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В рамках выставки Hannover Messe 

компания Optima представила 

линию для производства Lot Size 1. 

Первым «клиентом» на стенде 

компании Siemens была канцлер 

Германии Ангела Меркель, которой 

генеральный директор Siemens 

Джо Кэзер подарил 

персонализированные духи «мечта 

Ангелы». Установка компании 

Optima оснащена новой 

мультисекционной системой 

транспортировки, которая 

разработана совместно 

с компаниями Festo и Siemens. 

Любые уникальные духи могут 

быть произведены на этой линии 

одним нажатием кнопки – 

добро пожаловать 

в «Промышленность 4.0»

Во время экскурсии по выставке 
канцлер Германии Ангела Меркель 

и премьер-министр Индии Моди получи-
ли информацию о производственной 
линии Lot Size 1. На шутку генерального 
директора компании Siemens господина 
Кэзера: «Во время следующей встречи 
с кандидатом в президенты США Хилари 
Клинтон канцлер Германии должна 
подарить ей ее собственные духи» 
последовал не менее остроумный 
ответ канцлера Германии: «Но в первую 
очередь мы должны создать аромат 
для Энджи».
Модель Optima Moduline входит в состав 
линии для пилотного производства 
с мультисекционной системой, которая 
разработана совместно компаниями 
Festo, Siemens и Optima. Управляемые 
линейным приводом каретки двигаются 
автоматически к различным производ-
ственным стадиям, таким как розлив, 
укупорка и этикетирование. Линия 
может быть легко модифицирована и 
отрегулирована под различные форма-
ты, типы продуктов и сезонные требова-

ния. В линию Moduline встроен модуль 
CO

2
 для нанесения гравировки при 

помощи лазера. Посетители могли 
через пользовательский интерфейс 
вводить «команды» и разрабатывать 
собственные этикетки. Имеются и дру-
гие функции, позволяющие создавать 
индивидуализированный продукт. 
Возвращаясь к примеру с духами: 
несколько лет назад компания Optima 
уже изготовила упаковочную линию 
полного цикла для персонализирован-
ных духов, в которую входила также 
картонажная машина. Линия включала 
такие операции: выбор флакона по 
соответствующей команде, разработку 
индивидуальной этикетки, составление 
индивидуального запаха с основными, 
верхними и ключевыми нотками в соот-
ветствующей дозировке и укупорку осо-
быми крышечками для распылителей. 
Даже дизайн картонной упаковки спе-
циально разрабатывался на линии. 
Производительность установки 
Optima Moduline составляет 
до 1800 флаконов в 1 ч.

От визуализации 
до автоматизированных услуг

Многие эксперты верят, что Концепция 
«Промышленность 4.0» является, 
скорее, «эволюцией», нежели «револю-
цией» со множественными, иногда еще 
непредсказуемыми возможностями 
применений.
Например, в области обслуживания упа-
ковочных линий: линии оснащены техно-
логией «умных» датчиков, которая обна-
руживает потребность в сервисном 
обслуживании, выдает необходимые 
рекомендации по такому обслуживанию 
и составляет заказ на приобретение 
запчастей. Линия TCAM компании 
Optima Nonwovens предлагает новый 
сервисный модуль, оснащенный данной 
технологией: мониторинг состояния 
и обслуживание в зависимости от стату-
са. Операторы установок высокой про-
изводительности, работающих круглосу-
точно 365 дней в году и выпускающих 
свыше 1500 единиц средств личной 
гигиены в 1 мин, используют преимуще-
ства такой автоматической диагности-
ческой системы. 
Другая возможность концепции 
«Промышленность 4.0» – это «Виртуаль-
ная и смоделированная реальность», 
которая используется в фармацевтиче-
ской отрасли для оценки проекта. 
На этапе проектирования эти техноло-
гии позволяют оптимизировать 
параметры машин в соответствии 
с самыми строгими гигиеническими 
требованиями – еще до момента 
проектирования линии.
Разработки, производство и процессы 
обслуживания сегодня невозможны 
без использования цифровых 
технологий. 

www.optima-packaging-group.de

Концепция «Промышленность 4.0»: «мечта Ангелы» осуществилась
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Компания Comas s.r.l. – 
ведущий итальянский 
бренд по розливу и 
укупорке жидких 
лекарственных средств – 
рада представить новую 
компактную линию для 
работы в стерильных 
и нестерильных условиях. 
Данная компактная 
линия характеризуется 
небольшим размером, 
высокой про-
изводительностью 
(25 флаконов  в 1 мин) 
и имеет очень 
конкурентную цену 

на рынке. Данная 
линия будет идеальным 
решением 
для мелкосерийного 

производства жидких 
лекарственных средств. 

www.comas.com.ua

Компания  Comas S.r.l. представит на выставке ACHEMA новую компактную линию

The best 
of Europe 
for you!

• Помол, дробление, 
диспергирование, 
микронизация

• Просеивание, 
распределение по размеру 
частиц, фильтрация

• Смешивание 
и гомогенизация

• Дозированная подача, 
конвейерная и вакуумная 
транспортировка

• Разделение продукта, 
центрифугирование

• Струйные сушилки, 
распылительные сушилки, 
сушилки кипящим слоем

• Линии розлива и укупорки

• Комплексные линии 
упаковки

• Водоочистка 
и водоподготовка, вода 
для инъекций и чистый пар

• Шейкеры 
и шейкеры-инкубаторы

Ведущие бренды вместе с:

ООО «Бютлер & Партнер»

Офис в Алматы:

almaty@butlerpartner.com
+7 727 317 15 35

Офис в Киеве:

office@butlerpartner.com
+38 044 422 61 27

Офис в Москве:

moscow@butlerpartner.com
+7 926 531 98 38

Офис в Ташкенте:

tashkent@butlerpartner.com 
 +998 90 909 24 91

www.butlerpartner.com

Компания Butler & Partner открывает офис в г. Алматы (Казахстан)

Швейцарская компания 
Butler & Partner объявляет 
об открытии нового офиса 
в г. Алматы (Казахстан). 
Теперь мы стали еще ближе 
к нашим клиентам 
из Средней Азии и всегда 
рады предоставить 

широкий спектр 
оборудования 
для предприятий 
фармацевтической 
отрасли. Мы поможем 
найти нужное решение 
для обработки сухих 
и жидких продуктов, 

процессов сушки, 
смешивания, просеивания, 
гомогенизации, разделения, 
измельчения, упаковки 
и многих других задач. 

office@butlerpartner.com 
www.butlerpartner.com

Итальянская компания 
AGIERRE S.a.s. 
с гордостью сообщает 
об установке 12-метровой 
подъемной колонны 
для бинов. Данная 
колонна была установлена 
на фармацевтическом 
заводе Janssen 
в Италии. С учетом 
производственных 
особенностей в качестве 
подъемного механизма 
был использован 
гидравлический поршень. 
Управление всеми 
функциями колонны 
осуществляется при 
помощи PLC. Мотоблок, 
который приводит 

в движение подъемную 
платформу, расположен 
на высоте 9 м 
и обеспечивает 
перемещение платформы 
на три этажа: 
высотой 4, 7 и 10 м.  
Кроме того, движущаяся 
платформа оборудована 
1,8-метровыми 
стенками с трех сторон 
для транспортировки 
малогабаритных 
частей другого 
оборудования. 
В целях повышения 
безопасности 
на каждом этаже 
установлены специальные 
защитные дверцы 
для выгрузки, которые 
открываются только 
при условии нахождения 
подъемной платформы 
на нужной высоте.

Подъемные колонны от компании AGIERRE S.a.s. (Италия)

Компания AGIERRE 
будет рада 
разработать 
и изготовить 
оборудование 
с учетом нужд 
вашего 
фармацевтического 
предприятия.

Больше информации – 
по запросу или на сайте. 

www.agierre.eu
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Журнал Forbes опубликовал 

рейтинг 2000 крупнейших 

мировых публичных компаний 

(Forbes Global 2000). Среди них 

много производителей 

лекарственных препаратов, 

шесть из которых вошли 

в первую сотню

В рейтинге среди фармкомпаний 
лидирует Johnson & Johnson, 

занявшая 34-е место. За ней 
следуют Pfizer (48-е), Novartis (52-е), 
Merck & Co. (80-е), Roche (81-е) и 
Sanofi (89-е).
Во вторую сотню вошли компании 
Bayer (108-е), GlaxoSmithKline (135-е), 
Amgen (161-е) и Gilead Sciences 
(192-е).
В третьей сотне расположились 
Teva (228-е), AstraZeneca (239-е), 
Abbott Laboratories (248-е), Eli Lilly 

(265-е), Fresenius (283-е) и Bristol-
Myers Squibb (299-е).
В четвертой сотне рейтинга находятся 
AbbVie (303-е), Merck KGaA (344-е), 
Baxter (346-е) и Takeda (356-е).
Компании в рейтинге оцениваются 
по совокупности четырех параметров: 
объем продаж, прибыль, объем акти-
вов и капитализация. 

www.pharmvestnik.ru

В этом году старейший университет 
Одессы и юга Украины празднует 

свое 150-летие. Юбилей Одесского 
национального университета 
им. И. И. Мечникова – знаковое 
событие и настоящий праздник для 
всех одесситов. 12 мая более ста 
исполнителей и студенческих коллек-
тивов сделали подарок родному вузу, 
устроив пятичасовой концерт 
на Дерибасовской.
Одесский национальный университет 
им. И.И. Мечникова был создан 
в 1865 г. За эти полтора века работы 
вуз выпустил более четверти миллио-
на высококлассных специалистов.
Генеральный директор компании 
«ИнтерХим» Анатолий Редер – 
выпускник химического факультета 
Одесского национального университе-
та им. И.И. Мечникова. «Когда наша 
компания только начинала работу, 
трое из пяти ее основателей были 
выпускниками Одесского националь-
ного университета им. И.И. Мечнико-
ва. Сегодня из 712 человек, которые 
работают в компании, больше 20 % 
являются выпускниками нашего про-
славленного вуза», – отметил Анато-
лий Редер на торжественном заседа-
нии ученого совета, посвященном 
юбилею альма-матер.
Генеральный директор ОДО «Интер-
Хим» Анатолий Редер удостоен звания 
почетного профессора Одесского 
национального университета 
им. И. И. Мечникова. Торжественная 
церемония вручения дипломов состо-
ялась 12 мая на праздничном заседа-

нии ученого совета по случаю празд-
нования 150-летия вуза.
«Мне в высшей степени приятно, 
почетно и даже как-то неловко полу-
чать столь высокое звание в стенах 
университета. Моя взрослая жизнь, 
мое движение по жизни началось 
именно в этом здании, в этом поме-
щении произошло зачисление в уни-
верситет. Это было в 1978 г. 
С того времени многое произошло, 
но все эти годы я с огромной тепло-
той вспоминаю родную альма-матер. 
Университет стал средством воплоще-
ния моей мечты. Кроме этого, 

Одесса без Одесского университета 
просто невозможна», – 
сказал во время заседания 
Анатолий Редер.
Девиз Одесского национального уни-
верситета в юбилейном для вуза 
году – «Создаем успешные карьеры!». 
«ИнтерХим» уже не первое десятиле-
тие убеждается в этом на собствен-
ном опыте – сегодня каждый 
5-й сотрудник компании – 
выпускник Одесского национального 
университета им. И.И. Мечникова. 

www.interchem.com

В первую сотню рейтинга Forbes Global 2000 вошли шесть фармкомпаний

Одесскому национальному университету им. И. И. Мечникова – 150 лет!
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Новый инструмент Palltronic® Flowstar 
LGR для проверки целостности позво-
ляет контролировать герметичность 
одноразовых систем, имеющих номи-
нальный объем 200 л. Он также обе-
спечивает возможность проверки 
целостности стерилизующих фильтров 
в одноразовых системах. Данный при-
бор занимает очень мало места, удо-
бен в эксплуатации, соответствует 
современным стандартам и текущим 
требованиям регуляторных органов. 
Palltronic® Flowstar LGR позволяет 
заказчику проверять бесконечное 
множество конфигураций одноразо-
вых систем и фильтров без нарушения 
их стерильности. Этот прибор разра-
ботан для использования на биотех-
нологических предприятиях и при про-
изводстве вакцин, прежде всего 
на участках сведения и стерильного 

наполнения, где особенно строги тре-
бования к стерильности. Новый 
инструмент соответствует всем основ-
ным требованиям заказчика в отно-
шении:
• надежности: достоверные резуль-

таты теста, который проводили на 
месте использования, подтвержда-
ют отсутствие повреждений одно-
разовых систем во время транс-
портировки, установки и/или при-
менения;

• сохранения стерильности системы 
во время проведения теста;

• скорости: длительность проведения 
теста на герметичность одноразо-
вой системы составляет не более 
15 мин;

• гибкости: идеален для проведения 
тестов на определение целостности 
фильтров как до использования 

их в одноразовой системе, так и 
после;

• соответствия CFR21, части 11: обе-
спечивает полную отслеживае-
мость и регистрацию событий. 

www.pall.com/biopharm 

Стерильный коннектор Kleenpak II 
является надежным и простым 
в использовании стерильным 
коннектором одноразового 
использования, имеющим 
высокую пропускную способность. 
Доступен с соединением 
«под шланг» 3/

4
 дюйма или 1 дюйм и 

соединением Tri-clamp 1 – 1 1/
2
 

дюйма, идеально подходит для 
использования в различных 
производственных операциях, 
обеспечивает безопасное, 
постоянное стерильное соединение 

крупногабаритных систем 
одноразового использования 
( 100 л), а также гибридных 
систем (одноразовых систем 
совместно с оборудованием 
из нержавеющей стали) даже 
в неконтролируемой среде. 
Стерилизация в автоклаве или 
с помощью гамма-излучения 
без применения дополнительного 
оборудования. Простое 4-ступенчатое 
соединение Kleenpak II позволяет 
быстро и легко применять его 
в любых условиях.  www.pall.com/kleenpak-connector

Одноразовый биореактор PadReactor® 
Mini – это биореактор с мешалкой с 
рабочим объемом от 5 до 13 л. Идеа-
лен для выполнения работ по масшта-

бированию процессов вплоть до про-
мышленных биореакторов 
PadReactor®. Так же как и большая 
система PadReactor®, он обладает 
кубической формой, оборудован 
мешалкой весельного типа и динами-
ческим барботажем. PadReactor® Mini 
имеет каркас из нержавеющей стали 
для одноразового биоконтейнера раз-
мерами 306 x 296 x 664 мм (ш*д*в). 
Нагрев обеспечивает греющая рубаш-
ка. Механический привод для мешал-
ки расположен сверху и легко соеди-
няется с перемешивающим стержнем, 
являющимся частью одноразового 
биоконтейнера. Верхняя крышка кар-
каса обеспечивает надежное крепле-
ние биоконтейнера и многоразовых 
датчиков рН и О

2
. Передняя панель 

каркаса прозрачная, благодаря чему 
заказчик может наблюдать за про-

цессом. Имеется доступ к пробоотбор-
нику, датчику температуры и однора-
зовым датчикам рН и О

2
.

Биореактор PadReactor® Mini постав-
ляется в готовом к использованию 
виде с интеграцией системы контроля 
в соответствии с требованиями 
GAMP 4. Обеспечивает надежный, 
точный и полностью документируемый 
контроль критических параметров 
процесса роста клеточных культур, 
таких как рН, О

2
 и температура.

Биоконтейнеры изготовлены из плен-
ки ТК8, доступны в четырех версиях 
барботажа: динамической, статиче-
ской, микро- и макро-. В случае дина-
мического барботажа диффузор, 
встроенный в мешалку, повторяет 
ее движения. 

www.pall.com/cellculture

Проверка целостности одноразовых систем по месту

Стерильный коннектор Kleenpak™ II с высокой пропускной способностью

Для получения дополнительной информации свяжитесь с  нами 
по электронной почте: InfoRussia@europe.pall.com 
или посетите сайт: www.pall.com/biopharm.

Настольный одноразовый биореактор для клеточных культур PadReactor® Mini
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ГК«ГЕРОФАРМ» получила  
сертификат о соответствии 

производителя лекарственных 
средств для медицинского 
применения требованиям 
Правил организации производства 
и контроля качества лекарственных 
средств, утвержденных приказом 
Министерства промышленности 
и торговли Российской Федерации 
от 14 июня 2013 г. № 916.
Настоящие заключения выданы 
на соответствие организации 
производства и контроля качества 
лекарственных препаратов 
и фармацевтических субстанций.
Информация о данном заключении 
размещена на официальном сайте 
Министерства промышленности и 
торговли Российской Федерации.
На заводе «ГЕРОФАРМ-Био» внедрена 
Фармацевтическая система качества, 
которая базируется на двух 
стандартах – GMP «Надлежащая 
производственная практика», 
включающая в себя организацию 
работы, контроль качества 

и систему анализа рисков, и стандарте 
ISO 9001 «Система менеджмента 
качества». В 2014 г. компания 
успешно прошла аудит 
Государственной службы Украины 
и получила Сертификат соответствия 
производства требованиям GMP 
(PIC/S GMP). 
«Мы говорим не просто 
о внедрении GMP, а о создании 
фармацевтической системы качества, 
которая базируется на двух 
стандартах: GMP и ISO, – 
прокомментировала событие 
директор по качеству ГК «ГЕРОФАРМ» 
Наталья Новичкова. – 
Мы смогли создать систему 
обеспечения качества и команду, 
которая мотивирована, вовлечена и, 
самое главное, умеет по-новому 
мыслить, что позволяет нам говорить 
о качественно новом подходе 
к этому важному вопросу. 
Качество – это не только 
фундамент, на котором построена 
наша работа, но и философия 
каждого сотрудника».

Ключевой аспект – стратегическая 
независимость производства 
от иностранных поставщиков сырья: 
на предприятии осуществляется 
выпуск как готовой лекарственной 
формы, так и субстанций. 
Тремя независимыми 
сертифицированными европейскими 
лабораториями – Proteome 
Factory AG Berlin, Prolytic GmbH 
Frankfurt am Main, Labor L+S AG – 
субстанция признана 
соответствующей требованиям 
Британской и Американской 
фармакопей. 
Группа «ГЕРОФАРМ» – динамично 
растущая компания, которая 
занимается разработкой 
и выпуском на рынок 
высококачественных российских 
лекарственных препаратов, 
инвестирует в технологическое 
развитие и создание 
инновационной фармацевтической 
инфраструктуры. 

Пресс-служба ГК «ГЕРОФАРМ»

19 мая 2003 г. в результате 

слияния государственных 

предприятий, производящих 

иммунобиологическую продукцию, 

было образовано 

Научно-производственное 

объединение «Микроген». 

Основной целью деятельности 

НПО «Микроген» является 

сохранение и развитие 

конкурентоспособного 

производства в области 

биотехнологии, а также 

внедрение в практику 

российского здравоохранения 

новых высокоэффективных 

иммунобиологических 

препаратов

Благодаря объединению 
государственных активов 

иммунобиологической 
промышленности по всей Российской 
Федерации – от Москвы 
до Хабаровска – специалисты 

образованного объединения получили 
возможность повысить эффективность 
научных разработок, исключить 
проведение дублирующих разработок, 
скоординировать производственные 
и маркетинговые программы, 
оптимизировать логистику, 
что обеспечило расширение 
номенклатуры и повышение качества 
выпускаемых препаратов.
В течение последних двух лет 
на предприятиях НПО «Микроген» 
была проведена колоссальная работа 
по модернизации производств, 
завершены многочисленные научные 
исследования по разработке новых 
эффективных препаратов, начаты 
клинические исследования новых 
вакцин. На российском рынке 
появились новые отечественные 
вакцины, бактериофаги и другие 
лекарственные средства. В 2014 г. 
был выпущен первый российский 
ботулотоксин типа А Релатокс® 
для применения в косметологии.

Каждое новое достижение 
НПО «Микроген» – это заслуга 
сотрудников предприятия, 
на котором на сегодняшний 
день работают более 6400 человек: 
из них 26 докторов наук, 
134 кандидата наук, 9 профессоров, 
2 доцента.
Именно слаженная работа 
всех сотрудников и профессиональное 
руководство предприятием 
позволяют НПО «Микроген» 
оставаться флагманом 
иммунобиологической 
промышленности Российской 
Федерации. В 2015 г. НПО «Микроген» 
по-прежнему признан крупнейшим 
российским производителем 
иммунобиологических препаратов, 
а дальнейшее развитие в структуре 
Государственной корпорации «Ростех» 
позволит сохранить свои позиции 
в будущем. 

Пресс-служба НПО «Микроген»

ГК «ГЕРОФАРМ» успешно прошла российский GMP-аудит

НПО «Микроген»: 12 лет на страже здоровья нации
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Ф
орум IРhEB & CPhI Russia, в 
рамках которого прошли 
дискуссии и «круглые сто-

лы», позволяющие встретиться на 
одной площадке регуляторам и 
участникам фармацевтического 
рынка, открыл генеральный дирек-
тор АРФП, член совета по развитию 
фармацевтической и медицинской 
промышленности при Правитель-
стве РФ Виктор Дмитриев. В своей 
речи он традиционно отметил важ-
ность локализации фармацевтиче-
ского производства и имплемента-
ции требований GMP в РФ, а в ка-
честве недавнего успешного при-
мера привел локализацию произ-
водства препаратов инсулина ком-
пании «Ново Нордиск». Статус ло-
кального продукта даст возмож-
ность участвовать в государствен-
ных закупках по схеме «третий 
лишний» – если есть два локальных 
продукта, то закупать импортный 
уже нет необходимости. Помимо 
этого в сферу пристального внима-

ния попадает локализация произ-
водства активных фармацевтиче-
ских ингредиентов (АФИ) как важ-
ный фактор влияния на себестои-
мость препаратов, особенно из 
низкостоимостного сегмента. Вик-
тор Дмитриев отметил, что в усло-
виях санкций российская фармин-
дустрия получила поддержку со сто-
роны КНР, Южной Кореи и Израиля. 
Эстафету в пленарном заседании 
принял начальник отдела нанотех-
нологий и новых материалов Де-
партамента науки и технологий Ми-
нистерства образования РФ Алек-
сей Семин, который рассказал о 
планах участия государства в раз-
работке новых лекарственных 
средств (ЛС) – получение заказа из 
бизнес-среды, использование ком-
петенций сотрудников и научного 
потенциала государственных науч-
ных институций и, соответственно, 
возможность поддержки от госу-
дарства. В целом в программу фо-
рума, рассчитанного на три дня, 

помимо пленарного заседания, 
вошли тематические, фокус- и 
кросс-сессии, «круглые столы», де-
баты в формате поединка, пресс-
брифинг, презентации и мастер-
классы. Пообщаться с регулятора-
ми отрасли можно было и на пло-
щадке Биржи деловых контактов. 

Биржа деловых контактов
По информации от организаторов 
мероприятия, в этом году в рамках 
Биржи деловых контактов состоя-
лось более 700 встреч, на которых 
налаживались деловые контакты 
между производителями, постав-
щиками, регуляторами рынка, про-
вайдерами контрактных услуг и 
производителями ЛС.

Посреди выставочного зала 
была размещена зона презента-
ций, которая позволила компани-
ям-участницам представлять целе-
вой аудитории свои продукты, ин-
новационные разработки и биз-
нес-идеи. Среди компаний, кото-

IРhEB & CPhI Russia 2015

27 – 29 апреля 2015 г. состоялись 

Международный форум и выставки 

в сфере фармацевтики и биотехнологий 

IРhEB & CPhI Russia 2015, а также выставка 

пищевых ингредиентов Food ingredients Russia. 

Мероприятие впервые прошло в Москве 

на площадке ВДНХ. В 75-м павильоне 

выставочного комплекса было представлено 

более 250 экспонентов
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рые воспользовались этой воз-
можностью, были Schott, BD 
Medical, Pall Corporation, «Химмед», 
Indukern-Rus, Hanmi и др.

Выставка IРhEB & CPhI Russia, 
которая является площадкой для 
диалога поставщиков субстанций 
преимущественно из стран Азии и 

Европы с производителями гото-
вых ЛС, приняла в этом году 
3,5 тыс. специалистов из 56 стран 
мира, в т. ч. 56 % посетителей из 
России, 3 % – из других стран СНГ. 
Совместно с выставкой IРhEB & 
CPhI Russia, которая традиционно 
фокусирует свое внимание на 
АФИ, готовых ЛС и биофармацев-
тических препаратах, на отдель-
ных стендах были представлены 
такие направления, как iCSE 
Russia (аутсорсинговые услуги), 
P-MEC Russia (новое оборудова-
ние и технологии для фармпроиз-
водства) и InnoPack Russia (инно-
вационные разработки в области 
упаковки и доставки ЛС). 

Впечатлениями от выставки 
и встреч с некоторыми компаниями-

экспонентами поделился  
Валентин Могилюк 

Valentyn.Mohylyuk@gmail.com

Компания IMCoPharma представляет своих европейских 
бизнес-партнеров на рынке каждой из стран СНГ 
и фокусирует свою деятельность на поставках AФИ, 
вспомогательных веществ, готовых ЛС и трансфере 
технологий.

Компания «КУК-Раша» является дистрибьютором 
и официальным представителем компаний-
производителей продукции для фармацевтической, 
косметической и пищевой индустрии. В частности, 
фармацевтическим производителям компания 
предлагает вспомогательные вещества и сырье 
компаний BioiBericaSA, DFE Pharma, SEPPIC, ISALTIS, 
Lonza и Huber Engineered Materials.

Группа компаний «Химмед» – ведущий дистрибьютор 
вспомогательных веществ для фармпредприятий 
России, Беларуси и Казахстана. Более 12 лет компания 
поставляет на российский рынок продукты для 
различных типов лекарственных форм: твердых 
(таблетки и капсулы), жидких (капли и сиропы), мягких 
(кремы, гели, мази), инъекционных препаратов 
и суппозиториев. Совместно со своим партнером 
Nitika Pharmaceutical Specialities (Индия) компания 
представила такие продукты: высококачественные 
лубриканты для фармацевтики (стеараты кальция 
и магния, натрия стеарилфумарат).

Sabrina Crocco и Иоланта Морозенкова (менеджер 
по развитию бизнеса представительства в России, 
IMCoPharma, Чешская Республика)

Виталий Цурбин (генеральный директор, «КУК-Раша», 
Россия) на стенде компании BioiBericaSA (Испания)

Представители компании Nitika (Индия) 
и Артем Катковский (генеральный директор компании 
«ХИММЕД СИНТЕЗ», Россия)
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Основным видом деятельности компании Rivopharm 
является разработка и производство генерических ЛС. 
Поэтому в лучших традициях швейцарского качества 
и надежности Rivopharm предлагает своим клиентам 
компетентную нормативно-правовую поддержку 
в области регистрации ЛС, а также клиент-
ориентированный подход к разработке и производству 
генериков.

Компания Kraeberg & Co является разработчиком, про-
изводителем и дистрибьютором широкого перечня про-
дуктов (АФИ, биополимеров, фракций крови) для фарма-
цевтической, биофармацевтической и косметической 
индустрии.
HTL SAS с 1992 г. специализируется на научных разра-
ботках, производстве, очистке гиалуроновой кислоты. 
На сегодняшний день компания предлагает ряд биопо-
лимеров высокого качества для фармацевтической ин-
дустрии, применяемых для введения в форме инъекций.
Компания JAVENECH с 1977 г. специализируется на экс-
тракции биомолекул из сырья морского происхождения, 
которые находят широкое применение в фармации 
и косметологии.

Компания CHEMO – один из ведущих операторов рынка 
АФИ и готовых лекарственных форм для людей 
и животных, который проводит специализированную 
экспертизу в научных исследованиях, производстве 
и дистрибуции.

CEPiA, являясь подразделением компании Sanofi, зани-
мается дистрибуцией АФИ собственной разработки и 
производства, ориентирована на оказание услуг по по-
ставке и коммерческому синтезу АФИ и контрактному 
производству ЛС.

Компания ООО «РЕТТЕНМАЙЕР РУС» – это филиал семейно-
го немецкого концерна JRS®  в России.
JRS® PHARMA производит широкий спектр высококаче-
ственных вспомогательных и инновационных 
многофункцио нальных продуктов для фармацевтики.

Компания Rivopharm SA (Швейцария)

Cristian Stumpf (представитель компании Kraeberg & Co 
GmbH, Германия) на стенде HTL / JAVENECH (Франция)

Стенд компании CHEMO GROUP (Испания)

Jan Keleny, Kemal Kiztan, Tomas Budac, Patrick Сastets, 
Quentin Vaganay (менеджер по продажам в России, 
СНГ и странах Балтии; CEPiA Sanofi, Франция), Essam 
Elmeligue (коммерческий директор, Francopia, Франция)

Михаил Демин, Александра Гайченко 
(«РЕТТЕНМАЙЕР РУС», Россия)
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Компания Capsugel предоставляет инновационные 
решения для ЛС в форме желатиновых капсул и твердых 
капсул с жидким содержимым. Capsugel предлагает 
потенциальным клиентам услуги по контрактной 
разработке рецептур и контрактному производству. 
В российском подразделении компании на позиции 
менеджера по развитию бизнеса и региональным 
продажам появился новый сотрудник – Артем Богданов.

Hanmi Pharm – крупная южнокорейская вертикально 
интегрированная компания полного цикла, которая 
готова предложить клиентам АФИ, готовые 
лекарственные формы, а также перенос технологии 
и производство ЛС по контракту.

Компания Apigenex создана на базе исследовательского 
Института фармации и биохимии Чехии, который являлся 
крупнейшим научным центром в стране и оказывал 
услуги фарминдустрии. Имея в портфолио несколько 
оригинальных, вышедших на международный уровень 
препаратов и сотню генериков, компания оказывает 
контрактные услуги в области химического синтеза, 
экспериментальной и клинической фармакологии.

Анна Денисова, Дмитрий Затеев («РОКЕТТ РУС», Россия) 

Сергей Поветкин (начальник отдела снабжения, 
«КРАСНАЯ ЗВЕЗДА», Украина) у стенда компании 
Capsugel (Belgium)

Terry Jang (менеджер по развитию бизнеса), 
Erica H. Lee (менеджер по развитию бизнеса в регионе), 
Amy Lee (менеджер по регуляторной поддержке) 
(Hanmi Pharm, Южная Корея)

Robin Fucik, Marek Korinek, 
Ladislav Dro  (Apigenex, Чешская Республика)

Компания 
«МедБиоПак» 
предоставляет на 
российском рынке 
твердые желатино-
вые и целлюлоз-
ные капсулы про-
изводства фирмы 
Suheung, а  также 
упаковку и упако-
вочные и укупо-
рочные материалы 
для фармацевти-
ческих произ-
водств, которыми 

пользуется большинство фармпроизводителей во всем 
мире (Medical Glass, Schott, Nolato Cerbo, Promens, Argo, 
Remy & Geiser и Rovipharm). Еще одним направлением 
деятельности компании является поставка технологиче-
ского оборудования для производства ЛС.

Компания ROQUETTE является производителем вспомо-
гательных веществ и активных субстанций. 
Направление фармацевтической промышленности явля-
ется одним из приоритетов компании, которая уже бо-
лее 80 лет специализируется на производстве крахма-
лов и их производных. Особое место в ассортименте 
продуктов занимают наполнители для создания жева-
тельных и рассасываемых таблеток с приятным вкусом.

Игорь Гусев, 
генеральный директор компании 
«МедБиоПак» (Россия)
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Компания Boccard (Франция) занимается разработкой 
проектов строительства фармацевтических 
и биофармацевтических предприятий «под ключ» 
в соответствии с требованиями EU GMP и GAMP.

Стенд компании «Протек-СВМ» (Россия), которая 
осуществляет поставки АФИ, готовых ЛС и изделий 
медицинского назначения, в том числе собственного 
производства, а также оказывает целый ряд различных 
услуг своим партнерам.

Martin Weidmann (менеджер по продажам), 
Михаил Дмитриев (руководитель отдела продаж 
фармацевтического подразделения) на стенде 
компании Robert Bosch GmBH (Германия) – 
одного из мировых лидеров по производству 
технологического и упаковочного оборудования 
для фармацевтической отрасли

Инесса Опарина и Инна Снисаренко, 
ООО «Палл Евразия»

Продукция компании Pall Life Sciences позволяет 
решать как типичные, так и экстраординарные задачи 
клиентов в сфере разработки и производства 
биопрепаратов. Например, мембранные устройства 
компании позволяют оптимизировать подготовку проб 
в рамках исследований ЛС и клинической диагностики 
в таких сферах, как геномика и протеомика.

Новый региональный менеджер по EMEA региону 
Christian Arends со своими коллегами презентовал 
на выставке инновационные решения компании Schott, 
позволяющие защитить ампулы с инъекционными 
растворами от подделок и обеспечить 
прослеживаемость этой лекарственной формы 
от производителя до потребителя.

Рудигер Вагнер (директор по продажам, 
Schott AG, Германия)
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Werner Neuhans, Sergey Priymak (RENOLIT, Netherland)

Итальянская компания с крепкими традициями 
предлагает на фармацевтическом рынке широкий 
перечень стандартных и неординарных возможностей, 
которые можно реализовать с использованием 
упаковочного оборудования Palladio Zannini.

Компания BD Medical является мировым лидером 
по разработке и производству шприцев и игл для 
подкожного введения, устройств для инъекций, 
пионером в разработке и воплощении инженерных 
решений для защиты медработников от случайных 
уколов и воздействия переносимых с кровью патогенов. 
Посетителям выставки был представлен ряд последних 
разработок компании.

RENOLIT является международным лидером 
в производстве высококачественных 
полимерных пленок для мягких 
контейнеров, а также других упаковочных 
материалов для фармацевтической 
промышленности: колпачков для ПП / ПЭ 
бутылок, резиновых пробок и дисков, 
портов, трубок гранул и т.д.

Группа компаний HOSOKAWA MICRON является 
производителем широкого спектра лабораторного, 
пилотного и промышленного технологического 
оборудования, который охватывает такие основные 
технологические процессы, как измельчение, 
классификация, смешивание, сушка, влажная 
грануляция, роликовое компактирование.

Маркус Хофман и Елена Веселовская 
(HOSOKAWA MICRON)

Stefania Cunico, Aleksandra Cvetkovic, 
Gabriele Iannizzotto, Claudio Savelli, Antonio Marchi 
(Palladio Zannini, Италия)

Peter Wilding, Sandrine Comola, Вероника Крехан 
(BD Medical, Франция) William Dierick, руководитель технологического 

департамента по разработке фармацевтических 
решений компании Terumo Europe NV (Бельгия) – 
признанного лидера в производстве готовых 
к наполнению полимерных шприцев, которые находят 
широкое применение в производстве белковых 
инъекционных препаратов.
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В 
этом году одновременно и 
под одной крышей с IРhEB 
& CPhI Russia впервые в 

России состоялась Fi Russia – 
международная выставка пище-
вых ингредиентов Food 
ingredients Russia. Новая рос-
сийская площадка Fi Russia при-
звана помочь профессионалам 
индустрии производства пище-
вых ингредиентов со всего мира 
изучить новые рынки сбыта и 
установить партнерские отно-
шения с ключевыми игроками 
отрасли производства продук-
тов питания и напитков. Ожида-
ется, что итогом работы этой 
площадки и обмена опытом на 
международном уровне станет 
появление новых выгодных на-
правлений для развития бизне-
са и модернизации технологий. 
Множество компаний, пред-
ставленных на выставке Fi 
Russia, помимо пищевой, были 
ориентированы и на фармацев-
тическую отрасль. 

Компания PT Hydrocolloid (Индонезия), 
которая специализируется 
на производстве каррагенана

Компания Nexira (Франция) – поставщик инновационных натуральных 
ингредиентов для пищевой промышленности, производства продуктов 
для здорового питания и пищевых добавок

Fi Russia – 
международная 
выставка 
пищевых 
ингредиентов 
Food ingredients 
Russia
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Современные Современные 
достижения достижения 
в области производства в области производства 
твердых и мягких капсултвердых и мягких капсул

Судя по количеству продуктов, существующих на фармацевтическом рынке, 

таблетки получили гораздо большее распространение, чем капсулы. 

Но капсулы являются более универсальной формой для доставки 

лекарственных средств и биодобавок. Ниже приведены некоторые 

сведения о том, что нового появилось в последнее время в этой сфере

Н
икто не ожидает, что кап-
сулы станут более предпо-
чтительной лекарствен-

ной формой, чем таблетки. Од-
нако при этом «количество кап-
сул на рынке возрастает на 4 – 
5 % в год в натуральном выра-
жении, в то время как средний 
объем фармацевтических про-
дуктов в целом увеличивается 
на 3 – 4 %», – отметил Мартин 
Опитц (Martin Opitz), старший 
эксперт рынка компании Robert 
Bosch Packaging Technology, 
расположенной в г. Вайблинген 
(Германия).

«В настоящее время соотно-
шение количества капсул и таб-
леток в мире составляет 1 : 5,5, 
и при этом возникает вопрос – 

в какую сторону направлена 
тенденция? Если она стремится 
к увеличению количества кап-
сул, то это не означает, что со-
отношение составит 1 : 1, но, 
возможно, оно станет 1 : 4».

Мартин Опитц назвал патен-
ты, сроки действия которых ис-
текают, в качестве основной 
движущей силы процесса увели-
чения количества капсул в срав-
нении с другими лекарственны-
ми формами на рынке в целом. 
После того как у препаратов, 
которые ранее были блокбасте-
рами, истек срок патентной за-
щиты, резко возрос объем про-
изводства препаратов-генери-
ков. Эксперт подсчитал, что ко-
личество капсул, используемых 

для производства омепразола, 
увеличилось с 1 до 10 млрд в 
год после окончания срока дей-
ствия патента на оригинальный 
препарат. «Произошло огромное 
возрастание объемов, когда эти 
препараты стали генериками, – 
сообщил он. – Две трети объе-
ма капсул скоро станут генери-
ками и OTC-препаратами».

«Именно поэтому важно при-
влечь внимание разработчиков 
на этапе научно-исследователь-
ской работы. Какой бы процесс, 
продукт или технологию не вы-
брала компания-разработчик, 
производители генериков, ско-
рее всего, будут использовать 
такие же. Это предотвратит по-
лучение прибыли другими про-
изводителями в будущем и поз-
волит нашей технологии напол-
нения капсул оставаться пер-
спективной», – сказал Мартин 
Опитц.

Долгосрочное партнерство и 
прогнозирование больших 
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объе мов заинтересуют постав-
щиков пустых твердых капсул, 
таких как компании Capsugel, 
Greenwood, SC, а также кон-
трактные производственные ор-
ганизации, которые разрабаты-
вают рецептуру и производят 
мягкие желатиновые капсулы 
(Patheon, Durham, NC, Catalent, 
«Сомерсет», «Нью-Джерси»).

