф и р м а  т а к ж е  п р о в о -Ф и р м а  т а к ж е  п р о в о -Ф и р м а  т а к ж е  п р о в о -
дит обучение операторовдит обучение операторовдит обучение операторовдит обучение операторовдит обучение операторов
работе на данном обору-работе на данном обору-работе на данном обору-работе на данном обору-работе на данном обору-
довании.довании.довании.довании.довании.
За более подробной инфор-За более подробной инфор-За более подробной инфор-За более подробной инфор-За более подробной инфор-
мацией обращайтесь вмацией обращайтесь вмацией обращайтесь вмацией обращайтесь вмацией обращайтесь в
фирму «СТАР»фирму «СТАР»фирму «СТАР»фирму «СТАР»фирму «СТАР»

КомпакторКомпакторКомпакторКомпакторКомпактор

ЗАРУБЕЖНОЕ ФАРМОБОРУДОВАНИЕ
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ФИРМА СТАР  Московское представительство:
119602, Россия, г. Москва, ул. Академика Анохина,  д 2, кор.4 1�й этаж, левая секция.
Тел. 937�8922, 933�8234 тел./факс +7�095�735�7244
Е�mail: starmos@gcnet.ru,  www.starmed.ru

Крупнейший производительКрупнейший производительКрупнейший производительКрупнейший производительКрупнейший производитель

пустых желатиновых капсулпустых желатиновых капсулпустых желатиновых капсулпустых желатиновых капсулпустых желатиновых капсул

Associated Capsules Pvt. Ltd. IndiaAssociated Capsules Pvt. Ltd. IndiaAssociated Capsules Pvt. Ltd. IndiaAssociated Capsules Pvt. Ltd. IndiaAssociated Capsules Pvt. Ltd. India

предлагает капсулы размера от 00 допредлагает капсулы размера от 00 допредлагает капсулы размера от 00 допредлагает капсулы размера от 00 допредлагает капсулы размера от 00 до

5 со склада5 со склада5 со склада5 со склада5 со склада

в Москве.в Москве.в Москве.в Москве.в Москве.

Pharmalab � производственная и
инжиринговая компания, работающая в
более чем 20�странах мира, предлагает по
доступным ценам:

�   Системы водоподготовки, в том числе
установки обратного осмоса, умягчители,
дионизаторы.
�   Одно � или многоканальные дистилляторы

�   Генераторы пара
�   Емкости для хранения, смесители и емкости под давлением
�   Линии по накоплению жидкости
�   Реакторы и рубашечные емкости

ПРОГРЕСС... ЧЕРЕЗ ТЕХНОЛОГИЮ
Star Metal Compound, L/B/S/ Marg, Vikhroli (W), Mumbai�83

www.pharmalab.com

9   Разработка дизайна и печать   Разработка дизайна и печать   Разработка дизайна и печать   Разработка дизайна и печать   Разработка дизайна и печать
 на капсулах на капсулах на капсулах на капсулах на капсулах

9   Поставка термоконтейнерами   Поставка термоконтейнерами   Поставка термоконтейнерами   Поставка термоконтейнерами   Поставка термоконтейнерами

9  Система скидок  Система скидок  Система скидок  Система скидок  Система скидок

9   На складе всегда в наличии   На складе всегда в наличии   На складе всегда в наличии   На складе всегда в наличии   На складе всегда в наличии
 капсулы различных расцветок капсулы различных расцветок капсулы различных расцветок капсулы различных расцветок капсулы различных расцветок
 и размеров и размеров и размеров и размеров и размеров

Фирма также предлагает автоматические, полуавтоматичес-Фирма также предлагает автоматические, полуавтоматичес-Фирма также предлагает автоматические, полуавтоматичес-Фирма также предлагает автоматические, полуавтоматичес-Фирма также предлагает автоматические, полуавтоматичес-
кие и ручные машины для наполнения капсул, и  блистерныекие и ручные машины для наполнения капсул, и  блистерныекие и ручные машины для наполнения капсул, и  блистерныекие и ручные машины для наполнения капсул, и  блистерныекие и ручные машины для наполнения капсул, и  блистерные
машинымашинымашинымашинымашины
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С 2000 года компания на-
чала выпускать тубы для кос-
метической промышленнос-
ти, а с 2002 года приступили
к производству туб для фар-
мацевтической промышлен-
ности, используя опыт по
обеспечению высококаче-
ственной внутренней лаки-
ровки, освоенной на тубах
для косметики.

С переходом на выпуск туб
для фармацевтической про-
мышленности с самого нача-
ла обращалось особое внима-
ние на новый уровень каче-
ства производства.

Ïðîèçâîäñòâî àëþìèíèåâûõ òóá äëÿ
ôàðìàöåâòè÷åñêîé ïðîìûøëåííîñòè

����� Дитрих Т Дитрих Т Дитрих Т Дитрих Т Дитрих Тесс, д.тесс, д.тесс, д.тесс, д.тесс, д.т.н., профессор, генеральный.н., профессор, генеральный.н., профессор, генеральный.н., профессор, генеральный.н., профессор, генеральный
директор ЗАО «ТУБЕКС»директор ЗАО «ТУБЕКС»директор ЗАО «ТУБЕКС»директор ЗАО «ТУБЕКС»директор ЗАО «ТУБЕКС»

Фирма «ТУБЕКС»- ГмбХ
Вольфсберг/Австрия, имеет
GMP-уровень, подтвержден-
ный соответствующими госу-
дарственными органами Ав-
стрии и Германии. Бесспор-
но, опыт австрийского парт-
нера учитывался при строи-
тельстве нового производ-
ственного здания в Ленинг-
радской области. С прошлого
года выпуск туб начался в но-
вом корпусе, спроектирован-
ном и построенном в соответ-
ствии с нормами GMP.

- Мы уделяем самое при-
стальное внимание обуче-
нию персонала, - говорит
Дитрих Тесс, - В наших цехах
ведется строгий контроль за
качеством материалов, изде-
лий и оборудования, включая
контрольно-измерительную
технику, на всех этапах под-
готовки производства. В на-
стоящее время получены все
необходимые сертификаты
для выпуска туб в Российской
Федерации. Приемлемые

ЗАО «Тубекс» Ульяновка входит в группу восьмиЗАО «Тубекс» Ульяновка входит в группу восьмиЗАО «Тубекс» Ульяновка входит в группу восьмиЗАО «Тубекс» Ульяновка входит в группу восьмиЗАО «Тубекс» Ульяновка входит в группу восьми
фирм «ТУБЕКС» по производству алюминиевых ифирм «ТУБЕКС» по производству алюминиевых ифирм «ТУБЕКС» по производству алюминиевых ифирм «ТУБЕКС» по производству алюминиевых ифирм «ТУБЕКС» по производству алюминиевых и
пластиковых туб, а также алюминиевых аэрозоль-пластиковых туб, а также алюминиевых аэрозоль-пластиковых туб, а также алюминиевых аэрозоль-пластиковых туб, а также алюминиевых аэрозоль-пластиковых туб, а также алюминиевых аэрозоль-
ных баллонов.ных баллонов.ных баллонов.ных баллонов.ных баллонов.

ЗАО «Тубекс» Ульяновка выпускает алюминиевыеЗАО «Тубекс» Ульяновка выпускает алюминиевыеЗАО «Тубекс» Ульяновка выпускает алюминиевыеЗАО «Тубекс» Ульяновка выпускает алюминиевыеЗАО «Тубекс» Ульяновка выпускает алюминиевые
тубы с 1996 года в Ульяновке, Тосненском районе,тубы с 1996 года в Ульяновке, Тосненском районе,тубы с 1996 года в Ульяновке, Тосненском районе,тубы с 1996 года в Ульяновке, Тосненском районе,тубы с 1996 года в Ульяновке, Тосненском районе,
Ленинградской области, и планирует  в 2004 годуЛенинградской области, и планирует  в 2004 годуЛенинградской области, и планирует  в 2004 годуЛенинградской области, и планирует  в 2004 годуЛенинградской области, и планирует  в 2004 году
выпуск 96-ти миллионов туб. ЗАО «Тубекс» постав-выпуск 96-ти миллионов туб. ЗАО «Тубекс» постав-выпуск 96-ти миллионов туб. ЗАО «Тубекс» постав-выпуск 96-ти миллионов туб. ЗАО «Тубекс» постав-выпуск 96-ти миллионов туб. ЗАО «Тубекс» постав-
ляет тубы исключительно на российский рынок.ляет тубы исключительно на российский рынок.ляет тубы исключительно на российский рынок.ляет тубы исключительно на российский рынок.ляет тубы исключительно на российский рынок.

Фото сделано во время выступления Д.ТессаФото сделано во время выступления Д.ТессаФото сделано во время выступления Д.ТессаФото сделано во время выступления Д.ТессаФото сделано во время выступления Д.Тесса
на конференции во время выставки «Фармупак-2004»на конференции во время выставки «Фармупак-2004»на конференции во время выставки «Фармупак-2004»на конференции во время выставки «Фармупак-2004»на конференции во время выставки «Фармупак-2004»

цены и высокое качество вы-
пускаемой продукции позво-
лит российским фармпроиз-
водителям получить упаков-
ку действительно европейс-
кого качества. Мы открыты
для сотрудничества и ждем
заказов от российских фарм-
производителей.

ЗАО «ТУБЕКС»ЗАО «ТУБЕКС»ЗАО «ТУБЕКС»ЗАО «ТУБЕКС»ЗАО «ТУБЕКС»
ул. Калинина, 224 а,ул. Калинина, 224 а,ул. Калинина, 224 а,ул. Калинина, 224 а,ул. Калинина, 224 а,

Ульяновка,Ульяновка,Ульяновка,Ульяновка,Ульяновка,
Тосненский р-н,Тосненский р-н,Тосненский р-н,Тосненский р-н,Тосненский р-н,

Ленинградская обл.Ленинградская обл.Ленинградская обл.Ленинградская обл.Ленинградская обл.
Тел.:+7-81361-93570,Тел.:+7-81361-93570,Тел.:+7-81361-93570,Тел.:+7-81361-93570,Тел.:+7-81361-93570,
Факс: +7-81361-93346Факс: +7-81361-93346Факс: +7-81361-93346Факс: +7-81361-93346Факс: +7-81361-93346
E-mail: info@tubex.ruE-mail: info@tubex.ruE-mail: info@tubex.ruE-mail: info@tubex.ruE-mail: info@tubex.ru
Http//www.tubex@ruHttp//www.tubex@ruHttp//www.tubex@ruHttp//www.tubex@ruHttp//www.tubex@ru

Ïðîèçâîäñòâî àëþìèíèåâûõ òóá äëÿ
ôàðìàöåâòè÷åñêîé ïðîìûøëåííîñòè

ФАРМАЦЕВТИЧЕСКАЯ УПАКОВКА
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Лекарства по GMP
Боттлпак ® – лидер рынка в технологии Blow-Fill-Seal

для асептического розлива жидких ГЛС.