Расширение бизнеса
Чтобы охватить эту сферу бизне-
са, поставщики расширяют об-
ласти применения своих продук-
тов и увеличивают количество 
предложений.  Компания 
Capsugel, один из поставщиков 
пустых твердых капсул, добави-
ла большое количество решений 
в портфолио своего подразделе-
ния Dosage Form Solutions (DFS). 
В марте 2013 г. она приобрела 
шотландскую компанию Encap 
Drug Delivery, которая теперь за-
нимается преимущественно раз-
работкой липидных составов с 
жидким содержимым и является 
коммерческим производствен-
ным предприятием. В октябре 
2013 г. Capsugel приобрела ком-
панию Bend Research в г. Бенд 
(Орегон), которая специализиру-
ется на повышении биодоступ-
ности и модифицировании вы-
свобождения активных фарма-
цевтических ингредиентов (AФИ) 
на основе использования рас-
пылительной сушки дисперсий и 
экструзии горячего расплава.

Тем не менее капсулы по-
прежнему остаются основным 
продуктом компании Capsugel. 
На этом был сделан акцент в до-
кладе, представленном компа-
нией на ежегодной конференции 
Американской ассоциации уче-
ных-фармацевтов (AAPS) в 
г.  Сан-Диего (Калифорния), ко-
торая состоялась в ноябре про-
шлого года. «Мы хотим донести 
до людей информацию о преиму-
ществах, которыми обладают 
капсулы, поскольку это очень 
универсальная дозированная 
форма», – сказала Мисси Лоэри 
(Missy Lowery), старший мене-
джер по маркетингу в Северной 
и Южной Америке. 

В качестве примера можно 
привести капсулу с несколькими 
отделениями, которую разраба-
тывают на одной из научно-ис-

следовательских площадок. Дан-
ный подход – «капсула в капсу-
ле», в соответствии с которым 
одну или более крышек капсулы 
вставляют в стандартную капсу-
лу, – позволяет наполнять одну 
капсулу более чем двумя соста-
вами [1]. Участник конференции 
ассоциации AAPS представил 
результаты экспериментального 
исследования, которые демон-
стрируют возможные области их 
применения, и заверил, что дан-
ная технология подходит для лю-
бых комбинаций полимеров, ис-
пользуемых в производстве 
твердых капсул. «Наша разра-
ботка имела цель подтвердить 
свою практическую осуществи-
мость, – заявил Доминик Каде 
(Domique Cad ), руководитель 
отдела полимеров. – Это часть 
плана компании – предложить 
наши идеи фармацевтической 
промышленности для того, чтобы 
понять, в какой области они най-
дут свое применение».

Другой докладчик резюмиро-
вал результаты изучения свойств 
кислотоустойчивых капсул 
DRcaps после герметизации при 
помощи кислотоустойчивого 
бандажа [2]. Тесты, проведен-
ные in vitro, показали, что такое 
соединение предотвращает раз-
деление корпуса и крышки кап-
сулы до ее попадания в среду с 
более высоким значением pH. В 
течение текущего года компания 
Capsugel начнет коммерческие 
испытания своей технологии за-
паивания среди потребителей 
лекарственных препаратов и 
биодобавок.

Получение капсул с таргетной 
доставкой было решающим для 
доктора Элизабет Л. Хохманн (Dr. 
Elizabeth L. Hohmann) и ее кол-
лег из Центральной больницы 
штата Массачусетс (Бостон). Их 
работа заключалась в транс-
плантации донорских фекальных 
масс в толстый кишечник паци-
ентов с псевдомембранозным 
колитом, вызванным С. difficile 
[3]. Эффективность транс-
плантации была успешно под-
тверждена, но во время прове-
дения колоноскопии и при инту-
бации возникали осложнения. 
Решением проблемы стали кис-
лотоустойчивые капсулы из гидр-
оксипропилметилцеллюлозы 

(HPMC) производства компании 
Capsugel. Полимер HPMC удер-
живал жидкий наполнитель, а 
устойчивость капсул к кислоте 
гарантировала их прохождение 
через желудок в неповрежден-
ном виде, поскольку они откры-
вались только при попадании в 
толстый кишечник. Двойное кап-
сулирование (капсула размером 
00, помещенная в капсулу раз-

Компания Capsugel провела ряд 
экспериментальных исследований своих 
капсул с несколькими отделениями, 
чтобы продемонстрировать возможные 
области их применения [1]

Кислотоустойчивые капсулы из HPMC 
дают возможность терапевтам 
использовать усовершенствованный 
метод трансплантации фекальных масс 
в толстый кишечник
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мером 0) и глубокое заморажи-
вание способствовали сохране-
нию капсул невредимыми до их 
распределения больным (15 
капсул в день в течение более 2 
дней).

«Большинство пациентов про-
сто закрывают глаза и принима-
ют препарат, – сказала Элиза-
бет Л. Хохманн. – Внешний вид 
является всего лишь вопросом 
эстетики, потому что капсулы аб-
солютно не имеют запаха и вку-
са. Вследствие того, что капсулы 
заморожены, они немного по-
крываются изморозью после из-
влечения. Внешний вид не имеет 
особого значения». Благодаря 
использованию капсул 18 из 20 
пациентов были успешно выле-
чены, а после обнародования в 
октябре первоначальных ре-
зультатов Хохманн и ее коллеги 
с таким же успехом вылечили 
еще более 30 пациентов.

В другом исследовании, ре-
зультаты которого были пред-
ставлены на конференции AAPS, 
сравнивали эффективность до-
ставки АФИ при помощи твердых 
капсул, сделанных из различных 
полимеров, через влагалище [4]. 
Данный метод, который, как и 
доставка через роговицу глаза, 
является перспективным в пре-
одолении гематоэнцефаличе-
ского барьера. Авторы исследо-
вания утверждают, что ряд пер-
спективных продуктов в форме 
твердых капсул, предназначен-
ных для интравагинальной до-
ставки АФИ, потерпели неудачу 
из-за функциональности и соста-
ва самой капсулы. Результаты 
тестов, проведенных при помо-
щи анализатора текстуры, пока-
зали, что капсулы из пуллулана 
Plantcaps производства компа-
нии Capsugel обеспечивают бы-
строе высвобождение содержи-
мого благодаря быстрой дезин-
теграции. Пуллулан также спо-
собствовал фиксации капсулы 
на месте благодаря сильной 
биоадгезии.

Микродозирование
Капсулы также применяют для 
ингаляционного введения ле-
карственных средств при помо-
щи порошковых ингаляторов. 
Компания Capsugel представила 
данные о том, как различные 

твердые капсулы проявили себя 
в различных порошковых инга-
ляторах [5], а компания-произ-
водитель капсул Qualicaps, рас-
положенная в г. Уитсетт (Север-
ная Каролина), обнародовала 
результаты исследования, в ко-
тором оценивали, как состав 
капсулы (HPMC в сравнении с 
желатином) и температура влия-
ют на осуществление прокола 
[6 – 8]. 

Независимо от того, какие 
капсулы используются в порош-
ковых ингаляторах, главное, что-
бы они содержали точную дозу 
порошка. До недавнего времени 
это означало их наполнение с 
помощью капсулонаполняющих 
машин с дозирующими цилин-
драми, потому что машины с до-
зирующими дисками не подходят 
для этих целей. Компания Bosch, 
более известная своими маши-
нами с дозирующими дисками, 
выпустит в этом году на рынок 
машины, в которых будет ис-
пользована новая технология. 
Bosch также разработала техно-
логию под названием «вакуум-
ный дозирующий барабан». Он 
дозирует менее 1 мг порошка со 
стандартным отклонением ±2 % 
и может наполнять капсулы 
вплоть до 200 мг.

Устройство также может осу-
ществлять микродозирование 
различных порошков. «Мы ви-
дим все больше и больше воз-
можностей в дозировании чи-
стых АФИ и в дозировании ре-
цептур в очень маленьких коли-
чествах», – сказал Опитц. «Для 
наполнения в количествах до 
100 мг такая барабанная техно-
логия может обеспечивать очень 
высокую точность. Она полно-
стью отличается от технологии, в 
которой используют дозирующие 
диски, – заявил он, отметив, что 
технология наилучшим образом 
подходит для работы с рецепту-
рами немедленного высвобож-
дения. – Если у вас есть хорошо 
растворимый АФИ, то зачем соз-
давать состав, в котором при-
дется исследовать взаимодей-
ствие между вспомогательными 
веществами, АФИ и самой кап-
сулой? Почему бы не наполнять 
капсулу АФИ непосредственно? 
Мы все чаще сталкиваемся с же-
ланием разработчиков препара-

тов использовать в капсулах 
только АФИ».

Первоначально наполнение 
капсул чистым АФИ было мето-
дом ускорения клинических ис-
пытаний, а одной из первых ис-
пользуемых систем микродози-
рования стала Xcelodose, техно-
логия, которую компания приоб-
рела в 2005 г. Другая система 
микродозирования, Quantos, 
была представлена в 2008 г. 
компанией Mettler-Toledo, рас-
положенной в г. Колумбус 
(Огайо). Опитц, который работал 
в компании Capsugel до 2013 г., 
назвал установку Xcelodose 
«фантастической», потому что 
она способствует быстрому вы-
воду продукта на рынок. «Но до-
зирующий барабан больше под-
ходит для расширения масшта-
бов и крупносерийного произ-
водства, – сказал он. – Мы на-
столько улучшили систему в 
2014 г., что с ее помощью можно 
работать с широким перечнем 
различных АФИ в малых количе-
ствах. Барабан позволяет регу-
лировать дозы, поэтому в ходе 
разработки препарата можно 
использовать различные коли-
чества путем их корректировки».

Научные исследования 
мягких капсул
Мягкие капсулы придают препа-
ратам дополнительную универ-
сальность. В октябре 2012 г. 
Patheon приобрела Banner 
Pharmacaps, вторую в мире по 
величине фармацевтическую 
компанию-производителя мягких 
капсул. «Компания Banner дала 
нам дополнительные преимуще-
ства, – сообщил Анил Кейн (Anil 
Kane), исполнительный директор 
и директор по глобальному раз-
витию отдела разработки рецеп-
тур компании Patheon. – Теперь 
мы можем обеспечить наших кли-
ентов дозированной формой в 
виде мягких капсул для доставки 
лекарственных средств с немед-
ленным высвобождением, кон-
тролируемым высвобождением, а 
также для производства таких 
препаратов, как кишечно-раство-
римые мягкие капсулы, использу-
емые в педиатрии, гериатрии и 
других специализированных об-
ластях». Технология позволяет 
производить кишечно-раствори-

» стр. 26
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Вакуумный дозирующий барабан производства компании Bosch 
дозирует всего 1 мг порошка со стандартным отклонением ± 2 %

Преодоление пищеварительного барьера при помощи микроигл

«7 из 10 наиболее продающихся лекарственных 
средств – это биопрепараты, но ни один из них не 
выпускается в лекарственной форме для перораль-
ного приема, – отметил Шинжи Ямамшита из универ-
ситета Setsunan. – Научные исследования перораль-
ной доставки биопрепаратов достигли высокого 
уровня, но на сегодняшний день существуют лишь не-
сколько таких продуктов». Между тем научные иссле-
дования продолжаются.
Исследователи из Массачусетского технологического 
института и Центральной больницы штата Массачу-
сетс разработали капсулу для перорального приема, 
покрытую микроскопическими иглами, которые 
впрыскивают лекарства в слизистую оболочку пище-
варительного тракта.
В исследованиях на животных доставка инсулина 
при помощи капсулы была более эффективной, чем 
при подкожной инъекции, а при использовании ее 
игл не отмечено побочных эффектов. Кроме инсули-
на, такие капсулы могут доставлять антитела для ле-
чения онкологических и аутоиммунных заболеваний, 
а также вакцины, рекомбинантные ДНК и РНК.
Данные биопрепараты сложно вводить пероральным 
путем, так как их большая молекулярная масса пре-
пятствует абсорбции в пищеварительном тракте. 
Но микроиглы капсулы преодолевают этот барьер пу-
тем непосредственного введения содержимого. 
Так как в пищеварительном тракте нет болевых ре-
цепторов, инъекция является безболезненной. 
В исследованиях на свиньях в таких капсулах вводи-
ли инсулин в стенку желудка, тонкого и толстого ки-
шечника. Прохождение капсулы по пищеварительно-
му тракту занимало больше недели.
В настоящее время исследователи разрабатывают 
капсулу с иглами, изготовленными из легко разруша-

ющегося полимера и сахара. Они будут отламывать-
ся, прикрепляться к стенкам пищеварительного 
тракта и медленно распадаться, высвобождая лекар-
ственное вещество. Результаты исследования, пред-
ставленные в докладе «Микроиглы для доставки ле-
карств через пищеварительный тракт», появились 
в Интернете 22 сентября 2014 г. в журнале Journal 
of Pharmaceutical Sciences (Мэтью Нопп).

Хотя иглы не имеют побочных эффектов, ученые 
разрабатывают биодеградируемые иглы, которые 
могут отламываться, прикрепляться к стенкам 
пищеварительного тракта и разрушаться после 
высвобождения лекарственного средства

Компания Patheon разрабатывает 
новые препараты в форме мягких 
капсул – от концептуальной фазы 
и клинических испытаний 
до промышленного производства

» » » » »
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мые мягкие капсулы EnteriCare, 
мягкие капсулы с контролируе-
мым высвобождением Versatrol, 
мягкие капсулы с повышенной 
растворимостью Solvatrol, мягкие 
капсулы для применения в педиа-
трии LiquiSoft, жевательные кап-
сулы Chewels и капсулы с выдав-
ливаемым содержимым twist-off. 
В капсулах twist-off может содер-
жаться жидкое вещество в высо-
кой дозе для выдавливания в ро-
товую полость. Его используют 
для применения лекарственного 

Ассортимент мягких капсул 
производства компании Catalent 
включает различные системы OptiGel: 
для доставки биологических 
препаратов пероральным путем, 
для предотвращения злоупотребления 
и для модифицированного 
высвобождения. Бесшовные капсулы 
OptiGelMicro легко глотать

Возможность включения 
комбинированного содержимого 
иллюстрирует универсальность мягких 
и твердых капсул. Комбинация 
мультичастиц с жидким наполнителем 
в твердой капсуле

При помощи установки GKF 702 производства компании Bosch можно 
наполнять капсулы таблетками, порошками, пеллетами и жидкими 
веществами отдельно или в комбинации. Для порошкообразного 
наполнителя используют дозирующие диски или цилиндры

»
стр. 24
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препарата детьми и лицами по-
жилого возраста, а также пациен-
тами, испытывающими трудности 
с глотанием таблеток и капсул.

Кейн сообщил, что специаль-
ное оборудование, вспомогатель-
ные вещества и квалификация, 
которые необходимы для произ-
водства мягких капсул, не будут 
проблемой для заказчиков. «Они 
предпочитают привлекать сторон-
ние специализированные органи-
зации для осуществления таких 
процессов. Я не думаю, что раз-
работка таких дозированных 
форм, как мягкие капсулы, для 
небольшого количества продук-
тов своими силами является ра-
циональной для компаний-произ-
водителей. Для выполнения этих 
работ целесообразно привлекать 
специализированные организа-
ции, а не обучать сотрудников и 
осуществлять инвестирование в 
это внутри предприятия».

Использование мягких капсул 
вместо наполненных жидкостью 
твердых капсул может способ-
ствовать более быстрому выходу 
новых продуктов на рынок. «Мы 
можем изготовить очень малень-
кую, настольную опытно-экспери-
ментальную установку для произ-
водства мягких капсул», – уверил 
Кейн. «Мы также можем гораздо 
быстрее довести мягкие капсулы 
от первой стадии разработки че-
рез более поздние до промыш-
ленного выпуска, потому что для 
этого используется один и тот же 
барабан, – сказал он. – Благода-
ря этому увеличение масштаба 
происходит гораздо быстрее, а 
производительность может быть 
гораздо выше, чем при производ-
стве состоящих из двух частей 
твердых капсул с жидким содер-
жимым, для изготовления кото-
рых необходимы дополнительные 
стадии, такие как соединение, за-
паивание и сушка. Мы видим го-
раздо больше преимуществ в ис-
пользовании мягких капсул».

«На практике твердые капсулы 
с жидким содержимым не стали 
настолько популярными как про-
гнозировалось, – утверждает 
Опитц. – Это фантастическая тех-
нология для нерастворимых АФИ, 
и несколько лет назад существо-
вала надежда на разработку 
большого количества продуктов. 
Было получено несколько из них. 

Но ожидаемый компанией Bosch 
объем продукции не был достиг-
нут. Мы не продали запланиро-
ванное количество машин для на-
полнения жидким содержимым, 
оборудованных системами 
SMEDDS и SEDDS (самомикро-
эмульгирующаяся и самоэмульги-
рующаяся система доставки)».

Другая технология компании 
Patheon – глазирование желати-
ном Softlet – является альтерна-
тивой стандартному методу двой-
ного капсулирования, используе-
мого для ослепления исследова-
телей и участников клинических 
исследований.

«Иногда таблетка имеет боль-
шой размер, и помещение ее в 
маскирующую твердую капсулу вы-
зывает затруднения, – рассказы-
вает Кейн. – Но мы смотрим в бу-
дущее: комбинаций фиксирован-
ных доз становится все больше, и 
помещение их в маскирующую 
капсулу вызывает трудности, кото-
рых можно избежать при исполь-
зовании технологии глазирования 
Softlet. Все это базируется на про-
ектировании и разработке аппа-
ратуры». Таблетки нестандартной 
формы, многослойные таблетки и 
капсулы, наполненные порошком 
или пеллетами, также можно гла-
зировать для  обеспечения ано-
нимности материалов, используе-
мых в клинических испытаниях. 
«Не существует единого решения 
для всех проблем. Наша задача – 
обеспечить наиболее быстрый и 
экономичный подход, независимо 
от того, используется оболочка из 
двух частей или мягкая капсула».

Мягкие капсулы также могут 
помочь в преодолении трудностей 
доставки биопрепаратов пер-
оральным путем. «Ни один круп-
ный прорыв в эффективной до-
ставке пептидов / протеинов пер-
оральным путем не был доведен 
до совершенства», – отметил Шин-
джи Ямашита (Shinji Yamashita) из 
университета Setsunan University 
(г. Осака, Япония) [9]. В то же вре-
мя в разработке лекарственных 
средств существует тенденция к 
увеличению количества биомоле-
кул и уменьшению числа низкомо-
лекулярных соединений, и спрос 
на биопрепараты, особенно ле-
карственные пептиды и протеи-
ны, доставляемые пероральным 
путем, возрос.

Компания Catalent, например, 
работает в этом направлении, 
особенно с помощью собственной 
технологии OptiGel Bio, целью ко-
торой является поместить протеи-
ны, пептиды и другие биологиче-
ские молекулы (обычно вводимые 
при помощи инъекций) в дозиро-
ванные формы для перорального 
применения. Одним из первых 
препаратов был гепарин с очень 
низкой молекулярной массой, ко-
торый компания изучала на одной 
из своих европейских научно-ис-
следовательских площадок. «Хотя 
это не АФИ с большой молекуляр-
ной массой, результаты демон-
стрируют перспективу нашей тех-
нологии», – заявил Джефф Браун 
(Jeff Browne), руководитель науч-
но-исследовательского отдела 
фармацевтических мягких капсул 
компании Catalent (США).

В технологии используются 
покрытые кишечно-растворимой 
оболочкой мягкие капсулы для 
доставки AФИ и усилителей про-
ницаемости в тонкий кишечник, 
где происходит высвобождение 
их содержимого. «Капсулы раз-
работаны таким образом, что 
попав в кишечник, они быстро 
разрушаются после растворения 
кишечно-растворимой оболочки, 
даже при минимальном объеме 
жидкости, который содержится в 
тонком кишечнике, в отличие от 
такого в желудке, – отметил 
он. – После разрушения  оболоч-
ка капсул растворяется, а содер-
жимое высвобождается, обеспе-
чивая очень высокую местную 
концентрацию AФИ и усилителей 
проницаемости в пищеваритель-
ном тракте, где будет происхо-
дить абсорбция». Усилители про-
ницаемости, обычно свободные 
жирные кислоты со средней дли-
ной цепи, высвобождаются из 
наполнителя, состоящего из не-
токсичных ингредиентов, и за 
счет естественных биологиче-
ских процессов обратимо нару-
шают плотный контакт между 
клетками стенок пищеваритель-
ного тракта. Это позволяет AФИ 
попасть в кровеносное русло и 
оказать свой терапевтический 
эффект. «Мы не можем сказать, 
что это устранило трудности, свя-
занные с доставкой всех протеи-
нов и пептидов пероральным пу-
тем, но у нас есть перспективная 
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технология, аппробированная 
на животных, которая демон-
стрирует свои возможности на 
примере нескольких эталонных 
соединений».

Новейшее предложение от 
компании Catalent – OptiGel Lock, 
технология защиты препарата от 
неправильного обращения, кото-
рая гарантирует, что продукция 
производителей соответствует 
новейшим требованиям руковод-
ства FDA (Управления по санитар-
ному надзору за качеством пище-
вых продуктов и медикаментов) в 
отношении предотвращения зло-
употребления опиатами и други-
ми обезболивающими средства-
ми. «При помощи данных, полу-
ченных в исследованиях in vitro, 
мы в первую очередь продемон-
стрировали разработанные со-
ставы для наполнения и системы, 
устойчивые к экстракции и инга-
ляции, – процедурам, которые 
используют лица, употребляющие 
наркотики, – сказал Браун. – В 
принципе, мы считаем, что техно-
логия соответствует основным 
критериям, чтобы утверждать, что 
мы имеем продукт, защищенный 
от злоупотребления, для продук-
тов с пролонгированным дей-
ствием и немедленным высво-
бождением». Он также заявил, 
что многие фармацевтические 
компании прикладывают усилия к 
тому, чтобы их продукция соответ-
ствовала стандартам FDA, в кото-
рых во многих случаях будут со-
держаться требования изменить 
состав существующих продуктов. 
«Таблетки это или твердые капсу-
лы, мы уверены, что такая техно-
логия получения мягких капсул не 
хуже или даже лучше, чем многие 
другие варианты, существующие 
на рынке».

Комбинирование препаратов 
и самостоятельное дозирование
Учитывая, что количество блокба-
стеров с высоким объемом про-
даж сходит на нет, производители 
фармацевтических препаратов 
обращаются к новым методам до-
ставки и комбинированным про-
дуктам с целью продлить жизнь 
своим брендам. В прошлом году 
компания Capsugel представила 
«sprinkle»-версию своих капсул 
Coni-Snap для использования у па-
циентов, испытывающих трудности 

с глотанием. Чтобы получить до-
ступ к содержимому – обычно гра-
нулам или мультичастицам, паци-
енты открывают капсулу и высыпа-
ют содержимое в мягкую пищу. 
Компания Catalent предлагает 
OptiGel Mini, технологию произ-
водства мягких бесшовных микро-
капсул. Их производят на предпри-
ятии компании, расположенном в 
Японии, стране, где потребители 
предпочитают дозированные фор-
мы небольшого размера. Б льшая 
часть препаратов упакована в па-
кеты-саше или пакеты из фольги, 
что позволяет потребителям до-
бавлять их в еду и контролировать 
дозу.

Чтобы удовлетворить возрос-
ший спрос на препараты с комби-
нированным содержимым, компа-
ния Bosch предлагает оборудова-
ние, которое позволяет наполнять 

одну капсулу одновременно тремя 
различными видами продукта, 
включая порошки, пеллеты, грану-
лы, таблетки и жидкости. Опитц 
сообщил, что микротаблетки явля-
ются особенно популярной фор-
мой. «20 лет назад было получено 
много новых химических соедине-
ний, и расширение ассортимента 
не было целью крупных фарма-
цевтических компаний». Тем не 
менее сегодня, в связи с тем, что 
новые АФИ стали редкостью, стра-
тегия изменилась. «Они сейчас вы-
пускают известные АФИ в новых 
лекарственных формах или комби-
нируют их, а так как многие АФИ 
несовместимы друг с другом, то 
необходимо разрабатывать другие 
рецептуры». 

По материалам зарубежной прессы 
www.tabletscapsules.com
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1. Конечная цель всех фармацев-
тических инноваций – удовлет-
ворение запросов потребите-
ля или пациента. Соответствие 
продукта ожиданиям и требова-
ниям потребителя означает не 
только рыночное преимущество, 
но также имеет терапевтическое 
значение: от приема лекар-
ственных препаратов зависит не 
только соблюдение режима и 
схемы лечения, но и выздоров-
ление в целом. Таким образом, в 
качестве ведущего поставщика 
лекарственных форм для систе-

мы здравоохранения компания 
Capsugel провела согласован-
ные опросы потребителей, что-
бы помочь своим клиентам по-
нять тенденции рынка и помочь 
удовлетворить потребности па-
циентов.

В 2013 г. ORC International от име-
ни Capsugel провела крупные меж-
дународные исследования по изу-
чению восприятия и оценки потреби-
телями самых разных форм дозиро-
вания: таблеток, твердых желатино-
вых капсул, мягких желатиновых 

Отношение потребителей 
к формам дозирования 
и их применению

Результаты отчета по исследованию рынка России, проведенному 

ORC International от имени компании Capsugel в марте 2013 г.

1. Изучение отношения к формам дозирования и их применению (A & U). 

Общие результаты исследования компании Capsugel

2. Основные потребители в России

3. Перспективы в области форм дозирования

4. Восприятие твердых пероральных форм дозирования

5. Восприятие капсул, наполненных жидким содержимым

капсул, капсул, наполненных жидким 
содержимым, шипучих, жевательных 
таблеток и саше в Российской Фе-
дерации. Особое внимание было 
уделено мнению российских потре-
бителей и определению различий 
между российским и другими рынка-
ми. Российскую выборку составили 
328 респондентов. Все они были 
опрошены лично в целях определе-
ния их позиции по важнейшим во-
просам, касающимся предпочтений 
форм дозирования с различными 
способами применения, характери-
стик этих форм и заинтересованно-
сти в новых формах дозирования.

2. Специфика российского рынка 
проявляется прежде всего в ма-
лом количестве лекарствен-
ных средств в форме капсул и 
недостаточной ознакомленности 
с ними российского потребителя. 
Именно поэтому можно утверж-
дать, что российские пациенты 
ищут формы дозирования со 
специфическими свойствами, ха-
рактерными для капсул, но не 
знают о наличии таких характери-
стик у последних в связи с отсут-
ствием опыта применения. Столь 
же важным является факт отсут-
ствия разочарования в капсулах: 
пациенты предпочитают ле-
карства именно в этой форме 
(рис. 1). Кроме того, они проявля-
ют интерес к капсулам, наполнен-
ным жидким содержимым, и ха-
рактеризуют их как более есте-
ственные и эффективные препа-
раты. Такие рыночные возмож-
ности еще предстоит изучить.

3. Хотелось бы отметить распро-
страненность таких форм дози-
рования, как таблетки. Благода-
ря своей многовековой истории 
они обеспечили себе более 
прочные позиции на фармацев-
тических рынках во всем мире. 
По объемам потребления капсу-
лы занимают второе место после 
таблеток, но воспринимаются 
потребителями как нечто новое, 
что является как преимуще-
ством, так и недостатком для по-
ставщиков этих форм дозирова-
ния. Если пристальнее рассмо-
треть конкретные требования 
пациентов, предъявляемые к 
твердым формам дозирования, 
можно увидеть каноническое 
описание капсул (например, 
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«легко проглатываются», «без не-
приятного вкуса и / или запаха», 
«легко перевариваются в пище-
варительном тракте», «эффек-
тивные», «производятся в соот-
ветствии с самыми высокими 
стандартами контроля каче-
ства»). Это действительно уни-
кальный шанс для фармацевти-
ческого бизнеса, когда капсулы, 
которые ранее пользовались 
слабым спросом, сегодня стали 
восприниматься российскими 
пациентами как формы, облада-
ющие суммарными показателя-
ми качества и привлекательно-
сти, которые играют наиболее 
важную роль в процессе при-
нятия решения о покупке.

4. Несмотря на то, что пациенты 
могут и не отдавать предпочте-
ние непосредственно лекар-
ственным средствам в форме 
капсул, они гораздо выше оце-
нят их после первого примене-
ния, отметив, в частности, такие 
важные характеристики кап-
сул, как эффективность, привле-
кательность натурального вида, 
высокое качество и простота ис-
пользования (рис. 2). На рис. 3 
приведены ответы в отношении 
потребительских предпочтений 
для безрецептурных препара-
тов таких групп, как минераль-
ные вещества и витамины, а так-
же  пищевые добавки.

5. В целях изучения не только теку-
щей ситуации на рынке, но и для 
определения перспективных 
возможностей Capsugel изучи-
ла восприятие новых форм до-
зирования – капсулы с жидким 
содержимым. Результаты пока-
зали, что российский потреби-
тель готов к инновациям в 
этой области, поскольку они до-
бавляют продукту уникальность 
и надежность. 

Для получения более подробной 
информации о потребительских 
предпочтениях посетите сайт 
www.capsugel.ru или свяжитесь с на-
шими специалистами.

Рис. 1. Только один из пяти потребителей, заинтересованных 
в покупке препарата в капсулах, может найти его в этой форме 
дозирования на рынке

Рис. 2. Потребители приписывают наиболее важные характеристики 
капсулам

Рис. 3. Все пищевые добавки, минералы и витамины более 
предпочтительны в форме капсул
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Классификация капсул
Капсула – это дозированная ле-
карственная форма, которая со-
стоит из АФИ и вспомогательных 
веществ, помещенных в оболочку, 
и содержит одну дозу АФИ. Разде-
ляют два основных типа – мягкие 
и твердые капсулы (табл. 1).

Технология производства 
мягких капсул
В процессе производства мягких 
капсул АФИ вместе со вспомога-
тельными веществами помещают в 
эластичную (мягкую) оболочку, кото-
рая впоследствии теряет эту эла-
стичность частично или полностью. 
Мягкие капсулы могут быть сфери-
ческой, овальной, продолговатой 
или сложной формы (рис. 1). Обо-
лочка мягких капсул в зависимости 
от метода производства может 
иметь соединительный шов и состо-
ять из двух частей или быть бесшов-
ной [1, 2].

Производство двухсоставных 
мягких желатиновых капсул вклю-
чает следующие стадии: приготов-

Твердые лекарственные формы: 
капсулы

Несколько уступая в популярности таблеткам, капсулы уверенно занимают 

почетное второе место среди твердых лекарственных форм. Исторически 

сложилось, что в прошлом веке наибольшую популярность приобрели 

капсулы из желатина, поэтому словосочетание «желатиновые капсулы» 

крепко вошло в обиход как инсайдеров фармацевтической отрасли, 

так и потребителей. Однако на сегодняшний день перечень полимеров, 

которые применяются для производства капсул, не ограничивается 

желатином, что позволяет при использовании других полимеров достигать 

рН-зависимого или пролонгированного высвобождения АФИ. 

Промышленная технология производства капсул тоже не стоит на месте, 

и в данном обзоре внимание будет уделено твердым и мягким капсулам, 

а также специфике их производства

Таблица 1. Условная классификация капсул по типу и природе содержимого

Твердые 

капсулы

Наполненные твердым 
содержимым 

Порошками или гранулами

Пеллетами

Различные комбинации с: 
микротаблетками, пеллетами, гранулами, 
порошками, капсулами меньшего размера

Наполненные 
жидким содержимым

Только жидким содержимым

Впоследствии застывающим расплавом

Комбинированные Например, капсула с гранулами внутри капсулы 
с жидким содержимым

Например, пеллеты вместе с жидкостью

Мягкие 

капсулы

Наполненные 
жидким содержимым Раствором или суспензией
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ление желатиновой массы – смешивание желатина с 
горячей водой; экспозиция смеси, сопровождающаяся 
набуханием желатина; введение в желатиновую массу 
пластификатора и красителей; формирование двух 
пластичных желатиновых лент и нанесение на них с 
обеих сторон лубриканта; собственно капсулирова-
ние – прокатывание через формовочные вальцы 
(рис.  2) двух желатиновых лент (рис. 3) с одновремен-

Пример мягких капсул декоративной формы

Пример мягких капсул традиционной формы для перорального применения

Рис. 1. Пример формы двухсоставных капсул с соединительным швом, которые выпускает контрактный 
производитель мягких капсул NOVENTIS s.r.o. (Чешская Республика)

Рис. 2. Пример пары формовочных вальцов 
(Cap Plus Technologies, Аризона, США)

Рис. 3. Процесс капсулирования 
(Pharmagel Engineering SPA, Италия)
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ным наполнением жидкостью, в ре-
зультате чего из желатиновых лент 
под давлением наполняемой жид-
кости в матрицах вальцов форму-
ются выпуклые капсулы, которые 
запечатываются и вырубаются из 
пластичной ленты при дальнейшем 
прокатывании; промывание полу-
ченных мягких желатиновых капсул 
(например, в изопропиловом спир-
те); сушка капсул [1, 2].

Производство мягких бесшов-
ных капсул может быть осущест-
влено с помощью капельного ме-
тода (рис. 4), который нашел более 
широкое применение в производ-
стве мультипартикулярных лекар-
ственных форм.

Технология производства 
твердых капсул
Собственно пустые твердые капсу-
лы как оболочку изготавливают от-
дельно и наполняют уже после того, 
как оболочка твердых 
капсул сформирована. 
Твердые капсулы имеют 
двухсоставную структу-
ру – корпус и крышку. 
Изготовление твердых 
капсул и их наполнение 
разнесены во времени, 
изготовлением пустых 
капсул занимаются спе-
циализированные ком-
пании, а наполнени-
ем – компании-произ-
водители готовых ле-
карственных форм.

Производство твер-
дых желатиновых кап-
сул с помощью метода 
погружения проходит 
следующие стадии: 
смешивание желатина 
с горячей водой; экспо-
зиция смеси, во время 
которой происходит на-
бухание желатина; вве-
дение в желатиновый 
раствор красителей и, при необхо-
димости, других вспомогательных 
веществ; окунание предваритель-
но охлажденных стальных штифтов 
в раствор желатина (рис. 5), в ре-
зультате чего на поверхности штиф-
тов формируется желатиновая обо-
лочка; сушка желатиновых оболо-
чек на штифтах, во время которой 
происходит отвердение оболочек; 
отделение от штифта и подрезка 
сухих желатиновых оболочек; сбор-
ка пустой капсулы [1, 2].

Рис. 4. Схематическое изображение капельного метода производства 
бесшовных капсул с использованием различных техник [3]

Рис. 5. 
Производство 
твердых капсул 
с помощью 
метода 
погружения 
(R & J Engineering 
Corporation, 
Канада)

Рис. 6. Пример твердых капсул различной расцветки 
и нанесенной печатью (CapsCanada, Канада)

Рис. 7. Конструкция капсулы Coni-Snap® (Сapsugel, Бельгия)
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Нанесение дополнительной ин-
формации на поверхность твердых 
капсул в ряде стран является обя-
зательным требованием, позволя-
ющим идентифицировать препа-
рат без блистера и упаковки. Пе-
чать на твердую капсулу может 
быть нанесена как производите-
лем пустых капсул (рис. 6), так и 
производителем готовой лекар-
ственной формы.

Важным аспектом в дизайне 
твердой капсулы являются эле-
менты ее конструкции, обеспечи-
вающие процесс закрытия и фик-
сации крышки на корпусе капсулы 
(защелкивание) и препятствующие 
раскрытию капсулы (рис. 7). От 
этих элементов зависят произво-
дительность работы капсульных 
машин и количество брака.

Типы твердых капсул – 
стандартные типоразмеры
Так как пустые твердые капсулы, 
лекарственные средства в этих 
капсулах и капсулонаполняющее 

оборудование производят разные 
компании, то пустые твердые кап-
сулы выпускаются в ряду стандарт-
ных типоразмеров (табл. 2). Глав-
ными условиями, обеспечивающи-
ми надлежащую работу автомати-
ческого оборудования, являются 
внешние геометрические разме-
ры корпуса и крышки.

Наполнение твердых капсул 
жидким содержимым
Если оборудование для производ-
ства мягких желатиновых капсул и 
наполнения твердых желатиновых 
капсул используется достаточно 
давно, то относительно недавно по-
явились капсулонаполняющие ма-

Рис. 8. Капсулонаполняющая 
машина, позволяющая дозировать 

в твердую желатиновую капсулу 
жидкости или жидкости 

в комбинации с пеллетами, 
капсулами меньшего размера 

и т. п. (Planeta, MG2, Италия)

Таблица 2. Некоторые технологические характеристики твердых желатиновых капсул 

(CapsCanada, Канада)

Размер капсул 000 00el 00 00LQ 0el 0 1 2 3 4

Масса

Общая масса (мг) 158 130 123 132 107 99 76 61 48 38

Отклонение ± 10 ± 10 ± 7 ± 4 ± 7 ± 6 ± 5 ± 4 ± 3 ± 3

Вместимость 

Полезный объем (мл) 1,37 1,2 0,95 0,95 0,77 0,68 0,48 0,36 0,27 0,20

Вместимость (мг) 
при плотности: 

0,6 г / мл 822 612 570 570 462 408 288 216 162 120

0,8 г / мл 1096 816 760 760 612 544 384 288 216 160

1,0 г / мл 1370 1020 950 950 770 680 480 360 270 200

1,2 г / мл 1644 1224 1140 1140 924 816 576 432 324 240

Длина 

Закрытая капсула (мм) 26 25,4 23,4 23,4 23,4 21,6 19,4 17,6 15,7 14,3

отклонение ± 0,3 ± 0,3 ± 0,3 ± 0,3 ± 0,3 ± 0,3 ± 0,3 ± 0,3 ± 0,3 ± 0,3

Крышка (мм) 12,9 12,94 11,8 11,8 11,9 10,85 9,85 8,8 8 7,2

отклонение ± 0,35 ± 0,5 ± 0,35 ± 0,35 ± 0,35 ± 0,35 ± 0,35 ± 0,35 ± 0,35 ± 0,35

Корпус (мм) 21,9 22,38 20,1 20,1 20,0 18,45 16,4 15,15 13,45 12,1

отклонение ± 0,35 ± 0,35 ± 0,35 ± 0,35 ± 0,35 ± 0,35 ± 0,35 ± 0,35 ± 0,35 ± 0,35

Внешний диаметр

Крышка (мм) 9,94 8,58 8,56 8,56 7,66 7,65 6,96 6,39 5,85 5,33

Корпус (мм) 9,55 8,25 8,23 8,23 7,35 7,35 6,63 6,12 5,60 5,08
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шины, позволяющие дозировать в 
твердую желатиновую капсулу жид-
кости или жидкости в комбинации с 
пеллетами, капсулами меньшего 
размера и т. п. К данному оборудо-
ванию относятся некоторые модели 
капсулонаполняющих машин таких 
производителей, как Robert Bosch 
GmbH, Harro Hoefliger GmbH, IMA 
Zanasi Division, MG2 (рис. 8) [4, 5].