Изобретатель и мастерИзобретатель и мастерИзобретатель и мастерИзобретатель и мастерИзобретатель и мастер
в технологии Blow-Fill-Sealв технологии Blow-Fill-Sealв технологии Blow-Fill-Sealв технологии Blow-Fill-Sealв технологии Blow-Fill-Seal
НАДЕЖНОСТЬ
ЭКОНОМИЧНОСТЬ
БЕЗОПАСНОСТЬ

http://www.rommelag.com
P.O.Box CH-5033 Buchs
Switzerland
Tel. +41 (62) 834-55-55
Fax +41 (62) 834-55-00
E-mail: mail@rommelag.ch

Московское представительство:
Москва 103001, Мамоновский пер. 4, оф. 2
Тел. (095) 200-12-22, 200-12-59, 935-85-44
Факс: (095) 200-42-51
E-mail: info@iesi.ru

Изобретатель машин BFS (розлив-наполнение-запайка) – компания Rommelag AG (Швейцария) с более, чем
40-летним опытом, являясь мировым лидером в производстве и поставках этой современной технологии, продолжает
внедрять инновации в области асептической упаковки жидких ГЛС, при этом акцентируют внимание на следующих
направлениях:

• Конструкционное разделение механической зоны
машины и зоны наполнения на серую / белую
технологические зоны.

• Асептический дизайн Боттлпак ®, наличие CIP/SIP
систем.

• Класс А в зоне наполнения (класс 100 по стандарту
США)

• Производительность до 30’000 упаковок в час.

• Прецизионное дозирование посредством системы
«время-давление»

• Диапазон наполнения от 0,1 мл до более, чем 1’000
мл.

• Электронная система документации ROVIS.
• Соответствие требованиям FDA CFR 21 Part 11.
• Разработка дизайна контейнеров, прототипов,

асептический розлив по контракту.
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Парентеральные пре-
параты большого и мало-
го объема, моно- и муль-
ти-  дозовые контейнеры
для офтальмологии, ды-
хательной терапии,  -  все
эти продукты имеют
одну общую особенность
– они демонстрируют по-
разительный рост при-
сутствия в пластике.

Это не удивительно.
Удобство в использова-
нии, устранение потенци-

альной угрозы в обраще-
нии, отсутствие вреда для
окружающей среды, – вот
основные факторы для
использования этого упа-
ковочного материала.

Технология BFS имеет
ряд преимуществ над
традиционными систе-
мами наполнения.
Обычный производ-
ственный процесс для
стеклянных ампул состо-
ит в следующем:

- наложение печати
и этикетирование
пустых стеклянных
ампул

- промывка и стери-
лизация пустых ам-
пул

- стерильное напол-
нение и укупорива-
ние с использова-
нием автомата на-
полнения ампул

- автоклавирование

Óñòàíîâêè Bottelpañk  - íîâîå ïðèìåíåíèå
использование технологии Blow�Fill�Seal (компании Rommelag AG)
в качестве альтернативы стеклянным ампулам инъекционных ГЛС

СОВРЕМЕННЫЕ ФАРМТЕХНОЛОГИИ
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- тест  голубым кра-
сителем с целью
проверки на герме-
тичность

- контроль
- упаковка

Процесс BFS  в выде-
ленном контексте очень
прост. Пластиковым гра-
нулам придают форму,
заполняют и укупорива-
ют в стерильных услови-
ях. Затем контейнеры
тестируют на герметич-
ность,  проверяют, авто-
клавируют, этикетируют
и упаковывают.

Роммелаг, создатель
BFS технологии, пошел
дальше и разработал но-
вый дизайн ампул. Од-
ним из примеров служит
объединенная ампула

http://www.rommelag.com
P.O.Box CH-5033 Buchs
Switzerland
Tel. +41 (62) 834-55-55
Fax +41 (62) 834-55-00
E-mail: mail@rommelag.ch

Московское представительство:
Москва 103001, Мамоновский пер. 4, оф. 2
Тел. (095) 200-12-22, 200-12-59, 935-85-44
Факс: (095) 200-42-51
E-mail: info@iesi.ru

Луера (стыковка с коню-
лей шприца) для всех ви-
дов парентеральных
препаратов малого объе-
ма.

У дизайна есть особые
преимущества для
пользователя. Ампулы
легко открываются быс-
трым скручиванием.
Уникальная система
стыковки ампулы и
шприца делает возмож-
ным прямое извлечение
содержимого с использо-
ванием стандартного ко-
нуса Луера или фиксиро-
ванного. Безигольное из-
влечение устраняет риск
порезов и травм.

Ампульный корпус бы-
стро и полностью сжима-
ется, не оставляя содер-
жимого. Другое важное

преимущество состоит в
том, что ампула остается
присоединенной к
шприцу до применения,
таким образом, позволяя
легко идентифициро-
вать продукт.

Преимущества ам-
пульной технологии
вкратце:

- Извлечение продук-
та без иглы

- Без порезов и нако-
лов пальцев

- Отсутствие стекла,
бактерий и частиц
пластика в растворе

- Отсутствие боя при
применении

- Легкость в хранении
и транспортировке

Стряхнуть содер-
жимое от горлышка

Удерживая плотно
корпус ампулы одной
рукой, пальцами дру-
гой руки перегнуть
хвостик горлышка и
быстро свернуть кол-
пачок

Соединить конус
луера с канюлей
шприца.

Перевернуть ампу-
лу и выбрать содер-
жимое шприцем

СОВРЕМЕННЫЕ ФАРМТЕХНОЛОГИИ
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Ïîëâåêà ñîâåðøåíñòâîâàíèÿ óïàêîâêè
����� Джованни Витале,  руководитель фирмы CAMP Джованни Витале,  руководитель фирмы CAMP Джованни Витале,  руководитель фирмы CAMP Джованни Витале,  руководитель фирмы CAMP Джованни Витале,  руководитель фирмы CAMPAK RUSSIAAK RUSSIAAK RUSSIAAK RUSSIAAK RUSSIA

Упаковочное оборудование фирмы CAM, одной из известнейших ита-Упаковочное оборудование фирмы CAM, одной из известнейших ита-Упаковочное оборудование фирмы CAM, одной из известнейших ита-Упаковочное оборудование фирмы CAM, одной из известнейших ита-Упаковочное оборудование фирмы CAM, одной из известнейших ита-
льянских фирм, достаточно популярно в России.льянских фирм, достаточно популярно в России.льянских фирм, достаточно популярно в России.льянских фирм, достаточно популярно в России.льянских фирм, достаточно популярно в России.

Более 30 лет  корпорация CAM  в том или ином виде присутствуетБолее 30 лет  корпорация CAM  в том или ином виде присутствуетБолее 30 лет  корпорация CAM  в том или ином виде присутствуетБолее 30 лет  корпорация CAM  в том или ином виде присутствуетБолее 30 лет  корпорация CAM  в том или ином виде присутствует
на российском рынке. Впервые оборудование фирмы CAM появилось  вна российском рынке. Впервые оборудование фирмы CAM появилось  вна российском рынке. Впервые оборудование фирмы CAM появилось  вна российском рынке. Впервые оборудование фирмы CAM появилось  вна российском рынке. Впервые оборудование фирмы CAM появилось  в
России  в конце 70-х годов прошлого века.  С тех пор прошло немало вре-России  в конце 70-х годов прошлого века.  С тех пор прошло немало вре-России  в конце 70-х годов прошлого века.  С тех пор прошло немало вре-России  в конце 70-х годов прошлого века.  С тех пор прошло немало вре-России  в конце 70-х годов прошлого века.  С тех пор прошло немало вре-
мени, оборудование нашей фирмы на российском рынке представлялимени, оборудование нашей фирмы на российском рынке представлялимени, оборудование нашей фирмы на российском рынке представлялимени, оборудование нашей фирмы на российском рынке представлялимени, оборудование нашей фирмы на российском рынке представляли
разные компании. Сейчас наступил момент, когда можно  исправитьразные компании. Сейчас наступил момент, когда можно  исправитьразные компании. Сейчас наступил момент, когда можно  исправитьразные компании. Сейчас наступил момент, когда можно  исправитьразные компании. Сейчас наступил момент, когда можно  исправить
сложившееся положение,  познакомить  читателей  «МБ» и всех посе-сложившееся положение,  познакомить  читателей  «МБ» и всех посе-сложившееся положение,  познакомить  читателей  «МБ» и всех посе-сложившееся положение,  познакомить  читателей  «МБ» и всех посе-сложившееся положение,  познакомить  читателей  «МБ» и всех посе-
тителей выставки ФАРМТЕХ-2004 с официальным  лицом корпорациитителей выставки ФАРМТЕХ-2004 с официальным  лицом корпорациитителей выставки ФАРМТЕХ-2004 с официальным  лицом корпорациитителей выставки ФАРМТЕХ-2004 с официальным  лицом корпорациитителей выставки ФАРМТЕХ-2004 с официальным  лицом корпорации
СAM в России  -  фирмой CAMPAK RUSSIA.СAM в России  -  фирмой CAMPAK RUSSIA.СAM в России  -  фирмой CAMPAK RUSSIA.СAM в России  -  фирмой CAMPAK RUSSIA.СAM в России  -  фирмой CAMPAK RUSSIA.

ВИЗИТНАЯ КАРТОЧКА КОМПАНИИ

CAMPAK RUSSIA - официаль-
ный эксклюзивный агент кор-
порации CAM  в России и Укра-
ине, работает на рынке для осу-
ществления продаж и пост-про-
дажного обслуживания обору-
дования и оригинальных фор-
матных частей, производимых
заводами, входящими в корпо-
рацию CAM (г. Болонья, Ита-
лия).

Создание  CAMPAK RUSSIA -
вполне закономерный шаг.   Не
секрет, что для большинства
крупных компаний доля продаж
на российском рынке по сравне-
нию с их продажами во всем
мире  - это  относительно не-
большой процент. И далеко не
все зарубежные компании се-
годня относятся к российскому
рынку, как к приоритетному и
связывают с ним свое будущее.
однако те фирмы, которые за
годы работы  на российском
рынке смогли найти свое место
и укрепиться на нем, с гораздо
большей долей оптимизма  се-
годня смотрят в будущее. Всё
это в полной мере  относится и
к нашей фирме.

Создание CAMPAK RUSSIA
должно помочь корпорации
CAM  в её взаимоотношениях с
российскими и украинскими
клиентами,  и, принимая во
внимание рост активности  оте-
чественного рынка упаковочно-
го оборудования, способство-
вать  укреплению позиций кор-
порации в этом регионе.   Зало-
гом  нашей успешной работы
может служить высокое каче-
ство нашего оборудования,  уро-
вень  и качество обслуживания,
квалификация персонала, все-
гда готового к  диалогу с клиен-

тами, ориентированность на их
запросы, постоянный поиск но-
вых, более совершенных техни-
ческих решений.