К необходимым условиям для 
наполнения твердых капсул жид-
ким содержимым относятся: тем-
пература наполняемого материа-
ла не выше 70 °С; вязкость дозиру-
емого материала 0,1 – 1 Па·с; 
свойства дозируемого материала, 
позволяющие не прилипать к вы-
ходному отверстию дозатора и не 
оставлять тяжей; размер суспен-
дированных частиц не должен пре-
вышать 50 мкн [6].

Герметизация твердых капсул, 
наполненных жидким 
содержимым
Несмотря на плотное прилегание 
внутренней части крышки к цилин-
дрическому концу корпуса и нали-
чию в дизайне твердой капсулы эле-
ментов конструкции, обеспечиваю-
щих фиксацию крышки на корпусе 
(рис. 9), необходимы дополнитель-

ные меры для обеспечения надеж-
ной герметизации капсулы [7, 8].

Промышленное применение по-
лучили два основных метода герме-
тизации твердых капсул. Один из 
этих методов подразумевает впрыск 
между корпусом и крышкой капсулы 
водно-спиртовой смеси (1 часть 
воды и 1 часть этанола). Наличие 
воды снижает точку плавления жела-
тина, а последующая сушка при тем-

пературе 45 °С и охлаждение до ком-
натной температуры позволяют 
сплавить между собой две желатино-
вые поверхности, обеспечивая та-
ким образом герметизацию капсу-
лы. Оборудование с использованием 
этого метода герметизации капсул 
представляет компания Capsugel 
(Бельгия) [6]. Другой метод гермети-
зации подразумевает приготовле-
ние раствора желатина или другого 
полимера и нанесение его на капсу-
лу (рис. 10).

После сушки раствор полимера 
формирует на капсуле бандаж 
(рис. 11). Примером оборудования 
для реализации данного метода 
может служить машина Hermetica 
(IMA, Италия).

Разработка рецептуры 
и масштабирование технологии 
производства капсул с жидким 
содержимым
К основаниям для разработки 
капсул с жидким содержимым 
можно отнести: низкую дозу АФИ; 
содержание в рецептуре сильно-
действующего вещества; необхо-
димость улучшения биодоступно-
сти; низкую температуру плавле-
ния АФИ; жидкую консистенцию 
АФИ и его высокую разовую дозу. 

Рис. 9. Фрагменты закрытой 
твердой капсулы, препятствующие 
вытеканию жидкого 
содержимого [7]

Рис. 10. Схема нанесения полимерного бандажа на твердые капсулы 
[по материалам компании Qualicaps, Япония]
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При выборе между мягкими и 
твердыми капсулами с жидким со-
держимым необходимо принять 
во внимание ряд важных аспек-
тов (табл. 3).

При разработке мягких капсул 
необходимо разрабатывать как 
состав жидкого содержимого, так 
и состав оболочки, что увеличива-
ет объем исследовательских работ 
и усложняет процедуру масштаби-
рования и внедрения технологии. 
Оболочка мягких капсул более 
проницаема для газов внешней 
среды и компонентов жидкого со-
держимого капсулы, что может 
сказаться на стабильности гото-
вой лекарственной формы.

Выбирая между оборудовани-
ем для мягких и твердых капсул, 

компаниям-производителям гото-
вых лекарственных форм необхо-
димо обратить внимание на лекар-
ственные формы препаратов, еще 
находящихся под патентным при-
крытием, на перспективный ас-
сортимент своей продукции,  тен-
денции увеличения числа комби-
нированных лекарственных 
средств, возможность производ-
ства небольших серий, необходи-
мые усилия и затраты для масшта-
бирования и внедрения новых 
продуктов. Принимая во внимание 
вышеупомянутые аспекты, необхо-
димо констатировать, что оборудо-
вание, которое одновременно по-
зволяет производить капсулы, на-
полненные твердым, жидким и 
комбинированным содержимым, 

предоставляет б льшую технологи-
ческую гибкость и возможность 
производить более разнообраз-
ную продукцию. 

Рис. 11. Пример полимерного бандажа на твердых капсулах 
(Qualicaps, Япония)

Таблица 3. Сравнение твердых и мягких желатиновых капсул с жидким 
содержимым (адаптировано из [8])

Фактор
Капсулы

твердые желатиновые мягкие желатиновые

Разработка и выпуск ком-
паниями-производителями

Относительно просты Относительно сложны

Возможность производ-
ства маленьких серий

Есть Нет

Процесс масштабирования 
технологии производства

Относительно прост Требует больших количеств АФИ и, 
как правило, нуждается в специали-
зированной поддержке

Температура наполнения Не выше  70 °С Не выше  35 °С

Наличие пластификаторов 
в оболочке

Нет Есть

Риск миграции АФИ 
в стенки капсулы

Относительно низкий Высокий, если АФИ растворим 
в пластификаторе

Проницаемость кислорода 
через стенки капсулы

Относительно низкая Высокая из-за наличия пластифика-
торов; колеблется в зависимости 
от содержания влаги

Чувствительность к темпе-
ратуре и влажности

Относительно низкая Относительно высокая из-за нали-
чия пластификатора

Размер капсулы В пределах стандартных 
типоразмеров

Может быть различным
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Новая альтернатива для форм 
дозирования в фармацевтике 
При выборе полимера для лекар-
ственных форм дозирования нуж-
но находить баланс между эффек-
тивностью и сроками разработки, 
и исторически выбор делался в 
пользу желатина. При создании 
НРМС-капсул первого поколения 
на основе вторичного желеобра-
зующего агента возникли пробле-
мы с растворением и стабильно-
стью получаемого продукта. Благо-
даря научным открытиям в произ-
водстве полимеров и капсул было 
создано следующее поколение 
НРМС-капсул, что позволило улуч-
шить их рабочие характеристики и 
сократить длительность процесса 
разработки в сравнении с анало-
гичными показателями при разра-
ботке желатиновых капсул и 
НРМС-капсул первого поколения.

Компания Capsugel, лидер рын-
ка по исследованиям и разработ-
кам в этой области, в настоящее 
время предлагает НРМС-капсулы 
второго поколения под торговым 
названием Vcaps® Plus.

В ряде исследований было 
установлено, что капсулы Vcaps® 
Plus обеспечивают оптимальную 
стабильность компонентов и про-
гнозируемый процесс растворе-
ния in vitro, а также позволяют 
упростить процесс разработки 
препарата. Хорошо известные во 
всем мире своей надежностью и 
предсказуемыми характеристика-
ми, капсулы Vcaps® Plus прекрасно 
подходят как для безрецептурных 
препаратов (OTC) или генериков, 
так и для новых химических соеди-
нений (NCEs).

Независимость дезинтеграции 
капсул от рН и сред, 
содержащих ионы 
НРМС-капсулы традиционно соз-
давались с использованием вто-
ричных гелеобразующих веществ 
и ионных активаторов гелеобразо-
вания, которые, как было обнару-
жено, взаимодействовали с ком-

понентами растворителей, вслед-
ствие чего высвобождение содер-
жимого капсулы происходило с 
задержкой во времени. Например, 
катионы калия и кальция, содер-
жащиеся во многих продуктах, уси-
ливают активность гелеобразую-
щего вещества каппа-каррагина-
на. Замедление процесса раство-
рения было продемонстрировано 
в тесте in vitro, в котором запол-
ненные кофеином традиционные 
НРМС-капсулы растворяли в раз-
личных средах. В моделируемой 
нормальной кислой среде желудка 
(рН 1,2 USP) кофеин растворился 
на 90 % в течение приблизительно 
15 мин (рис. 1). При добавлении в 
этот раствор 2 г / л калия хлорида 
(KCl) процесс растворения в тече-
ние первых 15 мин так и не начал-
ся, и только более чем через 
1 ч кофеин растворился на 70 – 
80 %. Повышение содержания KCl 
до 9 г / л замедляет высвобожде-
ние кофеина еще больше, до степе-
ни растворения чуть более 10 % за 
45 мин. Результаты эксперимента с 
моделируемой молочной средой 
также разочаровали. Подобные за-
держки времени растворения на-
блюдались и были приписаны кар-
рагену в независимом исследова-
нии, проведенном Ku et al. (2011). 
Конечно, столь длительные задерж-
ки во времени растворения капсул 
являются неприемлемыми, особен-
но для препаратов быстрого высво-
бождения.

Компания Capsugel нашла ре-
шение проблемы путем разработ-
ки нового запатентованного тех-
нологического процесса термиче-
ского гелеобразования для произ-
водства капсул Vcaps® Plus, кото-
рый устраняет необходимость ис-
пользования каких-либо систем 
гелеобразования и обеспечивает 
реальную независимость дезинте-
грации капсул от рН и сред, содер-
жащих ионы. В тестах in vitro уста-
новлено, что НРМС-капсулы второ-
го поколения имели сходную ско-
рость растворения при рН 1,2 и 
6,8, а также при использовании 
моделируемой молочной жидкости 

позволили достичь почти полного 
растворения содержимого кофеи-
на в течение примерно 30 мин 
(рис. 2). Даже добавление 2 г / л 
или 9 г / л KCl в раствор практиче-
ски не влияло на эффективность 
распадения капсул Vcaps® Plus, ко-
торые растворились более чем на 
90 % в течение 30 мин даже при 
самых неблагоприятных условиях.

Полученные результаты были 
подтверждены данными незави-
симых исследований, посвящен-
ных сравнению эффективности 
процесса растворения традици-
онных капсул и НРМС-капсул вто-
рого поколения (Ku et al., 2011), 
в которых была продемонстриро-
вана высокая эффективность 
капсул Vcaps® Plus.

Идеально подходят 
для гигроскопичных компонентов
Несмотря на то, что желатиновые 
капсулы уже более ста лет эффек-
тивно используются благодаря 
своей превосходной гибкости и ха-
рактеристикам растворения, они 
все же не являются единственным 
решением при выборе полимеров 
для чувствительных к влаге ве-
ществ. При этом следует отметить, 
что капсулы Vcaps® Plus содержат 
в три раза меньше влаги в сравне-
нии с желатиновыми капсулами 
и являются менее гигроскопичны-
ми. Это способствует уменьшению 
количества капсул, поврежденных 
вследствие хрупкости, и снижает 
вероятность деградации препара-
та в сравнении с помещенным 
в желатиновую капсулу.

Улучшение стабильности 
при высоких и низких 
температурах
Результаты исследований, прове-
денных компанией Capsugel, а так-
же независимых исследований, 
выполненных компанией Wyeth 
(Ku et al., 2010), продемонстриро-
вали превосходную стабильность 
капсул Vcaps® Plus. Незаполнен-
ные капсулы Vcaps® Plus в закры-
тых полиэтиленовых емкостях вы-

НРМС-капсулы нового поколения 

значительно расширяют горизонты фармацевтики
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сокой плотности (HDPE) подверга-
ли воздействию температур в диа-
пазоне от +4 до –18 °С в течение 
почти 1 недели, что не повлияло на 
их внешний вид или характеристи-
ки. Пустые капсулы Vcaps® Plus, 
помещенные в наполненные сте-
клянные емкости, которые нагре-
вали в течение 24 ч в температур-
ном диапазоне от +40 до + 60 °C, 
продемонстрировали аналогичную 
стабильность.

В условиях длительного хране-
ния, включая хранение на протя-
жении 6 мес при температуре 
40 °С и относительной влажности 
75 %, в течение 2 лет при темпера-
туре 25 °C и относительной влаж-
ности 65 % или, соответственно, 
при 30 °C и 70 %, распадаемость и 
растворимость капсул Vcaps® Plus 
не изменились.

Более широкий диапазон тем-
ператур, в которых возможно при-
менение капсул Vcaps® Plus, дела-
ют их идеальным решением для 

долгосрочного хранения и при ис-
пользовании во все более непред-
сказуемых домашних условиях.

Лучше поддаются обработке
Характеристики традиционных 
капсул и НРМС-капсул второго по-
коления сравнивали на наиболее 
распространенных высокоско-
ростных капсулонаполняющих ма-
шинах (Ku et al., 2010). Vcaps® Plus 
в процессе наполнения и отбра-
ковки продемонстрировали пока-
затели, сходные с показателями 
желатиновых капсул, и превзошли 
характеристики традиционных 
HPMC-капсул. Кроме того, капсулы 
Vcaps® Plus могут быть адаптиро-
ваны к наполнению жидким содер-
жимым.

Широкое признание 
регуляторными органами 
и промышленностью
Капсулы Vcaps® Plus производятся 
на мощностях, сертифицирован-

ных в соответствии с ISO 9001, и 
соответствуют Руководству по Над-
лежащей производственной прак-
тике (GMP) Международного Сове-
та производителей, дистрибьюто-
ров и потребителей фармацевти-
ческих эксипиентов (IPEC) для 
фармацевтических эксипиентов. 
Они разрешены для использова-
ния в лекарственных препаратах и 
диетических добавках на рынках 
США, Канады, стран ЕС, Японии и 
Австралии. Кроме того, капсулы 
Vcaps® Plus сертифицированы 
Kosher Ko и Halal от IFANCA и одоб-
рены для вегетарианцев Обще-
ством вегетарианцев (Vegetarian 
Society). 

Более детальная информация 
о капсулах Vcaps® Plus представ-

лена на Интернет-ресурсе 
VcapsPlus.com
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Рис. 1. Влияние гелеобразующих систем на НРМС-капсулы в тестах 
на растворение

Рис. 2. Растворение кофеина in vitro в капсулах Vcaps® Plus
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Р
ешение о покупке оборудова-
ния у того или иного произво-
дителя обычно принимается 

на основании  тщательной техниче-
ской экспертизы, целью которой 
является поиск наилучшего реше-
ния в рамках определенной суммы.

В таких ситуациях известная 
торговая марка может ассоции-

роваться у покупателя с каче-
ством, надежностью и надлежа-
щим сервисом. И наоборот, если 
цена – наиболее важный фактор, 
определяющий выбор продукта, 
то естественным является уход от 
рассмотрения брендовых продук-
тов, так как они обычно считаются 
более дорогими. 

Так как же сделать правиль-
ный выбор? Сосредоточиться на 
качестве, не принимая во внима-
ние цену, или руководствоваться 
только соображениями цены, не 
придавая должного значения ка-
честву и использованию новей-
ших технологий? А может быть, 
есть решение, которое сочетает в 
себе оба аспекта?

Ответ короткий и однознач-
ный: IMA.

Компания IMA работает в 
фармацевтической отрасли бо-
лее 50 лет, являясь единствен-
ным производителем оборудо-
вания для наполнения капсул, 
который может с гордостью рас-

История постоянного качества 
и совершенствования 
процесса наполнения капсул

Что такое бренд? Это нечто неуловимое, особенное, 

то, что отличает продукт от других, подобных ему.

Рис. 1. Блоки транспортировки капсул
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сказать реальную и уникальную 
историю работы в этом секторе 
промышленности.

Первая в мире полностью ав-
томатическая машина LZ 57 для 
наполнения капсул была разра-
ботана и изготовлена в 1959 г. 
компанией Zanasi Brothers S.p.A., 
предприятием, которое позднее, 
в 1985 г., приобрела вместе с 
компанией Farmatic компания 
IMA. Установка LZ 57 была пер-
вой автоматической машиной 
для дозирования и наполнения 
отдельных твердых желатиновых 
капсул, обеспечивающей воз-
можность наполнения одной кап-
сулы за одно возвратно-поступа-
тельное движение. В настоящее 

время машина выставлена в му-
зее Industrial Heritage Museum в 
Болонье.

Этот эпизод в истории IMA 
сделал ее фирменным знаком и 
брендом в секторе производства 
машин для наполнения капсул. 
Компания установила более 
8000 единиц оборудования по 
всему миру.

С тех пор компания IMA как 
мировой лидер в отрасли постоян-
но стремится к разработке новых 
решений, при этом не забывая о 
сдерживании цены, которая в по-
следние годы играет все более 
важную роль помимо технологии. 
Именно поэтому бренд IMA обе-
спечивает покупателям некое 
ощущение безопасности.

Чтобы сохранять свои позиции 
среди конкурентов во всем мире, 
компания IMA постоянно прилага-
ет усилия к улучшению новых ре-
шений, чтобы установить новые 
стандарты эффективности с уче-
том любого воздействия на окру-
жающую среду, и внедряет раз-
личные методы энергосбереже-
ния, что также снижает производ-
ственные расходы.

Такая позиция компании IMA 
в 70-е годы прошлого столетия 
стала причиной разработки и вы-
пуска первой установки для на-
полнения капсул с одним пово-
ротным столом. Разработанная 
на базе революционной техноло-
гии, используемой в этих маши-
нах, модель для наполнения кап-
сул производства компании IMA с 
устройством статистического 
контроля и автоматической кор-
ректировки массы капсулы стала 
следующим шагом вперед, кото-
рый привел к созданию высоко-
автоматизированных  машин для 
наполнения капсул.

Осознавая ответственность, 
обусловленную лидирующей по-
зицией на рынке, и наряду с по-
стоянной ориентированностью на 

Рис. 2. Первая в мире полностью автоматическая машина LZ 57 
для наполнения капсул

Рис. 3. Ориентирование капсул 
и дозирование в машинах 
непрерывного цикла
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Рис. 5. Машина для наполнения 
капсул ZANASI 40

поиск инновационных решений, 
компания IMA выпустила в 2009 г. 
одну из наиболее важных нови-
нок в ряду машин для наполнения 
капсул – установку ADAPTA.

По-прежнему твердо сохраняя 
первоначальные выигрышные ха-
рактеристики технологии напол-
нения капсул компании IMA, но в 
сочетании с современными кон-
цепциями гибкости и модульным 
принципом построения, модель 
ADAPTA можно видоизменять и 
адаптировать к постоянно меняю-
щимся требованиям заказчиков.

Установка ADAPTA разработа-
на для дозирования различных 
продуктов с высокой производи-
тельностью и представлена в двух 
моделях: ADAPTA 100 (до 100 000 
капсул/час) и ADAPTA 200 (до 
200 000 капсул /час). Обе маши-
ны разработаны для обеспечения 
возможности дозирования трех 
различных продуктов в одну и ту 
же капсулу, при этом многофунк-
циональность не влияет на их 
производительность:

• Дозирующее устройство для 
порошка и пеллет / микротаб-
леток с дозаторами и пуансо-
нами.

• Дозирующее устройство для 
микротаблеток с точным под-
счетом и проверкой.

• Дозирование таблеток при по-
мощи лопастей и каналов по-
дачи соответствующей формы.

• Дозирующее устройство объ-
емного типа для жидкостей.
Два узла являются реверсив-

ными / взаимозаменяемыми, их 
использование дает возмож-
ность автоматического переклю-
чения между различными конфи-
гурациями машины и комбинаци-
ями продуктов, которыми напол-
няют капсулы. Даже если обору-
дование уже установлено на про-
изводственной площадке заказ-
чика, сменное дозирующее 
устройство может быть легко 
смонтировано в любое время. 
Таким образом, аппарат ADAPTA 
является машиной, соответству-
ющей требованиям завтрашнего 

дня. Модульная конструкция 
установки ADAPTA является ее 
наиболее привлекательной чер-
той и характеризует ее как долго-
срочную инвестицию даже в об-
становке такого быстро и посто-
янно развивающегося современ-
ного рынка. Простую, базовую, 
конфигурацию можно приобре-
сти по привлекательной входной 
цене, при этом имеется возмож-
ность усовершенствования ма-
шины в дальнейшем путем  по-
купки сменных узлов для напол-
нения и / или контроля, что по-
зволит использовать аппарат для 
других производственных целей.

Аппарат ADAPTA может обе-
спечивать 100 % контроль брутто 
и / или нетто массы и укомплекто-
ван устройствами автоматиче-
ской обратной связи для контроля 
параметров машины и отбраков-
ки капсул, характеристики кото-
рых находятся за пределами до-
пустимых значений.

Если рассматривать модель-
ный ряд машин малой / средней 
производительности, то возмож-
ность дозирования нескольких 
продуктов была реализована в 

Рис. 4. Машина ADAPTA с узлом контроля веса 100 %  продукции
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Рис. 6. Машина PRACTICA – загрузка пустых капсул

серии моделей ZANASI PLUS. До-
зирование различных продуктов 
в них осуществляется в одну и ту 
же капсулу с максимальной про-
изводительностью до 70 000 кап-
сул/час. К моделям могут прила-
гаться дозирующие устройства 
для порошков, пеллет, жидкостей, 
таблеток и микротаблеток. 

Модель ZANASI – это ориентир 
среди производимых компанией 
IMA машин для наполнения капсул 
именно благодаря их оптимально-
му соотношению цена / качество. 
Разработанные в нескольких мо-
делях для производства и научно-
исследовательских целей, маши-
ны Zanasi обладают максималь-
ной универсальностью с точки 
зрения комбинированного дози-
рования различных продуктов в 
одну и ту же капсулу в зависимости 
от конфигурации машины и уста-
новленных дозирующих устройств. 
Они могут быть также оборудова-
ны блоком статистического кон-
троля массы для мониторинга про-
изводства. Дружественный интер-
фейс – визитная карточка этих 
машин с простой конструкцией и 
эргономичным дизайном.

Сохраняя эти долголетние и 
всегда актуальные концепции, 
два года назад компания IMA вы-

пустила на рынок модель 
PRACTICA, которая заключает в 
себе комбинацию профессио-
нального опыта в области техно-
логии и четкого понимания того, 
что  необходимо отрасли.

Модель PRACTICA – это конку-
рентоспособное с точки зрения 
скорости, точности и легкости в 
использовании решение, удов-
летворяющее требованиям, 
предъявляемым к машинам сред-
ней и высокой производительно-
сти, которое осуществляет дози-
рование одного вида продукта 
(порошок / гранулят или пеллеты) 
с очень высокой точностью. Про-
стая, надежная и эффективная 
машина PRACTICA – это ответ на 
широкое разнообразие требова-
ний к непосредственному напол-
нению капсул, обычно используе-
мому в производстве препара-
тов-дженериков и биологически 
активных добавок.

Установка PRACTICA может 
быть оборудована дополнитель-
ным блоком статистического кон-
троля массы и системой автома-
тической регулировки.

Приглашаем посетить 
наш стенд на выставке 

ACHEMA-2015: 
зал 3.0, стенд F49.

Историю компании IMA о про-
изводстве машин для наполне-
ния капсул, как любую сказку, 
можно начать с хорошо извест-
ного «Много лет тому назад…», 
но конец ее может быть написан 
еще очень не скоро.

Компания IMA представит ас-
сортимент новейших производ-
ственных и упаковочных реше-
ний широкого ряда машин и ком-
плексных линий для фармацев-
тической промышленности. Вы-
сокоточные технологии машин и 
комплексных линий компании 
IMA будут раскрыты в мельчай-
ших деталях при помощи самых 
современных решений, таких 
как видеостены с огромными 
экранами, что является доказа-
тельством наиболее важного 
для компании IMA стремления 
постоянно создавать новые тех-
нологии и делиться ими с пар-
тнерами. 

Контактная информация:

«ИМА ЭСТ Киев»

Тел.: +38 (063) 442-56-48
bubalo@imakiev.com.ua
office@imakiev.com.ua
www.ima.it
www.ima-pharma.com
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В 
2011 г. было начато и успеш-
но апробировано как на вну-
треннем, так и на междуна-

родном рынке производство ново-
го поколения машин. Сегодня ста-
ло возможным осуществлять пол-
ную проверку таблеток и капсул на 
одной единице оборудования. Се-
рия ELMA 100 – высокотехноло-
гичное устройство для проведения 
контроля, основанное на опыте 
разработки систем визуального 
контроля и постоянном стремле-
нии к совершенствованию. Маши-
на соответствует требованиям 
фармацевтической отрасли, таким 
как Свод федеральных норматив-
ных актов 21 (часть 11), Федераль-
ного управления по лекарствен-
ным средствам (FDA 21 CFR 
Part 11), Надлежащие производ-
ственные практики Евросоюза 
(EU GMP), Надлежащая практика 
автоматизированного производ-
ства (GAMP), Совет Европы (CE).

Уникальная и компактная кон-
струкция ELMA обеспечивает высо-
коэффективную проверку при ми-
нимальном времени простоя. Плат-
формы ELMA соответствуют норма-
тивным требованиям и способны 
решать сложнейшие задачи фар-
мацевтической отрасли. ELMA под-
твердила, что разработанная тех-
нология предотвращает перекрест-
ное загрязнение и способствует 
снижению пылеобразования. Про-
стая конструкция ELMA облегчает 
процедуры эксплуатации и делает 
процесс обучения операторов бо-
лее быстрым и эффективным.

ELMA отслеживает
Контроль за выпуском одной таб-
летки осуществляется в 8 направ-
лениях с помощью 8 наборов двух-
мерных цветных камер без мерт-
вых зон. Система обнаружения 
поврежденных поверхностей мо-
дернизирована благодаря приме-
нению двух наборов трехмерных 
камер, изображения с которых 
анализируются с использованием 
весьма сложных алгоритмов, по-
зволяющих изучать различные 
типы дефектов.

Визуальный контроль 

капсул и таблеток

Более 25 лет опыта применения технологии визуального контроля 

способствовали рождению компании ENCLONY, занимающейся 

научно-исследовательскими разработками и производством 

контрольно-измерительного оборудования для фармацевтических 

твердых форм – таблеток и капсул

ELMA 100

ELMA 100T для контроля 
таблеток
ELMA 100С для контроля 
капсул
ELMA 100Н для контроля 
таблеток и капсул

Контроль капсул осуществляет-
ся  с помощью 11 камер. Одна 
капсула проверяется 11 наборами 
двухмерных цветных камер без 
мертвых зон. Проверка пустых 
капсул проводится 11-й цветной 
камерой с интенсивной задней 
подсветкой. Камера определяет 
содержимое частиц с помощью 
контрастной яркости.

Контроль

Таблетки проверяются 
с помощью 10 цветных камер.
Два набора установлены таким 
образом, чтобы можно было про-
сматривать верхнюю и нижнюю 
поверхность таблеток. Шесть на-
боров размещены вокруг таблет-
ки для проверки правильности ее 
округлости, овальной и прочих 
форм. Еще два набора трехмер-
ных камер высокого разрешения 
используются для проверки по-
верхности таблетки посредством 
линейного сканирования, что осо-
бенно эффективно для определе-
ния глубины оттиска на таблетках.

Трехмерная камера предна-
значена для лучшей проверки по-
верхностей таблеток без воздей-
ствия факторов окружающей сре-
ды. Линейное сканирование по-
зволяет получить точный и детали-
зированный снимок поверхности 
таблетки. Данные с трехмерной 
камеры тщательно анализируют с 
использованием алгоритмов кор-
ректировки положения.

С помощью данного метода 
ELMA может восстанавливать на-
клонные изображения, что сводит 
к минимуму количество отбрако-
вок качественной продукции.
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Капсулы проверяются с помо-
щью 11 цветных камер.

Цилиндрическая часть капсулы 
проверяется с помощью 6 цветных 
камер, установленных гексагональ-
но вокруг поверхности капсулы. 
Шесть изображений с каждой ка-
меры соединяются в одно группо-
вое изображение с использовани-
ем нескольких шагов алгоритма 
преобразования.

Два округлых конца капсул 
проверяются с помощью двух пар 
камер, которые изучают каждый ку-
пол и могут проверять всю площадь 
купола без мертвых зон.

Капсулы с контрастными 
цветами
Крышка и тело проверяются от-

дельно с использованием специаль-
ного алгоритма, позволяющего полу-
чить оптимизированные изображе-
ния в соответствии с конкретным 
цветом каждой части.

ELMA находит
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ELMA находит
Дефекты таблеток:

Дефекты капсул:

Производительность

Капсулы: Таблетки:

до 150 000 капсул № 4 в 1 ч
до 140 000 капсул № 3 в 1 ч
130 000 капсул № 2 в 1 ч
120 000 капсул № 1 в 1 ч
110 000 капсул № 0 в 1 ч

до 350 000 круглых таблеток 
диаметром 5 мм в 1 ч

до 160 000 продолговатых, овальных 
таблеток диаметром 14 мм в 1 ч

Контактная информация:

Представительство в России

и странах СНГ

INTERPHARMTECHNOLOGY®

Россия, Москва, 
ул. Годовикова, д. 9. 
Тел.: +7 (495) 950 -56 -65;
факс: +7 (495) 988- 35 -19.
info@ift.ru
www.ift.ru
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TEKNA – новая машина для наполнения капсул 

непрерывного действия от MG2

На выставке ACHEMA компания 
представит много новинок, та-

ких как TEKNA, новая машина для 
наполнения капсул непрерывного 
действия, в которой сочетаются тра-
диционный и инновационный подхо-
ды и объединены черты лучших из 
последних технологических реше-
ний, имеющихся в широком диапа-
зоне моделей оборудования компа-
нии MG2. Эта машина производства 
компании MG2, которая отличается 
высокой доступностью и оптималь-
ными компактными габаритными 
размерами, идеально соответствует 
требованиям заказчиков, осущест-
вляющих производство твердых кап-
сул, наполненных порошкообразным 
продуктом, с максимальной точно-
стью (даже в случае дозирования 
небольших количеств порошка без 
подпрессовки), в том числе при не-
обходимости для установки изоля-
торного оборудования и / или си-
стем очист ки Wet-in-Place / WiP / 
CiP. Более того, машина TEKNA была 
разработана специально для этих 

целей – в ней сочетается большое 
количество соответствующих харак-
теристик, таких как расположение 
всех устройств электропривода и 
смазочных устройств в технической 
зоне и ее полное отделение от обла-
сти изготовления продукта. Исполь-
зование передовых инноваций, вы-
сокий уровень производительности 
и надежности обеспечивают нали-
чие в стандартной комплектации 
встроенной системы 100 % контроля 
веса нетто MultiNETT и концепции 
дозирующего устройства «нет капсу-
лы – нет дозирования», которая по-
зволяет предотвратить дозирование 
продукта в случае отсутствия пустой 
капсулы для наполнения. Эта важ-
ная особенность является большим 
преимуществом с точки зрения ка-
чества, безопасности и коммерче-
ской эффективности как на стадии 
запуска, так и в ходе производства, 
что способствует снижению потерь 
продукта, предотвращению просы-
пания порошка в зоне дозирования 
и его распыления в окружающую 

Контактная информация:

MG2 S.r.l.

Via del Savena, 18
40065 Pian di Macina di Pianoro (BO)
Italy
Тел.: +39 051 4694111
Факс: +39 051 4694199
sales@mg2.it
www.mg2.it

ООО «Михаил Курако» – 

представитель MG2 в СНГ

Россия, 107061, г. Москва,
ул. Краснобогатырская, 89, стр. 1, 
офис 401.
Тел.: +7 (495) 225>74>34,
тел./факс: +7 (495) 225>74>33.
kurako@kurako.ru
www.kurako.com

Украина, 01001, г. Киев,
ул. Лютеранская, 3, офис 11.
Тел.: +380 (44) 279>30>95 (31>04),
факс: +380 (44) 270>56>17.
kurako@kurako.com

среду. Производительность аппарата 
TEKNA составляет до 140 000 или 
70 000 капсул в час, скорость может 
быть увеличена с 70 000 до 140 000 
капсул в час в процессе эксплуата-
ции путем выполнения несложной 
операции установки комплекта дета-
лей. Преимуществами архитектуры 
системы, контролирующей параме-
тры машины, являются элементы 
высоких технологий и самое совре-
менное программное обеспечение, 
а также возможность присоедине-
ния к удаленным или централизо-
ванным системам. 
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инспекционной машиной для контроля 
массы и качества заполненных капсул 
с помощью рентгенотехники и датчика 
рентгеновского излучения. «Крайне важ-
но иметь надежный процесс микродози-
рования, особенно при производстве 
сильнодействующих препаратов, кото-
рые требуют точной дозировки лекар-
ственного средства», – объяснил Карл-
Хайнц Каппес. «Станция микродозирова-
ния GKF 2600 позволяет с абсолютной 
точностью дозировать от 2 до 30 мг про-

дукта». В зависимости от требований за-
казчика и характеристик продукции кап-
сулонаполнительная машина может быть 
укомплектована различными системами 
защиты. «Благодаря сочетанию стандарт-
ных функций с высокими характеристи-
ками и наличию различных дополнитель-
ных опций, капсулонаполнительная ма-
шина GKF 2600 является перспектив-
ным решением для производства широ-
кого спектра продукции», – сказал в за-
ключение г-н Каппес. 

Оборудование Bosch будет представ-

лено на выставке ACHEMA 

во Франкфурте-на-Майне (Германия) 

с 15 по 19 июня, зал 3.1, стенд C71.

www.bosch.com

2600 капсул в минуту: новая машина 

для наполнения и закрытия капсул серии GKF

Новая разработка в соответствии 
с требованиями заказчика

• Высокая производительность – 
до 156 000 капсул в 1 ч

• Быстрая адаптация процесса 
и продукта благодаря чрезвычайно 
гибкой платформе

• Удобство и простота в эксплуата-
ции с соблюдением высочайших 
гигиенических стандартов

В этом году на выставке ACHEMA ком-
пания Bosch, ведущий поставщик про-
цессов и упаковочной техники, пред-
ставляет новую машину GKF 2600 для 
наполнения и закрытия капсул. Высо-
копроизводительная капсулонаполни-
тельная машина GKF 2600 точно и на-
дежно дозирует порошки, гранулы, 
таб летки и жидкости, а также их ком-
бинации в капсулы. Производитель-
ность может составлять до 2600 кап-
сул в 1 мин.  «Недавно разработанная 
высокопроизводительная машина 
GKF 2600 сочетает в себе как прове-
ренные, так и абсолютно новые техно-

логии», – подчеркнул Карл-Хайнц Кап-
пес, руководитель производственного 
направления в подразделении Bosch 
«Упаковочная техника». 
Машина оснащена новой системой 
дозирования, оптимизированной си-
стемой приводов, значительно усо-
вершенствованной сенсорной техни-
кой для управления технологическим 
процессом, а также, по требованию 
заказчиков, системой защиты. Благо-
даря расширенной платформе и пре-
красной доступности на переналадку 
оборудования требуется очень мало 
времени. Наличие данных характери-
стик позволяет легко и быстро инте-
грировать дополнительные модули. 

Новая разработка 
с многочисленными 
возможностями расширения

В основу разработки новой капсулона-
полнительной машины легли текущие 
требования фармацевтической про-
мышленности и многолетний опыт 
компании Bosch. Стандартные функ-
ции капсулонаполнительной машины 
GKF 2600 обеспечивают точное и на-
дежное дозирование лекарственного 
средства в капсулу, что отвечает теку-
щим требованиям фармацевтической 
промышленности. «Например, капсуло-
наполнительная машина имеет функ-
цию автоматического устранения не-
исправностей (ASB), а также улучшен-
ный доступ к станции дозирования», – 
заявил Карл-Хайнц Каппес. 

Оптимизированная система защиты 
с еще более плотно закрывающимися 
ограждениями также обеспечивает 
самые высокие гигиенические стан-
дарты в процессе производства.

Помимо стандартных функций, также до-
ступны многочисленные опции, напри-
мер, новые весы KKE 2600 с усовершен-
ствованным контролем массы капсулы. 
Капсулонаполнительная машина 
GKF 2600 может оснащаться системой 
обратной связи для автоматического ре-
гулирования объема дозирования при 
избыточном или недостаточном напол-
нении капсулы. Линия с капсулонаполни-
тельной машиной может быть дополнена 
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Автоматическая машина 
IN-CAP – это новейшая 

запатентованная разработ-
ка фирмы Dott. BONAPACE 
& Co. (Италия). Уникальное 
настольное решение со 
всеми преимуществами ав-
томатической промышлен-
ной машины, такими как 
точное дозирование, отсут-
ствие непосредственного 
контакта оператора с суб-
станцией, полное соответ-
ствие стандартам GMP. Об-
ласть применения IN-CAP – 
опытные фармацевтиче-
ские и аптечные производ-
ства, заводские лаборато-
рии. Оборудование позво-
ляет проводить отработку 
технологии производства 
капсулированных лекар-
ственных препаратов с ми-
нимальными затратами.
Особенностью данной ма-
шины является возмож-

ность работы как с порош-
ками и пеллетами, так и с 
жидкостями и мини-таблет-
ками.
Доступна в различных мо-
дификациях, а также в ис-
полнении с изолятором и 
WIP-очисткой. 

Автоматическая машина для наполнения капсул модель IN-СAP 
от компании Dott. BONAPACE & Co. (Италия) 

Размеры капсул 00, 0, 0+, 1, 2, 3, 4

Наполняемые 

продукты:

Порошок, пеллеты, пеллеты трех 
различных типов, жидкие продукты, 
мини-таблетки, одиночные таблетки

Производительность до 3 000 капсул/час

Энергопотребление 220/240 V 50Hz, 500 Вт

Габаритные размеры 800 х 620 х 920 мм

Вес нетто 130 кг

Вес брутто 160 кг

Контактная информация:
Представительство в России 

и странах СНГ

INTERPHARMTECHNOLOGY® 

Россия, Москва, 
ул. Годовикова, д. 9. 
Тел.: +7 (495) 950-56-65;
факс: +7 (495) 988-35-19.
info@ift.ru
www.ift.ru

На выставке ACHEMA особое внимание будет 
уделено модели IN-CAP в WIP-исполнении и/или 
с системой наполнения капсул в изоляторе



50

«Фармацевтическая отрасль», июнь № 3 (50) 2015

Новинки от участников выставки ACHEMA

Стерильный розлив

Производственная линия для сте-
рильного розлива производства 
компании Marchesini Group будет 
включать в себя асептическую ма-
шину Stery Capsy для розлива и уку-
порки инъекционных лекарствен-
ных форм. Главные преимущества 
этой технологии: свободный доступ 
ко всем ключевым узлам, предуста-
новка для монтажа барьеров огра-
ниченного доступа cRABS или изо-
ляторов, а также упрощенный кон-
троль запчастей и техобслуживания. 
Дизайн балконного типа подразуме-
вает, что область, в которой находит-
ся продукт, расположена отдельно от 
механических компонентов. Это га-
рантирует абсолютно стерильный 
процесс, и в дополнение к этому 
сокращение мойки, сушки и дез-
инфекции на 50 % в сравнении 
со стандартными машинами. 