Обслуживание клиентов яв-
ляется краеугольной составля-
ющей нашего бизнеса.  Возмож-
но, именно  постоянная ориен-
тированность корпорации CAM
на конкретного клиента, жела-
ние и возможность увидеть в
каждом  из них единственного,
самого важного   для фирмы за-
казчика  - индивидуальныйиндивидуальныйиндивидуальныйиндивидуальныйиндивидуальный
подход к Заказчикуподход к Заказчикуподход к Заказчикуподход к Заказчикуподход к Заказчику, наряду с
другими факторами, послужила
основой успеха корпорации
CAM  на мировом рынке упако-
вочного оборудования.

Вся история фирмы  - тому
подтверждение.   За годы суще-За годы суще-За годы суще-За годы суще-За годы суще-
ствования фирмы с 1949 гствования фирмы с 1949 гствования фирмы с 1949 гствования фирмы с 1949 гствования фирмы с 1949 г. -
начала деятельности компании
Антонио МартеллиАнтонио МартеллиАнтонио МартеллиАнтонио МартеллиАнтонио Мартелли по произ-
водству механического оборудо-
вания и создания  товарного
знака CAM -  фирма прошла
большой путь становления,
каждый этап которого может
послужить темой для отдельной
статьи.

Достаточно сказать, что CAMCAMCAMCAMCAM
- первая фирма, которая заня-- первая фирма, которая заня-- первая фирма, которая заня-- первая фирма, которая заня-- первая фирма, которая заня-
лась созданием оборудованиялась созданием оборудованиялась созданием оборудованиялась созданием оборудованиялась созданием оборудования
для упаковкидля упаковкидля упаковкидля упаковкидля упаковки  и на долгие годы
аббревиатура   CAM  стала нари-
цательной, синонимом упаков-
ки и безусловным гарантом ка-
чества.

Позволю себе остановиться
на самых значимых  моментах.
Так, в период 1962 г.  был пост-
роен завод ОАМ1ОАМ1ОАМ1ОАМ1ОАМ1  серийного
производства машин для упа-
ковки в картонную тару, пло-
щадь которого составляла око-
ло 20.000 кв.м.  В 1969 - 70 гг.

растущий спрос  на машины со
специальными системами заг-
рузки, не предусмотренными
серийными образцами выпус-
каемой продукции, приводит к
созданию S.A.NS.A.NS.A.NS.A.NS.A.N. - завода по про-
изводству специальных машин.
Всё тот же растущий спрос на
комплексные упаковочные ли-
нии приводит к принятию ре-
шения о начале производства
машин  для упаковки в коробки,
выпускаемые S.M.S.M.S.M.S.M.S.M.  Сегодня тот
же завод осуществляет выпуск
машин для упаковки коробок для
продукции, выставляемой на
прилавки, оберточные машины
для упаковки печенья и пр.  Од-
новременно с этим   в целях цен-
трализации закупки материалов
и комплектующих других произ-
водителей, а также в целях орга-
низации централизованного
учета движения запасных час-
тей учреждается фирма LaLaLaLaLa
FiduciariaFiduciariaFiduciariaFiduciariaFiduciaria.   По мере выхода на
международные рынки возника-
ет потребность в более четком
планировании  и управлении с
учетом особенностей  этих рын-
ков. Это приводит к созданию
A.M.R.PA.M.R.PA.M.R.PA.M.R.PA.M.R.P., агентства, ведающего
вопросами экспортных продаж.

В 1975 г. растущий спрос на
однокомпонентную  картонную
тару, особенно со стороны кос-
метической промышленности,
делает необходимым учрежде-
ние S.P.R.S.P.R.S.P.R.S.P.R.S.P.R.

В 1978 г. CAM приобретает
фирму PARTENAPARTENAPARTENAPARTENAPARTENA, ведущего про-
изводителя Италии в области
машин для блистерной упаков-
ки. А постоянное расширение
технического и делового сотруд-
ничества, потребность в коор-
динации работы различных
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ВИЗИТНАЯ КАРТОЧКА КОМПАНИИ

производителей объясняет за-
кономерность создания  фирмы
TECNICAM.TECNICAM.TECNICAM.TECNICAM.TECNICAM.

Упорядочение увеличивше-
гося числа запросов от произ-
водственных предприятий, со-
вместно с агентствами по про-
даже, координацией деятельно-
сти которых занимается
A.M.R.P., делает создание сер-
висных центров, которые гаран-
тируют продажу запасных час-
тей и технические посещения
собственным персоналом, на-
стоятельной необходимостью.

Фирма активно работает на
британском и французском
рынках: CARMICHAEL UK CARMICHAEL UK CARMICHAEL UK CARMICHAEL UK CARMICHAEL UK (Ве-
ликобритания) и ASSIPACKASSIPACKASSIPACKASSIPACKASSIPACK
(Франция).

Покупка компании PARTENA
позволяет приблизиться к фар-
мацевтическому сектору. В
1980 г. основывается компания
TREEMMETREEMMETREEMMETREEMMETREEMME (производитель ма-
шин для наполнения, укупорки
и т.д.). Сегодня она  состоит из
двух производственных единиц
в Болонье и Милане, что позво-
ляет удовлетворять потребнос-
ти клиентов в области жидко-
стей и порошков.

Установка контроллеров
P.L.C. на машины и необходи-
мость получить продукт, кото-
рый может удовлетворить по-
требности для упаковочных ма-
шин, приводит к основанию
компании LOGOMATLOGOMATLOGOMATLOGOMATLOGOMAT.

Данная компания продолжа-
ет производить собственные
P.L.C., системы дистанционно-
го контроля процесса производ-
ства в форме, соответствующей
валидационным протоколам, и
контролировать связь с други-
ми коммерческими системами.

Совместно с компанией
A.C.E.A.C.E.A.C.E.A.C.E.A.C.E. происходят исследова-
ния в области электроники.

Основанная в 1994 г. компа-
ния U.P.B.U.P.B.U.P.B.U.P.B.U.P.B.  - последняя произ-
водственная единица, которая
начинает выпуск паллетайзе-
ров и буферных накопителей.

В настоящий момент груп-В настоящий момент груп-В настоящий момент груп-В настоящий момент груп-В настоящий момент груп-
па САМ состоит из 700 человекпа САМ состоит из 700 человекпа САМ состоит из 700 человекпа САМ состоит из 700 человекпа САМ состоит из 700 человек
пппппо всему миру, с общим объе-о всему миру, с общим объе-о всему миру, с общим объе-о всему миру, с общим объе-о всему миру, с общим объе-
мом продаж около  мом продаж около  мом продаж около  мом продаж около  мом продаж около  ˆ̂̂̂̂130 милли-130 милли-130 милли-130 милли-130 милли-
онов в год  и производственны-онов в год  и производственны-онов в год  и производственны-онов в год  и производственны-онов в год  и производственны-
ми площадями более  50 000 мми площадями более  50 000 мми площадями более  50 000 мми площадями более  50 000 мми площадями более  50 000 м22222.....

Теперь мы  de facto e de jureТеперь мы  de facto e de jureТеперь мы  de facto e de jureТеперь мы  de facto e de jureТеперь мы  de facto e de jure
есть и  в  России.есть и  в  России.есть и  в  России.есть и  в  России.есть и  в  России.   Безусловно,
мы понимаем, что российский
рынок имеет свою специфику.
Чтобы понять, с какими трудно-
стями сопряжено достижение
успеха на этом рынке, следует
учитывать очень многое: и мен-
талитет, и финансовую состав-
ляющую этого рынка, и регио-
нальные различия. К специфи-
ке работы в России можно отне-
сти и характер предпочтений
клиентов, некоторую «традици-
онность» и привычку к работе в
единожды сложившихся усло-
виях сотрудничества, иногда в
ущерб техническим и коммер-
ческим аспектам.

Несмотря на эти особенности
российского рынка, корпорация
CAM старается не делать разли-
чий между своей деятельностью
в России и в странах Западной
Европы и США. Для нас не су-
ществует таких стран, которые
не представляли бы интереса
для компании, работу в которых
она считала бы бесперспектив-
ной.   Там, где есть упаковка  -
есть CAM.  А если принять во
внимание предполагаемое вве-
дение GMP с начала 2005 года,
то оборудование корпорацииоборудование корпорацииоборудование корпорацииоборудование корпорацииоборудование корпорации
CAMCAMCAMCAMCAM, которое уже многие годы
п о л н о с т ь ю  с о о т в е т с т в у е тп о л н о с т ь ю  с о о т в е т с т в у е тп о л н о с т ь ю  с о о т в е т с т в у е тп о л н о с т ь ю  с о о т в е т с т в у е тп о л н о с т ь ю  с о о т в е т с т в у е т
стандартам GMPстандартам GMPстандартам GMPстандартам GMPстандартам GMP, будет безус-
ловно актуальным.  И ещё один
очень важный момент: произ-
водство форматных частей.
Только оригинальные форматы
CAM позволяют клиентам вали-
дировать продукцию.  Покупка
иных форматов всегда содержит
в себе  слишком большой процент
риска для заказчика.

 Наша стратегия состоит в
том, чтобы, независимо от гео-
графического положения, со-
циально-экономических усло-
вий страны, дать возможность
нашим уже существующим
или потенциальным клиентам
оценить преимущество работы
с нами «напрямую», пользо-
ваться новейшими высокоэф-
фективными достижениями в
области упаковочного оборудо-
вания и всегда быть уверенны-
ми в высоком качестве нашей
продукции.  Так, как это было

до сих пор.  Так, как это будет
всегда и везде.

Сейчас фирма CAMPAKфирма CAMPAKфирма CAMPAKфирма CAMPAKфирма CAMPAK
RUSSIARUSSIARUSSIARUSSIARUSSIA находится на этапе сво-
его становления.  Мы начали
работать совсем недавно. Мы
предполагаем проведение комп-
лексных маркетинговых про-
грамм, сочетающих PR-актив-
ность и рекламные кампании,
стилистически выдержанные в
духе корпоративного имиджа
корпорации CAM, но ориенти-
рованные именно на российско-
го заказчика. Кроме этого, мы
рассчитываем на помощь новых
эффективных технологий пост-
роения бизнес-процесса.  Кор-Кор-Кор-Кор-Кор-
порация CAM и фирмапорация CAM и фирмапорация CAM и фирмапорация CAM и фирмапорация CAM и фирма
CAMPAK RUSSIACAMPAK RUSSIACAMPAK RUSSIACAMPAK RUSSIACAMPAK RUSSIA выбрали точ-
кой приложения сил российс-
кий рынок. Мы видим перспек-
тивы и надеемся на развитие
как нашего бизнеса в России,
так и  российской упаковочной
отрасли в целом.

Написать о корпорации CAM
статью размером в две полосы
означает  сказать очень мало,
но сказать главное:

История компании CAM  � это
результат последовательных
действий для удовлетворения
постоянно возрастающих по�
требностей наших клиентов,
непосредственное инвестиро�
вание в соответствующие струк�
туры, что приводит к постоянно�
му развитию и совершенствова�
нию продукции, и, конечно, ро�
сту качества.

Мы  гордимся нашей исто-Мы  гордимся нашей исто-Мы  гордимся нашей исто-Мы  гордимся нашей исто-Мы  гордимся нашей исто-
рией, смотрим в будущее, ори-рией, смотрим в будущее, ори-рией, смотрим в будущее, ори-рией, смотрим в будущее, ори-рией, смотрим в будущее, ори-
ентируемся на мировые стан-ентируемся на мировые стан-ентируемся на мировые стан-ентируемся на мировые стан-ентируемся на мировые стан-
дарты и инновационные раз-дарты и инновационные раз-дарты и инновационные раз-дарты и инновационные раз-дарты и инновационные раз-
работки  и стремимся даватьработки  и стремимся даватьработки  и стремимся даватьработки  и стремимся даватьработки  и стремимся давать
нашим клиентам лучшее.нашим клиентам лучшее.нашим клиентам лучшее.нашим клиентам лучшее.нашим клиентам лучшее.
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ДЕНЬ ОТКРЫТЫХ ДВЕРЕЙДЕНЬ ОТКРЫТЫХ ДВЕРЕЙДЕНЬ ОТКРЫТЫХ ДВЕРЕЙДЕНЬ ОТКРЫТЫХ ДВЕРЕЙДЕНЬ ОТКРЫТЫХ ДВЕРЕЙ
«««««МАРКЕЗИНИ ГРУП-2004»МАРКЕЗИНИ ГРУП-2004»МАРКЕЗИНИ ГРУП-2004»МАРКЕЗИНИ ГРУП-2004»МАРКЕЗИНИ ГРУП-2004»

Около 2000 гостей из 45
стран мира посетили День
Открытых Дверей компании
«Маркезини Груп» в течение
5 дней 18-22.10.2004. Для
мероприятия было заброни-
ровано более 1000 гостинич-
ных номеров, использовано
40 туристичес-
ких автобусов.
Ежедневно вы-
ставку посеща-
ли 400 человек.
Абсолютными
«звездами» ме-
роприятия ста-
ли 80 машин,
представлен-
ных на террито-
рии 4000 кв.м.,
включая 4 ком-
плектные ли-
нии (блистеры,
стрипы,  шпри-
цы и стериль-
ный розлив). На
демонстрацию
их работы было
задействовано 40 техничес-
ких специалистов. Все пред-
ставленное оборудование
было произведено компанией
«Маркезини Груп».

«Это, как посмотреть ката-
лог…» – было наиболее частым
высказыванием, которое слы-
шали от посетителей Дня От-
крытых Дверей директора Бо-
лонской Группы, Маурицио и
Марко Маркезини. Теперь,
когда мероприятие закончено,
время подвести итоги. «Я
очень доволен тем, как прохо-
дило наше мероприятие, - ска-
зал Маурицио Маркезини. –
Несмотря на  материальные
результаты, которые будут
видны на протяжении следую-
щих 6 месяцев, считаю, что

самое большое достижение
состоит в том, что мы смогли
проинформировать людей об
истинной ценности компа-
нии, что мы предлагаем пол-
ные и смешанные линии, ко-
торые составляют комплект-
ную упаковочную цепь».

Настоящим событием шоу
стали роботы, особенно
RobovisionRobovisionRobovisionRobovisionRobovision. «Прежде никто

никогда не встречал такой тип
машин в фармацевтике, -
объясняет Марко Маркезини.
Демонстрация их работы  в
движении имела успех. У за-
казчиков, помимо прочего,
был шанс осмотреть и дотро-
нуться до любой детали, что
превзошло все их ожидания:
ведь обычно вся информация
черпается из каталогов агент-
ской фирмы».

Фактически, День Откры-
тых Дверей, т.е открытие на-
шей компании посетителям в
виде настоящего мероприя-
тия,  - это  практикует в упа-
ковочном секторе  только
компания «Маркезини Груп».
Это уже 4-й День Открытых
Дверей, частная выставка,

которая началась много лет
назад вследствие необходи-
мости проведения тренинга
для персонала фармацевти-
ческой компании.

2004 год – особенный год
для «Маркезини». В этом году
помимо того, что  было от-
крыто новое производствен-
ное помещение в Болонье об-
щей площадью 8 200 кв.м.,

мы отмечаем
30-летие дея-
тельности ком-
пании. «Должен
сказать, я ощу-
щаю эти 30 лет,
- сказал Маури-
цио Маркезини.
Мой отец начал
работу в до-
машнем гара-
же, а сегодня у
нас есть 12 про-
изводственных
компаний в
Италии (самая
п о с л е д н я я
VasqualiVasqualiVasqualiVasqualiVasquali, была
приобретена в
середине октяб-

ря), 8 офисов для осуществ-
ления маркетинга и сервис-
ной поддержки за границей,
также мы объединили парт-
нерство с двумя итальянски-
ми производителями и нала-
дили надежную высококаче-
ственную сеть работы по суб-
контрактам».

Marchesini GroupMarchesini GroupMarchesini GroupMarchesini GroupMarchesini Group сегодня
является компанией, специ-
ализирующейся на упако-
вочных системах в области
фармацевтики и косметики,
и фокусирует внимание на
поставке полных упаковоч-
ных линий «под ключ».

«Это наша задача, - сказал
Маурицио Маркезини, - и,
чтобы выполнить ее,  в пос-
ледние годы, с одной сторо

«МАРКЕЗИНИ ГРУП»
ïðèãëàøàåò íà âûñòàâêó

“Ôàðìòåõ– 2004”
ïàâèëüîí «Ôîðóì»

ñòåíä Ñ301

НАМ
ИСПОЛНИЛОСЬ

30 ЛЕТ!
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ны, мы развили новые про-
дукты, способные удовлетво-
рять и, если необходимо,
предвидеть требования рын-
ка, в то время как с другой
стороны, мы приобрели ком-
пании, уже имеющие успех
на рынке, продукция кото-
рых успешно дополняет
наши товары. Мы использу-
ем эту стратегию, именно
промышленную, а не финан-
совую, чтобы стать надеж-
ным партнером заказчику в
любой точке мира».

На выставке мы располо-
жили внутри нового помеще-
ния около 80 машин, из кото-
рых по крайней мере 20 абсо-
лютно новые и еще никогда
не выставлялись на публике.
Это новые машины, которые
широко используют электро-
нику и роботизацию и пред-
ставляют наш вызов ближай-
шему будущему.

Они включают, например,
новый термоформующий
блистерный автомат FarconFarconFarconFarconFarcon
FBZ320FBZ320FBZ320FBZ320FBZ320, новую установку
CIP-SIP Airone CIP-SIPAirone CIP-SIPAirone CIP-SIPAirone CIP-SIPAirone CIP-SIP, но-
вый автомат Diamante 552Diamante 552Diamante 552Diamante 552Diamante 552
фасовки туши для ресниц,
новый автомат отсчета
Vasquali FTCVasquali FTCVasquali FTCVasquali FTCVasquali FTC и новейший ав-
томат RoRoRoRoRobovisionbovisionbovisionbovisionbovision, настоящую
звезду недели «Open House-«Open House-«Open House-«Open House-«Open House-
2004»2004»2004»2004»2004».

Farcon FBZ320Farcon FBZ320Farcon FBZ320Farcon FBZ320Farcon FBZ320 – это со-
вершенно новый блистер-
термоформер с механичес-
ким приводом и балконной
конструкцией, выполненный

в традиционных для Farcon
философии и качестве, но
также с дополнением техни-
ческих инноваций и практи-

ческого опыта группы компа-
ний «Маркезини». Каждая
станция машины, включая
подачу ленты, имеет незави-
симый сервомотор, элект-
ронно синхронизированный
с другими приводами. Высо-
копроизводительная
вырубная станция не
производит намотан-
ных отходов ленты, так
же как и другие блистер-
ные автоматы «Марке-
зини». Управление ма-
шиной легко и удобно
осуществляется опера-
тором через сенсорный
дисплей компьютера.
Установка форматных
частей производится по пре-
цезионным направляющим и
не требует  инструмента.
Зона упаковки машины стро-
го отделена от механичес-
кой/электрической зоны.
Вырубной узел позволяет
производить вырубку блис-
теров бок-о-бок без промежу-
точных полос, что суще-
ственно снижает количество
отходов. Модульная конст-
рукция состоит из трех ос-
новных модулей: первый –
станция размотки, нагрева,
формования ленты; второй –
станция размотки, сварки,
охлаждения и перфорации
покровного материала; тре-
тий – станция вырубки и уда-
ления отходов. Зона подачи
продукта может быть увели-
чена без ограничений в соот-
ветствии с требованиями За-

казчика, обеспечивая
полный доступ с обеих
сторон. Площадь фор-
мования (254х220 мм) и
глубина формовки (до
42 мм) позволяют упа-
ковывать большие
предметы. Скорость вы-
рубного узла – до 300
циклов в минуту.

Одна из наиболее ин-
тересных инноваций
тубонаполнительного

автомата MilleniumMilleniumMilleniumMilleniumMillenium фирмы
TonazziTonazziTonazziTonazziTonazzi – это система
Airone CIPAirone CIPAirone CIPAirone CIPAirone CIP и CIP-SIPCIP-SIPCIP-SIPCIP-SIPCIP-SIP, позво-
ляющая извлекать дозирую-

щую часть из автомата без
разборки индивидуальных
частей для мойки и стерили-
зации оборудования по окон-
чании процесса расфасовки.
Эта операция осуществляет-
ся при помощи специальной

тележки, поставляемой За-
казчику в комплекте с основ-
ной машиной, что позволяет
значительно сократить вре-
мя очистки и замены фор-
матных частей по сравнению
с обыкновенными машина-
ми. Таким образом, в комп-
лект поставки TonazziTonazziTonazziTonazziTonazzi теперь
входит полный набор опций,
отвечающих самым строгим
требованиям GMP: после уда-
ления дозирующего узла еди-
ным блоком (состоящим из
бункера, насосов, поршней,
цилиндров, насадок и трубо-
проводов) Заказчик может
промыть его в специально
разработанной для этой цели
кабине. Кабина симулирует
процесс тубонаполнитель-
ной машины, позволяя мою-
щей жидкости достигать все
внутренние части. Процесс
мойки состоит из последова-
тельности подач моющей
жидкости и воды. Открытие
и закрытие клапанов по все-
му контуру осуществляется
автоматически по заданной
программе. Каждый цикл мо-
жет быть настроен индиви-
дуально с сенсорной панели
оператора. Кабина произво-
дится в двух версиях
Airone CIPAirone CIPAirone CIPAirone CIPAirone CIP для мойки, как
описано выше, и Airone CIP-Airone CIP-Airone CIP-Airone CIP-Airone CIP-
SIPSIPSIPSIPSIP, которая в дополнение к
мойке позволяет осуществ-
лять стерилизацию паром и
стерильным воздухом.
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Подразделение TonazziTonazziTonazziTonazziTonazzi в
компании «Маркезини Груп»
работает также и в космети-
ческом секторе. Был пред-
ставлен автомат наполне-
ния/укупоривания тонких
к о н т е й н е р о в / ф л а к о н о в
Diamante 552Diamante 552Diamante 552Diamante 552Diamante 552 («Алмаз»), спе-
циально разработанный для
фасовки туши для ресниц,
блеска для губ и т.п.
Diamante 552Diamante 552Diamante 552Diamante 552Diamante 552 является са-

мым скоростным автоматом
на европейском рынке, осна-
щен бесщеточными мотора-
ми и сдвоенной группой до-
зирования, что дает произво-
дительность на 60% выше
традиционных машин (до
100-120 шт./мин. контейне-
ров туши для ресниц). Опера-
ционный цикл машины мо-
жет быть разбит на 5 состав-
ляющих: автоматическая по-
дача контейнеров и укупо-
рочных элементов, шаговое
перемещение контейнеров,
дозирующая система, систе-
ма загрузки и закрытия кол-
пачком непрерывного дей-
ствия, система электронного
контроля через РС.