Еще одна машина, которая бу-
дет представлена на выставке 
ACHEMA, – это линейная машина 
пошагового действия для наполне-
ния флаконов и укупорки колпачка-
ми ML 643. Ее максимальная меха-
ническая скорость составляет 
100 шт. в 1 мин при наполнении от 
100 до 200 мл. Машина может уку-
поривать емкости завинчивающи-
мися крышками или крышками-на-
садками, а также алюминиевыми 
колпачками. Линейное исполнение 
делает автомат ML 643 более 

эргономичным для удобства опе-
ратора за счет хорошего обзора 
каждой стадии упаковочного 
цикла – от наполнения до укупор-
ки колпачками / обкатки флако-
на.  Благодаря универсальности и 
возможности установки ламинар-
ного шкафа машина ML 643 пре-
красно подходит для использо-
вания на предприятиях космети-
ческой, пищевой и фармацевти-
ческой промышленности.

На выставке также будет проде-
монстрирована этикетировочная 
машина RE 302 для маленьких фла-
конов с глазными каплями. Главная 
отличительная черта этой машины – 
100 % возможность проверки 
кода, т. к. флаконы подаются на 
моторизованных вращающихся 
площадках. Фотоэлемент отслежи-
вает позицию кода на флаконе и 
может подать сигнал, что нужно по-
вернуть площадку с флаконом таким 

Marchesini Group, новые ступени на пути 

к совершенству на выставке ACHEMA-2015

На выставке ACHEMA-2015 Marchesini Group (Пьяноро, Италия) 

продемонстрирует заказчикам новые результаты, достигнутые в сфере 

упаковочных технологий в фармацевтике. На стенде площадью 660 м2 

(павильон 3.1, стенд G3) будут представлены новые решения Marchesini. 

Среди  них можно отметить моноблок Synchro 24 для отсчета твердых 

лекарственных форм, а также абсолютно новые машины, такие как 

роботизированная блистерная линия Integra 520V и автомат для наполнения 

флаконов ML643. В общей сложности будут продемонстрированы 

три комплектные линии и пять отдельно стоящих машин, отражающие 

последние достижения в каждом отдельном секторе упаковочной индустрии – 

от производственной сериализации до стерильной упаковки. 

Все представленные новейшие разработки позволяют компании Marchesini 

удерживать лидирующие позиции. Все оборудование Marchesini произведено 

под знаком качества «Сделано в Италии» и выполнено в соответствии 

с высокими требованиями заказчиков

Машина для укупоривания алюминиевыми колпачками CAPSY
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Моноблок Synchro 24 для отсчета твердых лекарственных форм

Палетайзер MC820

образом, чтобы он находился прямо 
перед камерой. Если код правиль-
ный, подается сигнал наклеить эти-
кетку с кодом, расположенным 
должным образом, в то время как 
если код неправильный, то этикетка 
не наклеивается и флакон отбрако-
вывается.

В области стерильного розлива 
появилась новая версия модели 
FSP 05 для розлива в шприцы. Эта 
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машина теперь представляет собой 
моноблок и осуществляет процессы 
открытия табов, наполнения и уку-
порки шприцев. Благодаря ком-
пактности и индивидуальным систе-
мам управления установка имеет 
большие экономические и техниче-
ские преимущества в сравнении со 
стандартными машинами. Моноблок 
может производить до 12 000 шпри-
цев в 1 ч. В составе моноблока есть 
две зоны: в первой, оснащенной ро-
ботизированной системой, открыва-
ются табы, во второй – происходит 
наполнение и укупорка шприцев. 
Обе зоны защищены изолятором под 
ламинаром, что обеспечивает пол-
ностью стерильный процесс.

Твердые лекарственные формы 
в блистерах
Среди новинок для показа на вы-
ставке ACHEMA наиболее привле-
кающей внимание является бли-
стерная линия Integra 520V. Это 
аналог интегрированной роботизи-
рованной блистерной линии 320, 
которая была продемонстрирована 

на выставке interpack. В дополне-
ние к представленным инноваци-
онным установкам, таким как но-
вая система контроля шага при по-
мощи камер, передовая система 
открытия пачки и вставки блисте-
ра, также будут представлены: ори-
гинальная группа толкателей, 
новый узел раскрытия картон-
ных пачек барабанного типа, но-
вая система захвата и вставки 
инструкции. Эффективная произ-
водительность такой линии состав-
ляет 500 блистеров в 1 мин. 

Отсчет твердых 
лекарственных форм
Машина Synchro 24 – это одна из 
последних разработок в области 
отсчета твердых лекарственных 
форм. Данный моноблок работает 
с очень высокой производитель-
ностью, используя систему «двой-
ной заслонки», которая удваивает 
12 каналов каждого счетного 
устройства без увеличения ко-
личества соприкасающихся ча-
стей. Господин Ugo Tanfani, на-

чальник производства компании 
Marchesini Group, подчеркнул, что 
данная система гарантирует высо-
кое качество отсчета благодаря 
усовершенствованной синхро-ди-
намичной системе транспортиров-
ки, которая помещает отсчитан-
ный продукт во флакон при его 
подаче.

В передней части машины рас-
положено загрузочное устройство 
Sirio 3 «Code», способное позицио-
нировать круглые, квадратные, 
овальные или прямоугольные фла-
коны (до 180 шт. в 1 мин). При по-
даче на следующую станцию на 
флакон может наноситься штрих-
код или datamatrix-код, который 
считывается камерой.

Тубы
Автомат Mill 120-2 – это усовер-
шенствованная модель хорошо 
себя зарекомендовавшей одно-
рядной модели Mill-120. Особен-
ностью новой модели является 
возможность упаковывать взры-
воопасный продукт ATEX. 

Тубонаполнительный автомат Mill 120-2 – это усовершенствованная модель хорошо себя 
зарекомендовавшей однорядной модели Mill-120
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Асептическая машина Stery Capsy для розлива и укупорки инъекционных лекарственных форм

Машина может работать со 
скоростью 100 туб в 1 мин с дози-
ровкой жидкого продукта от 0,6 до 
7 мл. 

Эффективность модели Mill 
120-2 также обеспечивается ро-
ботом Robovision, запатентован-
ным компанией Marchesini Group. 
Робот двигается по четырем осям 
и оснащен видеосистемой, кото-
рая гарантирует корректный за-
хват и правильное позициониро-
вание каждой тубы.

Сериализация производства
BL-A421 – это машина для нанесе-
ния этикеток на пачки с индивиду-
альным серийным номером в ком-
плекте с видеосистемой, позволя-
ющей отслеживать продукт. Маши-
на отличается эргономичным ди-
зайном балконного типа, возмож-
ностью быстрого перехода на дру-
гой формат и, конечно, универ-
сальностью – главным требова-
нием заказчиков в сфере техноло-
гий track & trace. 

Многоформатная модель BL-
A421 будет продемонстрирована 

MARCHESINI GROUP

Компания основана Массимо Маркезини 
в 1974 г. в Пьяноро (Болонья), где на сегодня 
находится головной офис компании. 
Marchesini Group – лидер в поставке 
комплектных линий и машин в сфере 
фармацевтической и косметической упаковки. 
Данные статистики доказывают это 
утверждение: за 2014 г. сводный 
товарооборот всей компании в целом 

составил EUR 247 млн. Штат компании насчитывает 1200 
сотрудников (500 из них непосредственно работают в Marchesini 
Group, а 700 – в совместных компаниях и представительствах 
за рубежом), работающих на 14 производственных предприятиях, 
7 приобретенных компаниях, одном предприятии-партнере, сети 
из 30 организаций и 15 филиалах. Благодаря постоянному 
стремлению к инновациям, компания Marchesini в настоящее время 
является лидером на итальянском и международном рынках: 87 % 
его товарооборота реализуется на экспорт. Несмотря на большое 
международное признание, сильной стороной и отличительной 
чертой компании Marchesini Group является то, что она полностью 
основывает свое производство в Италии, гарантируя высокое 
качество продукции и укрепляя свои позиции в местной экономике.

на выставке ACHEMA в составе ли-
нии с укладчиком в короба и пале-
тайзером MC820. Производитель-

ность линии достигает 400 пачек 
в 1 мин.  

www.marchesini.com
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П
ромышленное оборудование 
завтрашнего дня нуждается 
прежде всего в адаптивности 

(возможности быстрой перена-
стройки системы под новую задачу) 
и коллективном «разуме» – техноло-
гиях, которые были бы объединены 
в сеть для передачи информации и 
совместного управления процесса-
ми. Также усилия разработчиков на-
правлены на создание простых ре-
шений, которые позволят выпол-
нять сложные инжиниринговые 
про цессы быстро и эффективно.

В рамках выставки компания 
Festo представит новую камеру 
технического зрения SBSI с легко-
весной конструкцией для обработ-
ки изображений в тяжелых усло-
виях промышленности. Изделие 
настолько просто в использова-
нии, что не требует каких-либо экс-
пертных знаний. В целом, фотока-
мера обеспечивает удобные, недо-
рогие и простые решения, необхо-
димые для достижения безупреч-
ного качества.   

Датчик изображения SBSI соз-
дан в двух моделях, которые мож-
но использовать в качестве высо-
копроизводительных считывате-
лей 1D/ 2D кодов, включая трудно 
распознаваемые  для считывания 
матричные штрих-коды (к приме-
ру, иглоударная или лазерная 
маркировка). Также они могут вы-
полнять функцию контроля каче-
ства (например, в отношении ком-
плектности или распознавания 
положения).  

Фотокамера SBSI воплощает 
гибкий концепт «все в одном» –

она оснащена встроенной оптиче-
ской системой и подсветкой. В за-
висимости от модели продукт по-
ставляется с различными опциями 
фокусирования и цвета подсветки. 
Таким образом, камеры идеально 
подходят для применения в авто-
мобильной и электронной про-
мышленности, а также на стадии 
упаковки в пищевой и фармацев-
тической промышленности.  

Приглашаем посетить стенд 
компании Festo на выставке 

ACHEMA-2015:

Стенд 1: 8.0 C72 – 
компрессоры, 

распределители, фитинги  

Стенд 2: 11.0 G44 – 
техника автоматизации: 

контрольно-измерительные 
изделия 

Обработка изображений: 

камеры технического 

зрения SBSI

Немецкая компания Festo представит на международной выставке 

ACHEMA-2015 новые продукты в области промышленной автоматизации, 

в  частности для применения в биотехнологии и фармацевтике. 

Новые концепты изделий основаны на важном для компании направлении – 

«Промышленность 4.0», что ознаменовало формальное слияние реального 

и виртуального мира, объединив коммуникационные технологии 

и промышленные процессы.



Камера технического 
зрения SBSI
Установить камеры технического 
зрения теперь просто, быстро 
и экономически выгодно!

Контроль качества и считывание маркировки 
от немецкой компании Festo:
• Камера  SBSI-B считывает 1D штрих-коды 

и 2D матричные коды, даже нанесенные 
с помощью лазера или вычеканенные 
на металле

• Камера  SBSI-Q: 360 ° распознавание положения, 
высокий уровень точности обнаружения 
отклонений от заданных параметров

SBSI  для простого и недорогого применения
• Все в одном устройстве: оптика, подсветка, 

контроллер, передача информации
• Простой монтаж. Быстрый ввод в эксплуатацию: 

настройка камеры в 3 простых шага
• Готовое к использованию программное 

обеспечение

Настраиваемая подсветка:
• Встроенная светодиодная 

подсветка (LED), внешняя 
подсветка SBAL прямого 
подключения: две кольцевые 
лампы или четыре прожектора

• Подсветка: белая, красная, 
инфракрасная 

Надежный корпус:
• Класс защиты IP67 

для тяжелых условий 
производства

• Прочный металлический 
разъем

Узнайте больше на сайте 
www.festo.ua/machine_vision

ДП «Фесто»
ул. Борисоглебская 11,
04070, Киев, Украина 
Тел.: +38 044 233–64–51
Факс: +38 044 463–70–96
orders_ua@festo.com
www.festo.ua

OOO «ФЕСТО-РФ»
Мичуринский просп., 49
119607, Москва, Россия
+7 495 737–34–87
+7 495 737–34–88
sales@festo.ru
www.festo.com/ru

Встроенная оптика: 
• Фокусное 

расстояние 
6 или 12 мм 
в зависимости 
от модели 
камеры 

Настраиваемый интерфейс:
• Программное обеспечение Ethernet 

(TCP / IP, Ethernet / IP, FTP, SMB)
• Цифровые входы / выходы: два 

входа, четрые выхода, два на 
выбор I / O, дискретные выходы 
PNP или NPN

• SBSI-B: RS232 / RS422 для 
считывания штрих-кода

Идеально подходит для простого 
и бюджетного применения 
(например, на этапе конечной упаковки)
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Усовершенствованный подход 
к производству малых серий 
в изоляторных технологиях

Асептическая фармацевтическая 
линия FlexPro 50 
для кассетированных объектов

В связи с ростом малосерийно-
го производства в фармацевтиче-
ской промышленности наблюдает-
ся быстрорастущий спрос на гиб-

groninger: 
гибкость и безопасность 
превыше всего

Расположенная в городе Крайльсхайме, компания groninger – 

производитель оборудования под проект заказчика – 

использует  выставочные возможности ACHEMA для 

демонстрации инновационных трендов и определения вектора 

развития отрасли в будущем. На площади более 550 м2 на стенде 

G72 в зале 3.1 семейная компания демонстрирует свой богатый 

промышленный опыт в области фармации и косметики, а также – 

впервые – в производстве товаров для здоровья. 

Ведущая международная промышленная торговая выставка 

пройдет с 15 по 19 июня во Франкфурте (Германия)

кие производственные решения в 
области асептического розлива в 
предварительно стерилизованные 
объекты. Ответом компании 
groninger на данное требование 
рынка стал концепт FlexPro 50. 
Инновационная асептическая ли-
ния, обладающая высокой гибко-
стью, позволяет на ограниченных 
площадях осуществлять асептиче-
ский розлив в кассетированные 
флаконы, картриджи и шприцы. 

Модульный концепт, разработан-
ный совместно с компанией Franz 
Ziel GmbH, предполагает различ-
ные степени автоматизации про-
цессов. Благодаря готовому инже-
нерному решению достигаемая 
производительность составляет до 
5000 объектов в 1 ч. Представлен-
ная на выставке линия включает 
полуавтоматический блок удале-
ния наружной упаковки, автомати-
ческие блоки вскрытия лотков, 
розлива и укупорки флаконов в 
кассеты.

100-процентный контроль 
массы малых серий

Асептическая фармацевтическая 
линия FSE с IPC-контролем массы 

В соответствии со строжайши-
ми требованиями, предъявляемы-

Асептическая 
фармацевтическая 

линия FlexPro 50 
для кассетированных объектов
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ми к мерам безопасности в про-
цессе производства малых серий, 
создана изоляторная производ-
ственная линия FSE. Линейный мо-
ниторинг производства обеспечи-
вает 100 % контроль результатов 
розлива, тем самым гарантируя 
стерильность на каждом этапе 
процесса. Еще одной особенно-
стью линии является блок деконта-
минации для лотков со шприцами. 
Снижение потенциальной конта-
минации с применением плазмен-
ной технологии соответствует дей-
ствующим требованиям GMP.

Концепция линии товаров 
для здоровья

Премьера нового 
бизнес-подразделения

Помимо системных концепций 
для фармацевтической и космети-
ческой промышленности компания 
groninger нацелена также на по-
требности индустрии товаров для 
здоровья. Делая акцент на позици-
онировании нового бизнес-подраз-
деления, на выставке ACHEMA ком-

пания groninger представляет авто-
матическую систему розлива и уку-
порки во флаконы товаров для 
здоровья. Представленная линия 
обладает широким спектром воз-
можностей для работы с разными 
объектами и различными система-
ми укупорки, имеет производитель-
ность до 3600 объектов в 1 ч и 
полностью соответствует требова-
ниям cGMP. Переналадка произво-

дится согласно принципу SMED (за-
мена формы за 1 мин).

Оптимизация производственных 
процессов путем внедрения 
роботизированных технологий 
от ведущих мировых компаний 

Еще одной особенностью дея-
тельности компании groninger явля-
ется применение робототехники в 

Машина MFCS-LR для розлива и укупорки товаров для здоровья

Дополнительная информация о компании groninger

Продукция: Оборудование под проект заказчика 
 для фармацевтической и косметической 
 промышленности, а также для производства 
 товаров для здоровья.
Производство: Крайльсхайм, Шнельдорф (Германия), 
 Шарлотт (США).
Представительства: Более чем в 35 странах мира.
Основана: В 1980 г. Евой и Хорстом Гронингер.
Руководство: Йенс Гронингер – в Крайльсхайме, 
 Фолькер Гронингер – в Шнельдорфе, 
 Хорст и Ева Гронингер – в консультативном 
 совете. 
Сотрудники: Более 1000 специалистов по всему миру. 
Доход: EUR 130 млн. 
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стерильном розливе. Во время на-
копления она обеспечивает без-
опасную и быструю сортировку на-
полненных и укупоренных флаконов 
на поддонах или кассетах, а также 
подачу на лиофильную сушку. Отла-
женное действие рук робота позво-
ляет производить манипуляции 
очень бережно. При этом исключа-
ется пролив жидких продуктов и тем 
самым значительно повышается 
безопасность производства.

Инновационная система 
в производстве шприцев

Рентгенографический контроль 
в шприцевой 
производственной линии 

На высокоскоростных произ-
водственных линиях для опреде-

ления правильной позиции и фор-
мы иглы без снятия колпачка иглы 
в стеклянном шприце необходи-
мы инновационные решения. 
Компания groninger представляет 
систему рентгенографического 
контроля, которая может быть 
легко интегрирована во все ма-
шины groninger – первооткрыва-
теля в области шприцевых произ-
водственных линий.

Компания groninger готова 
к будущим изменениям 

На старт! Внимание! Марш!

Обыгрывая данный слоган, 
расположенная в городе Крайль-
схайме компания groninger, ко-
торая производит оборудование 

под проект заказчика, опреде-
лила свои амбициозные цели на 
ближайшие годы и прекрасно 
оснащена для их достижения. 
При штате, насчитывающем 780 
сотрудников в Крайльсхайме, 
200 – в Шнельдорфе и еще 30 
– в Шарлотт (штат Северная Ка-
ролина, США), компания 
groninger продолжает строить 
свой успех на широком диапазо-
не ноу-хау, на смелых инвестици-
ях, дальновидных решениях и на 
предоставлении соответствую-
щих услуг. Результатами этой 
стратегии являются отличный 
экономический рост и полная 
загрузка производства. Цифры 
говорят сами за себя: доходы 
компании за последний финан-
совый год составили EUR 130 
млн в сравнении с EUR 115 млн 
в 2013 г. «2014 год стал годом 
перемен. Мы изучили и оптими-
зировали много внутренних про-
цессов, которые в будущем обе-
спечат нашим заказчикам более 
быстрое и эффективное произ-
водство. Наши сроки поставки 
сократятся», – пообещал Йенс 
Гронингер, генеральный дирек-
тор подразделения компании в 
Крайльсхайме.  

Контактная информация:

groninger & co. gmbh 

Hof ckerstrasse 9 
74564 Crailsheim
Germany
www. groninger.de

Manfred Krohe

Tel.: +49 7951 495 3241, 
m.krohe@groninger.de 

ООО «Фармамикст»  

Россия, 119415, г. Москва,
ул. Удальцова, 19, стр. 1, 
Тел.:  +7 (495) 978-69-19 
(многоканальный),
info@pharmamixt.su 

Роботизированная технология MAKR для накопления
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Технологический центр создает основу 

для новых процессов и обмена знаниями

Замкнутая система управления всем процессом.

Благодаря Технологическому центру L. B. Bohle 

впервые объединил все этапы непрерывного производства

На протяжении многих лет непрерывные процессы 

фармацевтического производства были в фокусе 

машиностроителей компании L. B. Bohle Maschinen + Verfahren 

GmbH. С открытием Технологического центра инженеры, 

ученые, фармацевты и IT-разработчики впервые объединили 

системы управления модульными устройствами в один 

процесс, включая производство, сенсорную технику 

и управление. «Серийное производство начнется с момента 

получения разрешения FDA. Нет необходимости разрабатывать, 

устанавливать и валидировать новую производственную линию», – 

объяснил доктор Хубертус Ребаум, 

менеджер по научной работе компании Bohle

Факты и цифры

Основатель / инвестор: 
L. B. Bohle Maschinen + Verfahren 
GmbH Ennigerloh
Партнеры (промышленность): 
Korsch AG (таблеточный пресс), 
Gericke AG (дозирование / 
перемешивание), Siemens AG 

(IT-интеграция), Kaiser Optical 
Systems, Sentronic и Kraemer 
Elektronik (БИК- и Раман-спектро-
скопия, аналитика процесса)
Партнеры (исследования): 
проф. Питер Кляйнебудде (Heinrich 
Heine University D sseldorf), 
проф. Йоханнес Хинаст (University 
of Graz), проф. Дирк Абель (RWTH 

Aachen) и проф. Муццио 
(Rutgers University)
Технология процесса: 
перемешивающее и дозирующее 
устройства непрерывного 
действия, сухой / влажный 
гранулятор (BRC и BCG), второе 
перемешивающее и дозирующее 
устройство, таблеточный пресс 
и (полу-) непрерывный коатер 
(KOCO®), дополнительная 
сенсорная, измерительная 
и аналитическая техника 
для всех этапов процесса
Производительность: 
пропускная способность – 
от 5 до 25 кг/ч
Сумма инвестиций: 
приблизительно EUR 2 млн на 
строительство и оборудование, 
дополнительно около EUR 3 млн 
на технологическое оборудование 
и программное обеспечение
Начало строительства: 
весна 2013 г.
Официальное открытие: 
26 / 27 марта 2015 г.

В основе успешного развития про-
екта лежат две основополагаю-

щие идеи: во-первых, наилучшие ма-
шины для индивидуальных этапов 
процесса должны быть соединены 
между собой оптимальным образом, 
как физически, так и технически с 
точки зрения данных. «Мы использо-
вали наше признанное высокое ка-
чество в области технологий грануля-
ции и нанесения покрытий и объеди-
нились с лидерами в области непре-
рывного перемешивания / дозиро-

Новый Технологический центр в штаб-квартире компании Bohle 
(Эннигерло, Германия)
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Установка для непрерывного производственного процесса. 
Модульный дизайн позволяет сделать выбор между прямым прессованием, сухой и влажной грануляцией

вания и таблетирования – компани-
ями Gericke и Korsch», – сказал осно-
ватель Лоренц Боле. 

Во-вторых, оборудование долж-
но быть оснащено современной 
сенсорной и измерительной техни-
кой и все данные должны быть инте-
грированы в единую платформу по-
средством стандартных интерфей-
сов. В свою очередь, интеграция 
программного обеспечения форми-
рует основу постоянного монито-
ринга, управления и документиро-
вания непрерывного производ-
ственного процесса. Усовершен-
ствованные технологии спектроско-
пии, такие как БИК и Раман, обеспе-
чивают точное измерение и анали-
тику производственных процессов 
индивидуально», – объяснил менед-
жер по научной работе, доктор Ре-
баум. Поэтому такие лидирующие 
компании в этой области, как Kaiser 
Optical Systems, Sentronic и Kraemer 
Elektronik, были привлечены к дан-
ному проекту. Однако главная и 
сложная задача возникла непо-
средственно при обработке сгене-
рированных данных и преобразова-
нии их в доступный для использова-
ния вид. Совместно с партнерами из 
IT-области и университетскими уче-
ными были разработаны модели, 
симулирующие различные процес-
сы, а также определяющие и авто-
матически инициирующие соответ-
ствующие меры и вмешательства. 
«Вместе мы изобрели, так сказать, 
интеллект системы, – рассказал 
доктор Ребаум. – Этот «эволюцион-
ный процесс» будет продолжаться и 
в будущем». 

Установка с высокой 
универсальностью

В Технологическом центре глав-
ного офиса компании Bohle в Эн-
нигерло заказчики из фармацев-
тической отрасли теперь могут 
самостоятельно испытать преиму-
щества непрерывного производ-
ства. «Уникальная особенность 
этой установки состоит в том, что 
таблеточное производство может 
проводиться как без, так и с сухой 
или влажной грануляцией в одной 
системе», – пояснил Лоренц Боле. 
Модульная концепция непрерыв-
ного производства обеспечивает 
значительную экономию време-
ни, так как нет необходимости в 
трудоемкой аналитике образцов 
продукта между технологически-
ми этапами. Более того, произво-
дитель получает выгоду от боль-
шей универсальности, потому что 
установка может быть легко пре-
образована для работы с различ-
ными продуктами. 

Более EUR 2 млн инвестиций
Только в здание со стеклянными 
фасадами было инвестировано 
EUR 2 млн. «В последующие годы 
мы выделим несколько миллионов 
евро на сотрудничество в сфере 
дальнейшего продвижения задачи 
непрерывного производства», – 
сообщил владелец. Постоянное из-
мерение, мониторинг и управле-
ние производством на протяжении 
всего процесса являются решаю-
щими факторами для заказчика. 
Инвестор, L. B. Bohle Maschinen + 
Verfahren GmbH, также управляет 

Технологическим центром. «Мы 
приглашаем экспертов посетить 
Эннигерло», – прокомментировал 
Лоренц Боле на торжественной 
презентации непрерывной линии 
для фармацевтической промыш-
ленности. 

Целостный подход 
как преимущество
Эта возможность была также 
определена партнером из Уни-
верситета Дюссельфорфа, проф. 
Питером Кляйнебудде: «Учитывая 
наше длительное и доверитель-
ное сотрудничество, было есте-
ственным присоединиться к про-
екту в качестве научного партне-
ра для разработки непрерывной 
производственной линии». «Це-
лостный подход» данной новой 
формы производства особенно 
интересен. Целью является со-
единить индивидуальные этапы 
процесса и обеспечить согласо-
ванность постоянных параме-
тров. До сегодняшнего дня это не 
могло быть гарантировано нау-
кой», – отметил проф. Питер Кляй-
небудде.  

Контактная информация:

Компания L.B. Bohle

Maschinen + Verfahren GmbH

Тобиас Боргерс (Tobias Borgers)
Маркетинг / связи с общественностью
Industriestra e 18
59320 Ennigerloh, Germany
Тел.: +49 (0) 2524 9323 150
Факс: +49 (0) 2524 9323 399
t.borgers@lbbohle.de
www.lbbohle.de
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Н
а выставке ACHEMA компания 
Bosch Packaging Technology 
представляет линию, охва-

тывающую все стадии процесса 
производства, фасовки и упаков-
ки лекарственных средств в шпри-
цы для лечения пациентов с ауто-
иммунными заболеваниями. Еще 
две линии проиллюстрируют ра-
боту с препаратами, предназна-
ченными для лечения пациентов с 
онкологическими заболеваниями 
и сахарным диабетом. «Мы демон-
стрируем высокий экспертный 
уровень линий Bosch для различ-
ных разделов медицины, а также 
для разных типов упаковки. Наш 
широкий ассортимент включает 
оборудование для всех стадий 
процесса, например, для произ-
водства жидких лекарственных 
средств, предназначенных для ле-
чения аутоиммунных заболева-
ний, – от разработки состава пре-
парата, стерильного наполнения 
в лабораторных и производствен-
ных масштабах до стерилизации, 
инспекции и вторичной упаков-
ки», – объясняет Кристиан Трей-
тел, руководитель направления 
по развитию фармацевтического 
бизнеса в компании Bosch 
Packaging Technology.

Компактные решения 
для разработки продукции
Биофармацевтическое производ-
ство моноклональных антител или 
гормонов для лечения аутоиммун-
ных заболеваний, как правило, 
нуждается в использовании биоре-
акторов различных диапазонов 
масштабирования. Новый фермен-
тер из нержавеющей стали, разра-
ботанный дочерней компанией 
Pharmatec, особенно подходит для 
разработки биофармацевтической 
продукции и проведения клиниче-
ских исследований в лабораторных 
условиях, а также для первого эта-
па промышленного производства. 
Полностью автоматизированный 
биореактор укомплектован всем 
необходимым периферийным обо-
рудованием и предназначен для 
производства партий объемом до 
50 л. Новый биореактор дополняет 
уже существующую линейку фер-
ментеров производительностью 
500 л, 1000 л и от 2000 до 20 000 л 
в зависимости от сферы примене-
ния. Компания Pharmatec предла-
гает комплексные решения для 

культивирования, процессов по-
следующей обработки, а также для 
разработки окончательного соста-
ва раствора для инъекций. Маши-
ны Bosch дополнительно комплек-
туются интегрированными модуля-
ми специализированных произво-
дителей с установкой, испытанием 
и пуско-наладкой в качестве ком-
плексных систем.

Безопасный процесс 
наполнения в лабораторных 
и производственных масштабах
Для розлива инъекционных раство-
ров в лабораторных условиях осо-
бенно подходит лабораторная уста-
новка серии FHM 1000, включаю-
щая интерфейс «человек-машина» 
(HMI), устройство дозирования и 
взвешивания, а также иглы напол-
нения. Продукт подается на машину 
от предварительно валидирован-
ной, собранной и простерилизо-
ванной одноразовой системы на-
полнения PreVAS. В состав основ-
ных компонентов системы входят 
мешок, трубка и иглы наполнения, 
а также перистальтический насос 

Препараты для лечения 

пациентов с аутоиммунными 

заболеваниями: 

модельный ряд от Bosch 

для всех этапов процесса

• Новый ферментер небольшого 

объема для разработки новых 

препаратов

• Гибкие процессы наполнения 

и закрытия в сочетании 

с изолятором и новым 

беспроводным тестером 

для проверки герметичности 

перчаток изолятора

• Обширный ассортимент 

оборудования для обработки, 

стерилизации, контроля 

и вторичной упаковки
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производства компании Bosch. На 
выставке ACHEMA будет представ-
лен следующий вариант компонов-
ки: мешок с продуктом располага-
ется за пределами изолятора, труб-
ки подачи продукта компактно и 
надежно проходят через стенку 
изолятора через недавно разрабо-
танный порт, а затем подключаются 
к станции дозирования. 

Кроме того, одноразовые систе-
мы наполнения могут также под-
ключаться и к промышленным ма-
шинам по наполнению и укупорке 
лекарственных препаратов. Поми-
мо предварительно стерилизован-
ных шприцев, машина FXS Combi от 
Bosch также может работать с фла-
конами и картриджами. Если требу-
ется полностью автоматический 
процесс открывания, компания 
Bosch может предложить ATO- и 
ABO-машины для открывания меш-
ков или баночек. Станция наполне-
ния машины FXS Combi с двумя или 
пятью позициями обеспечивает точ-
ный и быстрый процесс наполнения 
с учетом всех распространенных 
технологий наполнения. Являясь 
первой машиной подобного типа, 
FXS Combi оснащена встроенной 
станцией укупорки флаконов и кар-
триджей колпачками. На выставке 
ACHEMA будет продемонстрирован 
быстрый и легкий процесс переобо-
рудования машины для работы со 
всеми тремя типами упаковки. Ком-
плектация машины системами за-

щиты, как, например, изолятор или 
RABS, обеспечивает оптимальную 
защиту оператора и продукта. 

Беспроводной тестер 
для проверки герметичности 
перчаток изолятора
Порты для перчаток позволяют ра-
ботать с продуктами внутри изоля-
торов. Благодаря разработке ком-
панией Bosch нового беспроводно-
го тестера теперь имеется возмож-
ность проверять целостность до 35 
перчаток одновременно. Тестовый 
диск вручную прикладывается к 
портам и обменивается информа-
цией с наполнительной машиной 
через беспроводную сеть WLAN. 
Управление полностью интегриро-
ванным тестером осуществляется 
через панель управления машины 
для наполнения, что позволяет вы-
полнять проверку целостности пер-
чаток за очень короткий цикл. Все 
данные записываются непосред-
ственно в архитектуру системы ма-
шины, что исключает необходи-
мость использования отдельного 
ноутбука. Насос, который интегри-
рован в тестовый диск, обеспечи-
вает полностью автоматическое 
повышение давления в перчатке. 
Диск позволяет быстро и надежно 
определить снижение давления, 
используя рецептуры тестирования 
для каждой перчатки. Сменный ак-
кумулятор гарантирует отсутствие 
простоев.

Сопутствующее оборудование 
и вторичная упаковка
После заполнения шприцев пре-
паратом контейнеры стерилизу-
ются пароводяной смесью на сте-
рилизаторах производства дочер-
ней компании Bosch Schoeller-
Bleckmann Medizintechnik (SBM). 
После стерилизации заполненные 
шприцы проверяют на предмет 
наличия посторонних включений 
или косметических дефектов (на-
пример, на инспекционной маши-
не AIM 8), а затем и на целост-
ность. Остальное оборудование, 
расположенное ниже по техноло-
гической цепочке, такое как бу-
ферная система ZPS, система 
вставки стержня RIL и система 
нанесения маркировки, заверша-
ют линию. Различные типы пер-
вичной упаковки могут склады-
ваться в коробки на картонажной 
машине Bosch горизонтального 
типа. Модульные решения по се-
риализации позволяют интегри-
ровать системы нанесения печа-
ти, системы проверки, маркиров-
ки и IT-системы в новые и суще-
ствующие линии.  

Оборудование Bosch 
будет представлено 

на выставке ACHEMA, 
которая состоится 

во Франкфурте-на-Майне 
(Германия) с 15 по 19 июня 

(зал 3.1, стенд C71). 
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Дебют новых машин 
и встречи с экспертами 
под названием О! Тalks

Новый источник вдохновения и 
новейшие технические решения: 
Optima Pharma исследует основ-
ные тенденции и ключевые про-
блемы фармацевтической про-
мышленности в недавно органи-
зованной серии встреч с экспер-
тами под названием O! Talks. Не-
посредственно на выставочном 
стенде будут обсуждены новые 
виды и конструктивные возмож-
ности оборудования, специально 
разработанные для удовлетворе-
ния меняющихся потребностей 
заказчика.

Встречи с экспертами на тему 
«Последние тенденции в области 
производства» будут проходить 
на выставочном стенде Optima. 
Они будут включать обсуждение 
новейших тенденций в фарма-
цевтической сублимационной 
сушке, таких как: какие цели 
развития преследуют специали-
сты Klee в настоящее время? 
Куда движется технология изо-
ляторов – что будет происходить 
в ближайшие пять лет?

Другая тема встреч – техно-
логия наполнения и закрытия: 
как можно оптимизировать про-
цессы наполнения и укупорива-
ния для небольших партий, ши-

рокого диапазона форматов и 
технологии изоляторов? Будет 
также рассмотрено, как можно 
эффективно использовать визу-
ализацию потока в проектах за-
казчиков. Какие возможности и 
потенциал предоставляет дан-
ная технология? Экспертные 
встречи будут проходить в цен-
тральной части выставочного 
стенда Optima.

Потери продукта: 
только один флакон на партию
Максимальное использование 
продукта: на выставке ACHEMA 
Optima Pharma будет демонстри-
ровать систему, при использова-
нии которой допускается потеря 
всего одного флакона продукта 
в процессе изготовления пар-
тии, включая запуск, взвешива-
ние, обработку и окончание пар-
тии. Система  демонстрирует, что 
даже небольшие партии с высо-
чайшим уровнем гарантии сте-
рильности (SAL) могут быть эко-
номично обработаны. Демон-
стрируемая машина включает в 
себя роторную моечную машину, 
стерилизационный тоннель и 
машину для наполнения и уку-
порки.

В перистальтической системе 
дозирования 4 + 2 дозирующий 
насос расположен за пределами 
зоны, закрытой изолятором, – 
это одна из причин, почему ма-
шина может быть полностью пе-
ренастроена на выпуск нового 
продукта в течение всего 15 
мин. Практически не требующий 
обслуживания изолятор произ-
водства фирмы Metall + Plastic 
обеспечивает H

2
O

2 
и каталитиче-

скую вентиляцию за значитель-
но более короткое время обра-
ботки. Максимальная произво-
дительность составляет 5500 
флаконов в 1 ч в диапазоне фор-
матов от 10 до 500 мл.

OPTIMA 

на выставке ACHEMA-2015

Новое устройство для проверки перчаток производства компании 
Metall + Plastic
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Сочетая в себе максимальную гибкость системы и преимущества 
в отношении затрат и времени, машина Optima H14 может 
обрабатывать вложенные в гнезда флаконы, шприцы и картриджи

Новинка: Optima H14

Сочетая в себе максимальную 
гибкость системы и преимуще-
ства в отношении затрат и вре-
мени, машина Optima H14 мо-
жет обрабатывать вложенные в 
гнезда флаконы, шприцы и кар-
триджи. В ней можно установить 
системы для наполнения на ос-
нове ротационных дозирующих 
насосов, перистальтические си-
стемы наполнения и системы 
для наполнения с учетом време-
ни-давления. Высокотехноло-
гичные функции интегрированы 
в модульную конструкцию с це-
лью дальнейшего повышения 
базовой гибкости машины.

При необходимости, робот мо-
жет открывать лотки и удалять 
пленку Tyvek, и эта функция уже 
установлена в секции машины 
розлива, что позволяет эконо-
мить пространство. Могут быть 
также интегрированы полуавто-
матические системы.

Гибкость также является клю-
чевым фактором, когда речь 
идет о герметизации (изоляции) 
технологической обработки: 
будь то oRABS, cRABS или изо-
лятор, все эти системы можно 
экономично установить на стан-
дартизированной опорной раме 
машины. Предусмотрена систе-
ма с десятью позициями для на-
полнения. Транспортировочная 
система в машине Optima H14 
обеспечивает плавное переме-
щение контейнеров. Она может 
достигать стандартной произво-
дительности до 24 000 контейне-
ров в 1 ч, а также может быть 
модифицирована для повыше-
ния производительности, дости-
гающей 36 000 контейнеров в 1 ч. 
В дальнейшем машину можно 
модернизировать благодаря ис-
пользованию системы IPC (кон-
троль в ходе технологического 
процесса) и системы наполне-
ния / вставки пробки посред-

ством вакуума, без внесения из-
менений в основание машины.

Стерильное наполнение, 
различные контейнеры
Комбинированная система, состо-
ящая из KUGLER Linoline и разно-
образных модулей INOVA, демон-
стрирует, как можно универсаль-
ным образом и в асептических ус-
ловиях обрабатывать бутылочки, 
флаконы, конические крышки, на-
винчивающиеся крышки и пипет-
ки. Ротационная моечная машина 
и стерилизационный тоннель под-
готавливают контейнеры для про-
цесса наполнения.

Затем однопозиционный пе-
ристальтический насос наполня-
ет контейнеры с последующим 
100 % контролем массы наполне-
ния. Чтобы свести к минимуму 
потери продукта, дозирование 
можно выполнять на весах как в 
начале, так и в конце партии. 
Пробки, колпачки и части, кон-
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Контактная информация:

OPTIMA Рharma GmbH

Otto>Hahn>Str. 1
74523 Schwabisch Hall
Germany
Tel.: +49 791 9495>0,
fax: +49 791 9495>2610.
info@optima>pharma.com 
www.optima>pharma.com 

ООО «Михаил Курако» – 

представитель 

OPTIMA Рharma GmbH в СНГ

Россия, 107061, г. Москва,
ул. Краснобогатырская, 89, стр. 1, 
офис 401.
Тел.: +7 (495) 225>74>34,
тел./факс: +7 (495) 225>74>33.
kurako@kurako.ru
www.kurako.com

Украина, 01001, г. Киев,
ул. Лютеранская, 3, офис 11.
Тел.: +380 (44) 279>30>95 (31>04),
факс: +380 (44) 270>56>17.
kurako@kurako.com

тактирующие с продуктом, могут 
быть установлены с помощью ка-
мер SteriSet. Диапазон форматов 
охватывает от 0,5 до 50 мл с мак-
симальной производительностью 
3000 контейнеров в 1 ч. Предна-
значенная для крепления в стену, 
система может полностью управ-
ляться с одной стороны и оснаще-
на системой SCADA.

Новинка: 
устройство для проверки 
герметичности перчаток

Отверстия перчаточной камеры в 
изоляторах являются слабым ме-
стом в защитном кожухе машины. 
Новое устройство для проверки 
перчаток производства компании 
Metall + Plastic проверяет  целост-
ность перчаток непосредственно 

Комбинированная система, состоящая из KUGLER Linoline 
и разнообразных модулей INOVA, демонстрирует, как можно 
универсальным образом и в асептических условиях обрабатывать 
бутылочки, флаконы, конические крышки, навинчивающиеся крышки 
и пипетки

на машине. До 6 перчаток можно 
одновременно проверить всего за 
15 мин, а результаты – задокумен-
тировать.

Устройству не требуется ничего, 
кроме электрической розетки; два 
компрессора уже интегрированы. 
RFID-технология (технология 
радио частотной идентификации) 
позволяет безошибочно опреде-
лять бракованные перчатки. Про-
токолы тестирований сохраняются 
в запоминающем устройстве, 
осна щенном защитой, и передают-
ся с помощью надежного радио-
модуля WLAN. После тестирования 
все тестовые крышки и трубки 
можно снова удобно расположить 
на их держателях для хранения.  

Optima Pharma 
на выставке ACHEMA-2015 

(Франкфурт-на-Майне): 
зал 3, стенд  A73





68

«Фармацевтическая отрасль», июнь № 3 (50) 2015

Новинки от участников выставки ACHEMA

• Fuchs AG (Швейцария) – про-
изводитель высококачествен-
ного оборудования для смеши-
вания и просеивания сухих 
продуктов – покажет на своем 
стенде барабанный смеситель 
нового поколения MIXOMAT 
C-HE 200, лабораторный сме-
ситель типа MIXOMAT A 20 из 
нержавеющей стали, просеи-
ватель SIFTOMAT mini, эксклю-
зивную дисковую мельницу 
GRANOMAT JP 250 и смеситель 
с высокой скоростью сдвига 
MULTIMIX (зал 5.1, стенд E3).

Компания ООО «Бютлер энд Партнер» рада пригласить вас 

посетить выставку ACHEMA-2015, которая пройдет 

с 15 по 19 июня 2015 г. во Франкфурте-на-Майне (Германия). 

Продолжая многолетнюю традицию, ряд наших партнеров – 

ведущих европейских производителей высокотехнологичного 

оборудования – представят свои последние разработки 

и комплексные решения для применения 

в фармацевтической и химической промышленности

У посетителей выставки будет 
возможность пообщаться со спе-
циалистами следующих компаний:

• Kinematica AG (Швейцария) – 
инноватор технологии смеши-
вания и диспергирования – 
представит полную линейку ла-
бораторных погружных гомоге-
низаторов серии POLYTRON®, 
проточные диспергаторы 
MEGATRON®, в том числе вер-
сии для внесения порошка в 
жидкий продукт и образования 
пены, а также уже известные 
многим сотрудникам лаборато-
рий мешалки, реакторы и мель-
ницу POLYMIX® (зал 5.1, 
стенд B33).

• Russell Finex ltd. (Бельгия) – 
специалист по просеивающему 
и фильтрующему оборудова-
нию – продемонстрирует весь 
спектр своей продукции: вибра-
ционные сита различных диаме-
тров, инновационный блок 
управления для автоматической 
остановки работы сита Vibrastop, 
для очистки сита с помощью уль-
тразвука Vibrasonic® и управле-
ния выходом Gated outletTM для 
работы с деликатным продук-
том, оснащенного специальны-
ми дверцами («3 в 1»), а также 
самоочищающийся фильтр для 
разделения жидкого и твердого 
продукта и новый фильтр в сани-
тарном исполнении Hygiene 
FilterTM (зал 6, стенд C75).

• Comas s.r.l. (Италия) – лидер 
по производству линий розлива 
и укупорки продуктов – предста-
вит посетителям выставки но-
вую компактную автоматиче-
скую линию для наполнения как 
жидких, так и сухих стерильных 
продуктов RS1 в трех конфигу-
рациях (зал 3.1, стенд H33).

• Frewitt SA (Швейцария) – спе-
циалист в сфере измельче-
ния – продемонстрирует раз-
личные решения для сухого и 
мокрого помола, представив 
коническую мельницу ConiWitt, 
установленную сквозь стену, 
осциллирующую мельницу 
OscilloWitt со стеклянной двер-
цей, несколько модификаций 
многофункционального модуля 
FreDrive, в том числе в исполне-
нии ATEX (зал 3.1, стенд F3). 

• Лидер технологий водоподго-
товки GDN s.r.l. (Италия) пока-
жет на стенде свою последнюю 
разработку – горизонтальный 
термокомпрессионный дистил-
лятор (зал 6.1, стенд C50).
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• Специалист в сфере контроли-
рованного дозирования и 
транспортировки порошков 
Co.Ra s.r.l. (Италия) восполь-
зуется возможностью предста-
вить полный спектр предлагае-
мых клапанов и подъемных ко-
лонн (зал 3.1, стенд A69).

• Компания Agierre S.a.s. (Ита-
лия), специализирующаяся на 
разработке и производстве си-
стем транспортировки и сме-
шивания порошков, представит 
на стенде вакуумный конвейер 
различных размеров, систему с 
конвейером, установленным 
на подъемную колонну, и вы-
полняющую выгрузку продукта 
в бин, подъемную колонну с 
функцией вращения бина, си-
стему внутренней очистки ваку-
умного конвейера, а также раз-
личные аксессуары (клапаны, 
пневматические вибраторы и 
пр.) (зал 5.1, стенд A32).

• PIAB AB (Швеция) – лидер 
производства систем вакуум-
ной транспортировки – обору-
дует стенд работающим кон-
вейером, чтобы показать при-
мер его применения на фарма-
цевтическом предприятии, 
конвейером piFLOWi, присое-
диненным к форсунке дозато-
ра и наполняющим биг-бэг, а 
также покажет стерильный 
фильтр и аксессуары (зал 6.0, 
стенд D75).

• Специалист технологии разде-
ления продукта Riera Nadeu 
SA (Испания) собирается про-
демонстрировать горизонталь-
ную центрифугу – модель 
700F-1250 и недавно разра-
ботанную суперцентрифугу се-
рии RINA SRPB-DA (зал 5.0, 
стенд D41).

• На стенде компании Three-Tec 
GmbH (Швейцария) вы смо-
жете подробно ознакомиться 
с дозаторами и мини-экстру-
дерами с диаметром шнека 
начиная от 5 мм (зал 6.0, 
стенд A64).

• Итальянский специалист по вы-
дувке боросиликатного и квар-
цевого стекла Soffieria Sestese 
s.r.l. (Италия) представит боль-
шой выбор дистилляционных и 
реакционных систем, систем 
для концентрации, кристаллиза-
ции и растворения веществ, а 
также насадочных абсорбентов 
и хроматографических колонок 
(зал 6.0, стенд С66).

Представители компаний будут 
рады встрече с посетителями вы-
ставки на своем стенде, где можно 
будет ознакомиться с оборудовани-
ем, проконсультироваться по пово-
ду решения конкретно для примене-
ния на вашем производстве, про-
вести испытания с вашим продук-
том, а также получить подробную 
информацию об интересующем 
оборудовании и оставить запрос на 
коммерческое предложение.  

Для получения дополнительной 
информации и заказа пригласи-
тельных вы можете связаться 
с нами по электронной почте 
office@butlerpartner.com или 
по тел.: +38 (044) 422-61-27. 

Контактная информация:

ООО «Бютлер & Партнер»

Офис в Алматы:

almaty@butlerpartner.com
+7 727 317 15 35
Офис в Киеве:

office@butlerpartner.com
+38 044 422 61 27
Офис в Москве:

moscow@butlerpartner.com
+7 926 531 98 38
Офис в Ташкенте:

tashkent@butlerpartner.com 
 +998 90 909 24 91

www.butlerpartner.com
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Картонажная линия 

NeoTОРx для инъекционных 

ручек и преднаполненных 

шприцев на выставке 

ACHEMA-2015

Наши модулярные упаковочные машины подтверждают соответствие 

максимальной гибкости упаковочного процесса блистеров, ампул, 

флаконов, шприцев, инъекционных ручек и других продуктов

Dividella АG – специалист в 
области упаковки парентераль-
ных продуктов – на предстоящей 
торговой выставке ACHEМА-2015, 
которая состоится в июне во 
Франкфурте, продемонстрирует 

на практике машину нового поко-
ления NeoTОРx. Для широкой пуб-
лики будет проведена демонстра-
ция смены форматов.

На стенде компании Dividella 
АG (зал 3.1, стенд J72) менее чем 

за 20 мин пройдет наглядная 
презентация смены форматов 
на линии упаковки инъекцион-
ных ручек (2 шт.) на упаковку 
преднаполненных шприцев 
(2 шт.).
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Заявленная линия NeoTОРx 
позволяет упаковывать различ-
ные фармацевтические препа-
раты на модульной платформе и 
имеет массу инновативных ха-
рактеристик. 

K ним относятся:
• широкий выбор возможных 

подающих устройств для 
шприцев, ампул, флаконов, 
инъекционных ручек, ингаля-
торов, иголок, блистеров и 
саше;

• расширенный спектр формат-
ных возможностей, позволя-
ющий упаковывать как еди-
ничные объекты, так и упа-
ковки-мультипак на одной 
машине;

• быстрая смена форматов: ме-
нее 20 мин необходимо для 
перехода на другой формат 
без использования дополни-
тельных механизмов и 
устройств;

• цифровые устройства контро-
ля маховиков с отображени-
ем точного значения положе-
ния ротора позволяют бы-
стрее проводить смену фор-
матов и делают весь процесс 
более надежным;

• главный пульт управления 
машиной оснащен новейшей 
системой автоматизации – 
экраном с графическим ото-
бражением всех модулей и 
узлов технологической цепи.

Dividella АG – 
лидер в области снижения 
общих производственных 
расходов
Генеральный директор компа-
нии Dividella АG господин Сте-
фан Кнельвольф отметил, что 
новая упаковочная система 
компании, снижая общие произ-
водственные расходы (ТСО) и 

общие расходы на упаковку 
(ТСР), одновременно стала ре-
альным промышленным лиде-
ром в секторе вторичной фар-
мацевтической упаковки с про-
изводительностью 30 – 50 упа-
ковок в 1 мин . В этом непосред-
ственно смогут убедиться посе-
тители выставки, увидев упако-
вочную линию в действии.  

Контактная информация:

Юлия Саенко,

продукт-менеджер, 

Dividella AG 

Верденстрассе 76, 9472 Грабс, 
Швейцария
Teл.: +41 81 750 32 30
 y.sayenko@dividella.ch

ООО «ФАРМАМИКСТ» 

+7 (495) 978-69-19 (многоканальный)
info@pharmamixt.ru

О компании Dividella АG

Компания Dividella АG является членом Medipak Systems Group, 
специализирующейся на развитии и производстве упаковочного 
оборудования для фармацевтической промышленности, 
в частности, упаковке парентеральных продуктов в мономатериал 
(картон). 
Компания расположена в местечке Грабс в кантоне Санкт-Галлен 
(Восточная Швейцария). 
Мы гордимся тем, что 20 самых крупных мировых гигантов 
фармацевтики являются нашими постоянными заказчиками. 
Компания Dividella АG предлагает упаковочные решения 
для вторичной упаковки медицинских продуктов, таких 
как инъекционные и инфузионные иглы, инъекционные ручки 
и шприцы, ампулы и флаконы. Способ загрузки продуктов сверху 
(TopLoading) позволяет очень бережно и безопасно обращаться 
с препаратами. Компанией Dividella АG запатентованы подающие 
устройства, которые гарантируют заказчикам сохранность 
продуктов при высокой производительности линии. Сотрудники 
компании являются экспертами в области разработки решений 
для упаковки с учетом особых, индивидуальных требований 
заказчиков.
Все процессы и продукты компании Dividella АG, которые 
разработаны и спроектированы, являются экологичными.
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Установка Glatt GCC разработа-
на специально для удовлетво-

рения потребностей фармацевти-
ческой, химической и пищевой 
промышленности. Новая установ-
ка характеризуется высокой про-
изводительностью и универсаль-
ностью эксплуатации, гарантируя 
при этом стабильно высокое каче-
ство продукции и воспроизводи-
мость, а также комплексную без-
опасность процесса и комфортное 
эксплуатационное обслуживание. 

Новинка Glatt – держатель 
форсунок для прецизионного 
нанесения покрытия
Новейший, полностью автоматизи-
рованный держатель форсунок, 
разработанный фирмой Schlick 
эксклюзивно для Glatt, позволяет 
устанавливать распыление в трех 
направлениях по двум осям. Совре-
менные лазерные приборы контро-
лируют угол и расстояние для до-

стижения максимальной однород-
ности распыления с привязкой к 
таблеточному слою на протяжении 
всего процесса нанесения. Glatt-
форсунки работают четко по задан-
ной рецептуре и оснащены голов-
ками с технологией ABC для предот-
вращения загрязнения распыляе-
мым материалом и с целью увели-
чения срока службы.

При разработке новых держа-
телей форсунок Glatt акцент был 
сделан на сокращении компонен-
тов, минимизации шланговых со-
единений и затрат на чистку. Кон-
струкция быстро и легко разбира-
ется без использования инстру-
ментов.

Быстрое и удобное нанесение 
покрытий
Загрузка продукта осуществляется 
через гибкий фронтальный патру-
бок, разгрузка – с помощью инте-
грированной и усовершенствован-
ной системы выгрузки.

Оптимизированная система 
подачи воздуха
Glatt GCC имеет запатентованную 
горизонтальную систему подачи 
воздуха с помощью полностью 
перфорированного барабана, что 

обеспечивает полезный коэффи-
циент заполнения от 10 до 100 %.

Установка Glatt GCC объединя-
ет в себе 40-летний опыт и ноу-хау 
в сфере технологий по нанесению 
покрытия компании и представля-
ет собой инновационную, разум-
ную технологию покрытия, которая 
может быть использована и в ус-
ловиях контейнмента и с установ-
кой CIP. 

Контактная информация:

«Глатт Инженертехник ГмБХ»

РФ, 117630, г. Москва,
ул. Обручева, 23, корп. 3.
Тел.: +7 (495) 787-42-89
info@glatt-moskau.com
www.glatt.ru 

Glatt Ingenieurtechnik GmbH

Nordstra e 12
99427 Weimar 
Deutschland

Новая барабанная установка Glatt GCC 

задает масштаб и демонстрирует 

высочайшую производительность 

во всех релевантных областях применения

Специально для выставки 
ACHEMA-2015 компания Glatt 
представляет свою новую 
барабанную установку Glatt GCC 
с инновационными решениями 
для нанесения покрытий
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Компания I HOLLAND приглашает 
специалистов фармацевтической 
промышленности посетить свой стенд 
(зал 3.0, стенд Н100) на выставке ACHEMA, 
а также презентацию Rob Blanchard, 
менеджера по исследованиям, разработке 
и качеству, которая состоится 18 июня 
2015  г. в 11.00  в зале Harmonie 1, CMF. 
Он расскажет, как устранить проблему 
налипания таблетмассы на таблет инстру-
мент, используя модель TSAR-Predict. 
Модель позволяет определять степень 
налипания частиц и давать рекомендации 
относительно использования того или иного 
покрытия, помогающего избежать 
проблемы налипания.

На выставке ACHEMA (зал 3.1, стенд J70) корпорация Hoong-A 
продемонстрирует самые практичные упаковочные линии 
для фармацевтической промышленности. Заинтересованные 
специалисты смогут получить исчерпывающую информацию у 
технических экспертов компании.

Блистерная линия Smartline® (HM 300P + HC 200)

• Оптимальная конфигурация линии
• Интеграция машин при помощи новейшей 

роботизированной технологии
• Быстрая смена форматной оснастки
• Максимальная производительность: 

300 блистеров в 1 мин и 200 коробок в 1 мин

Технические характеристики картонажной машины HC 100

Максимальная производительность (коробок в 1 мин)
100

Размеры коробки (мм, мин – макс): Ширина: 30 – 100
Высота: 15 – 90
Длина: 70 – 150

Размеры машины (мм) Длина: 4175
Ширина: 1420
Высота: 1930

Контактная информация:
Представительство компаний

I Holland Limited и Hoonga 

в России и странах СНГ

INTERPHARMTECHNOLOGY® 

Россия, Москва, 
ул. Годовикова, д. 9. 
Тел.: +7 (495) 950-56-65;
факс: +7 (495) 988-35-19.
info@ift.ru
www.ift.ru

Новинка! 

Картонажная машина HC 100

• Горизонтальная картонажная 
машина периодического 
действия

• Минимальный набор 
запчастей для обслуживания

• Эффективная эксплуатация 
в плане затрат

• Максимальная 
производительность: 
100 коробок в 1 мин

Блистерная линия Smartline® (HM 300P + HC 200) Картонажная машина HC 100
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Эволюция вида – 
система CosmoDry®: 
горизонтальная лопастная 
вакуумная сушильная система 
с концентрической мешалкой

Максимальная простота очистки, 
обслуживания и внутренней 
инспекции – сочетание качеств, 
делающих систему CosmoDry® 
идеальным решением даже для 
работы с разными продуктами. 
Система CosmoDry® – 
это инновационная горизонтальная 
лопастная вакуумная сушильная 
система, созданная компанией 
Italvacuum в результате тщательного 
изучения наиболее важных 
производственных требований, 
выявленных в процессе работы 
с самыми взыскательными 
заказчиками

П
роизводительность, гиб-
кость загрузки, скорость 
сушки, простота разгрузки 

и максимальное качество про-
дукта – все это фундаменталь-
ные требования, предъявляемые 
к современной вакуумной сушке. 
Но компания Italvacuum пошла 
дальше, облегчив процедуры 
очистки и внутренней инспек-
ции, благодаря чему обеспечи-
вается максимальная эффектив-
ность работы сушилки в произ-
водственном процессе и мини-
мальное время остановки для 
сушки и проведения инспекции. 
Система CosmoDry® создана для 
сушки влажных порошков, посту-
пающих после стадии фильтра-
ции или центрифугирования. 
Сушке подлежат как активные 
фармацевтические ингредиенты 
(АФИ), так и продукты тонкой хи-
мии и промежуточные вещества 
(интермедиаты).

Система CosmoDry® состоит из 
горизонтальной цилиндрической 
камеры, которая оснащена кон-
центрической мешалкой, уста-
новленной на обогреваемый, 
разбираемый на секции вал. Это 
большое преимущество системы 

Вакуумная сушильная система CosmoDry®

CosmoDry®, отличающее ее от всех 
традиционных вакуумных сушиль-
ных систем.

Особая конфигурация мешалки 
гарантирует постоянное переме-
шивание продукта и облегчает его 
теплообмен, уменьшая время суш-
ки. Более того, она была спроекти-
рована для ограничения механи-

ческих и термических нагрузок, 
что делает возможной обработку 
термочувствительных продуктов. 
Но и это еще не все. Индивидуаль-
ная конструкция мешалки позво-
ляет уменьшить отложения про-
дукта до минимума, способствуя 
осуществлению простой и эффек-
тивной процедуры разгрузки, для 
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которой отведен отдельный экс-
плуатационный цикл.

И, наконец, свойство, всегда 
являющееся главным для компа-
нии Italvacuum, – безопасность. 
Система CosmoDry® безопасна 
для продукта и операторов, так как 
она спроектирована и изготовле-
на в соответствии со всеми стан-
дартами безопасности и требова-
ниями cGMP и ATEX.

Конструкционные особенности
Части системы CosmoDry®, контак-
тирующие с продуктом, выполнены 
из нержавеющей стали марки AISI 
316L, но по запросу заказчика до-
ступны и другие свариваемые ма-
териалы, например HASTELLOY 
C-22 или AISI 904L.

Стенки сушильной камеры, 
крышка и вал мешалки обогрева-

ются посредством циркуляции 
диа термической жидкости. Вну-
тренние поверхности зеркально 
или электрически отполированы 
для защиты от коррозии, уменьше-
ния трения с продуктом и облегче-
ния процедуры очистки.

Вал мешалки оборудован двой-
ным механическим уплотнени-
ем, которое обеспечивает полную 
герметичность и абсолютную чи-
стоту продукта, избегая любого ри-
ска загрязнения. Механическое 
уплотнение может герметизиро-
ваться жидкостью или инертным 
газом.

Максимальная простота 
очистки и инспекции
Простота внутренней очистки га-
рантируется эффективной систе-
мой C.I.P., которая обеспечивает 

Установка сушилки CosmoDry® в чистой комнате

Инспекция камеры сушилки 
CosmoDry®

промывку всех частей сушилки, на-
ходящихся в контакте с продуктом.

Простота инспекции сушилки 
достигается за счет большой пе-
редней двери и разборной на от-
дельные части мешалки. Тем са-
мым для визуальной инспекции, а 
также для бактериологических те-
стов не требуется дополнительное 
оснащение, а остановки оборудо-
вания сводятся к минимуму. Эти 
особенности делают систему 
CosmoDry® уникальной по сравне-
нию с другими вакуумными сушил-
ками.

Внешние части системы 
CosmoDry® также легко поддаются 
очистке. Водонепроницаемая 
внешняя облицовка всей машины 
(конфигурация cGMP «без частиц») 
покрывает теплоизоляцию, элек-
тропроводку, гидравлические и 
пневматические трубопроводы. 
Кроме того, в стерильной комнате 
не размещается никаких поддер-
живающих конструкций – только 
сушильная камера, прифланцо-
ванная к стене. Это делает внеш-
нюю очистку очень легкой и пред-
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отвращает аккумуляцию продукта. 
Все эти особенности, а также 
возможность раздельного разме-
щения оборудования позволяют 
произвести установку сушильной 
системы в чистой комнате, что 
гарантирует герметичность и отде-
ление стерильного помещения от 
технического.

Системы «под ключ»
Компания Italvacuum является 
единственным производителем в 
мире, который в дополнение к са-
мим сушильным системам может 
спроектировать и самостоятельно 
произвести все дополнительные 
узлы и комплектующие, необходи-
мые для процесса сушки: 
• Блок глубокого вакуума – ва-

куумные насосы серии SAURUS 
939 

• Блок вакуумной конденса-
ции – для уменьшения време-
ни сушки и восстановления из-
влеченных растворителей

• Внешний предохранительный 
фильтрующий блок – для удер-
жания порошков в системе

• Блок обогрева и охлажде-
ния – для терморегуляции си-
стемы (обогрев возможен па-
ром или термальным маслом, 
охлаждение возможно водой 
или хладагентом)

• Систему управления и пульт 
управления – для полного 
управления всеми функциями 
сушилки, в том числе работа в 
автоматическом режиме, что 
гарантирует идентичность вы-

сушенных партий, а также пе-
редачу всех данных для записи 
протоколов по требованиям 
GMP.

Размеры
Модельный ряд сушилок 
CosmoDry® идеально подходит 
для масштабирования производ-
ства. Система CosmoDry® произ-
водится с объемом сушильной 
камеры от 150 до 4400 л. Объем 
загрузки при этом может варьи-
ровать от 30 до 80 % объема ка-
меры (в зависимости от обраба-
тываемого продукта). 

Преимущества 
системы CosmoDry®

• Простота внутренней очистки 
и промывки благодаря:
- разбираемой на несколько 

частей мешалке;
- абсолютному отсутствию в 

сушильной камере острых 
углов; 

- системе C.I.P., которая га-
рантирует требуемую чисто-
ту минимальным количе-
ством циклов мойки.

• Форма мешалки обеспечива-
ет минимальные механиче-
ские и термические нагрузки 
на продукт, а также уменьша-
ет образование агломератов 
до минимума.

• Крайне простой внутренний 
доступ к камере для осущест-
вления инспекции и проведе-
ния бактериологического те-
ста благодаря большой двери 

и возможности разбора ме-
шалки на несколько частей.

• Возможность работы под глу-
боким вакуумом благодаря 
высокой герметичности си-
стемы.

• Гомогенность и однородность 
высушенных партий, достига-
емые в результате тщательно-
го перемешивания продукта.

• Простая выгрузка продукта 
благодаря:
- абсолютному отсутствию 

точек трения продукта;
- уменьшенному зазору меж-

ду лопастями мешалки и 
стенкой сушильной камеры;

- специальной программе 
разгрузки (цикличные дви-
жения мешалки в разные 
стороны).

• Максимально легкая внешняя 
очистка благодаря:
- водостойкой облицовке 

всей машины;
- возможности установки в 

чистом помещении с раз-
делением чистого и техни-
ческого помещений;

- отсутствию поддерживаю-
щей рамы в чистом поме-
щении.

• Полная автоматизация си-
стемы, способная гарантиро-
вать воспроизводимость 
процесса для всех загружен-
ных партий. 

Более подробная 
информация представлена 

на сайте www.cosmodry.it

Концентрическая мешалка системы CosmoDry®

Внешние части системы 

CosmoDry® также легко 

поддаются очистке. 

Водонепроницаемая внешняя 

облицовка всей машины 

(конфигурация cGMP 

«без частиц») покрывает 

теплоизоляцию, 

электропроводку, 

гидравлические 

и пневматические 

трубопроводы
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Грануляция, таблетирование, 

покрытие оболочкой и упаковка 

от одного производителя 

Romaco на выставке ACHEMA-2015 

во Франкфурте-на-Майне

На выставке ACHEMA-2015 во Франкфурте-на-Майне Romaco Group 
представит комплексные решения для процессов грануляции, покрытия 
оболочкой, таблетирования, а также для первичной и вторичной 
упаковки. Кроме того, Romaco впервые продемонстрирует линию 
по производству блистерной упаковки со встроенной системой защиты 
от подделки, которая обеспечивает однозначную идентификацию 
первичной упаковки. Другими важными технологическими новинками 
Romaco Group станут новая установка для асептического 
микродозирования со 100-процентным контролем массы, а также новое 
поколение систем удаленного техобслуживания оборудования Romaco 
через Интернет

Romaco Innojet: 
грануляция и покрытие 
оболочкой по технологии, 
основанной на «движимом 
воздухом» слое

Благодаря приобретению компа-
нии Innojet Herbert H ttlin в фев-
рале 2015 г. Romaco Group впер-
вые удалось реализовать полную 
технологическую цепочку в сфере 
производства и упаковки твердых 
лекарственных форм для фарма-
цевтической промышленности. 
Решения Romaco Innojet для вы-

сокоэффективных и экономичных 
процессов грануляции и покрытия 
оболочкой основаны на запатен-
тованной технологии, использую-
щей «движимый воздухом» слой. 
Отличительная особенность мето-
да, разработанного почетным 
доктором наук Гербертом Хюттли-
ном, состоит в возможности ли-
нейного масштабирования всех 
технологических параметров. В 
сравнении с традиционными тех-
нологиями продолжительность 
производственного процесса мо-
жет быть сокращена на 75 %. Оп-
тимальное управление технологи-
ческим процессом обеспечивает-
ся цилиндрической конструкцией 
установки, оснащенной запатен-
тованными функциональными 
компонентами: Orbiter, Vulcano, 
Rotojet, Lineajet и Sepajet. На вы-
ставочном стенде компания 
Romaco Innojet представит си-
стемный модуль VARIOSCALE® 
VS 40 – первую в мире комплекс-
ную систему покрытия оболочкой 
твердых форм, таких как таблетки 
различного размера и формы, а 
также твердые и мягкие желати-
новые капсулы. Серия VENTILUS® 
была создана для грануляции и 
покрытия оболочкой твердых 
фармацевтических субстанций 
размером до 3 мм. В зависимости 
от применения обрабатываемый 
продукт агломерируют с распыля-

емой жидкостью и / или покрыва-
ют ею в виде оболочки и далее 
высушивают. Кроме того, специа-
листы, посещающие выставку, 
смогут своими глазами увидеть 
процесс грануляции и покрытия 
оболочкой в «движимом возду-
хом» слое. Компания Romaco про-

VARIOSCALE® VS 40 
от Romaco Innojet

VENTILUS® V 2.5 от Romaco Innojet 
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демонстрирует различные про-
цессы на лабораторной установке 
Innojet VENTILUS® V 2.5. Кроме 
того, Romaco представит техноло-
гическую установку типа Innojet 
VENTILUS® V 400, предназначен-
ную для партий размером до 
400  л, а также две установки се-
рии Innojet AIRCOATER® в лабора-
торном и пилотном исполнении.

Romaco Kilian: 
качественно, быстро, чисто – 
выход Kilian KTP 720X 
на европейский рынок
Впервые в Европе после выхода на 
рынок роторного таблеточного 
прес са Kilian KTP 420X, представ-
ленного на выставке interpack-2014, 
компания Romaco Kilian представит 
на выставке ACHEMA новинку этого 
года – двухроторный таблеточный 
пресс Kilian KTP 720X. Высокоско-
ростной пресс предназначен для 
производства однослойных и двух-
слойных таблеток и развивает про-
изводительность до 1 020 000 таб-
леток в 1 ч. Оба пресса серии KTP X 
наилучшим образом подходят для 
обработки термочувствительных 
продуктов, таких как ибупрофен и 
метформин.  Конструкция пресса 
была оптимизирована с целью мак-
симального упрощения процесса 
очистки при производстве одного 
вида продукта и ускорения процес-
са смены партий продукта. Кроме 
того, благодаря большой сенсорной 

панели таблеточные прессы Romaco 
очень просты в управлении. Компа-
ния Romaco первая в мире предла-
гает высокотехнологичные табле-
точные прессы со встроенной инно-
вационной системой взвешивания 
CWC (Continuous Weight Control), по-
зволяющей непрерывно контроли-
ровать массу таблеток во время 
производства. Напротив, однопуан-
сонный таблеточный пресс 
STYL’ONE Evolution подходит скорее 
для исследовательских целей при 
составлении рецептуры одно-, мно-
гослойных таблеток и таблеток в 
оболочке (таблетка в таблетке). 
Встроенное программное обеспе-
чение ANALIS позволяет точно мо-
делировать производство для всех 
основных представленных на рынке 
марок роторных прессов. Кроме 
того, роботизированный таблет-
пресс STYL’ONE Evolution можно це-
ленаправленно использовать для 

оптимизации производственных 
процессов, а также для анализа не-
исправностей. Пользователи полу-
чат ощутимую выгоду от минимиза-
ции временных и финансовых за-
трат на разработку и оптимизацию 
продуктов и процессов.

Romaco Macofar: 
мировая новинка 
для асептического 
микродозирования
Компания Romaco впервые пред-
ставит микродозатор Macofar 
MicroMaxX 18 – новую линейку обо-
рудования, которая является инно-

вационным продолжением созда-
ваемой десятилетиями традиции 
производителя в области асептиче-
ского микродозирования. Macofar 
MicroMaxX 18 отличается универ-
сальностью в применении. Установ-
ка подходит для обработки как фар-
мацевтических порошков, так и сте-
рильных жидкостей и полностью со-
ответствует требованиям к последу-
ющей лиофилизации. Обе дозирую-
щие головки пригодны для много-
кратного дозирования в один и тот 
же флакон или фасовки продукта за 
две технологические операции. 
Благодаря инновационной системе 
взвешивания каждый флакон мож-
но взвешивать отдельно прямо на 
линии, что впервые позволяет не-
прерывно контролировать массу. 
При 100-процентной точности дози-
рования производительность уста-
новки Macofar MicroMaxX 18 со-
ставляет 12 000 флаконов в 1 ч, что 
на данный момент является ре-
кордным показателем на рынке. В 
режиме статистического контроля KTP 420X от Romaco Kilian

KTP 720X от Romaco Kilian

STYL’ONE Evolution 
от Romaco Kilian



80

«Фармацевтическая отрасль», июнь № 3 (50) 2015

Новинки от участников выставки ACHEMA

массы система способна достигать 
максимального выхода продукта 
объемом 18 000 флаконов в 1 ч. 
Установку для микродозирования 
можно оснастить различными изо-
ляторными или барьерными систе-
мами, стерильный доступ снаружи 
ко всем деталям обеспечивается 
через перчаточный бокс. Таким 
образом, соответствующая стан-
дартам cGMP конструкция 
MicroMaxX 18 от Romaco Macofar 
отвечает высочайшим требовани-
ям, предъявляемым к асептиче-
скому дозированию порошков и 
жидкостей. На выставке MicroMaxX 
18 будет представлена в одной 
производственной линии с новой 
укупорочной установкой Macofar 
MAC 4.

Romaco Noack: 
блистеры с защитой от подделки 
На выставке ACHEMA Romaco 
Group впервые представит линию 
для производства блистеров 
Noack 960 со встроенной систе-
мой защиты от подделки фарма-
цевтических продуктов. Новая тех-
нология была разработана в экс-
клюзивном партнерстве с пред-
приятием NANO 4 U и соответству-
ет требованиям Директивы 2011 / 

62 / ЕС в отношении предотвра-
щения фальсификации фармацев-
тических продуктов. Доказатель-
ством подлинности служат индиви-
дуальные голографические штам-
пы, обеспечивающие однознач-
ную идентификацию блистерной 
упаковки. Кроме того, соответ-
ствующая требованиям cGMP бли-
стерная машина Romaco Noack 
легко очищается, позволяет осу-
ществлять быструю замену фор-
матных частей и отличается высо-
кой степенью автоматизации. Бли-
стерная машина Noack 960, по-
ставляемая либо со станцией за-
пайки плитами либо с роторной 
станцией запайки, способна упа-
ковывать твердые лекарственные 
формы любого размера и исполне-
ния. При этом сменный узел пода-
чи QuickFeed позволяет выполнять 
производственные операции па-
раллельно, а не последовательно. 
Благодаря запатентованной тех-
нологии смена продукта занимает 
менее 30 мин. Блистерная маши-
на Romaco Noack 960 на выставке 
ACHEMA будет представлена в од-
ной линии с горизонтальной карто-
нажной машиной непрерывного 
действия Promatic PC 4000. Произ-
водительность данной линии со-

ставляет 700 блистеров и 420 кар-
тонных коробок в 1 мин.

Romaco Siebler: 
интегрированные решения 
по упаковке в стрипы
Интегрированная система упа-
ковки в стрипы от Romaco Siebler 
позволяет быстро и легко произ-
водить смену формата и продукта. 
Роботизированная транспортиру-
ющая станция FlexTrans FT 1-600 
передает уже разрезанные стри-
пы  на горизонтальную картонаж-
ную машину периодического дей-
ствия P 91 от Romaco Promatic. 
Три роботизированных агрегата 
FlexPicker обеспечивают переда-
чу изделий независимо от их фор-
мата и достигают максимальной 
скорости 600 упаковок в 1 мин. 
Благодаря технологии QuickSeal 
термосварочная машина HM 1 от 
Romaco Siebler обладает макси-
мальной производительностью, 
составляющей 3200 таблеток в 
1 мин. Наличие нескольких нагре-
вательных элементов на каждой 
сварочной станции обеспечивает 
высокую производительность во 
время термосваривания возду-
хо-, свето- и влагонепроницаемых 
упаковок с четырех сторон. Инди-

Линия для производства блистеров 960 от Romaco Noack

Система упаковки в стрипы от Romaco Siebler
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видуальный подбор моделей и 
возможность точного воспроиз-
ведения параметров термосвари-
вания позволяют изготавливать 
упаковку первоклассного каче-
ства. Через систему дозирования, 
которая имеет до восьми жело-
бов, таблетки подаются на стан-
цию термосваривания, после чего 
готовая стрип-лента перфориру-
ется и разрезается. Установка 
Romaco Siebler HM 1 балконного 
типа и общей конструкцией, соот-
ветствующей требованиям cGMP, 
очень проста в управлении.

Romaco Promatic 
и Pharm-Tech (Тяньцзинь): 
встроенная система 
изготовления индивидуальных 
упаковок в виде 
бумажной трубочки
Совместно с Pharm-Tech Co. Ltd 
(Тяньцзинь) компания Romaco 
представит новую линию по изго-
товлению индивидуальных упако-
вок в виде бумажной трубочки 
XDJ50, интегрированной с карто-
нажной машиной P 91S от Romaco 
Promatic. В зависимости от упако-
вываемого продукта – будь то по-
рошок, гранулы, таблетки, капсу-
лы или жидкости – установку для 
изготовления индивидуальных 
упаковок-трубочек можно осна-
стить различными системами по-
дачи, имеющими от 2 до 12 на-
правляющих желобов. Высокая 
надежность технологических про-
цессов обеспечивается многочис-
ленными интегрированными си-
стемами: температура и давление 
термосварки, а также направле-
ние и сохранность пленки контро-
лируются автоматически. Благо-
даря прямому подключению к 
картонажной машине периодиче-
ского действия P 91S от Romaco 

Promatic можно реализовать це-
лостные упаковочные линии. 

Удаленное техническое 
обслуживание Romaco 
через Интернет: 
обслуживание клиентов 
одним нажатием кнопки

Следуя девизу «Обслуживание 
клиентов одним нажатием кноп-
ки», компания Romaco представ-
ляет обновленную систему уда-
ленного техобслуживания по все-
му миру. С этой целью все панели 
управления установок Romaco 
оснащаются сервисной кнопкой, 
которая позволяет немедленно 
запустить процесс удаленного 
тех обслуживания через Интернет. 
При нажатии кнопки в компанию 
Romaco автоматически переда-
ются основные данные машины с 
важнейшими технологическими 
параметрами, а также поступает 
сообщение об ошибке. Благодаря 
этому удается сэкономить столь 
ценное время при диагностике 

неисправности и сразу присту-
пить к поиску решения. Все за-
просы на техобслуживание, кото-
рые поступают в Romaco непо-
средственно с панели управле-
ния, обрабатываются в централь-
ном офисе независимо от места 
расположения установки. С помо-
щью новой сервисной платформы 
происходит защищенная переда-
ча данных с системой их непре-
рывного отслеживания, что обе-
спечивает более высокий уровень 
безопасности при обработке кли-
ентских запросов. В скором вре-
мени пользователи получат воз-
можность прямой связи с группой 
технической поддержки Romaco 
при помощи специальной смарт-
гарнитуры в виде очков. На вы-
ставке ACHEMA компания Romaco 
представит новую систему удален-
ного технического обслуживания 
через Интернет на примере бли-
стерной машины Noack 960.