Счетный автомат для таб-
леток Vasquali FTC–Vasquali FTC–Vasquali FTC–Vasquali FTC–Vasquali FTC–
PhotocellPhotocellPhotocellPhotocellPhotocell – это высокотехно-
логичное, надежное устрой-
ство, предназначенное для
отсчета пилюль, таблеток,
каплет, твердых и мягких
желатиновых капсул. Произ-
водительность достигает
360 000 таблеток в час. Элек-
тронное управление FTCFTCFTCFTCFTC лег-
ко осуществляется посред-
ством сенсорного дисплея и

позволяет оператору
изменять любые пара-
метры машины по-
средством самотести-
рующейся программ-
ной системы и следо-
вать требованиям
пользователя, а также
синхронизировать па-
раметры для любого
типа продукта, кото-
рый Вы намеревае-

тесь использовать. Бла-
годаря встроенной памяти,
любое количество программ
может быть сохранено и выз-
вано посредством введения
соответствующего кода. Для
новых продуктов не требует-
ся сменной оснастки. Все ча-
сти в контакте с продуктом
легко поддаются очистке,
они могут быть извлече-
ны из машины без при-
менения специальных
инструментов менее,
чем за 3 минуты; конвей-
ерная лента полностью
очищаема и проверяема.
Вакуумная система уда-
ляет порошковую пыль с
вибрационного лотка по-
дачи продукта. Счетная
головка и воронка про-
дукта управляются элек-
тронным образом.

Абсолютно новый про-
дукт, представленный на
Open House 2004, - это
RobovisionRobovisionRobovisionRobovisionRobovision – 4-х осный робот
с карбоновыми наконечни-
ками и интегрированной ви-
деосистемой, которая сдела-
ла революцию в традицион-
ных системах подачи продук-

та в упаковочных линиях.
RobovisionRobovisionRobovisionRobovisionRobovision был разработан
для укладки продукта, посту-
пающего в хаотичном поряд-
ке на конвейер, и последую-
щей подачи на автомат-кар-
тонер непрерывного дей-
ствия. Благодаря видеокаме-
ре и программному обеспече-
нию, RobovisionRobovisionRobovisionRobovisionRobovision распознает
картинку поступающего про-
дукта и может позициониро-
вать продукт для корректно-

го введения в ячейку карто-
нера. Сконструированная
для непрерывного действия,
система позволяет использо-
вать как параллельные, так и
пересекающиеся конвейеры.
Этот абсолютно новый про-
дукт компании предоставля-
ет максимум гибкости и точ-
ности. Программное обеспе-

чение, внутренний дизайн, -
все было полностью разрабо-
тано внутри компании. Бла-
годаря исключительной
адаптации и гибкости
RobovisionRobovisionRobovisionRobovisionRobovision предназначен
для широкого диапазона
применения и может дости-
гать производительности
100 циклов в минуту.
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Московское представительство:
Москва 103001, Мамоновский пер. 4, оф. 2
Тел. (095) 200-12-22, 200-12-59, 935-85-44
Факс: (095) 200-42-51
E-mail: info@iesi.ru

Цифры
За последние 4 года

цифры демонстрируют
рост компании, который
всегда был показателем
Marchesini Group, с общим
оборотом, выросшим с
82 млн. евро в 2000 году
до 120 млн. евро в 2003.

Количество сотрудников
компании в 2000 году
было 447, а в 2004 году
уже 750 человек, не считая
сотрудников офисов за
пределами Италии. По все

му миру установлено бо

лее 5000 машин и 1 050
линий. Было приобретено
12 компаний, имеются 2
партнерские компании, 8
иностранных отделений.
Группа широко представ

лена в 68 странах по все

му миру, 65.000 квадрат

ных метров сборочных це

хов и офисов в Италии.

Инвестиции
Внедрение новых техно


логий и приобретение но

вых компаний для произ

водства однородных комп

лектных линий – это два ос

новных направления, на
которых всегда сфокусиро

ваны вложения. В 2000


2003 годах эти вложения
выросли с 5 до 27 милли

онов евро и к 2007 году до

стигнут 30 миллионов евро.
Более чем 9 миллионов
евро были вложены недав

но в строительство нового
корпуса, 8.200 квадрат

ных метров в городе Пиа

норо для технического де

партамента, администра

ции и маркетинговых офи

сов, а также для сборочно

го цеха картонирующих
автоматов, первый был за

ложен в 1974 году – год ос

нования компании «Мар

кезини». Приобретения
компания «Маркезини» за
последние 10 лет:


 Gamma (Карпи) –
блистерные автоматы


 Omac and Smabo
(Болонья) – прецезионные
инструменты и групповая
упаковка


 Packservice (Латина)
– упаковка в стрипы, паке

ты «саше», гофр
картон


 Farcon (Карпи) – бли

стеры для ампул, флако

нов, шприцев,


 CNC – форматные час

ти для блистерных машин


 Teamac (Болонья) – упа

ковочные машины для чая


 Corima (Сиенна) – ли

нии по наполнению ампул
и шприцев


 Unifill (Модена) – ли

нии по производству суп

позиторий и монодоз


 CBS Engineering –
техническая документация


 Vasquali (Милан) –
механический и электрон

ный отсчет в контейнеры

Marchesini Group
за границей

Marchesini Group известна
по всему миру, имеет 8 соб

ственных отделений (Англия,
США, Франция, Скандина

вия, Испания, Германия,
Швейцария, страны Бени

люкс) и 44 агентских офиса,
растущие вместе с компанией
и подтверждающие свои на

мерения тесно общаться с за

казчиками. Более 100 техни

ков по всему миру, включая
специалистов по электронике
и механике, в постоянном кон

такте со штаб
квартирой. 200
технических специалистов,
осуществляющих выезды к
заказчикам, контролируют

ся итальянским офисом. Все
эти люди обучены на «Мар

кезини» и гарантируют не

медленный ответ и помощь
каждому заказчику.

О фирме  Marchesini Group
Данные за последние 4 года в Италии и за ее пределами.
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ВИЗИТНАЯ КАРТОЧКА КОМПАНИИ

Будучи основана в 1979 г., фирма
GF первоначально специализирова

лась на упаковке продуктов в бутылоч

ной таре. Стремление быть первым в
своем секторе потребовало освоения
новых технологий и очень скоро выве

ло компанию в лидеры по производству
контрольно
инспекционных устройств.
(Одна из первых таких разработок GF
теперь стоит в фойе первого этажа зда

ния фабрики и уже стала музейным эк

спонатом, напоминающим с чего все
начиналось). Создание хороших усло

вий для продолжения постоянной ис

следовательской работы позволило
фирме GF освоить «ноу
хау» и начать
разработку специализированных ма

шин, использующих инспекционные
возможности современных телекамер.

Мало кто знает, что еще в старые
советские времена компания постави

ла на известные вино
водочные пред

приятия машины для автоматического
контроля выпускаемой продукции: ка

занский пивоваренный завод «Крас

ный Восток», предприятие «Винап» (г.
Новосибирск), ликероводочный завод
в Сыктывкаре, предприятие «Кристалл

М» в подмосковном Обнинске.

Современная гибкая схема управ

ления и поощрение роста специали

стов внутри компании дала возмож

ность относительно небольшой фир

ме выйти со своим оборудованием на
новый для нее фармацевтический ры

нок. Слаженному коллективу удалось
создать прецизионные устройства кон

троля чистоты жидких лекарственных
препаратов, успешно применив (и усо


вершенствовав) методы инспекционно

го контроля, хорошо зарекомендовав

шие себя в пищевом секторе.

Росту фирмы способствовало раз

витие продвигаемых ею технологий.
Один из примеров – внедрение но

вых источников света для освещения
проверяемого продукта. Вплоть до
1998 года повсеместно использова

лись галогеновые лампы, что сопро

вождалось рядом проблем: значи

тельный нагрев освещаемых деталей
и колебания уровня освещенности.
Все это приводило к неустойчивой
работе оборудования и частой заме

не ламп. Компания GF одной из пер

вых начала применять в качестве ис

точников света твердотельные свето

диоды высокой интенсивности. Это
позволило не только уйти от выше

упомянутых проблем, но и достичь
лучшего освещения продукта во вре

мя инспекционного контроля, резуль

таты которого фиксируются элект

ронным способом.

Сотрудничество и тесное взаимо

действие с PRENEX привело к тому,
что очень скоро, помимо конструиро

вания и совершенствования собствен

но оборудования, Франко Сервенти
с азартом включился в поиски наибо

лее эффективных и технологичных
инжиниринговых схем. Обсуждение
конкретного запроса одного из за

казчиков привело к созданию уни

кальной технологической схемы (а
потом и оборудования) для розлива
гидролизатов аминокислот в контей

неры из ПВХ
пленки.

В 2001 году фирма GF получила
сертификат ISO 9001, а в самом на

чале 2002 года была зарегистриро

вана в реестре научно
исследова

тельских лабораторий Министерства
образования, университетов и иссле

довательской работы. Последнее об

стоятельство, очень престижное для
итальянских компаний, стало еще од

ним подтверждением высокого уров

ня технологических и внедренческих

разработок специалистов фирмы в
области оптических средств контро

ля и чистоты.

Стою перед большой витриной,
где представлены «экспонаты» 
 об

разцы упаковочной тары, с которыми
работают машины GF. Не удивительно,
что производимое здесь оборудование
находит такое широкое применение,
поскольку в разных областях требуют

ся одновременно и точное дозирова

ние (наполнение даже непрозрачных
алюминиевых банок минеральной во

дой или пивом), и контроль на механи

ческие включения (выпуск инфузион

ных растворов или суспензии инсули

на в различных фармупаковках).