Увидеть все собственными 
глазами можно с 15 по 19 июня 
2015 г. на выставке ACHEMA, 
Франкфурт-на-Майне (Герма-
ния), павильон 3.0, стенд B49. 

Более подробная информация 
о Romaco Group представлена 

на сайте www.romaco.com

Система изготовления индивидуальных упаковок в виде бумажной 
трубочки от Romaco Promatic и Pharm-Tech (Тяньцзинь)
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VIVAPUR® MCG является компо-
зитным вспомогательным веще-
ством, состоящим из микрокристал-
лической целлюлозы (МКЦ) и на-
трия карбоксиметилцеллюлозы 
(Na-КМЦ). Это уникальный суспен-
дирующий агент и стабилизатор, ко-
торый применяют в широком диа-
пазоне жидких лекарственных 
форм. Благодаря уникальному ме-
ханизму стабилизации он может 
быть использован почти для любых 
активных фармацевтических суб-
станций (АФС), а коллоидная целлю-
лоза позволяет перейти от таблетки 
к более эффективной суспензии.

VIVAPUR® MCG используют в 
качестве суспендирующего агента, 

стабилизатора, эмульгатора и за-
густителя для:
• пероральных суспензий
• обезболивающих препаратов 

для животных
• назальных спреев
• ресуспендируемых порошков
• пероральных паст
• кремов, спреев и лосьонов.

VIVAPUR® MCG – уникальная 
трехмерная сетка
После активации в воде VIVAPUR® 
MCG образует трехмерную сетку 
нерастворимых волокон целлю-
лозы (рис. 1). Na-КМЦ действует 

как защитный коллоид, предот-
вращающий повторную агрега-
цию микрокристаллической цел-
люлозы, и обеспечивает легкость 
диспергирования. Все частицы 
АФС могут быть однородно рас-
пределены в трехмерной сетке, 

предотвращающей осаждение. 
Таким образом, MCG – это боль-
ше, чем загуститель. Он гаранти-
рует высокую однородность дози-
рования и отличную стабильность 
в течение длительного срока хра-
нения суспензии без необходимо-
сти чрезмерного повышения вяз-
кости.

VIVAPUR® MCG – различные 
решения для практического 
применения

VIVAPUR® MCG 811 P – ваш пер-
вый выбор. Композит из МКЦ и 
Na-КМЦ от JRS Pharma
• Улучшенное распределение 

час тиц 
• Низкая чувствительность к кис-

лотам и солям (в сравнении с 
591 типом)

• Возможность применения в бо-
лее низкой дозе

• Быстрая стабилизация частиц 
благодаря ускоренному геле-
образованию

• Улучшенные реологические ха-
рактеристики (высокая точка 
текучести, вязкость и низкий 
показатель tan )

VIVAPUR® MCG 591 P – стаби-
лизирующий агент для готовых к 
использованию суспензий и на-
зальных спреев

VIVAPUR® MCG 611 P 
• Рекомендуемый тип для ресу-

спендируемых порошков и пер-
оральных суспензий, которые 
потребитель активирует после 
добавления воды

• Надежная функциональность 
независимо от жесткости воды 

Коллоидная целлюлоза VIVAPUR® MCG 
производства компании JRS Pharma – 
новое вспомогательное вещество 
для жидких лекарственных форм

Жидкие лекарственные формы активно используют в препаратах для детей 

и лиц пожилого возраста, а также применяют в ветеринарии. Основной 

проблемой при разработке новых препаратов является нестабильность 

коллоидных систем, проявляющаяся флокуляцией и седиментацией

Рис. 1. Электронная фотография 
АФС (белые пятна), заключенных 
в трехмерной сетке целлюлозы, 
которая образована суспензией 
VIVAPUR® MCG
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График 1. Влияние концентрации различных типов 
VIVAPUR® MCG на вязкость, измеренную 
непосредственно после активации (в течение 30 с) 
и через 24 ч

График 2. Повышение вязкости дисперсии, 
приготовленной с различными типами 2 % 
VIVAPUR® MCG во время осаждения

• Подходит для порошковых сме-
сей и процессов грануляции

• Для ресуспендирования доста-
точно ручного взбалтывания

• Устойчив в широком диапазоне 
pH, к солям и нагреванию

• Высокая тиксотропность

VIVAPUR® MCG – решение 
со многими преимуществами
VIVAPUR® MCG является сыпучим, 
практически беспыльным порош-
ком. После активации MCG обра-
зует непрозрачную белую диспер-
сию, которая маскирует нераство-
римые частицы, создавая гомо-
генную суспензию. Активирован-
ный VIVAPUR® MCG не имеет запа-
ха и вкуса, обладает однородной 
не липкой структурой, совместим с 
ароматизаторами, что очень важ-

но для применения в педиатриче-
ской практике.

Плотность сетки MCG зависит 
от концентрации применяемого 
VIVAPUR® MCG (график 1). Чем 
выше концентрация, тем плотнее 
трехмерная сетка и лучше распре-
деление твердых частиц, напри-
мер АФС. Таким образом, требуе-
мые характеристики и вязкость 
можно легко регулировать в зави-
симости от используемой концен-
трации. Вязкость повышается в 
основном в течение первого часа 
и остается постоянной уже через 
24 ч после активации (график 2).

VIVAPUR® MCG – гель, который 
проявляет свойства жидкости
При механическом воздействии 
(взбалтывании) дисперсия MCG по-

казывает снижение вязкости и ста-
новится жидкой. После взбалтыва-
ния и отстаивания происходит реге-
нерация вязкости. Это так называ-
емое «тиксотропное поведение», 
которое позволяет:
• отлично орошать – для назаль-

ных спреев
• легко дозировать через доза-

торы – для обезболивающих 
препаратов, используемых в 
ветеринарии 

• после кратковременного 
взбалтывания легко использо-
вать – для пероральных су-
спензий для детей 

• легко проглатывать препарат 
для пожилых людей

• точно соблюдать режим прие-
ма и дозу лекарственного сред-
ства.

Таблица 1. Характеристики различных типов VIVAPUR® MCG

VIVAPUR® MCG 591 P 611 P 811P

Вязкость через 30 с 39 – 90 mPa s (1,2 %) 50 – 118 mPa s (2,6 %) 2400 – 5600 mPa s (2,6 %)

Вязкость через 24 ч 1000 – 1600 mPa s (1,2 %) 1500 – 2100 mPa s (2,6 %) 5000 – 6000 mPa s (2,6 %)

tan * 0,09 – 0,10 0,19 – 0,21 0,085 – 0,095

Потери во время сушки max 6 % max 6 % max 6 %

Содержание Na-КМЦ 8,3 – 13,8 % 11,3 – 18,8 % 11,3 – 18,8 %

Размер частиц > 250 μm max 0,1 %
> 45 μm max 45 %

> 250 μm max 0,1 % 
> 45 μm max 50 %

> 250 μm max 3 %

Применение Фармацевтические суспензии, 
назальные спреи, пероральные 
пасты и эмульсии

Порошки для приготовления 
суспензии

Фармацевтические суспензии, 
назальные спреи, пероральные 
пасты и эмульсии, порошки 
для приготовления суспензии

*tan  является показателем эластичности и стабилизации сетки геля. Чем ниже tan , тем лучше стабильность
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После использования диспер-
сия восстановит стабилизирую-
щую способность, в результате 
чего будет достигнута долгосроч-
ная стабильность и однородность 
дозирования. Несмотря на то, что 
полная регенерация вязкости по-
сле встряхивания будет просхо-
дить на протяжении нескольких 
часов (график 3), частицы начнут 
стабилизироваться уже в тече-
ние первых нескольких секунд 
после перемешивания (график 
4). Причиной такого эффекта яв-
ляется быстрое гелирование не-
растворимых волокон целлюло-
зы, из которых состоят трехмер-
ные сети, имеющие предел теку-
чести, что предотвращает осаж-
дение твердых частиц. Для ста-
бильности суспензии качество 
целлюлозной сетки очень важно. 

Рис. 2. При взбалтывании волокна повторяют это движение и выстраиваются в соответствующем 
направлении. В результате трехмерная сетка ослабевает и вязкость снижается. Таким образом, 
лекарственная форма становится жидкой и легко и равномерно вытекает из емкости. После окончания 
механического воздействия целлюлозные волокна снова запутываются и образуют трехмерную сеть

График 3. Регенерация дисперсий (2 % w/v) 
VIVAPUR® MCG. После высокого усилия сдвига 
была применена сила. G’-модуль упругости выбран 
в качестве параметра регенерации для геля

График 4. Начало гелеобразования происходит 
в течение первых нескольких секунд наступившего 
спокойствия раствора и обеспечивает быструю 
стабилизацию частиц. Время гелеобразования 
определяется как пересечение модуля вязкости 
(G’’, пунктирная линия) и упругости (G’, сплошная 
линия). С помощью различных типов VIVAPUR® MCG 
измеряли колебания реометра при концентрации 
2 % w/v

График 5. VIVAPUR® MCG совместим с широким 
спектром общих ингредиентов, таких как 
подсластители, спирты, консерванты, поверхностно-
активные вещества, ароматизаторы, красители
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Оно может быть выражено пре-
делом текучести и показателем 
tan , который является отноше-
нием между вязкостью суспен-
зии и эластичностью. Качество 
целлюлозных сетей возрастает 
по мере уменьшения величины 
показателя tan  (табл. 1), кото-
рый имеет более высокий про-
цент упругости.

VIVAPUR® MCG – 
полностью совместимый 
и надежный стабилизатор
VIVAPUR® MCG совместим с широ-
ким диапазоном ингредиентов, 
используемых для суспензий: са-
харами, сахарными спиртами, ис-
кусственными подсластителями, 
смачивающими агентами, спирта-
ми, неионными поверхностно-ак-
тивными веществами или консер-
вантами (график 5).

До 2 % w/v концентрации 
(VIVAPUR® MCG 591 P и 811 Р) и 
до 5 % w/v концентрации 
(VIVAPUR® MCG 611 P) допускает-
ся использование натрия хлори-
да, если добавить его после того 
как MCG был активирован в дис-
тиллированной воде. Если необ-
ходимо использовать большее 
количество растворимых буфер-
ных солей, то к ди- или трехва-
лентным катионам, являющимся 
частью суспензии, необходимо 
добавить дополнительные защи-
щающие коллоиды (8 – 30 % об-
щего количества), такие как 
ксантановая камедь, метилцел-
люлоза или ГПМЦ, которые по-
могут предотвратить флокуляцию 
трехмерной сетки.

VIVAPUR® MCG – 
практические советы 
и рецептуры
• Выдерживает стерилизацию 

при длительном нагревании 
(график 6)

• Показывает отличную стабиль-
ность при низких температурах

• Может диспергироваться в го-
рячей или холодной воде

• Стабилен в широком диапазо-
не рН (график 7)

Рекомендации по приготовлению 
готовых к использованию 
пероральных суспензий 

1. Добавить VIVAPUR® MCG в де-
ионизированную воду (макс. 
5 % w/v). На данном этапе не 
использовать никакие другие 
ингредиенты.

2. Далее необходимо активировать 
VIVAPUR® MCG. Для этого можно 
использовать коллоидную мель-
ницу при максимальных оборо-

График 6. Влияние температуры на вязкость График 7. VIVAPUR® MCG демонстрирует 
стабильность в широком диапазоне pH

Готовые к использованию пероральные суспензии 

Пероральная суспензия 

парацетамола

Триклабендазол (10 %) для приготовления 

пероральной суспензии для использования 

в ветеринарии

Компонент (г / 100 мл) Компонент (г / 100 мл)

Парацетамол 3,20 Триклабендазол 10,0

VIVAPUR® MCG 811 P 0,70 VIVAPUR® MCG 811 P 1,40

Дистиллированная вода 
для активации MCG

30,0 Дистиллированная вода 
для активации MCG

45,0

Ксантановая камедь 0,20 Пропиленгликоль 15,0

Сахароза 30,0 Сорбитол 10,0

Глицерол 5,0 Твин 80 0,20

Лимонная кислота 
(безводная)

0,22 Метилпарабен 0,10

Натрия цитрат дигидрат 0,25 Пропилпарабен 0,04

Твин 80 0,10 Бензойная кислота 0,10

Натрия бензоат 0,20 Симетиконовая эмульсия 0,06

Бутилпарабен 0,025 Краситель / амортизатор q.s.

Натрия сахарин q.s. Дистиллированная вода 
до требуемого объема

q.s.

Краситель / амортизатор q.s.

Дистиллированная вода q.s.
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тах или гомогенизатор минимум 
150 bar в течение 3 – 10 мин. 
Затем суспензию следует отста-
вить не менее чем на 15 мин.

3. Растворить необходимые ингре-
диенты в оставшейся воде. Сме-
шать все жидкости и остальные 
ингредиенты, перемешивая их.

4. Довести до требуемого уровня 
pH, простерилизовать, если не-
обходимо. Избегать попадания 
пузырьков воздуха, особенно на 
этапах 2 и 3. Рекомендовано 
провести дегазацию.

Ресуспендируемый порошок 
для приготовления 
пероральной суспензии 
Многие антибиотики могут разла-
гаться в водной среде, что впослед-
ствии уменьшает срок их годности в 
жидком виде. Для увеличения сро-
ка годности желательно хранить ле-
карства без воды и добавлять ее 
только перед применением. 
VIVAPUR® MCG предназначен для 
сухой смеси порошков.

VIVAPUR® MCG 611 P – это реко-
мендованный тип для ресуспенди-
рования, что обеспечивает следую-
щие преимущества:
• Легкость в активации (можно 

встряхивать вручную)
• Надежную функциональность 

независимо от жесткости воды 
• Однородность дозирования АФС
• Предотвращение оседания 

твердых частиц
• Точное дозирование и соблюде-

ние пациентом режима приема 
лекарств 

• Долговременную стабильность.  

Рис. 3. Приготовление суспензии VIVAPUR® MCG

Заключение

Отличная стабильность и однородность 

дозирования
Регуляторные аспекты

• Устойчивость в широком диапазоне рН (3,5 – 
10,0)

• Халяльный & кошерный сертификаты

• Совместимость с широким спектром ингре-
диентов

• Маркировка в соответствии с Ph. Eur., 
USP

• Высокая тиксотропность • Без GMO / BSE / TSE

• Однородность дозирования по капле • Неживотного происхождения

• Легкость течения и хорошее орошение • Производится по стандартам GMP

• Отличная длительная стабильность при срав-
нительно низкой вязкости из-за нераствори-
мой целлюлозной трехмерной сетки

• Содержание остаточных растворителей 
соответствует требованиям USP <467>

• Стабильность при стерилизации • Разрешен для препаратов, используемых 
в ветеринарии

• Высокий предел текучести • Разрешен для педиатрических суспензий

• Возможность комбинирования с другими ста-
билизаторами

• Разрешен для нутрицевтиков

Удобство применения в производстве Удобство применения для пациентов

• Практически беспыльный порошок • Без запаха и вкуса

• Можно использовать в холодной и горячей воде • Низкая калорийность

• Длительный срок хранения • Не обладает слабительным эффектом

• Отличная сыпучесть порошка • Ровная структура

• Тиксотропность позволяет облегчить техно-
логический процесс

• Легкость при проглатывании

• Не липкий

Контактная информация:

Александра Гайченко,

OOO «Реттенмайер Рус», 

филиал JRS Pharma в России

РФ, Москва, 115280, 
ул. Ленинская Слобода, 19, стр. 1
Тел.: +7 495 276-06-40 
Факс: +7 495-276-06-41
www.rettenmaier.ru
www.jrspharma.com
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В 
технологии производства 
твердых лекарственных 
форм используются два ос-

новных метода грануляции – 
влажная и сухая грануляция. В 
соответствии с названием в ме-
тоде сухой грануляции не пред-
усмотрено использование рас-
творителей со всеми вытекаю-
щими отсюда последствиями. По-
этому в технологии производства 
таблеток сухая грануляция заня-
ла свое логичное место между 
методами прямого прессования 
и влажной грануляции. Смысл 
процесса сухой грануляции сво-
дится к агрегации частиц под вы-
соким давлением за счет прямо-
го контакта поверхностей сухих 
частиц. Высокое давление слу-
жит для увеличения площади 
контакта и, соответственно, для 
увеличения сил сцепления меж-
ду частицами. С точки зрения ап-
паратурного оформления, сухая 

грануляция может осуществлять-
ся брикетированием или ролико-
вым компактированием с после-
дующим дроблением полученных 
брикетов / макроагрегатов до 
гранул. Брикетирование получи-
ло свое распространение в 50 – 
70-х годах прошлого столетия и 
технически может быть реализо-
вано на таблеточных прессах с 
большим размером прессующего 
инструмента. Однако брикетиро-
вание имеет ряд недостатков, 
которые устраняются или ниве-
лируются при использовании 
пришедшего ему на смену мето-
да роликового компактирования 
[1 – 3].

Принцип работы 
роликового компактера
Основным атрибутом роликового 
компактера является пара валь-
цов / роликов (рис. 1), которые, 
вращаясь в противоположном 
направлении, захватывают по-
рошковую массу и прокатывают 
ее между собой с приложением 
высокого давления. По мере пе-

Роликовые компактеры в разработке 
и производстве твердых лекарственных форм

Рис. 1. Схематический фронтальный вид роликов компактера

ремещения между роликами 
компактера подвергаемая обра-
ботке порошковая масса прохо-
дит три условные зоны: уплотне-
ния, захвата и прессования, вы-
хода. Процесс формирования 
гранул происходит за счет обра-
зования связей между частица-
ми и, как правило, состоит из 
последовательных стадий: пере-
группировки, деформации, фраг-
ментации частиц и образования 
связей между ними [4, 5].

Порошковая масса, попадая в 
зону уплотнения, постепенно вы-
тесняет воздух, который находит-
ся между частицами, в результа-
те чего происходят перегруппи-
ровка и более плотная компо-
новка частиц в занимаемом про-
странстве. За счет силы трения 
ролики увлекают частицы из 
зоны уплотнения в зону захвата 
и прессования. Зона захвата для 
каждой отдельно взятой порош-
ковой массы определяется ее 
свойствами и типом используе-
мых роликов: с плоской, ребри-
стой и другой рабочей поверхно-
стью. Характеристикой зоны за-
хвата является угол захвата. По-
сле поступления в зону захвата 
на порошковую массу начинает 
оказывать существенное влия-
ние усилие прессования роли-
ков, пик которого приходится на 
участок с минимальным зазором 
между роликами. По мере про-
хождения порошковой массы че-
рез зону захвата и прессования 
с повышением давления роли-
ков частицы порошковой массы 
претерпевают эластическую и 
пластическую деформацию, ко-
торая сменяется фрагментацией. 
В ходе деформацию и фрагмен-
тации увеличивается поверх-
ностная площадь соприкоснове-
ния частиц между собой и проис-
ходит образование связей между 
частицами. Принято считать, что 
на молекулярном уровне образо-
вание связей осуществляется за 
счет Ван-дер-Ваальсовых сил. 
Пройдя через зазор между роли-
ками, спрессованная в агломе-
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В ноябре 2014 г. на выставке 
«Фармтех» в Москве Michael 
Hanisch на стенде компании 
Gerteis представил промышлен-
ные роликовые компактеры. 
Отличительной особенностью 
компактера Marco Pactor являет-
ся возможность производить се-
рии от 100 г до 400 кг / ч, что де-
лает данную единицу оборудова-
ния привлекательной для разра-
ботки состава и технологии твер-
дых лекарственных форм, мас-
штабирования технологии на этом же оборудовании и производства. 
Ролики большого диаметра позволяют достигать высокой производи-
тельности при малых оборотах, что минимизирует трение и нагревание. 
Представленные компактеры могут поддерживать заданное усилие 
прессования в узком диапазоне значений, благодаря чему достигается 
высокая воспроизводимость условий компактирования.

Рис. 2.  Примеры роликовых компактеров различных призводителей (слева направо): Pharmapaktor C 250 
(Hosokawa), Chilsonator CCS 1025 (Fitzpatrick), Marco Pactor (Gerteis)

рат порошковая масса перехо-
дит в зону выхода, где освобож-
дается от давления роликов. В 
этой зоне происходит восстанов-
ление формы частиц, претерпев-
ших обратимую эластичную де-
формацию [4, 5].

Полученные спрессованные 
агрегаты подвергаются дробле-
нию, зачастую с использовани-
ем молотковой мельницы. Оп-
ционально, в зависимости от 
конструкции роликового ком-
пактера, раздробленные агре-
гаты проходят механическую 
классификацию на ситах с це-
лью отделения целевых фрак-
ций гранулята, в то время как 
нецелевые фракции возвраща-
ются на стадию роликового ком-
пактирования.

Преимущества роликового 
компактирования перед 
брикетированием
Метод брикетирования имеет 
ряд недостатков, которые были 
нивелированы или решены при 
инженерном воплощении мето-
да роликового компактирова-
ния. Так, плохая сыпучесть по-
рошковой массы вынуждает 
прибегать к грануляции. Поэто-
му в случае применения метода 
брикетирования с использова-
нием таблеточного пресса опе-
ратор сталкивается с трудностя-
ми подачи массы через загру-
зочный бункер на таблеточный 
пресс, необходимостью прину-

дительной подачи массы и вы-
сокой вариабельностью напол-
нения матриц порошком. Поро-
шок в полностью или частично 
запененных матрицах подверга-
ется различному усилию прессо-
вания, что приводит к образо-
ванию брикетов, а впослед-
ствии – и гранул с различной 
плотностью и прочностью. Такое 
неравномерное заполнение ма-
триц порошком при сравнении 
серий приводит к разному фрак-
ционному составу гранулята с 
различными свойствами текуче-
сти и прессуемости. Данное по-
ложение дел ограничивает воз-
можность оператора влиять на 

ход технологического процесса 
и ставит под сомнение соответ-
ствие конечного продукта 
специ фикации качества. Поми-
мо этого процесс брикетирова-
ния требует введения в состав 
порошковой массы лубриканта, 
что снижает адгезию частиц 
друг к другу и может обусловить 
трудности, связанные с дости-
жением желаемого профиля вы-
свобождения АФИ.

Оборудование для реализа-
ции процесса роликового ком-
пактирования предусматривает 
принудительную подачу порош-
ковой массы, постепенное про-
хождение массы через зоны 
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спрес сованной порошковой мас-
сы. Поэтому для масштабирования 
параметров процесса можно ис-
пользовать следующее уравнение:

 
                                                 ,

где  – плотность спрессован-
ной порошковой массы (г / см3); 

 – производительность (кг / ч); 
 – диаметр роликов (см);  – 

ширина роликов (см);  – толщи-
на спрессованной порошковой 

массы (см);  – скорость вра-
щения роликов (об / мин).

Для масштабирования пара-
метров компактирования мож-
но в качестве стартовой точки 
рассчитать силу, прилагаемую 
на 1 см погонный ролика, уста-
новить одинаковую линейную 
скорость роликов различного 
диаметра и настроить подачу 
порошковой массы таким обра-
зом, чтобы получить спрессо-
ванный агломерат желаемой 
толщины [5, 7].

уплотнения, захвата и прессо-
вания, обеспечивая более рав-
номерную подачу порошка и его 
деаэрацию. Это приводит к го-
раздо меньшей вариабельности 
свойств агломератов и грануля-
та. К тому же, прессование по-
средством роликов, в отличие 
от использования матрицы с пу-
ансонами, как правило (это за-
висит от рабочей поверхности 
роликов), не требует введения 
лубрикантов в состав порошко-
вой смеси. Наличие опции меха-
нической классификации на си-
тах и возврата нецелевых фрак-
ций на стадию роликового ком-
пактирования позволяет опти-
мизировать фракционный со-
став гранулята.

Производители роликовых 
компактеров и основные 
отличия в оборудовании
Помимо фармацевтической ро-
ликовые компактеры использу-
ются в пищевой, угольной, агро-
химической и других отраслях 
промышленности. На рынке фар-
мацевтического оборудования 
роликовые компактеры пред-
ставляют такие компании: 
Fitzpatrick и Freund-Vector (США); 
Alexanderwerk AG, HOSOKAWA 
ALPINE Compation, L.B. Bohle, 
Powtec (Германия); Gerteis (Швей-
цария) [6].

Оборудование различных 
производителей (рис. 2), а так-
же модели одного и того же 
производителя конструкционно 
могут существенно отличаться. 
Может отличаться система по-
дачи порошкового материала 
на прессующие ролики, варьи-
ровать диаметр и ширина прес-
сующих роликов, исполнение 
их рабочей поверхности, рас-
положение роликов относи-
тельно друг друга, система кон-
троля и регулировки усилия 
прессования. Могут быть ис-
пользованы различные типы 
мельниц для дробления порош-
ковых агломератов, а также по-
разному могут быть устроены 
системы классификации частиц 
по фракциям [4, 5].

Масштабирование
Суть масштабирования роликово-
го компактирования заключается 
в воспроизведении плотности 

«Взмах крыла бабочки в одном конце 
света вызывает ураганы и шторма 
на другом».

Японская пословица

В последнее время непрерывное производство (Continuous 
Manufacturing) набирает все б льшие обороты. Такой способ произ-
водства обладает рядом очевидных преимуществ вследствие умень-
шения временных интервалов процесса; минимизации запасов 
промежуточной продукции; снижения воздействия производствен-
ной среды в связи с уменьшением межоперационных работ (пере-
путывание, ошибки, ненадлежащее хранение); определения разме-
ра серии в соответствии не с количеством, а с длительностью и вос-
производимостью процесса; сокращения общей контактной поверх-
ности оборудования (риск перекрестной контаминации). В данный 
момент такой подход успешно реализуют в первую очередь транс-
национальные корпорации в отношении оригинальных высокорен-
табельных продуктов в условиях монопродуктовых сайтов. Данная 
тенденция сопровождается рядом сложностей. Непрерывное про-
изводство может быть успешно реализовано благодаря внедрению 
подходов QbD, PAT и RTRT. В подавляющем большинстве случаев 
это предполагает реинжиниринг процесса, так как основные атри-
буты качества и взаимосвязи между ними плохо изучены или не 
установлены вовсе. Кроме того, могут возникнуть сложности 
с определением способов и частоты контроля критических параме-
тров процесса, а также с принятием решений, связанных с отклоне-
ниями или нарушением процесса (экстраполяция / интерполяция 
дефекта).
На сегодняшний день роликовое компактирование является, пожа-
луй, одной из наиболее доступных и применимых технологических 
операций, которая позволяет получить ряд конкурентных преиму-
ществ, повысить стабильность и воспроизводимость процессов, а 
также снизить вариабельность процессов гранулирования. Частич-
ное или полное исключение увлажнителей и отказ от операций суш-
ки повышают стабильность рецептур и исключают из процесса ряд 
его критических атрибутов.

Андрей Кузнецов,

заместитель директора по качеству 

«Государственный учебный центр 

по Надлежащей Производственной/ 

Дистрибьюторской Практике» 

Государственная служба Украины 

по лекарственным средствам
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В этом разделе публикации 
приведены данные эксперимен-
тальных исследований, демон-
стрирующие влияние силы ро-
ликового компактирования на 
свойства гранулята и впослед-
ствии – на свойства таблеток.

Материалы
Субстанция – пирацетам 

(Yangzhou Pharmaceutical Co LTD, 
Китай); связующие вещества – 
ПВП (Kollidon 30; BASF, Германия) 
и МКЦ (Vivapur 101; JRS, Герма-
ния); дезинтегрант – натрия крос-
кармеллоза (Vivasol; JRS, Герма-
ния); глидант – кремния диоксид 
(Aerosil 200 Pharma, Германия); 
лубрикант – кальция стеарат 
(«Электрогазохим», Украина); пре-
микс для приготовления водной 
дисперсии (гипромеллоза, макро-
гол 4000, лактоза, триацетин, пиг-
менты) для нанесения пленочного 
покрытия (Opadry II Yellow; 
Colorcon, Великобритания).

Метод производства 
таблеток
Все грануляты и таблетки были 

произведены с одинаковым коли-
чественным и качественным со-

ставом ингредиентов (табл. 1) с 
использованием одинаковой по-
следовательности технологиче-
ских операций. Субстанцию пир-
ацетама измельчали при помощи 
молотковой мельницы, смешива-
ние субстанции пирацетама с 
Kollidon 30 и Vivapur 101 осу-
ществляли в смесителе типа 
«пьяная бочка» (Turbula T2F; Willy 
A. Bachofen AG, Швейцария) в те-
чение 20 мин. Роликовое компак-
тирование полученной смеси, ка-

Таблица 1. Состав гранулята и таблеток-ядер пирацетама

Ингредиенты Состав гранулята, %
Состав таблеток-ядер

% мг / табл.-ядро

Пирацетам 83,54 80,00 200,0

Kollidon 30 3,34 3,20 8,0

Vivapur 101 13,12 12,56 31,4

Vivasol – 3,20 8,0

Aerosil 200 Ph – 0,40 1,0

Кальция стеарат – 0,64 1,6

Суммарно 100 % 100 % 250 мг

Таблица 2. Параметры роликового компактирования

Скорость барабанного дозатора 35 об / мин

Скорость шнека питателя 40 об / мин

Скорость роликов / вальцов 20 об / мин

Соотношение скорости питателя и роликов 2 : 1

Давление роликового компактирования, МПа 13 ± 0,3 5 ± 0,2 4 ± 0,2

Скорость молотковой мельницы 125 об / мин

Размер отверстий верхнего сита 1,0 мм

Размер отверстий нижнего сита 0,25 мм

Производительность 37 кг / ч

Таблица 3. План эксперимента

Переменный параметр производства
Номер серии таблеток-ядер

Т 13 / 25 Т 13 / 50 Т 5 / 25 Т 5 / 50 Т 5 / 85 Т 4 / 85 Т 4 / 100

Давление компактирования, МПа 13 13 5 5 5 4 4

Скорость таблетирования, об / мин 25 50 25 50 85 50 100

Таблица 4. Технологические свойства гранулята и массы 
для таблетирования

Показатель Номер серии

Т 13 / 25 Т 5 / 50 Т 4 / 100

Гранулят Масса Гранулят Масса Гранулят Масса

Насыпная 
плотность (г / мл)

0,676 0,714 0,633 0,714 0,670 0,719

Утрушенная 
плотность (г / мл)

0,769 0,794 0,769 0,847 0,800 0,847

Индекс Карра (%) 12,2 10,0 17,7 15,7 16,7 15,1

Влияние давления роликового компактирования 

на фармакотехнологические свойства таблеток пирацетама
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Рис. 4. Диаграмма зависимости прочности таблеток 
от давления компактирования и скорости таблетирования

либровку гранулята при помощи 
молотковой мельницы и механи-
ческое фракционирование грану-
лята на виброситах с размером 
отверстий 1 и 0,25 мм проводили 
при помощи роликового компакте-
ра RC 170 x 45 Pharma (табл. 2; 
Powtech GmbH, Германия) с инте-
грированной молотковой мельни-
цей и виброситом. Поэтапное сме-
шивание  гранулята с Vivasol 101, 
Aerosil 200 и кальция стеаратом 
выполняли в смесителе типа «пья-
ная бочка» в течение 10 и 5 мин 
соответственно. Таблетирование 
производили на роторном табле-
точном прессе Korsch XL-100 
(Korsch AG, Германия) с использо-
ванием пресс-инструмента для по-
лучения таблеток двояковыпуклой 
формы (нормальная сфера) диа-
метром 9 мм и средней массой 
250 мг с применением усилия 
прессования 24 – 26 кН. Нанесе-
ние на таблетки-ядра пленочной 
оболочки в количестве 3 % от мас-
сы таблеток-ядер осуществляли в 
коатере GS Coating System HT 3 
(IMA S.p.A., Италия).

Результаты и обсуждение
Повышение давления компак-

тирования от 4 до 5 МПа незначи-
тельно сказывается на укрупнении 
гранулята, в то время как увеличе-
ние с 4 до 13 МПа приводит к су-
щественному уменьшению про-
центного содержания мелких 
фракций и увеличению – крупных 
(рис. 3).

Полученные при использова-
нии разного давления роликового 
компактирования грануляты име-
ют различную насыпную и утру-
шенную плотность и, соответствен-
но, разные значения индекса Кар-
ра (табл. 4). Добавление к грануля-
там Т 5 / 50 и Т 4 / 100 дезинте-
гранта Vivasol (3,2 %), глиданта 
Aerosil 200 Ph. (0,4 %) и лубриканта 
кальция стеарата (0,64 %) привело 
к получению подобных значений 
насыпной и утрушенной плотности. 
Таблеточные массы из гранулятов, 
полученных при 5 и 4 МПа (Т 5 / 50 
и Т 4 / 100), имели индекс Карра в 
диапазоне 15 – 16 %, а из грануля-
та, полученного при 13 МПа (Т 13 / 
25), – 10 %. Значения индекса 
Карра позволяют прогнозировать 
лучшую прессуемость для табле-
точных масс из гранулятов, полу-
ченных при 4 и 5 МПа.

Результаты эксперимента пока-
зывают, что прочность таблеток 
возрастает при снижении давле-
ния компактирования и уменьше-
нии скорости таблетирования 
(рис. 4).

На основании сопоставления 
результатов микроскопических 
исследований гранулятов, по-
верхности таблеток и их разлома 

(рис. 5) были сделаны следующие 
выводы. Структура таблеток на 
разломе подобна микроскопии 
соответствующих им гранулятов. 
Видится, что разлом близких по 
прочности таблеток Т 13 / 25 и 
Т 5 / 50 произошел по контуру ис-
ходных гранул. Поверхность таб-
летки-ядра Т 13 / 25 шероховатая 
и растрескавшаяся, а размер сег-

Рис. 3. Диаграмма зависимости фракционного состава 
гранулята от давления роликового компактирования
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Рис. 5. Сравнение микроскопии гранулята, структуры разлома, поверхности таблеток-ядер и поверхности 
таблеток с оболочками

Микроскопия
Номер серии

Т 13 / 25 Т 5 / 50 Т 4 / 100

Гранулята

Разлома 

таблетки-

ядра

Поверхности 

таблетки-

ядра

Поверхности 

таблетки 

с оболочкой

ментов, ограниченных трещина-
ми, сопоставим с размером ис-
ходного гранулята.

По мере увеличения усилия ком-
пактирования снижается пори-
стость, увеличиваются плотность и 
механическая прочность гранул, а 
также их размер, что приводит к 
уменьшению поверхностной площа-
ди гранулята. Поэтому добавленные 
к гранулятам Vivasol, Aerosil 200 Ph. 
и кальция стеарат должны менее 
равномерно распределяться в таб-
леточной массе, полученной из гра-
нулята при 13 МПа, чем полученной 

при 4 МПа. Меньшая прочность гра-
нул, полученных при меньшем уси-
лии компактирования, должна обе-
спечивать большую подвержен-
ность уплотнению, перегруппиров-
ке и пластической деформации гра-
нул при таблетировании, чем табле-
точная масса, содержащая более 
прочные гранулы. Тенденция к по-
вышению прочности таб леток при 
уменьшении усилия компактирова-
ния и снижении скорости таблети-
рования (увеличение времени на-
хождения массы при максимальном 
усилии таблетирования) является 

тому подтверждением. Дополни-
тельным подтверждением влияния 
усилия компактирования на струк-
турно-механические свойства таб-
леток пирацетама является внеш-
ний вид таблеток после процесса 
нанесения пленочной оболочки 
(рис. 5). Таблетки Т  13 / 25, в отли-
чие от Т 5  / 50 и Т 4  / 85, имеют 
сколы – отколовшиеся фрагменты 
таблеток, сопоставимые по размеру 
с исходными гранулами, что косвен-
но свидетельствует о меньшей силе 
сцепления частиц в таблетках 
Т 13 / 25 [8 – 10].



«Фармацевтическая отрасль», июнь № 3 (50) 2015

Технологии: компактирование

94

Несмотря на структурно-меха-
нические отличия таблеток и 
предполагаемые различные 
структурно-механические свой-
ства гранул, таблетки с сопоста-
вимой прочностью Т 13 / 25, 
Т  5 / 50 и Т 4 / 85 характеризуют-
ся подобными значениями време-
ни дезинтеграции (7 – 8 мин) и не 
имеют существенных отличий в 
профилях высвобождения in  vitro 
(рН 1,0 – 6,8), что, скорее всего, 
связано с высокой растворимо-
стью пирацетама.

Вывод
Сухая грануляция с использова-
нием метода роликового компак-
тирования имеет ряд существен-
ных преимуществ перед брикети-
рованием с использованием таб-
леточного пресса и является аль-
тернативой влажной грануляции. 
Параметры процесса роликового 
компактирования оказывают су-
щественное влияние на свойства 
гранулята и впоследствии – на 
фармакотехнологические свой-
ства таблеток. Так, на примере 
таблеток пирацетама было про-
демонстрировано влияние давле-
ния компактирования на фракци-
онный состав гранулята, его на-
сыпную и утрушенную плотность, 
индекс Карра, а также на проч-
ность таблеток, их структуру и 
внешний вид. 
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Понятие квалификации. Основные задачи 
квалификации на этапе проектирования

Квалификация – это документальное подтверждение 
(доказательства) в соответствии с принципами GMP 
(GxP) того, что функционирующие производственные 
участки (включая отдельные зоны и технические систе-
мы) действительно отвечают своему предназначению и 
потенциально способны обеспечить ожидаемый ре-
зультат. Положительные результаты квалификации яв-
ляются обоснованием возможности гарантировать ка-
чество лекарственных средств при постоянном рутин-
ном производстве коммерческих серий продукции бла-
годаря четкому функционированию производственных 
участков в целом и правильной работе технических си-
стем, отдельных зон, помещений, оборудования и осна-
щения в частности. Перечень групп основных объектов 
квалификации схематически представлен на рис. 4.

Первоначальные квалификационные испытания 
проводятся на первых двух этапах жизненного цикла 
объекта – на этапе проектирования и на этапе введе-
ния производственных участков (отдельных зон, поме-
щений, инженерных систем и оборудования) в эксплу-
атацию. На этапе проектирования могут проводиться 
два вида квалификации – квалификация специфика-
ции (Specification Qualification – SQ) и квалификация 
проекта (Design Qualification – DQ). Несмотря на то, что 
SQ не является обязательной, авторы настоятельно 
рекомендуют не пренебрегать этим видом оценки. 

Основные задачи SQ – оценка технического за-
дания на проектирование новых или реконструкцию 
существующих производственных участков, отдель-
ных зон, технических систем, на техническое пере-
оснащение и анализ концепции будущего проекта в 
рамках технического задания; определение полно-
ты и достаточности информации для возможно-
сти последующего правильного и полного про-
ектирования; оценка готовности обеспечить со-
блюдение требований GMP при последующем проек-
тировании, монтаже и эксплуатации объекта проек-
тирования.

Испытания DQ, как правило, не являются предме-
том GMP-инспекции. Однако, учитывая обязатель-
ность такой квалификации, отчет о DQ проекта дол-
жен быть предъявлен по требованию инспектора. Ос-
новные задачи DQ: анализ проекта и его концепции; 
выявление недостатков, неточностей, несоответствий 
проекта и оценка их влияния на соответствие требо-
ваниям GMP (GxP); оценка возможности соблюде-
ния требований GMP  (GxP) после реализации про-
екта и введения объекта в эксплуатацию.

Проектная документация и результаты ее эксперт-
ной оценки / квалификации (независимо от стадии 
проекта)1 должны продемонстрировать как минимум 
следующее:

Основные аспекты экспертизы и квалификации 
проектов производственных участков 
фармацевтических компаний

Часть 3. Понятие квалификации проекта и риск-ориентированный 

подход к его экспертной оценке

Окончание, начало в № 1 (48), 2015, стр. 70 – 79, № 2 (49), 2015, стр. 94 –104

В предыдущих частях публикации («Фармацевтическая отрасль» 

№ 1 (48), 2015, стр. 70 – 79, № 2 (49), 2015, стр. 94 – 104) 

авторы рассмотрели возможные надлежащие подходы к 

проектированию производственных участков (зон, технических систем) 

и к содержанию (основным разделам) документированных проектных 

решений, чтобы продемонстрировать выполнение одного из принципов 

GMP, который заключается в том, что производственные участки 

(помещения и оборудование) должны быть спроектированы 

надлежащим образом, а их расположение и конструкция должны 

сводить к минимуму риск ошибок и появление факторов, которые могут 

негативно повлиять на качество производимой продукции. 

В окончании данной статьи авторы постараются осветить некоторые 

ключевые вопросы экспертной оценки (квалификации) проектных 

решений, о которых шла речь в предыдущих частях публикации, 

в том числе с применением риск-ориентированного подхода

Никитюк В. Г., к.ф.н., Ph.D., 
Шакина Т. Н., к.ф.н., Ph.D.,
сертифицированные инспектора / 
преподаватели / эксперты GMP\GDP
(nvalery@ukr.net)

1 Основные стадии проекта (этапа проектирования) были охарактеризованы в 
предыдущих публикациях.
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• участок (его зоны, помещения, технические систе-
мы, оснащение, оборудование) предназначен для 
выполнения тех задач и в тех условиях, для кото-
рых он предусмотрен и которые определены в 
техническом задании;

• исключены или, по крайней мере, сведены к мини-
муму риски и возможные ошибки, которые могут 
привести к неправильной эксплуатации и непра-
вильному функционированию участка в целом, 
отдельных зон, помещений, инженерных (техниче-
ских) систем и оборудования;

• может быть обеспечена возможность надлежаще-
го обслуживания участка (отдельных зон, помеще-
ний, технических систем, оснащения и оборудова-
ния), в том числе достаточность места и свобод-
ный доступ к узлам, которые подлежат периодиче-
скому обслуживанию;

• возможна надлежащая и легко выполнимая очист-
ка (легкий и полный доступ к узлам, подлежащим 
регулярным очисткам, простота разборки), кото-
рая способна предупредить накопление пыли и 
любых иных загрязнений и исключить риск конта-
минации продукции (как химической, так и физи-
ческой и биологической);

• эксплуатация и обслуживание участка (его от-
дельных зон, помещений, технических систем, 
оснащения и оборудования) являются безопас-
ными для обслуживающего персонала, а выпол-
нение персоналом своих функций в условиях 
проектируемого участка способно, в свою оче-
редь, обеспечить безопасность для продукции (то 
есть сам персонал и его действия потенциально 

не подвергают риску качество и безопасность 
продукта во время его производства, хранения 
или иного обращения с ним);

• аналогично – в отношении безопасности для окру-
жающей среды самого производства, отходов 
проектируемого производства и выбросов (стоки 
и выбросы в атмосферу) с учетом постоянно уже-
сточающихся во всем мире нормативов экологи-
ческой безопасности;

• отдельные зоны и помещения, технические систе-
мы, оснащение и оборудование могут быть уста-
новлены и эксплуатироваться в тех условиях, в 
которых их использование планируется, и для тех 
целей, для которых они предназначены;

• известны, приемлемы и применимы все ограниче-
ния использования (эксплуатации) участка в це-
лом и отдельных его зон, помещений, технических 
систем, оснащения и единиц оборудования;

• известны, понятны и приемлемы аспекты обе-
спечения работы участка в целом, а также его 
зон, помещений, технических систем, основного 
оборудования энергетикой и технологическими 
средами;

• определены, понятны и приемлемы аспекты, усло-
вия и способы управления помещениями, техни-
ческими системами, оборудованием участка и его 
отдельных зон, а также способы регулирования 
параметров их работы и возможность полноцен-
ного мониторинга этих параметров в необходи-
мых и установленных пределах;

• выявлены и учтены все потенциальные риски, 
связанные с реализацией проекта, определены 

Рис. 4. Схема с перечнем групп основных объектов квалификационных испытаний
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способы управления рисками, позволяющие ис-
ключить или минимизировать все факторы воз-
можного негативного влияния на качество и без-
опасность продукции после реализации проекта в 
соответствии с системой / процессом управления 
рисками (QRM);

• учтены, известны и приемлемы все аспекты, кото-
рые являются критически важными для соблюде-
ния требований GMP, эксплуатации и обслужива-
ния в условиях проектируемого производства для 
обеспечения качества и безопасности продукции, 
для обработки которой в ходе технологического 
процесса будет использован участок и его отдель-
ные зоны, помещения, технические системы, 
оснащение и оборудование;

• в проектной документации содержится достаточ-
но информации, которая необходима в качестве 
основы для последующей полноценной реализа-
ции концепции PQS (основы для систем / процес-
сов управления знаниями, управления измене-
ниями, контроля отклонениями, мониторингов, 
обзоров и др.);

• другие критически важные аспекты.

Что оценивать при проведении квалификации

Качество и полнота  экспертной оценки / квалифика-
ции всегда зависят от комплектности и наполненно-
сти проектной документации. Среди наиболее значи-
мых документов и аспектов, подлежащих оценке, ав-
торы считают необходимым выделить следующие:
• пояснительная записка (ПЗ) с кратким письмен-

ным описанием и обоснованием всех ключевых 
составляющих проектных решений – один из ос-
новных объектов, от полноты и корректности кото-
рого зачастую зависят правильное понимание и 
адекватность экспертной оценки / квалификации;

• схема расположения производственного участка 
по отношению к окружающим сооружениям и объ-
ектам (как на территории самого предприятия, так 
и в отношении других объектов, которые окружа-
ют проектируемое фармацевтическое предприя-
тие) с обозначением розы ветров и указанием 
всех объектов;

• поэтажная схема расположения помещений произ-
водственного участка с экспликацией всех помеще-
ний (включая зоны производства, хранения, контро-
ля качества, технические зоны, вспомогательные 
зоны, офисные зоны, лаборатории R & D и пр.);

• комплект схем помещений производственного 
участка (включая все зоны) с определением всех 
основных потоков (например, сырья, материалов, 
персонала, процессов, отходов и т. д.); 

• комплект схем помещений производственного 
участка (включая все зоны) с определением мест 
размещения оборудования, приборов, оснащения 
+ экспликация с ключевыми характеристиками 
основного оборудования (характеристиками, ко-
торые необходимы и достаточны для оценки на 
этапе проектирования);

• комплект схем помещений производственного 
участка (включая все зоны) с определением клас-

сов чистоты (в т. ч. классификация, которую пред-
приятие устанавливает самостоятельно, исполь-
зуя более широкий спектр, чем предусмотрено 
правилами GMP), а также проектируемые нормы 
избыточного давления, направленности потоков 
воздуха, перепады давления или «перетоки» воз-
духа с допустимыми отклонениями;

• комплект схем систем HVAC в привязке к поме-
щениям производственного участка (включая 
все зоны) с определением основных элементов 
системы кондиционирования и очистки воздуха 
(для всех типов установок кондиционирования в 
соответствии с разделом в ПЗ), характеристика-
ми устанавливаемых в кондиционерах филь-
тров, возможности регулирования относитель-
ной влажности воздуха (увлажнение и осуше-
ние), схемы с разводкой воздуховодов (приточ-
ных и вытяжных), а также системами местной 
приточной вентиляции (например, LAF) и вытяж-
ной вентиляции (если таковые применимы и ис-
пользуются);

• решения по управлению и регулированию систем 
HVAC, использованию средств измерительной тех-
ники (СИТ) и / или соответствующих сенсоров 
(датчиков), концепция мониторингов;

• комплект схем помещений производственного 
участка (включая все зоны) с определением точек 
ввода и отвода приточной и вытяжной вентиляции 
(в т. ч. местной вентиляции в привязке к зонам, 
процессам и оборудованию), места и характери-
стики размещения конечных фильтров на системе 
приточной вентиляции и первичных фильтров на 
системе вытяжной вентиляции (где это необходи-
мо и обосновано);

• расчеты и обоснования решений относительно 
систем подготовки воздуха для обеспечения и 
поддержания необходимых классов чистоты, таб-
лицы с характеристиками воздуха для каждого 
помещения (в т. ч. с допустимыми отклонениями / 
границами основных параметров), расчетные по-
казатели воздухообмена и допуски по отклонени-
ям, направленности потоков воздуха, обоснова-
ние возможности применения или исключения 
рециркуляции, подходы к определению системы 
мониторинга за всеми необходимыми характери-
стиками воздуха и воздушных потоков, за функцио-
нированием самой системы HVAC, за целостно-
стью фильтров (где это необходимо) и т. д.;

• решения по очистке «выбрасываемого» «отрабо-
танного» воздуха (в т. ч. с учетом исключения ри-
сков для окружающей среды, специфики продук-
ции, взрыво- и пожароопасных характеристик 
взвесей и др.), конструкции для деструктурирова-
ния небезопасных веществ (где это необходимо);

• комплект схем систем воды технической (напри-
мер, SW), воды питьевого качества и воды фарма-
цевтического качества (PW, HPW, WFI). Для по-
следних – с определением всех основных узлов 
систем подготовки и получения, со схемой танка 
для хранения, а также схемами разводки трубо-
проводов (в т. ч. изометрические схемы);

• расчеты, обоснования, детальная характеристи-
ка (включая информацию и обоснование мате-
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риалов) в отношении основных узлов и комплек-
тующих систем подготовки, получения, хранения 
и распределения воды фармацевтического ка-
чества. Информация о способах и общей мето-
дологии безопасной санитизации систем хране-
ния и распределения воды фармацевтического 
качества;

• информация о системе мониторингов как таковой 
и о показателях мониторингов функционирования 
системы воды (в том числе показателей качества 
воды on line);

• комплект схем помещений производственного 
участка (включая все зоны) с определением точек 
ввода и отвода воды фармацевтического каче-
ства (в том числе в привязке к процессам и обо-
рудованию, теплообменникам и т. п.);

• комплекты схем технических (инженерных) си-
стем, схемы трубопроводов (в том числе изо-
метрические, если они необходимы) в привязке 
к схемам помещений (участка и всех зон), рас-
четы с пояснениями и обоснованием в отноше-
нии систем чистого пара, сжатого воздуха, воды 
водопроводной (горячей и холодной), сливов и 
канализации, технологических газов, вакуума –
так же, как для систем HVAC и систем воды фар-
мацевтического качества, включая схемы тру-
бопроводов для дистрибуции технологических 
сред;

• комплекты схем с «наложениями» разводок всех 
коммуникаций, трубопроводов и т. п. Основное 
предназначение таких схем – продемонстриро-
вать возможность беспроблемного выполнения 
монтажных работ и обосновать последователь-
ность или возможность одновременного прове-
дения таких работ с разными инженерными си-
стемами и коммуникациями. Отсутствие «наложе-
ний» схем дистрибуции всех инженерных систем и 
коммуникаций – наиболее распространенная 
ошибка, которая вызывает множество излишних, 
а порой и трудноразрешимых проблем на этапе 
монтажа (когда, например, уже смонтированные 
воздуховоды мешают или вообще не дают воз-
можности проводить монтаж трубопроводов воды 
либо сжатого воздуха) и является одной из при-
чин удорожания проекта на этапе проведения 
монтажных работ;

• пояснения и обоснования решений в отношении 
персонала (прежде всего в соответствующих 
разделах ПЗ) – количество, сменность, предва-
рительные требования к уровню квалификации, 
процедуры подготовки персонала перед нача-
лом и по окончании работы, комплектность 
одежды (для каждого из классов чистоты, вклю-
чая вспомогательные классы), пояснения стыку-
емости помещений для персонала (гардероб-
ные, санпропускники, «обдувочные» шлюзы) и их 
оснащения с процедурами подготовки персона-
ла и его количеством. Пояснения и схемы пото-
ков движения персонала по зонам и помещени-
ям (включая непостоянно работающий в соот-
ветствующих зонах персонал), обоснование от-
сутствия или наличия отдельных санпропускни-
ков для входа и для выхода персонала и т. д. 

Информация и обоснования в отношении обе-
спеченности санузлами и душевыми (включая 
концепцию использования душевых), их разме-
щение, а также информация и пояснения в отно-
шении иных бытовых помещений;

• описание, схематизация (например, унификация 
с помощью блок-схем), обоснование возможно-
сти реализации относительно технологических 
процессов производства всей предполагаемой 
номенклатуры лекарственных средств (с учетом 
специфики продукции и производственных участ-
ков, с учетом совместимости продукции и пр.), 
расчеты производственных мощностей, «стыков-
ка» производственных мощностей и единиц ем-
костного и производственного оборудования, 
косвенное обоснование выбранного режима ра-
боты персонала (например, смены и привязка их 
к технологическому процессу), обоснование под-
ходов по обеспечению безопасности продукции 
путем исключения рисков перекрестной и иной 
контаминации и другие аспекты, которые необхо-
димо учитывать, исходя из специфики номенкла-
туры продукции;

• информация о материалах конструкций производ-
ственного участка (включая все зоны) – материа-
лы, из которых они изготовлены, и их характери-
стики, включая устойчивость к воздействию агрес-
сивных сред (дезинфектанты, детергенты), устой-
чивость к коррозии, исключение абсорбции и ад-
сорбции и т. д.;

• система энергообеспечения помещений участка 
(включая все зоны), оборудования и оснащения, 
размещение подводов электроэнергии, пути 
прокладки кабелей и проводов через панели, 
минимизация кабелей и проводки в помещени-
ях, размещение выключателей, аварийные си-
стемы и пр.;

• описание и характеристики системы освещения, 
описание способов обслуживания осветитель-
ных приборов в помещениях, схемы размеще-
ния осветительных приборов (в том числе в «на-
ложении» на другие технические системы и про-
водки) и мест размещения выключателей, ин-
формация о зонах, в которых требуется отсут-
ствие естественного освещения (и соответству-
ющие решения), информация об освещенности 
зон, в которых осуществляется визуальный кон-
троль, подходы к освещению зон, в которых 
предполагается работа со светочувствительной 
продукцией, и др.;

• описание системы обеспечения безопасности 
производства и всех процессов для окружающей 
среды путем предотвращения вредных выбросов 
в атмосферу (вредные вещества, газы, пыль), сли-
вов в канализацию (в том числе остатков жидких 
продуктов, растворов после очистки оборудова-
ния, растворов дезинфектантов и пр.), в отноше-
нии твердых отходов, включая соответствующие 
расчеты и обоснования процедур по охране окру-
жающей среды;

• описание системы охраны труда и техники без-
опасности;

• описание системы пожарной безопасности;
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• описание системы санитарной и эпидемиологиче-
ской безопасности;

• архитектурные решения;
• другие аспекты.

С учетом современных требований к фармацев-
тической разработке, условиям наработки опытных 
образцов исследуемых лекарственных средств в 
рамках выполнения требований PQS, основных нор-
мативов ICH к первому этапу жизненного цикла ле-
карственного средства, положений annex 15 GMP 
EU проектные решения должны содержать детали в 
отношении лабораторий и «пилотных» участков под-
разделения R & D, в том числе участков наработки 
образцов для клинических испытаний (с учетом всех 
аспектов, приведенных выше). Не следует забывать, 
что современная система регулирования фармацев-
тической сферы предусматривает обязательное  ин-
спектирование лабораторий и подразделений фарм-
разработки и участков наработки исследуемых ле-
карственных средств (равно как и подразделений, 
ответственных за регистрацию и фармаконадзор), 
поэтому проекты лабораторий и подразделений 
R & D подлежат обязательной квалификации / 
экспертной оценке (равно как проекты производ-
ственных участков, фармацевтических складов и 
лабораторий контроля качества).

Приведенный выше перечень не является исчер-
пывающим и зависит от специфики каждого отдель-
ного участка или его части, которые проектируют или 
реконструируют, от специфики продукции и т. д.

Результаты оценки всех перечисленных выше 
аспектов подлежат обязательному документиро-
ванию в виде отчета (по квалификации / по экс-
пертной оценке проекта). При этом важно указать 
как позитивные результаты, так и замечания. 
Часть вопросов, которые могут быть выявлены во 
время квалификации (экспертной оценки), необ-
ходимо сформулировать как дискуссионные, а за-
тем обсудить с широким кругом специалистов. 
Например, возможно вынесение определенных 
вопросов на комиссию по качеству, либо обсужде-
ние результатов или отдельных вопросов в форма-
те «специалисты и ответственный персонал заказ-
чика + проектанты + независимые внешние экс-
перты». Как известно, в споре рождается истина, 
поэтому достаточно широкая дискуссия позволит 
не только принять наиболее правильные и обос-
нованные решения (в соответствии с требования-
ми GMP / GxP и PQS, других нормативов, принятых 
на уровне директивных документов ЕС, руководств 
и рекомендаций PIC / S, WHO, ICH, US FDA, а также 
некоторых применимых в фармацевтическом сек-
торе стандартов серии ISO), но и найти наиболее 
оптимальные и оправданные решения в отноше-
нии затрат на дальнейшие этапы строительства и 
монтажа (оптимальные финансовые и экономиче-
ские аспекты, которые всегда первостепенны для 
инвесторов и вкладчиков и которые необходимо 
учитывать). Следует отметить, что грамотные экс-
перты всегда постараются сбалансированно оце-
нить соотношение затрат и требуемый уровень 
обеспечения качества.

Риск-ориентированный подход 
при проведении оценки (квалификации) проектов

Учитывая последние актуализации требований 
GMP и ряда нормативных документов в отношении 
производства лекарственных средств (в частности, 
обновления правил, принятых US FDA, обновляе-
мые рекомендации WHO, нормативы ICH, разъяс-
нения и интерпретации для инспекторов PIC / S, 
введение понятия системы PQS) [16], современные 
проектные решения должны также содержать ана-
лиз рисков (Risk Assessment) в рамках системы 
управления рисками (QRM – Quality Risk 
Management), который должен учитывать подходы 
и соответствующие системы (и процедуры) как Про-
ектанта, так и Заказчика.

В качестве основного инструмента анализа ри-
сков в отношении проектов производственных участ-
ков (отдельных зон, технических систем, аппаратур-
ных схем, основного оборудования) среди тех мето-
дов, которые рекомендованы ICH для фармацевтиче-
ской сферы [18], наиболее рациональным представ-
ляется применение предварительного анализа опас-
ности / анализа эксплуатационной безопасности 
(Preliminary Hazard Analysis – PHA). Это индуктивный 
метод анализа, задачей которого является идентифи-
кация опасностей, опасных ситуаций и событий, кото-
рые потенциально могут причинить вред объекту или 
системе (в рассматриваемом нами случае – произ-
водственный участок или его отдельные зоны и про-
изводимая на этом участке продукция) [19]. 

В соответствии с требованиями международного 
стандарта по управлению надежностью (IEC 60300) [19] 
методология PHA, применяемая для анализа рисков 
объектов, находящихся на этапе проектирования:
• должна быть основана на использовании уже 

имеющегося опыта и знаний потенциально воз-
можных опасностей или отказов в отношении объ-
екта анализа (в рассматриваемом нами случае 
объектом анализа могут служить как отдельные 
проектные решения, так и проект в целом);

• может быть использована для нескольких групп 
объектов: 
- определение опасности при анализе существу-

ющих систем, процессов, продуктов,
- оценка видов опасности при планировании 

продукции, процесса, технических средств (под-
ходит для оценки рисков при проектировании 
производственных участков, а также отдельных 
зон или технических систем);

• применима как предварительный инструмент:
- чаще всего – на стадии разработки проекта, 

когда недостаточно информации о деталях кон-
струкции (процесса, продукта, системы) и рабо-
чих процедурах (приемлемо для любых этапов 
проектирования);

- может быть предшественником последующих 
исследований (риски, идентифицированные 
при PHA, в дальнейшем оценивают с использо-
ванием других инструментов, например, при 
необходимости проведения количественной 
оценки, при более глубоком определении при-
чинно-следственных связей);
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• может оказаться полезной для анализа суще-
ствующих систем или установления приорите-
тов опасностей, когда обстоятельства препят-
ствуют использованию более обширной сово-
купности технических приемов.

При проведении РНА-анализа следует определить 
перечень опасностей и опасных ситуаций общего ха-
рактера посредством рассмотрения характеристик 
для следующих объектов:
• используемые или производимые материалы 

(продукты) либо планируемые к использованию 
или к производству;

• применяемые или предполагаемые / проектируе-
мые оборудование, оснащение, технические си-
стемы;

• условия окружающей среды (требуемые и проек-
тируемые);

• схемы расположения объектов;
• области контакта и взаимодействия между компо-

нентами системы и др.
При этом анализ может быть проведен как в от-

ношении всех перечисленных объектов, так и выбо-
рочно (в зависимости от специфики проекта, целей 
экспертной оценки и задач анализа рисков в отноше-
нии проектных решений).

Процедура PHA-анализа достаточно проста и, при 
классическом применении, предусматривает следую-
щие стандартные шаги, которые соответствуют ос-
новным этапам общей методологии управления ри-
сками:
• идентификация возможности риска;
• качественная оценка масштаба возможного вре-

да и его вероятных последствий (например, для 
объекта, для продукта, для потребителя);

• относительное ранжирование опасности (тяжесть 
последствий / вероятность риска);

• определение возможных предупреждающих и 
корректирующих действий (CAPA).
Количественную оценку при PHA-анализе обычно 

не применяют. Однако может быть проведен более 
углубленный анализ причин, потенциально способ-
ных повлиять на возникновение несоответствий или 
отклонений, и оценка возможности их исключения, а 
также может быть проведена оценка контролепри-
годности.

Полученные результаты могут быть представлены 
различными способами: например, в виде таблиц и / 
или с использованием схем, матриц, «деревьев», а 
также с применением количественной оценки (при не-
обходимости) в комбинации с другими инструментами 
риск-менеджмента. Но следует оговориться, что при-
менение количественной оценки рисков при проведе-
нии анализа рисков на этапе проектирования объек-
тов не целесообразно, так как информации и знаний 
на этом этапе, как правило, еще недостаточно. 

Методология PHA-анализа позволяет вносить не-
обходимые коррективы на каждом этапе проектиро-
вания (равно как и на последующих стадиях жизнен-
ного цикла объекта) для обнаружения новых рисков, 
внесения изменений и демонстрации системы совер-
шенствований (Continual Improvement System). При 
этом закрытие протокола PHA-анализа может быть 

Таблица 5.1. Пример формы рабочего листа PHA-анализа 
(подходы стандарта IEC-60300)

№ Объект

Потенциальные 

опасности 

(риски)

Причины (события), 

вызывающие риск 

(опасность риска)

1 Продукты

1.n

2 Процессы 
технологические

2.n

3 Процессы 
контроля качества

3.n

4 Производственная 
среда

4.n

5 Оборудование

5.n

6 Технические системы

6.n

7 Процессы (процедуры) 
системы качества

7.n

8 Персонал

8.n

9 Применение 
готовых продуктов

9.n

Таблица 5.2. Пример формы рабочего листа PHA-анализа (интерпретация авторами подходов 
стандарта IEC-60300)

Риск / 

Опасность

Влияние 

(эффект)

Причина 

(вероятная причина 

события)

Вероятность 

(возможная вероятность 

события / вероятность 

риска)

Критичность / 

Значимость

Рекомендации 

(рекомендуемые 

предупреждающие 

действия)
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Таблица 5.3. Пример формы рабочего листа PHA-анализа 
(разработка авторов с учетом концепции Preliminary Hazard Analysis)
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Таблица 5.4. Пример формы рабочего листа PHA-анализа (разработка 
авторов с учетом концепции Preliminary Hazard Analysis)
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Таблица 5.5. Пример формы рабочего листа PHA-анализа 
(разработка авторов с учетом концепции Preliminary Hazard Analysis)

Вариант 1 Вариант 2 Вариант 3
Ситуация / Вариация

С
л

е
д

с
тв

и
я

 

для продукта (и потребителя)

соответствие нормативам

для предприятия

для персонала (безопасность)

для процессов

для надлежащего функционирования 
технических систем

для окружающей среды 
(экологическая безопасность)

Уровень критичности

Контролепригодность

Условия приемлемости

осуществлено после закрытия 
всех САРА, требующих внесения 
изменений (корректировок) в про-
ектную документацию. Такой под-
ход, что немаловажно, полностью 
сочетается с концепцией фарма-
цевтической системы качества 
(PQS).

Документирование PHA-ана-
лиза обычно оформляется в виде 
рабочих листов или протоколов 
анализа, которые составляют ос-
нову заключительного отчета и 
плана корректирующих действий 
(план САРА). Формат рабочих ли-
стов (протоколов анализа) для 
PHA-анализа, так же как и для дру-
гих методик риск-менеджмента, 
может быть использован в соот-
ветствии с рекомендациями соот-
ветствующих стандартов. Но, как 
показывают практика их примене-
ния и опыт авторов, наиболее ра-
циональным является следующий 
подход: используя общую методо-
логию выбранного метода (инстру-
мента) риск-менеджмента, разра-
ботать собственный формат рабо-
чих листов (протоколов анализа 
рисков), который был бы понятен и 
удобен и для задач анализа, и для 
группы экспертов (аналитиков), а 
также учитывал специфику самого 
проекта (предмета проекта и ана-
лиза). Некоторые примеры форм 
рабочих листов (протоколов) PHA-
анализа представлены в форме 
таблиц 5.1 – 5.5. Среди приведен-
ных примеров – как формы рабо-
чих листов с учетом рекомендаций 
соответствующего стандарта 
(табл.  5.1), так и некоторая интер-
претация авторов (табл. 5.2), а 
также их собственные практиче-
ские разработки (табл. 5.3 – 5.5), 
но все – в рамках концепции ме-
тода предварительного анализа 
опасности (PHA).

Как видно из приведенных при-
меров рабочих листов (табл. 5.3, 
5.4), использование методологии 
PHA-анализа позволяет более ши-
роко охватить оценку потенциаль-
но возможных последствий при-
менительно не только к обеспече-
нию качества продуктов (лекар-
ственных средств), производство 
которых планируется на проекти-
руемых участках (с использовани-
ем проектируемых технических си-
стем). Среди аспектов, в отноше-
нии которых целесообразно также 
проводить оценку возможных по-
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следствий от потенциальных опасностей, находятся 
сами технические системы (в частности, надежность 
их работы), персонал (безопасность работы для со-
трудников при эксплуатации проектируемых участков 
или технических систем), окружающая среда (эколо-
гическая безопасность), предприятие и его функцио-
нирование в целом (экономическая и финансовая 
целесообразность) и др.

Еще один подход, который следует учитывать 
при анализе рисков на этапе проектирования, – 
сравнительная оценка возможных вариантов от-
дельных проектных решений. Ситуации, когда 
требуется сделать выбор из двух или нескольких 
возможных вариантов (возможных в принципе 
или предлагаемых в качестве решений проектан-
тами), встречаются достаточно часто. Такое срав-
нение можно провести с помощью традиционно-
го способа – проставляя «плюсы» и «минусы» в 
отношении каждого из возможных вариантов и 
выбирая тот, который соберет больше «плюсов». А 
можно проанализировать и формализовать в 
«продвинутом» формате с применением методо-
логии риск-менеджмента. Пример рабочего листа 
(протокола) PHA-анализа для проведения сравни-
тельного анализа рисков нескольких вариантов 
проектных решений с учетом широкой гаммы 
аспектов оценки представлен в форме таблицы 
(табл. 5.5).

Общие выводы (заключение)

Таким образом, реализация и демонстрация над-
лежащего выполнения одного из положений прин-
ципа правил GMP (раздел Premises), который гла-
сит, что помещения (отдельные зоны) фармацевти-
ческого предприятия (вместе с техническими си-
стемами для обеспечения их функционирования и 
вместе с размещаемым в них оборудованием) 
должны быть спроектированы и сконструированы 
в соответствии со своим предназначением, требу-
ет целого комплекса мероприятий. Каждое из этих 
мероприятий должно быть надлежащим, то есть 
правильным, обоснованным и документирован-
ным, и включать несколько этапов проектирова-
ния и приемочной оценки (квалификации проект-
ных решений). Их обязаны выполнять квалифици-
рованные проектанты, а оценивать – профессио-
нальные эксперты. Осуществление этих мероприя-
тий должно базироваться на концептуальных по-
ложениях фармацевтической системы качества 
(PQS) и с учетом ее требований к проектированию 
как к первому этапу жизненного цикла помеще-
ний (отдельных зон, технических / инженерных 
систем, оборудования и оснащения). Использова-
ние всех основных инструментов PQS вместе на 
основе риск-ориентированного подхода должно 
документально обосновывать как правильность 
всех мероприятий на стадии проектирования, так 
и возможность полноценного выполнения всех 
остальных положений правил GMP (GxP) в отноше-
нии зданий, помещений, инженерных (техниче-
ских) систем и оборудования. 

Приведенная в данной публикации концепция 
такого комплекса мероприятий может быть ис-
пользована в качестве основы практической мо-
дели реализации и демонстрации указанного 
принципа. 
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Новости

Новая разработка 

Европейского агентства 

по лекарственным средствам 

(European Medicines Agency – 

ЕМА) будет способствовать 

улучшению контроля 

за безопасностью 

препаратов, а также 

упрощению процесса 

осуществления 

фармаконадзора для 

фармацевтических компаний

ЕМА издало список 
400 групп активных 

веществ и представило 
ссылки на журналы, кото-
рые будет отслеживать 
в рамках нового сервиса 
мониторинга медицинской 
литературы. Проект стартует 
1 июля 2015 г. с ограничен-
ным числом активных 
веществ, но уже к сентябрю 
2015 г. он пополнится всей 
необходимой информацией. 

Кроме этого, на специаль-
ной Интернет-странице 
будут размещены руковод-
ство, обучающее видео 
и документация, детализиру-
ющая критерии включения 
информации в контент 
и исключения ее в рамках 
проекта.
Как утверждают представи-
тели ЕМА, медицинская лите-
ратура – важный источник 
информации о подозревае-
мых неблагоприятных реак-
циях, связанных с при емом 
лекарственных средств.
Законодательство ЕС 
по фармаконадзору возла-
гает на ЕМА ответствен-
ность за проведение мони-
торинга отобранной меди-
цинской литературы 
для определенного списка 
активных веществ, состав-
ляющих лекарственных 
средств, а также публика-

цию сообщений о подозре-
ваемых неблагоприятных 
реакциях с помощью 
системы Eudra Vigilance 
External.
Новая инициатива ЕМА пре-
следует цель улучшить кон-
троль за безопасностью 
препаратов, повысить каче-
ство и последовательность 
данных, публикуемых в базе 
Eudra Vigilance. Новый сер-
вис будет полезен предста-
вителям фармацевтической 
промышленности. ЕМА сде-
лает доступной информацию 
об отдельных случаях подо-
зреваемых неблагоприят-
ных реакций, описанных 
в медицинской литературе. 
Обладатели разрешений 
на маркетинг лекарствен-
ных средств смогут исполь-
зовать эти данные, а также 
включать их в свои базы 
данных в отношении без-
опасности.
В общей сложности ЕМА 
планирует проверить 400 
групп активных веществ, 

которые являются компо-
нентами большого количе-
ства препаратов. Прогнози-
руется, что данный проект 
будет полезен для более 
чем 4 тыс. фармацевтиче-
ских компаний.
С 1 июля 2015 г. эта иници-
атива затронет первые 
50 групп активных веществ, 
которые опубликованы на 
официальном сайте регуля-
торного органа ЕС. ЕМА пре-
доставит необходимые 
обновления для внедрения 
нового сервиса по контролю 
медицинской литературы 
компетентным специали-
стам по фармаконадзору, 
а также организациям фар-
мацевтической промышлен-
ности. Кроме этого, в ЕМА 
призывают заинтересован-
ных лиц посещать специаль-
ную Интернет-страницу, 
которая будет регулярно 
обновляться. 

www.ema.europa.eu; 
www.apteka.ua

В Женеве с 18 по 26 мая 

состоялась шестьдесят 

восьмая сессия Всемирной 

ассамблеи здравоохранения

Делегации из 194 госу-
дарств-членов ВОЗ 

в течение девяти дней 
обсуждали реформу органи-
зации, ее будущий бюджет, 
создание устойчивых 
систем здравоохранения 
для борьбы с болезнями, 
вызванными вирусами, и 
неинфекционными заболе-
ваниями, а также проблем-
ные аспекты здравоохране-
ния и его связи с окружаю-
щей средой.
Особое внимание было уде-
лено ситуации вокруг 

смертельного вируса 

геморрагической лихорад-

ки Эбола, от которого чуть 
больше чем за год сконча-
лись свыше 11 тыс. человек.

Одной из главных тем 
Ассамблеи был вопрос 
о необходимости улучшения 
подготовки стран к внезап-
ным вспышкам вирусных 
инфекций и создание устой-
чивых систем здравоохра-
нения. За последний год 
ВОЗ неоднократно подвер-
галась критике со стороны 
отдельных государств 
и гуманитарных организа-
ций за медлительность 
в реагировании на вспышку 
вируса Эбола в Западной 
Африке. В организации, 
в свою очередь, указывают 
на крайне слабую подготов-
ленность и уязвимость 
систем здравоохранения 
в африканских странах, 
существующие в них пред-
убеждения против традици-
онной медицины, а также 
наличие традиций, затруд-
няющих предотвращение 
распространения вируса.
Еще одна важная тема – 
опасная тенденция устой-

чивости к антибиотикам. 

О рисках, связанных 
с устойчивостью бактерий 
к антибиотикам из-за их 
чрезмерного и нерацио-
нального использования, 
ВОЗ предупреждает не пер-
вый год. В этот раз на рас-
смотрение Всемирной 
ассамблеи здравоохране-
ния был представлен про-
ект Глобального плана дей-
ствий по борьбе с устойчи-
востью к антимикробным 
препаратам, в том числе 
резистентностью к анти-
биотикам.
Участники Ассамблеи также 
рассмотрели цели и зада-

чи в области устойчивого 

развития на период после 

2015 г. и определили их 

влияние на здравоохра-

нение в ближайшие 

15 лет. На сегодняшний 
день сформулировано 
17 целей и 169 задач, 
включая одну цель 
с 13 задачами в области 
здравоохранения, которые 
должны быть приняты на 

Генеральной Ассамблее 
ООН в сентябре этого года. 
Кроме этого, делегаты оце-
нили перспективы достиже-
ния в декабре этого года 
в Париже глобального 
соглашения по вопросам 
изменения климата. Достиг-
нутое соглашение станет 
полезным в целях предот-
вращения рисков для здо-
ровья из-за ухудшения 
состояния окружающей 
среды и повышения устой-
чивости к климатическим 
изменениям. Данное согла-
шение позволит также обе-
спечить важные преимуще-
ства для здоровья благода-
ря проведению политики, 
направленной на смягче-
ние последствий изменения 
климата, включая уменьше-
ние числа случаев смерти 
в результате загрязнения 
воздуха, которое в настоя-
щее время превышает 
7 млн человек в год. 

www.who.int; http://ria.ru

Представители 194 государств-членов ВОЗ обсудили цели и задачи в области здравоохранения

Новая инициатива ЕМА улучшит контроль за безопасностью препаратов

• НОВИНКА: ИНТЕРНЕТ-КАТАЛОГ ОБОРУДОВАНИЯ ДЛЯ ФАРМЫ WWW.CPHEM.COM •

Новости регуляторов отрасли 
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А. Б. Сухомлинов,

директор компании 
«ШимЮкрейн»

К
орпорация SHIMADZU в насто-
ящее время выпускает четыре 
модели газовых хроматогра-

фов. В лабораториях фармацевти-
ческой отрасли используются пре-
имущественно модели GC-2010Plus 
и GC-2014, поэтому они достаточно 
хорошо известны отечественным 
специалистам. Две другие моде-
ли – GC-2010Tracera и GC-2025 – 
являются новыми разработками. 
Ниже дано краткое описание всех 
этих приборов. 

Чаще всего в лабораториях 
фармацевтической отрасли ис-
пользуется газовый хроматограф 
модели GC-2010Plus (фото № 1). 
При этом измерения проводятся, 
как правило, с помощью пламенно-
ионизационного детектора, чув-
ствительность которого у прибора 
GC-2010Plus составляет 1 Пг С / с. 
Другим важным преимуществом 
данной модели является мини-
мальное время охлаждения – для 
снижения температуры термостата 
с 350 до 50 °С требуется всего 

2,7 мин. На этом приборе могут 
быть установлены одновременно 
четыре детектора с индивидуаль-
ным контролем температуры для 
каждого из них и полным электрон-
ным контролем потоков газов, а 

также три инжектора с независи-
мым контролем температуры. Как 
правило, этот прибор используется 
с капиллярными колонками. Мак-
симальная температура термоста-
та составляет 450 °С, максималь-
ное давление – 970 кПа, макси-
мальная скорость газа-носителя – 
1200 мл / мин. Предусмотрены 
20 ступеней программирования 
температуры и 7 ступеней про-
граммирования давления. При 
рабо те с газовым хроматографом 
GC-2010Plus, помимо пламенно-
ионизационного, довольно часто 
используются термоионный, элек-
тронно-захватный и пламенно-фо-
тометрический детекторы, реже – 
детектор теплопроводности. 