Знакомясь ближе с работающими
на фабрике людьми, понимаешь, как
обеспечивается качество выпускае

мого оборудования. Просто слажен

но работает хорошо сыгранная ко


Франко Сервенти и А.Попов
на фабрике GF в предместье
г. Пармы

Примеры упаковок, с которыми
работает оборудование GF

Эта статья из серии «Визитная карточка компании» посвящена
фирме GF, где работает много первоклассных специалистов в об*
ласти передовых технологий для пищевой и фармацевтической
промышленности. Сегодня я расскажу о генеральном директоре
компании Франко Сервенти и его сыгранной команде, составляю*
щих вместе G.F. Eletroimianti S.r.l. – лидере на рынке оборудова*
ния для розлива и инспекционного контроля жидких продуктов.
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ВИЗИТНАЯ КАРТОЧКА КОМПАНИИ

манда. И всегда вместе с ней «иг

рающий тренер» 
 Фр. Сервенти. Он
и «главный», отвечающий за приня

тие решений, и основной консультант
по всем вопросам. Он и к заказчику
первым съездит, и быстрее всех нуж

ную зап. часть на складе найдет.

С манерой работы самого Фран

ко я к тому времени уже был знаком,
встречались с ним в Екатеринбурге.
А первый раз побывать на его фаб

рике удалось только в мае этого года.
Первое впечатление: субботним ут

ром на первом производственном
этаже здания компании, собственно
в сборочном цехе, вижу работающих
людей, слышен шум шлифовальной
машины. Невольный вопрос про вы

ходной день срывается сам собой.
Мой шеф, президент PRENEX Б.Буд

жу отвечает: «На GF в этом нет ниче

го удивительного», 
 и добавляет:
«Это тебе не Болонья, где в субботу
никто не работает».

Приятно было услышать от уважа

емого мною человека, технического
директора Новоуральского завода
«Медсинтез» В.И.Лукшина, доста

точно повидавшего на своем веку
разных директоров: «А Сервенти
то

 умница. Он и механик, и электрон

щик, и, пожалуй, опытнее их всех. А

его предложения «с ходу», техничес

ки взвешены и грамотны». Мы вмес

те с В.И.Лукшиным в течение 3 дней
проверяли работу машины для роз

лива инфузионных растворов. Один
раз возникла такая ситуация: наши
вопросы, связанные с реальными про

изводственными проблемами, поста

вили в тупик работавших с нами на

ладчиков GF.  И они посоветовали об

ратиться напрямую к г
ну Сервенти.
Как раз в этот момент он полдня был
занят встречей с важными людьми из
правительства провинции Эмилия
Ро

мания. Но поскольку все твердо зна

ли 
 оставить вопрос заказчика без
ответа нельзя, работавшие с нами
терпеливо ждали официального
окончания рабочего дня (когда осво

бодится Ф.Сервенти), чтобы вместе
выслушать его мнение и комментарии
о работе оборудования GF на раз

ных фармпроизводствах.

Постоянная борьба за высокую
точность и повышение чувствительно

сти оборудования, совершенствова

ние используемого программного

Ротационные машины кару�
сельного типа серии MRTR для
розлива в стеклянные и пласти�
ковые емкости (производитель�
ностью от 3.000 до 14.000 и бо�
лее в час)

Автоматические инспекционные
машины для визуально�косме�
тического контроля и выявления
механических включений (раз�
мером от 5 мкм)

Линии розлива  растворов в плас�
тиковые контейнеры произволь�
ной формы, выдуваемые стериль�
ным воздухом из заготовок

Высокоточное дозирование (с помощью комбинации электропневматических клапанов
и  дозирующих массу разливаемого продукта устройств).
Возможность дополнительного контроля уровня наполнения.
Проведение розлива и укупорки (для особо чувствительных продуктов) в вакуумно
азот

ной атмосфере. Содержание кислорода в наполняемых емкостях можно контролировать
(не более 0,5%).
Возможность соблюдения требований GMP на всех стадиях розлива и укупорки емкос

тей с инфузионными растворами или кровезаменителями.
Контрольно
инспекционная машина модели CONTROL PHARM (международный патент
№ G01N21/90) предназначена как для визуально
косметической инспекции самих ем

костей, так и для контроля наличия механических включений в растворе.
Специальная модель LYNX для инспекционного контроля бутылок, имеющих нестандарт

ную форму. Минимальный размер частиц, обнаруживаемый машиной, меньше или ра

вен тому, который способен визуально определить обученный оператор (установлено в
ходе аттестации и валидации машины посредством теста KNAPP).
Модель инспекционной машины A&S для контроля одноразовых шприцов и модель F&V
для контроля порошков и лиофилизированных продуктов в стеклянных флаконах.
Современная (и более эффективная) «stretch
blowing» технология (развитие ранее изве

стной технологии «боттл
пак») позволяет получать на литьевой машине весь спектр наи

более востребованных рынком  упаковок(20
500 мл) из полипропилена (ПП) или поли

этилена (ПЭ) для  производства  лекарственных и косметических средств, инфузионных
растворов и кровезаменителей.

обеспечения предопределили высокие
технико
эксплуатационные показате

ли  машин GF, что позволило фирме
прорваться в фармацевтический сек

тор и принесло её оборудованию зас

луженное признание.

Многие запатентованные и реали

зованные решения делают компанию
GF лидером в секторе инспекционно

го контроля жидких лекарственных
препаратов. Действительно, другого
оборудования с такими характеристи

ками на фармрынке просто нет.

На вопрос, в чем секрет такого
стремительного взлета небольшой
итальянской компании из пригорода
г. Пармы, я отвечаю так: “Давно не
встречались мне такие искренние де

мократичные отношения между ди

ректором и подчиненными. Они по

строены, с одной стороны, на заслу

женном уважении к своему лидеру,
профессионалу во всем, «играюще

му тренеру», целиком отдающему
себя делу команды, а с другой – на
объективном признании руководите

лем вклада каждого “игрока”.

Сегодня номенклатуре производимых на GF машин может позавидовать любая крупная
международная компания. Приведем несколько примеров популярных на рынке машин

с оптимальным соотношением цена/качество.

В короткой статье всего не расскажешь, поэтому за более под�
робной информацией о GF, ее продукции и руководителе можно
обратиться в московский офис фирмы PRENEX � представителю GF
на российском рынке.
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Технология BFSBFSBFSBFSBFS (blow-fill-seal – выдув, наполнение, запаивание) используется преимущественно в
фармацевтической промышленности, когда есть необходимость в стерильной упаковке фармацев-
тических растворов, таких как инъекции, антибиотики, глазные капли, инфузионные растворы, ра-
створы для диализа, растворы для промывания, растворы для очистки крови. Данная технология
используется также для упаковки свежих фруктовых соков, негазированных напитков, молока и раз-
нообразных косметических продуктов, включая кремы.

Как следует из названия, первым
этапом является выдув. выдув. выдув. выдув. выдув. При темпера-
туре 170ºС – 220ºС из гранулята экст-
рудируется рукав (паризон), который
заключается в пресс-форму, где фор-
муется сама емкость с помощью вду-
ваемого сжатого воздуха или создания

вакуума или посредством комбинации этих двух
способов. Емкость принимает форму гнезда
пресс-формы. Верхняя часть, изготовленного та-
ким образом контейнера, остается открытой и на-
ходится в горячем пластичном состоянии до мо-
мента наполнения и запаивания контейнера.

Следующим этапом является напол-напол-напол-напол-напол-
нениенениенениенениенение сформованного контейнера. На-
полняющие форсунки вводятся в верх-
нюю часть контейнера, после чего осу-
ществляется наполнение. Они сконст-
руированы таким образом, чтобы об-
легчить автоматическую очистку и сте-
рилизацию. Эти форсунки служат так-

же для продувки контейнеров и создают условия
для выхода воздуха из них. Процесс наполнения
может осуществляться под струей стерилизован-
ного, профильтрованного воздуха, что гаранти-
рует стерильность данного процесса. Подача сжа-
того и стерильного воздуха регулируются автома-
тически. Это позволяет обеспечить постоянную
скорость подачи воздуха в различных ситуациях.

Следующим шагом является запаи-запаи-запаи-запаи-запаи-
ваниеваниеваниеваниевание. Верхняя часть контейнера, ко-
торая остается открытой и находится
в горячем пластичном состоянии, сжи-
мается в пресс-форме, его верх завари-
вается и одновременно охлаждается. В
результате получается герметично зак-
рытый контейнер.

Далее происходит удаление облоя
или отходов, обрезка контейнера и вы-
ход его из машины. Весь процесс экст-
рузии-формования-наполнения-за-
пайки и удаления облоя занимает от 12
до 18 секунд, в зависимости от типа и
размера контейнера.

Поскольку контейнер изготавливается, напол-
няется и запаивается внутри одной машины под
струей стерильного воздуха, а все технологичес-
кие среды (раствор, воздух и т.д.) стерилизуются,
то возможность загрязнения практически равна
нулю. Следует отметить, что на протяжении все-
го цикла контейнер находится в контакте с воз-
духом помещения менее 5 секунд; поэтому выбор
этой технологии становится особенно актуаль-

ным тогда, когда первостепенной задачей явля-
ется недопустимость микробного заражения или
загрязнения инородными включениями.

Первичная упаковка или контейнер защища-
ет содержимое от таких загрязнений, как микро-
организмы или инородные включения, обеспечи-
вает стабильность продукта, предотвращая
уменьшение объема продукта под действием диф-
фузии. Он также защищает содержимое от света
и действует, как барьер для защиты содержимо-
го от газов окружающей среды.

Специальная защитная атмосфераСпециальная защитная атмосфераСпециальная защитная атмосфераСпециальная защитная атмосфераСпециальная защитная атмосфера
и продувка инертными газамии продувка инертными газамии продувка инертными газамии продувка инертными газамии продувка инертными газами

Наполнение и запайка могут осуществляться
в модифицированной атмосфере с наличием азо-
та, двуокиси углерода или других инертных газов.
В пространство над уровнем жидкости в контей-
нере может вводиться инертный газ для защиты
жидкости от окисления.

BFS – машины предпочтительны для примене-
ния в фармацевтической промышленности, так
как они могут обрабатывать и изготавливать кон-
тейнеры из широкого диапазона материалов (по-
лиэтилена низкой плотности, полиэтилена высо-
кой плотности, полипропилена). Это позволяет
фармацевтической компании  выбирать различ-
ные материалы для различного применения.

Типы контейнеров, которые могут бытьТипы контейнеров, которые могут бытьТипы контейнеров, которые могут бытьТипы контейнеров, которые могут бытьТипы контейнеров, которые могут быть
изготовлены на машинахизготовлены на машинахизготовлены на машинахизготовлены на машинахизготовлены на машинах

BREVETTI ANGELA SrlBREVETTI ANGELA SrlBREVETTI ANGELA SrlBREVETTI ANGELA SrlBREVETTI ANGELA Srl
Универсальность процесса позволяет изготав-

ливать разнообразные контейнеры различных
размеров. Размер контейнеров может  варьиро-
ваться от 0,5 мл до 13 литров.

СОВРЕМЕННЫЕ ТЕХНОЛОГИИ УПАКОВКИ

BREVETTI ANGELA Srl (Èòàëèÿ)
Òåõíîëîãèÿ BFSÒåõíîëîãèÿ BFSÒåõíîëîãèÿ BFSÒåõíîëîãèÿ BFSÒåõíîëîãèÿ BFS
(BLOW�FILL�SEAL – ВЫДУВ, НАПОЛНЕНИЕ, ЗАПАИВАНИЕ)
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Контейнеры разделяются на следующие три
категории:

· Контейнеры малого объема (SVP) – до 30 мл.
· Контейнеры большого объема (LVP) – от

50 мл до 2 литров.
· Контейнеры очень большого объема (VLVP)

– свыше 2 литров.
Возможно изготовление контейнеров различ-

ной формы, они могут быть мягкими (содержи-
мое выдавливается посредством нажатия) или
жесткими. Жидкость обычно выпускается через
верхнюю часть контейнера, которая может иметь
различную форму, а также резьбу для закрепле-
ния переходника или колпачка.

Дополнительная укупоркаДополнительная укупоркаДополнительная укупоркаДополнительная укупоркаДополнительная укупорка
Контейнеры, изготовленные на BFS-машине,

герметично запаяны и стерильны, но для облег-
чения выпуска содержимого можно использовать
различные дополнительные виды укупорки (кол-
пачки, резиновые диски, переходники и т.д.). Од-
ним из таких видов является Euro Cap. Для ис-
пользования Euro Cap BREVETTI ANGELA SrlBREVETTI ANGELA SrlBREVETTI ANGELA SrlBREVETTI ANGELA SrlBREVETTI ANGELA Srl со-
здала машину MECAS, которая может вставлять
резиновый диск внутрь колпачка, устанавливать
колпачок на бутылку и заваривать колпачок вме-
сте с кольцевым выступом бутылки.     Помимо Euro
Cap имеется много различных способов дополни-
тельной укупорки контейнеров. Однако, стоит по-
мнить, что затраты на дополнительный колпачок
и резиновый диск могут быть значительны.

Что можно наполнятьЧто можно наполнятьЧто можно наполнятьЧто можно наполнятьЧто можно наполнять

Помимо фармацевтических жидкостей, явля-
ющихся в основном водными растворами, моди-
фицированные наполнительные системы могут
применяться для упаковки паст, кремов, тиксот-
ропных веществ, быстро осаждающихся субстан-
ций, а также веществ, которым необходима защи-
та от света, кислорода, и т.д.

С BFS – технологией окончательно упакован-С BFS – технологией окончательно упакован-С BFS – технологией окончательно упакован-С BFS – технологией окончательно упакован-С BFS – технологией окончательно упакован-
ный продукт является:ный продукт является:ный продукт является:ный продукт является:ный продукт является:
À Экономичным
À Свободным от инородных включений
À Микробиологически чистым
À Свободным от загрязнений
À Изготовленным в улучшенной атмосфере

Компания BREVETTI ANGELA Srl BREVETTI ANGELA Srl BREVETTI ANGELA Srl BREVETTI ANGELA Srl BREVETTI ANGELA Srl поставляет
также комплектное оборудование для формиро-
вания, наполнения и укупорки пластиковых па-
кетов из не-ПВХ материалов для инфузионных
растворов.

Весь спектр оборудования компании
BREVETTI ANGELA SrlBREVETTI ANGELA SrlBREVETTI ANGELA SrlBREVETTI ANGELA SrlBREVETTI ANGELA Srl вам готова предложить
швейцарская инжиниринговая компания
KAELER HOLDING AG, KAELER HOLDING AG, KAELER HOLDING AG, KAELER HOLDING AG, KAELER HOLDING AG, которая уже одиннадцать
лет работает на российском рынке. Отличитель-
ной особенностью компании является наличие
технического отдела, укомплектованного высоко-
квалифицированными российскими инженера-
ми по обслуживанию этого оборудования. Техни-
ческий отдел предлагает полный спектр услуг по
его установке, подключению, пуско-наладке, га-
рантийному и послегарантийному обслужива-
нию, а также обеспечение запасными  частями
на протяжении всего периода эксплуатации обо-
рудования.Способы укупорки малых контейнеровСпособы укупорки малых контейнеровСпособы укупорки малых контейнеровСпособы укупорки малых контейнеровСпособы укупорки малых контейнеров

Способы укупорки больших контейнеровСпособы укупорки больших контейнеровСпособы укупорки больших контейнеровСпособы укупорки больших контейнеровСпособы укупорки больших контейнеров

Варианты заглушекВарианты заглушекВарианты заглушекВарианты заглушекВарианты заглушек
для портовдля портовдля портовдля портовдля портов

Пакеты для инфузи-Пакеты для инфузи-Пакеты для инфузи-Пакеты для инфузи-Пакеты для инфузи-
онных растворовонных растворовонных растворовонных растворовонных растворов

125047, Россия, Москва, ул. Лесная 13/15, стр.1, офис 11
Тел.: +7 (095) 250
5540, 973
0883/
1174/
0939
Факс: +7 (095) 251
4775, 973
9672
E
mail: postmaster@kaeler.com  Internet: http://www.kaeler.com

СОВРЕМЕННЫЕ ТЕХНОЛОГИИ УПАКОВКИ
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ЭТИКЕТИРОВОЧНОЕ  ОБОРУДОВАНИЕ

Возможно, многим покажет-
ся удивительным, что довольно
простой и всем известный про-
цесс нанесения этикетки на
фармацевтический флакон все
больше подвергается новым
усовершенствованиям, как нор-
мативно, так и в форме новых
технологий.

Три последние статьи между-
народных нормативов постави-
ли перед производителями эти-
кетировочного оборудования
задачи по модифицированию и
усовершенствованию системы
нанесения этикеток, в соответ-
ствии с необходимыми валида-
ционными правилами.

Обеспечение безопасностиОбеспечение безопасностиОбеспечение безопасностиОбеспечение безопасностиОбеспечение безопасности
при помощи штрих-кодапри помощи штрих-кодапри помощи штрих-кодапри помощи штрих-кодапри помощи штрих-кода
Первые из статей согласно

требованиям Американского
стандарта FDA устанавливали
правила, что штрих-код должен
быть помещен на всех фарма-
цевтических упаковках, исполь-
зуемых в больницах. Основным

Ïîñëåäíèå ìåæäóíàðîäíûåÏîñëåäíèå ìåæäóíàðîäíûåÏîñëåäíèå ìåæäóíàðîäíûåÏîñëåäíèå ìåæäóíàðîäíûåÏîñëåäíèå ìåæäóíàðîäíûå
íîðìàòèâû â îáëàñòèíîðìàòèâû â îáëàñòèíîðìàòèâû â îáëàñòèíîðìàòèâû â îáëàñòèíîðìàòèâû â îáëàñòè

óïàêîâêè ôàðìïðåïàðàòîâóïàêîâêè ôàðìïðåïàðàòîâóïàêîâêè ôàðìïðåïàðàòîâóïàêîâêè ôàðìïðåïàðàòîâóïàêîâêè ôàðìïðåïàðàòîâ
мотивом для этого служила не-
обходимость снизить количе-
ство случаев, когда препараты
были неправильно назначены
из-за ошибки дозы или рецепта.
Пока использование штрих-
кода становилось все более рас-
пространенным, его соответ-

ствие требованиям FDA дости-
галось двумя методами, мето-
дом кодировки, а также систе-
мами проверки кодировки для
достижения соответствующего
уровня в правильности и чита-
емости, но никак не с помощью
достижений в области  систем
этикетирования в фармацевти-
ческой промышленности.

Использование кодовой ком-
позиции RSS (сжатая простран-
ственная символика) было адап-
тировано некоторыми фарма-
цевтическими производителя-
ми, чтобы соответствовать этим
новым правилам (стандартам).
Этот код был разработан специ-
ально для маленьких  объектов,
в соответствии с EAN.UCC
(European Article Numbering.
Unified Code Council) системой
символов линейного штрих-
кода, типичной для маленьких
фармацевтических объектов,
таких как флакончики, ампулы

и карпулы (картриджи). Систе-
ма кодов RSS дает возможность
содержать в коде до 2361  зна-
чений и больше всего подходит
для промышленных нужд.

Конечные заказчики с при-
менением RSS системы, такие
как американские госпитали,
должны иметь уверенность в
том, что эти новые коды досто-
верно  читаемы медицинскими
работниками,  без каких-либо
ошибок и недостатков. Этот
фактор вместе с основными
нормативами по читаемости
срока годности и  номера
партии побудил производите-
лей этикетировочных систем
обеспечивать одновременно ва-
лидируемость и эффективность
производственного процесса.  В
это же время последние прави-
ла FDA, все еще требующие до-
полнений, а также последние
нормативы к производителям
этикетировочных систем, под-
сказывают, что новые измене-
ния произойдут уже в ближай-
шие несколько лет.
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Борьба с фальсификатомБорьба с фальсификатомБорьба с фальсификатомБорьба с фальсификатомБорьба с фальсификатом
и нелегальным оборотоми нелегальным оборотоми нелегальным оборотоми нелегальным оборотоми нелегальным оборотом

лексредств с помощьюлексредств с помощьюлексредств с помощьюлексредств с помощьюлексредств с помощью
нормативовнормативовнормативовнормативовнормативов

Другая регулирующая статья
касается мер по контролю и
выявлению постоянно увеличи-
вающегося объема фальсифици-
рованных лекарств. Никакие
коммерческие потери в фармин-
дустрии, исчисляющиеся в мил-
лионах долларов, не могут иметь
никакого сравнения с возможны-
ми летальными исходами от
фальшивых жизненно важных
препаратов, которые  в конечном
итоге доходят до пациентов.

Одна из самых простых и оче-
видных форм противоборствую-
щих мер это применение  различ-
ных, высокотехнологичных эти-
кеток, которые наносятся на
фармацевтический контейнер.
Сюда относятся: этикетки с го-
лограммами, термо-активные
нити и пр.  Системы нанесения
этикеток с использованием этих
новых материалов стали более
доступны и не должны представ-
лять какие-либо ограничения
для их широкого распростране-
ния.

Бразильское министерство
здравоохранения было одним из
первых  государственных регули-
рующих органов, которое в обя-
зательном порядке определило
применение специальных меток
на картонных упаковках фарма-
цевтических препаратов.  Эта
мера вместе с использованием
специальных чернил помогла
снизить не только объемы фаль-
сифицированных лекарств, но и
объемы незаконного оборота ле-
карственных средств.

Как производитель этикети-
ровочных систем, специализи-
рующийся только на фармацев-
тическом рынке, Newman
Labelling Systems Limited иде-

ально занял свою нишу, кон-
сультирует и поставляет этике-
тировочные системы различ-
ных форм применения,  соот-
ветствуя самым последним нор-
мативам и самым передовым
технологиям.

Нанесение этикетки наНанесение этикетки наНанесение этикетки наНанесение этикетки наНанесение этикетки на
шприцышприцышприцышприцышприцы

Растущий спрос на инъекци-
онные препараты, поставляе-
мые в шприцах, привел к  раз-
работке компанией NewmanNewmanNewmanNewmanNewman
этикетировочной машины для
шприцев тип VAL550. Машина
может наносить этикетки раз-
личных размеров и видов, на
шприцы с иглами или  без них,
полностью соответствуя самым
последним требованиям GMP,
используемым в фармацевти-
ческой индустрии. Шприцы
обычно наполняются верти-
кально, но традиционно этике-
тировочные машины предус-
матривают переворачивание
шприцев из вертикального по-
ложения в горизонтальное до

процесса нанесения этикетки. В
противоположность этому,  спе-
циальная разработка компании
Newman позволяет наносить
этикетку в вертикальном поло-
жении, сохраняя его в течение
всего производственного про-
цесса через этикетировочную
машину, тем самым, достигая
наилучших показателей по ско-
рости машины и щадящему об-
ращению со шприцами.

Скорость нанесения этике-
ток на шприцы доходит до 350
шт/мин, при этом машина под-
ходит как для пластиковых, так
и для стеклянных шприцев с на-
несением бумажной или про-
зрачной этикетки. Эта машина
также может быть оснащена
форматами для использования

Представительство в МосквеПредставительство в МосквеПредставительство в МосквеПредставительство в МосквеПредставительство в Москве
Компания ФармТехКомпания ФармТехКомпания ФармТехКомпания ФармТехКомпания ФармТех
129085, г.Москва,129085, г.Москва,129085, г.Москва,129085, г.Москва,129085, г.Москва,

Проспект Мира, 101-614Проспект Мира, 101-614Проспект Мира, 101-614Проспект Мира, 101-614Проспект Мира, 101-614
Тел. /факс: (095) 247-24-67,Тел. /факс: (095) 247-24-67,Тел. /факс: (095) 247-24-67,Тел. /факс: (095) 247-24-67,Тел. /факс: (095) 247-24-67,

  (095) 247-91-43  (095) 247-91-43  (095) 247-91-43  (095) 247-91-43  (095) 247-91-43
  (095) 777-08-10  (095) 777-08-10  (095) 777-08-10  (095) 777-08-10  (095) 777-08-10

ампул или флаконов при про-
изводительности до  600 шт./мин.

Базовая модель VAL550 уже ос-
нащена контрольной системой в
соответствии с самыми последни-
ми требованиями FDA  и GMP, в ка-
честве опции можно включить пос-
леднюю модель видео системы
OCV (Система оптического контро-
ля). Все контрольные функции,
включая OCV, встроены и постав-
ляются, как полностью валидиру-
емая система.

Данная этикетировочная ма-
шина поставляется с расширен-
ным комплектом валидацион-
ной документации.

Применение нормативовПрименение нормативовПрименение нормативовПрименение нормативовПрименение нормативов
компанией Newmanкомпанией Newmanкомпанией Newmanкомпанией Newmanкомпанией Newman

Newman производит ряд мо-Newman производит ряд мо-Newman производит ряд мо-Newman производит ряд мо-Newman производит ряд мо-
делей этикетировочных ма-делей этикетировочных ма-делей этикетировочных ма-делей этикетировочных ма-делей этикетировочных ма-
шин, которые специально раз-шин, которые специально раз-шин, которые специально раз-шин, которые специально раз-шин, которые специально раз-
работаны для упрощенностиработаны для упрощенностиработаны для упрощенностиработаны для упрощенностиработаны для упрощенности
процесса валидирования.  Та-процесса валидирования.  Та-процесса валидирования.  Та-процесса валидирования.  Та-процесса валидирования.  Та-
кие модели сопровождаютсякие модели сопровождаютсякие модели сопровождаютсякие модели сопровождаютсякие модели сопровождаются
расширенным специализиро-расширенным специализиро-расширенным специализиро-расширенным специализиро-расширенным специализиро-
ванным пакетом документа-ванным пакетом документа-ванным пакетом документа-ванным пакетом документа-ванным пакетом документа-
ции, который позволяет про-ции, который позволяет про-ции, который позволяет про-ции, который позволяет про-ции, который позволяет про-
вести предпроизводственноевести предпроизводственноевести предпроизводственноевести предпроизводственноевести предпроизводственное
валидирование квалифициро-валидирование квалифициро-валидирование квалифициро-валидирование квалифициро-валидирование квалифициро-
ванными специалистамиванными специалистамиванными специалистамиванными специалистамиванными специалистами
Newman во время предвари-Newman во время предвари-Newman во время предвари-Newman во время предвари-Newman во время предвари-
тельных заводских испыта-тельных заводских испыта-тельных заводских испыта-тельных заводских испыта-тельных заводских испыта-
ний, а также во время монта-ний, а также во время монта-ний, а также во время монта-ний, а также во время монта-ний, а также во время монта-
жа и наладки оборудования нажа и наладки оборудования нажа и наладки оборудования нажа и наладки оборудования нажа и наладки оборудования на
месте установки.месте установки.месте установки.месте установки.месте установки.
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ÔÈÐÌÀ «ÑÒÀÐ» - 10 ëåò ðàáîòû íà ðîññèéñêîì ðûíêå
Фирма СТАР более 10 лет успешно работает на Российском фармацевтическом рынке. Из года в год мы завоевы


ваем доверие наших потенциальных партнеров. Мы являемся торговыми представителями ряда компаний по произ

водству фармацевтического оборудования и расходных материалов для производства ГЛС:

Cadmach Machinery & Kevin Processes Technologies/India
· Роторные высокоскоростные двусторонние и односторонние с предварительным прессованием таблеточные

пресса с производительностью, комплектацией, системами управления по заказу Покупателя.
· Оборудование для подготовки процессов прессования: вибросита, мельницы многофункционального назначе


ния, компакторы, грануляторы, установки для нанесения покрытий на таблетки и др.
· Автоматы для наполнения и запаивания ампул, ультразвуковые моечные машины для медицинского стекла.
Pharmalab/India
· Системы водоподготовки: обратный осмос, умягчители и диионизаторы воды, реакторы, генераторы пара, уста


новки для приготовления жидкости для инъекций, емкости для смешения, накопления и хранения.
Associated Capsule /India
· Твердые желатиновые капсулы всех размеров и комбинаций расцветок, с маркировкой по заказу Покупателя.

ВИЗИТНАЯ КАРТОЧКА КОМПАНИИ

Сегодня мы представляем еще две
компании, которые являются  одними
из  лидеров по производству обору

дования и автоматических линий кап

сулонаполнения и блистерных и  кар

тонажных упаковок для ГЛС.
Pam Pharmacutical & Allied
Machinery Company/India

К о м п а н и я
была организо

вана в 1972
году , прошла
длинный эво

л ю ц и о н н ы й
путь от изготов

ления лабора

торного обору


дования до гиганта по производству
автоматизированных  линий для на

полнения твердых желатиновых кап

сул. Инженерные решения, филиг

ранное техническое исполнение обо

рудования, качество и надежность
являются сегодня визитной карточкой
компании на российском рынке.

PAM – признанный флагман  ACG
Worldwide – группы компаний, ко

торая охватывает своей производ

ственной деятельностью все стадии :
от производства твердых желатино

вых капсул до упаковки блистеров в
картонные упаковки.

Компания PAM представляет на
российском фармацевтическом рын

ке автоматические и полуавтомати

ческие линии, отдельно автоматы, по

луавтоматы, ручные машины для за

полнения твердых желатиновых кап

сул, оборудование для организации
процессов капсулонаполнения лю

бой сложности и любой комплекта

ции.

Автомат для заполнения
капсул AF�90T, исполнение уровня
GMP.

Принцип работы
тампонирова

ние/поэтапная набивка наполнителя.

Полностью автоматизированная
модель для заполнения твердых же


сти, которая составляет 40000 кап

сул в час для порошков и 35000 кап

сул в час для гранул/таблеток/ком

бинации форм.

Автомат для заполнения
капсул AF�25T, исполнение уровня
GMP.

Модель идентична вышеприве

денным и отличается также произво

дительностью автомата для порошков
– 25000 капсул в час, для гранул/
таблеток/комбинаций форм
 23000
капсул в час.

Данная модель поддерживает все
функции и опции вышеописанных
капсулонаполнителей.

латиновых капсул любых размеров
порошками/гранулами/таблетка

ми/комбинаций этих форм.

· Высокая точность дозирования,
практическое отсутствие потерь мас

сы наполнителя.

· Быстрая смена оснасток для кап

сул от 00 до 5 размера.

· Все регулировки параметров с
компьютерной панели управления

· Автоматическая вакуумная чис

тка после каждого цикла наполнения

· Производительность:
до 90000 капсул в час
 для по


рошков
до 80000 капсул в час
 для гра


нул/таблеток
Как опции, по заявке Покупателя

могут быть поставлены:
· Конвейерная система подачи ма


териала для капсулирования
· Устройство отбора проб, взвеши


вания и мониторинга на экране PC.
· Устройство для наполнения кап


сул гранулами
· Металлодетектор
· Вакуумный насос
· Компрессор.

Автомат для заполнения
капсул AF�40TD, исполнение уров

ня GMP. Принцип работы: тампони

рование/дозирование.

Данная модель идентична AF
90T.
Отличие состоит в производительно
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ВИЗИТНАЯ КАРТОЧКА КОМПАНИИ

ФИРМА СТАР  Московское представительство:
119602, Россия, г. Москва, ул. Академика Анохина,  д 2, кор.4 1
й этаж, левая секция.
Тел. 937
8922, 933
8234, тел./факс +7
095
933
8185
Е
mail: starmos@gcnet.ru    www.starmed.ru

Компания PAM�PAC замыкает группу компаний ACG Worldwide и представляет
на российском рынке свои разработки в области упаковки готовых лекарственных средств.

Картонажная упаковочная машина
VP
120
Размеры 4358х1060х1500 мм
без картонного магазина

Мини картонажная упаковочная
машина VCP
40
Размеры 970х870х1300 мм

Серия машин блистерной упаковки
BP
102
Размеры 2275х970х1940 мм
без конвейера

Автоматическая
загрузочная капсульная
машина AL
90

Обеспылевающая полировальная
машина DP
100

Полуавтоматическая
капсулонаполняющая
машина SA
9

Сортер
элеватор SE
100 Переносная вакуумная
установка ADU
100

Электронный счетчик
партий капсул ЕВС
1

Металлодетектор

Оборудование для организации процесса капсулонаполнения.
Выбор по каталогу.

Машина для ручного напол

ненияи капсул MF
30
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