Модель GC-2014 (фото № 2) об-
ладает большей гибкостью, хотя по 
ряду технических характеристик 
несколько уступает прибору 
GC-2010Plus (например, в приборе 
GC-2014 значение максимальной 
температуры термостата составля-

В марте 2015 года исполнилось 140 лет японской приборостроительной 

корпорации SHIМADZU – ведущему мировому производителю 

лабораторного аналитического оборудования. Продукция SHIМADZU 

с успехом используется в различных отраслях, но наиболее широко – 

в фармацевтической отрасли. Аналитические приборы производства 

этой компании (хроматографы и спектрометры различных типов, 

анализаторы общего углерода, анализаторы размеров частиц, 

рентгеновские дифрактометры) работают на 240 предприятиях Украины, 

в том числе на 43 фармацевтических предприятиях, а их общее 

количество превысило 700 комплектов. Поскольку ассортимент 

продукции SHIMADZU очень широк, мы планируем разместить обзор 

аналитических приборов в нескольких номерах журнала. 

Предыдущий выпуск был посвящен жидкостным хроматографам. 

В данном выпуске представлен обзор газовых хроматографов 

производства корпорации SHIMADZU

К 140-летию корпорации SHIMADZU: 

аналитическое оборудование 

для фармацевтической отрасли 

Часть 2. Газовые хроматографы

Фото № 1. Газовый хроматограф SHIMADZU модели GС-2010Plus 
c автоинжектором AOC-20i и автосамплером AOC-20s
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ет 400 °С, а чувствительность пла-
менно-ионизационного детекто-
ра – 3 Пг С / с). Гибкость конструк-
ции данного прибора состоит пре-
жде всего в том, что он предназна-
чен для работы как с насадочными, 
так и с капиллярными колонками. 

Кроме того, существует возмож-
ность выбора управления потока-
ми детекторных газов – электрон-
ного или ручного. Это позволяет 
реализовать более простую конфи-
гурацию прибора в случаях, когда 
методические условия остаются по-
стоянными и не нужно часто пере-
ходить от одних значений параме-
тров детекторных газов к другим. 
Этот прибор интересен также тем, 
что при ширине всего 40 см объем 
его термостата составляет 15,8 л, 
что удобно при использовании не-
скольких колонок.

В ряде случаев в аналитической 
лаборатории определяют наличие 
неорганических компонентов в га-
зовых смесях. Для этого в хромато-
графии используется детектор теп-

лопроводности (ДТП), простота, на-
дежность и стабильность которого 
хорошо известны. Однако серьез-
ным недостатком ДТП является не-
высокая чувствительность, не по-
зволяющая обнаруживать компо-
ненты, содержащиеся в пробах, на 
уровне ниже 1 ppm, а часто даже 
на уровне нескольких ppm. Преодо-
леть указанный недостаток позво-
ляет новый газовый хроматограф 
SHIMADZU, в конструкции которого 
использован новый высокочув-
ствительный универсальный детек-
тор. Он позволяет одновременно 
определять наличие органических 
и неорганических компонентов 
смесей на уровне 0,1 ppm. Этот 
хроматограф предназначен для вы-
явления следовых количеств, что 
иллюстрируется английским назва-
нием прибора, вынесенным на его 
лицевую панель, – GC-2010Tracera, 
образованным от двух слов – 
«Тrace» и «Erа» (фото № 3). В прибор 
вмонтирован детектор нового типа, 

использующий для ионизации мо-
лекул определяемых компонентов 
энергию плазмы барьерного раз-
ряда. Этот детектор имеет чувстви-
тельность, превосходящую таковую 
ДТП более чем в 100 раз. 

Еще один новый газовый хрома-
тограф производства SHIMADZU 
модели GC-2025 (фото № 4) пред-
ставляет поколение так называе-
мых экологических приборов. Что-
бы понять стремление западных, а 
особенно японских приборострои-
телей к максимальному энергосбе-
режению, необходимо хотя бы мыс-
ленно отойти от нашей укоренив-
шейся привычки не учитывать сте-
пень энергопотребления лабора-
торных приборов. Известно, что 
энергопотребление любого газово-
го хроматографа (в отличие, напри-
мер, от жидкостного хроматографа) 
довольно высокое, поскольку для 
его работы требуется поддержание 
в термостате колонок довольно вы-
сокой температуры (иногда около 
400 °С). Японские приборостроите-
ли, несмотря на то, что их газовые 
хроматографы всегда отличались 
низким энергопотреблением, на 
этот раз разработали конструкцию, 
позволяющую значительно (на 
30 %) уменьшить энергопотребле-
ние в сравнении с выпускаемыми 
в настоящее время моделями 
GC-2010Plus и GC-2014, несмотря 
на то, что они характеризуются до-
вольно низким энергопотреблени-
ем. Важную роль в конструкции 
прибора GC-2025 играет новый 
изоляционный материал. По техни-
ческим характеристикам этот при-
бор близок к модели GC-2010Plus.

Одним из важнейших приложе-
ний газовой хроматографии к зада-
чам фармацевтической отрасли яв-
ляется количественное определе-

Фото № 2. Газовый хроматограф 
SHIMADZU модели GС-2014 
c автоинжектором AOC-20i

Фото № 3. Газовый хроматограф 
SHIMADZU модели 
GС-2010Tracera c 
автоинжектором AOC-20i

Фото № 4. Газовый хроматограф 
SHIMADZU модели GС-2025

Фото № 5. Газовый хроматограф 
SHIMADZU модели GС-2010Plus 
c парофазным автоинжектором 
HS-20 
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ние остаточных растворителей по-
средством анализа равновесной 
паровой фазы после соответствую-
щей процедуры нагревания пробы в 
закрытом сосуде. Выбор специаль-
ного устройства для проведения та-
кого анализа очень важен как для 
обеспечения надежности результа-
та измерения, так и для оптимиза-
ции работы газового хроматографа.

Несмотря на то, что до сих пор 
некоторые нормативные докумен-
ты, регламентирующие примене-
ние анализа равновесной паровой 
фазы (на практике этот метод чаще 
имеет более краткий английский 
термин Head-Space), ориентируют 
пользователя на применение так 
называемого ручного метода, все 
большее количество лабораторий 
оснащают свои газовые хромато-
графы автоматическими блоками 
для выполнения такого анализа. 
Корпорация SHIMADZU предлагает 
использовать для указанных целей 
три различных типа парофазных 
автоинжекторов, каждый из кото-
рых может оказаться оптимальным 
для конкретной лаборатории в со-
ответствии с набором ее аналити-
ческих задач и количеством анали-
зируемых проб.

Задача любого парофазного ав-
тоинжектора состоит в поддержа-
нии за счет определенной темпера-
туры в течение определенного вре-
мени равновесия между паровой 
фазой и пробой, а также в обеспе-
чении переноса парового компо-

нента в хроматограф. При этом в 
разных типах парофазных автоин-
жекторов за счет различия в кон-
струкции проявляются различия в 
значениях технических характери-
стик, производительности и воз-
можностях использования альтер-
нативных систем ввода пробы в 
один и тот же газовый хроматограф.

Парофазный автоинжектор 
SHIMADZU модели HS-20 (фото 
№ 5) предусматривает возмож-
ность применения как обычного 
режима, так и режима предвари-
тельной адсорбции паровой фазы 
в специальном устройстве (ловуш-
ке) с последующей десорбцией ле-
тучих компонентов при нагрева-
нии. Что касается технических ха-
рактеристик HS-20, то они призна-
ны самыми высокими среди совре-
менных моделей парофазных авто-
инжекторов. Доля загрязнения от 
предыдущего анализа составляет 
менее 0,0001 %. Это достигается 
благодаря применению новых па-
тентованных инертных метериалов 
для трансферной линии, а также 
минимизации ее длины. 

Возможен вариант использова-
ния автоматического парофазного 
дозатора, в котором ввод пробы 
осуществляется с помощью обогре-
ваемого газоплотного шприца. Та-
кой режим применяется в паро-
фазном автоинжекторе НТ-200Н, 
особенностью которого является 
монтаж по аналогии с автоинжек-
торами для ввода жидких проб не-
посредственно над инжекторным 
портом газового хроматографа 
(фото № 6). Применять НТ-200Н 
удобнее, если анализ выполняется 
только с помощью режима инжек-
тирования паровой фазы. В случае 
поочередного использования ре-
жимов ввода паровой фазы и вво-
да жидкой пробы необходимо либо 
периодически перемонтировать 
автоинжектор, либо устанавливать 
второй канал с отдельным инжек-
тором с целью обеспечения неза-
висимого ввода жидкой пробы и 
равновесной паровой фазы.

Широкое распространение по-
лучил многофункциональный авто-
инжектор АОС-5000 (фото № 7), в 
конструкции которого сочетаются 
парофазный автоинжектор, авто-
инжектор для ввода жидкой пробы 
и устройство для автоматического 
режима твердофазной микро-
экстракции. При этом переключе-

ние с одного режима анализа на 
другой осуществляется в течение 
всего нескольких минут. Удобная 
конструкция оставляет открытыми 
все инжекторные порты газового 
хроматографа, что дает возмож-
ность применять все три режима 
для каждого порта. Учитывая, что в 
газовых хроматографах SHIMADZU 
одновременно могут быть установ-
лены три инжектора и четыре де-
тектора, применение АОС-5000 от-
крывает широкие возможности для 
лаборатории, решающей с помо-
щью метода газовой хроматогра-
фии разнообразные аналитиче-
ские задачи. При использовании 
режима ввода парофазной пробы 
в универсальном автоинжекторе 
АОС-5000, как и в парофазном ав-
тоинжекторе НТ-200Н, применяет-
ся способ ввода парофазной про-
бы с помощью обогреваемого га-
зоплотного шприца. 

Контактная информация:

ООО «ШимЮкрейн»

Украина, 01042, г. Киев,
ул. Чигорина, 18, офис 428/429.
Телефоны/факсы:
+380 (44) 284>24>85,
                  284>54>97,
                  390>00>23.
shimukraine@gmail.com,
www.shimadzu.ru,
www.shimadzu.com

Фото № 6. Газовый хроматограф 
SHIMADZU модели GС-2014 
c парофазным автоинжектором 
HT-200H

Фото № 7. Газовый хроматограф 
SHIMADZU модели GC-2014 
c универсальным автоинжектором  
АОС-5000
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Метод хроматографии впервые применил русский ученый-ботаник Михаил Цвет в 1900 г. 
Он использовал колонку, заполненную кальция карбонатом, для разделения пигментов 
растительного происхождения. Первое сообщение о разработке метода хроматографии было 
сделано Михаилом Цветом 30 декабря 1901 г. на XI съезде естествоиспытателей и врачей, 
который состоялся в Санкт-Петербурге. Первая печатная работа по хроматографии была 
опубликована в 1903 г. в журнале «Труды Варшавского общества естествоиспытателей». 
Впервые термин «хроматография» появился в двух печатных работах Михаила Цвета 
в 1906 г., опубликованных в немецком журнале Berichte der Deutschen Botanischen 
Gesellschaft. В 1907 г. он продемонстрировал свой метод Немецкому Ботаническому 
обществу. 

В 1931 г. Ричард Кун и Эдгар Ледерер при помощи хроматографии выделили из сырого 
каротина - и -фракции в кристаллическом виде, чем доказали препаративную ценность 
метода.

В 1938 г. Харолд К. Юрей и Т. И. Тейлор разработали первую колонку для ионообменной 
хроматографии. Данный вид хроматографии позволяет разделить практически любые 
заряженные молекулы, в том числе крупные – белки, малые – нуклеотиды и аминокислоты. 
Часто ионообменную хроматографию используют как первый этап очистки белков.

В 1941 г. два британских химика – Арчер Мартин и Ричард Синг – разработали новую 
разновидность хроматографии, основой которой стало различие в коэффициентах 
распределения разделяемых веществ между двумя несмешивающимися жидкостями. Метод 
получил название «распределительная хроматография». В 1952 г. Арчеру Мартину и Ричарду 
Сингу была присуждена Нобелевская премия в области химии за создание метода 
распределительной хроматографии.

В 1942 г. метод ионообменной хроматографии был успешно использован в «Манхэттенском 
проекте» для разделения продуктов, образующихся во время термоядерного синтеза.

Какую хроматографическую колонку может предложить поставщик с учетом особенностей 
вашего аналита (анализируемого вещества / веществ), матрицы, целей разделения и 
аппаратуры, которую вы используете?

Каковы преимущества у предлагаемой колонки в сравнении с той, которую используете вы? 
Какова ее эффективность? Срок службы? Воспроизводимость? Каковы другие преимущества?

Как необходимо очищать / подготавливать образец перед введением в колонку?

Как обслуживать колонку? Каковы правила кондиционирования, промывки, хранения и т.д.?

Какие хроматографические носители (пористые, монолитные, поверхностно-пористые) 
обеспечат наиболее эффективное разделение при использовании колонки?

Необходима ли вам уникальная селективность (использование нормальной фазы HILIC, 
полярных эндкепированных носителей и т. д.) для разделения очень полярных и / или 
неполярных компонентов вашей смеси?

Какой размер колонки можно считать оптимальным с учетом предъявляемых вами 
требований?

фактов о ВЭЖХ-колонках, 

о которых вы могли не знать

вопросов, которые необходимо задать 

при покупке ВЭЖХ-колонки:

5

7

1

1

2

2

3

3

4

5

4
5

6

7
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СВЭЖХ-колонки CORTECS 2,7 мк

• в лабораторных условиях 
дают возможность полу-
чать большее количество 
информации в более корот-
кие сроки в каждом после-
дующем хроматографиче-
ском разделении;

• подходят для использования С18 и С18+, а также HILIC 
и представлены в 30 уникальных модификациях; 

• работают при более низком давлении с большей про-
пускной способностью;

• б льшая длина колонки позволяет разработчикам уве-
личить разрешение и / или скорость потока для сокра-
щения времени анализа или повышения пропускной 
способности колонки.

Waters
www.waters.com

ВЭЖХ / СВЭЖХ-колонки GlycanPac AXR-1 
для анализа полисахаридов

• обеспечивают очень высокую 
разрешающую способность 
хроматографического разделе-
ния на основе заряда, изоме-
ризации и размера;

• облегчают определение качественных и количествен-
ных параметров полисахаридов;

• помогают пользователям достичь более высокого раз-
решения при анализе полисахаридов с использовани-
ем ВЭЖХ благодаря упрощению определения профиля;

• используют для исследования полисахаридов с меткой 
и без нее, совместимы с флуоресцентным и масс-
спектрометрическим методами.

Thermo Fisher Scientific
www.thermoscientific.com

ВЭЖХ-колонки CAPCELL CORE

• поволяют проводить расширен-
ный анализ витаминов, 
таких как К

3
, K

1
, K

2
, D

2
, D

3
 и E, 

время проведения анализа со-
кращается на 60 %;

• возможно достижение повыше-
ния разрешения до уровня 2 мк 
при более низком обратном дав-
лении;

• обеспечивают возросшую потребность в оборудовании 
для разделения с помощью метода хроматографии вы-
сокого разрешения.

Shiseido
www.shiseido.co.jp/e/

Производители ВЭЖХ-колонок

Advanced Chromatography Technologies www.ace-hplc.com Life Technologies www.lifetechnologies.com

Agela Technologies www.agela.com MAC-MOD www.mac-mod.com

Agilent www.agilent.com Peeke Scientific www.peekescientific.com

Applied Biosystems www.appliedbiosystems.com PerkinElmer www.perkinelmer.com

Beckman Coulter www.beckmancoulter.com Phenomenex www.phenomenex.com

Bio-Rad www.bio-rad.com Shimadzu www.shimadzu.com

Biotage www.biotage.com Shiseido www.shiseido.co.jp/e/

ChiralTech www.chiraltech.com Shodex www.shodex.com

Dynamax www.dynamaxcorp.com Sigma-Aldrich www.sigmaaldrich.com

Eksigent www.eksigent.com SiliCycle Inc. www.silicycle.com

ES Industries www.esind.com Thermo Fisher Scientific www.thermofisher.com

Grace Discovery Sciences www.discoverysciences.com Tosoh Bioscience www.tosohbioscience.com

Hamilton www.hamiltoncompany.com Valсo www.vici.com

Imtakt www.imtaktusa.com Waters www.waters.com

J&K Scientific www.jkscientific.com Zirchrom www.zirchrom.com

Поверхностно-пористые дифениловые 
ВЭЖХ-колонки KINETEX®

• обеспечивают исследователям отличную 
ортогональную селективность;

• подходят для широкого спектра комплекс-
ных исследований смесей сложных компо-
нентов в клинических и биоаналитических 
исследованиях, судебной токсикологии, 
для анализа пищевых продуктов, фармацевтических 
препаратов, метаболитов лекарственных средств 
и фармакокинетики;

• обладают всеми преимуществами, являющимися не-
отъемлемой частью поверхностно-пористой технологии 
Phenomenex, включая более высокое разрешение, 
пропускную способность, более острые пики и более 
высокую чувствительность в сравнении с традицион-
ными для ВЭЖХ / СВЭЖХ-средами.

Phenomenex 
www.phenomenex.com

Недавно разработанные ВЭЖХ-колонки
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При подборе колонок прежде 
всего следует обратить внимание 
на надежность производителя. 
Среди мировых производителей 

колонок для жидкостной хромато-
графии лидирующее место по пра-
ву занимает компания Agilent 
Technologies. Уже более 40 лет ко-

лонки производства компании 
Agilent ZORBAX успешно применя-
ются в лабораториях во всем 
мире. От исследований и разра-
ботки передовых методик до ру-
тинного контроля качества – в лю-
бой области колонки для ВЭЖХ 
производства Agilent ZORBAX будут 
надежным звеном в цепи анали-
зов вашей лаборатории. Колонки 
обеспечивают решение самых от-
ветственных задач с большим раз-
решением и высокой производи-
тельностью. Тщательный контроль 
всех этапов производства обеспе-
чивает исключительную воспроиз-
водимость от партии к партии и, 
как результат, – воспроизводи-
мость вашей методики. Неудиви-
тельно, что для хроматографистов 
во всем мире марка ZORBAX явля-
ется синонимом высокого каче-
ства и достоверности полученных 
результатов.

Увеличить пропускную способ-
ность лаборатории без значитель-
ных капиталовложений и смены 
парка оборудования возможно, 
используя аналитические колонки 
с меньшим диаметром сорбента, 
внутренним диаметром и длиной 
колонки. Ограничивающим факто-
ром при уменьшении диаметра 
сорбента является повышение об-
ратного давления в системе. Чем 
меньше диаметр частиц, тем выше 
сопротивление потока. 

Отличным вариантом для повы-
шения эффективности с допусти-

Одной из наиболее приоритетных целей современных лабораторий 

фармацевтической отрасли является повышение пропускной способности 

лаборатории без ухудшения качества анализа. Как можно достичь этой 

цели с минимальными финансовыми вложениями? 

Обычно повышение эффективности работы лаборатории достигается 

благодаря замене оборудования более современным, что требует 

значительных капиталовложений. В данной статье предлагаем 

рассмотреть вариант повышения эффективности работы лаборатории 

с минимальными финансовыми затратами на примере использования 

расходных материалов, а точнее – аналитических колонок 

для проведения высокоэффективной жидкостной хроматографии (ВЭЖХ)

Рис. 1. Различие в строении полностью пористого сорбента и сорбента 
в колонке Poroshell 120

Как получить максимум 

эффективности 

от вашей ВЭЖХ-системы?
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мым для стандартных ВЭЖХ-систем 
повышением обратного давления 
могут стать колонки Poroshell 120 
Agilent Technologies.

Ключевым преимуществом ко-
лонок Poroshell 120 является осо-
бенное строение частиц сорбен-
та. Частицы в колонках Poroshell 
120 имеют твердую силикагеле-
вую сердцевину диаметром 
1,7 мкм и внешний пористый слой 
толщиной 0,5 мкм (рис. 1). Эта 
уникальная конфигурация объе-
диняет в себе все преимущества 
частиц размером до 2 мкм с не-
высоким обратным давлением в 

системе, соответствующим части-
цам размером до 3 мкм.

Рассмотрим на примере при-
веденных хроматограмм, как мож-
но сократить время проведения 
анализа без снижения эффектив-
ности (рис. 2). Длина и внутренний 
диаметр колонок одинаковы, раз-
мер частиц варьирует от 1,8 до 
3,5  мкм, условия проведения ана-
лиза идентичны. 

При сравнении двух верхних 
хроматограмм мы видим, что ко-
лонка Poroshell 120 позволяет до-
стичь более 90 % эффективности в 
сравнении с сорбентами размером 

менее 2 мкм при более низком 
давлении. Сравнивая верхнюю и 
нижнюю хроматограммы, отметим, 
что повышение в два раза эффек-
тивности при использовании коло-
нок Poroshell 120 достигается в ре-
зультате повышения обратного 
давления в пределах 400 бар. Сле-
довательно, колонки Poroshell 120 
являются отличным вариантом по-
вышения эффективности как со-
временных, так и устаревших си-
стем с низким давлением.

Напомним, что согласно требо-
ваниям Государственной фармако-
пеи Украины допускаются следую-
щие отклонения в геометрии коло-
нок без необходимости фундамен-
тальной переработки методики: 
длина ± 70 %, внутренний диаметр 
± 25 %, возможное уменьшение 
размера частиц – до 50 %. 

Следовательно, используя ко-
лонку Poroshell 120 с диаметром 
частиц сорбента 2,7 мкм, без пе-
реработки и ревалидации методи-
ки, а лишь при незначительной 
корректировке возможно достичь 
стабильно высокой эффективно-
сти анализа и при этом существен-
но увеличить пропускную способ-
ность лаборатории.

Колонки Poroshell 120 изготав-
ливаются на том же предприятии, 
что и семейство лучших на рынке 
колонок ZORBAX компании Agilent. 
В колонках Poroshell 120 исполь-
зуются те же виды привитых фаз, 
что и в колонках ZORBAX, что мак-
симально упрощает перенос мето-
дик и гарантирует масштабируе-
мость метода в различных лабора-
ториях во всем мире.

Для простой корректировки ме-
тодики, например, при необходи-
мости смены колонки, рекоменду-
ем использовать инструмент Agilent 
Method Translator & Cost Savings 
Calculator. Этот доступный и интуи-
тивно понятный инструмент станет 
настоящей находкой для хромато-

Рис. 3. Фитинг A-Line Quick 
Connect

Рис. 2. Анализ компонентов стандартной смеси

Колонка: 3 x 100 мм, 2,7 мкм

Подвижная фаза: A: 65 %, 0,2 % муравьиная кислота
B: 35 %, метанол, изократический режим

Скорость потока: 0,5 мл / мин

Вводимый объем: 1 мкл

Температура: 26 °C

Детектирование 
(длина волны): УФ, 220 нм

Проба: 1. Сахарин. 2. Кофеин. 3. P-гидроксибензойная 
кислота, 4. Аспартам. 5. Дегидроацетовая 
кислота. 6. Бензойная кислота
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Аналитический контроль: в фокусе – ВЭЖХ-колонки

графиста. Будь то смена прибора 
на более новую конфигурацию или 
подбор новой колонки, калькуля-
тор расчета Agilent подскажет опти-
мальные параметры для легкой и 
эффективной настройки параме-
тров системы. Воспользуйтесь QR-
кодом для быстрого перехода на 
сайт с инструментом Agilent Method 
Translator & Cost Savings Calculator.

При смене аналитических коло-
нок очень важно правильно подсо-
единить капилляр. Плохое соедине-
ние фитингов в хроматографиче-
ской системе – одна из главных 
причин растягивания заднего края 
(хвоста) пиков, уширения и раздво-
ения пиков, а также возникнове-
ния эффекта памяти. Это происхо-
дит из-за того, что мертвый объем 
или микропротечки приводят к об-
разованию внеколоночного объе-
ма, который ухудшает качество ра-
боты и воспроизводимость систем 
ВЭЖХ и УльтраВЭЖХ. Учитывая тре-
бования клиентов к упрощению 
процесса смены колонки, специа-
листы компании Agilent  Technologies 
разработали фитинги A-Line Quick 
Connect для быстрого и надежного 
соединения колонок в ВЭЖХ-
системе. Эти уникальные фитинги 
многоразового использования лег-
ко затягиваются вручную и сохра-
няют стабильность при давлении до 
1300 бар, что особенно актуально, 
учитывая тенденцию к повышению 
давления в современных ВЭЖХ- и 
УльтраВЭЖХ-системах. Нет необхо-
димости в использовании дополни-
тельных инструментов – для надеж-
ного и стабильного соединения 
просто переведите рычажок рукой 
в затянутое положение. Пружин-
ный механизм подталкивает капил-
ляр в направлении входного порта, 
что обеспечивает соединение без 

создания мертвого объема. Совме-
стимость со всеми типами колонок 
достигается путем простой регули-
ровки втулки A-Line Quick Connect, 
благодаря чему создается быстрое 
и простое соединение, которое по-
зволяет экономить время и усилия, 
особенно при разработке методик 
и испытаниях колонки. Это гаранти-
рованное качество работы для бо-
лее чем 200 повторных подсоеди-
нений.

Не менее интересным предста-
вителем линейки Agilent A-Line яв-
ляется крышка для бутылей с рас-
творителем. Крышка A-Line Stay 
Safe имеет угольный фильтр с хо-
рошо видимой индикаторной по-
лосой. Индикатор «подскажет», 
когда следует заменить фильтр. 

Крышка одним поворотом плотно 
завинчивается на бутыле, предот-
вращая попадание вредных паров 
в воздух лаборатории.

Линейка продукции Agilent 
A-Line позволяет сделать рабочий 

день лаборатории более продук-
тивным, экономить время, усилия 
и деньги. 

Если же смена колонки не обе-
спечивает необходимого уровня 
повышения производительности 
или требуемого качества резуль-
татов, следует задуматься об об-
новлении существующего обору-
дования. Тем, у кого уже установ-
лена система ВЭЖХ производства 
компании Agilent Technologies, 
предоставляется уникальная воз-
можность повысить производи-
тельность и качество получаемых 
результатов без приобретения 
полностью новой системы. Новая 
серия 1200 Infinity совместима с 
предыдущими сериями вплоть до 
1100, что позволяет обновлять 
систему поэтапно, меняя только 
требуемый блок. 

Иногда возникновение новых 
задач и расширение количества 
существующих требует пересмо-
тра текущих инструментальных 
решений. Серия 1200 Infinity обе-
спечивает плавный перенос су-
ществующих или будущих мето-
дик. Полная совместимость мето-
дик позволяет анализировать 
пробы без изменения условий. С 
помощью интеллектуальной си-
стемы переноса методик (ISET) 
Agilent система ВЭЖХ 1290 Infinity 
II позволяет переносить методи-
ки, разработанные на жидкост-
ных хроматографах других произ-
водителей. 

Более детальную информацию 
о системах ВЭЖХ серии 1200 
Infinity, колонках Poroshell 120 и 
ZORBAX или расходных материа-
лах линейки A-Line вы можете по-
лучить, обратившись к нашим спе-
циалистам. 

Контактная информация:

ООО «АЛТ Украина Лтд»

Украина, 02002, г. Киев,
ул. Луначарского, 4, ТЦ «Комод», 7-й этаж
Тел.: +38 (044) 492-72-70
http://agilent.alt.ua
analytics@alt.ua

ООО «ХИМЛАБОРРЕАКТИВ»

Украина, Киевская обл., 
07400, г. Бровары,
ул. Щелковская, 8
Тел.: +38 (044) 494-42-42
www.hlr.com.ua
sales@hlr.com.ua

Рис. 5. Инструмент Agilent 
Method Translator & Cost Savings 
Calculator

Рис. 4. Крышка Agilent A-line Stay 
Safe
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В кризисный период 

фармацевтический рынок 

является наиболее 

стабильным сегментом 

экономики, так как у него 

довольно сильная социальная 

составляющая. В 2014 г., 

как и в предыдущие периоды, 

в большей мере на развитие 

рынка оказывали действия 

регулятора

Депутаты Государствен-
ной Думы РФ в 2014 г. 

приняли более 40 законо-
проектов, касающихся 
сферы здравоохранения: 
Федеральный закон «О вне-
сении изменений в Феде-
ральный закон «Об обраще-
нии лекарственных 
средств», регламентирую-
щий большое количество 
терминов; утвержден новый 
Перечень ЖНВЛП; внесены 
изменения в законодатель-
ные акты РФ в части проти-
водействия обороту фальси-
фицированных, контрафакт-
ных, недоброкачественных 
и незарегистрированных 
лекарственных средств 
и биологически активных 
добавок.
Важными для отрасли явля-
ются решения, связанные 
с импортозамещением: 
перенос сроков перехода 
российских производителей 
на стандарты GMP на 
1 января 2016 г.; обсужде-
ния предложения, касающе-
гося ограничения государ-
ственной закупки препара-
тов импортного производ-
ства; пролонгирование сро-
ков действия преференций 
в госзакупках до 1 января 
2016 г.
По итогам 2014 г. объем 
фармрынка России (с НДС) 
составил RUB 1 152 млрд 
(USD 30 334 млн) в ценах 
конечного потребления, 
что на 10 % больше (на 8 % 
меньше), чем в 2013 г.
Российский фармацевтиче-
ский рынок остается импор-
тоориентированным. 77 % 
лекарственных средств 
в денежном выражении, 
которые потребляются насе-
лением, производятся за 
рубежом. Поэтому первые 
места в рейтинге произво-
дителей занимают иностран-

ные компании: NOVARTIS, 
SANOFI и BAYER. Единствен-
ный отечественный произ-
водитель «ОТИСИФАРМ» 
занял по итогам 2014 г. 
14-ю строчку в ТОП-20 
ведущих игроков на фарм-
рынке России.
В дистрибьюторском сег-
менте четко прослеживают-
ся две тенденции: оптимиза-
ция затрат и диверсифика-
ция бизнеса. Практически 
все дистрибьюторы в той 
или иной мере диверсифи-
цировали свой бизнес. 
В 2014 г. лидером по объе-
му продаж остался дистри-
бьютор «КАТРЕН», увеличив 
долю до 17,2 %. Второе 
место – у дистрибьютора 
«ПРОТЕК» с долей 15,9 %. 
ТОП-3 в 2014 г. замыкает 
дистрибьютор «СИА», кото-
рый показал один из макси-
мальных приростов в рей-
тинге. Совокупная доля трех 
ведущих дистрибьюторов 
в общем объеме рынка 
составляет 44,6 %. В 2014 г. 
было анонсировано две 
сделки, которые повлияют 
на расстановку сил в дис-
трибьюторском звене: 
Oriola-KD перешел под кон-
троль аптечной сети «36,6», 
а также в 2015 г. возможно 
объединение двух дистри-
бьюторов – «СИА» 
и «Р-ФАРМ».
Для аптечной розницы 
2014 г. отметился сделками 
по слиянию и поглощению, 
причем участниками сделок 
являлись ведущие игроки 
на аптечном рынке: лиде-
ром в этом процессе была 
компания A.V.E. group. 
В течение года аптечная 
сеть продавала региональ-
ные активы аптечной сети 
«36,6», а в конце года стала 
владельцем аптек «СТАРЫЙ 
ЛЕКАРЬ» и «03 Аптека». 
Лидирующую позицию 
по итогам года заняла сеть 
«РИГЛА», на второе место 
вышла сеть A.V.E. group 
(за счет консолидации с 
«36,6»), третье место зани-
мает «Имплозия». Их сово-
купная доля достигает 8,8 %.
Коммерческий сегмент 
лекарственных препаратов 
рынка России в 2014 г. 
составил RUB 675 млрд 

(USD 17 722 млн), что пре-
вышает показатель 2013 г. 
на 11 % (менее на 7 %). 
Было реализовано 4,2 млрд 
упаковок, что на 4,5 % мень-
ше, чем в 2013 г.
Сегмент «аптечной парафар-
мацевтики» в 2014 г. соста-
вил RUB 183 млрд 
(USD 4 805 млн), что на 8 % 
выше (10 % ниже), чем 
в 2013 г. Динамика тем-
пов роста сегмента замед-
лилась в связи с уменьше-
нием покупательской спо-
собности.
Государственный сектор 
в 2014 г. показал рост на 
уровне 10 % в рублях (сни-
жение на 7 % в USD эквива-
ленте). Это один из самых 
стабильных сегментов 
на фармацевтическом 
рынке, так как его развитие 
обусловлено бюджетными 

средствами. По итогам 
2014 г. на закупку лекарств 
для льготных категорий 
граждан было потрачено 
RUB 84,4 млрд (эта сумма 
совпадает с показателем 
2013 г.). По итогам 2014 г. 
емкость сегмента госпиталь-
ных закупок составила 
RUB 209,8 млрд, что на 15 % 
больше, чем в 2013 г.
Объем импорта лекарствен-
ных средств в Россию 
в 2014 г. составил 
USD 13 млрд, что на 13 % 
меньше аналогичного пока-
зателя в 2013 г.
По прогнозу DSM Group, 
в 2015 г. объем российско-
го фармацевтического 
рынка возрастет на 15 % 
в рублях и достигнет 
RUB 1,3 трлн. 

www.dsm.ru

DSM Group: по итогам 2014 г. объем фармрынка России составил RUB 1 152 млрд (USD 30 334 млн)

• НОВИНКА: ИНТЕРНЕТ-КАТАЛОГ ОБОРУДОВАНИЯ ДЛЯ ФАРМЫ WWW.CPHEM.COM •

Новости фармрынков
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В 
церемонии открытия выстав-
ки приняли участие замести-
тель руководителя Федераль-

ной службы по ветеринарному и 
фитосанитарному надзору Алексей 
Алексеенко, доктор химических 
наук, профессор химического фа-
культета МГУ им. Ломоносова, член 
Научного совета РАН по аналитиче-
ской химии Альберт Лебедев, пре-
зидент Российского Союза химиков 
Виктор Иванов, генеральный дирек-
тор некоммерческого партнерства 
«Росхимреактив» Мария Коробцова, 
заместитель директора департа-
мента по работе с объединениями 
предпринимателей Торгово-про-
мышленной палаты Российской Фе-
дерации Александр Ломаченко, экс-
перт контроля и мониторинга пище-
вой безопасности Управления орга-
низации обеспечения эпизоотиче-

ского и ветеринарно-санитарного 
благополучия Главного управления 
ветеринарии Московской области 
Наталья Новосельцева, директор 
научно-производственного журнала 
«Разработка и регистрация лекар-
ственных средств» Ольга Залеских. 

Участниками выставки «Анали-
тика Экспо»-2015 стали более 220 
компаний из 18 стран мира. Вы-
ставку посетили 5817 человек из 
63 регионов России и 24 стран 
мира. Общая выставочная площадь 
превысила 9600 м2. 

Свои экспозиции представили 
ведущие компании и лидеры рын-
ка: «Лабораторное оборудование и 
приборы», «Термо Фишер Сайенти-
фик», «Хромос», «Экос-1», Analytik 
Jena, Bruker, IKA-Werke, Kottermann, 
Liebherr, Merck, Miele, Sartorius, 
Shimadzu, Waldner и другие компа-
нии. 

Многие участники приурочили к 
выставке демонстрацию своих но-
винок. Так, Analytik Jena представи-
ла новый прибор ICPMS для масс-
спектрометрии с индуктивно свя-
занной плазмой, который завер-
шает линейку приборов компании 
и, по прогнозам специалистов, ста-
нет востребованным в масс-спект-
ро метрии в России. 

Компания Miele представила на 
выставке не имеющую аналогов 
машину последнего поколения 

PJ8536, которая в автоматическом 
режиме не только управляет самим 
процессом мойки и дезинфекции 
лабораторной посуды, но и следит 
за качеством обработки.

Компания «Биосистемы» пред-
ставила на выставке новую линей-
ку лабораторной мебели, разрабо-
танную в партнерстве с итальян-
ским производителем мебели 
FAVERA, поверхности которой вы-
держивают дезинфекцию и приме-
нение агрессивных жидкостей.

Генеральным спонсором выстав-
ки второй год подряд выступила 
Группа компаний «Фармконтракт».

Участники высоко оценили ре-
зультаты своей работы на выстав-
ке. «Мы рады возможности пооб-
щаться с клиентами, которые инте-
ресуются оборудованием и его ха-
рактеристиками, а также узнать 
ситуацию «из первых рук», донести 
это до производства, понять, ка-
кой рынок будет в этом году, и дей-
ствовать в соответствии с этим», – 
прокомментировал результаты 
участия руководитель направле-
ния HoReCa компании Liebherr 
Сергей Цыбульский. «Выставка 
«Аналитика Экспо» – это мини-ла-
боратория знаний, которая помо-
гает нам в продвижении това-
ра», – отметил ведущий менеджер 
по маркетингу и сбыту компании 
Miele Виктор Тарасов.

Выставка «Аналитика Экспо»-2015 
показала широкий потенциал российской 
химической промышленности

С 14 по 17 апреля 2015 г. 

состоялась 13-я Международная 

выставка лабораторного 

оборудования и химических 

реактивов «Аналитика 

Экспо»-2015. Организатором 

мероприятия выступила 

Группа компаний ITE, 

лидирующая на российском 

рынке выставочных услуг
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Деловая программа

В рамках насыщенной деловой 
программы выставки «Аналитика 
Экспо» состоялись многочислен-
ные специализированные меро-
приятия, конференции, семинары 
и презентации участников, ориен-
тированные на профессионалов 
отрасли.

В первый день выставки, 
14 апреля, прошел семинар «Разра-
ботка и регистрация лекарственных 
средств: аналитические аспекты», в 
ходе которого специалисты фарма-
цевтической отрасли имели возмож-
ность обсудить принципы успешного 
проведения исследований по биоэк-
вивалентности, современные опти-
ко-спектральные методы в контроле 
качества лекарственных средств и 
другие актуальные темы. 

15 апреля на выставке «Анали-
тика Экспо» прошел второй цикл 
деловых мероприятий. НП «Рос-

химреактив» совместно с ITE про-
вело семинары «Современные ме-
тоды анализа воды: состояние, 
перспективы, новые разработки» 
и «Современные требования к пе-
ревозке опасных грузов – химиче-
ской продукции». ААЦ «Аналитика», 
соорганизатор выставки, провела 
семинар «Обеспечение качества в 
аналитической лаборатории». 

Деловая программа мероприя-
тия продолжилась 16 апреля. Гости 
смогли принять участие в ряде се-
минаров, организованных участ-
никами выставки.

Традиционно на выставке со-
стоялась церемония награждения 
победителей ежегодного конкурса 
ФБУ «РОСТЕСТ-Москва» на соис-
кание Знака качества «За обеспе-
чение высокой точности измере-
ний в аналитической химии». При-
зеры были определены по четы-
рем номинациям: «Контрольно-из-

мерительные приборы», «Лабора-
торное оборудование», «Лабора-
торная мебель», «Химические ре-
активы и особо чистые вещества». 
Лауреатами конкурса стали 
ЗАО «ЭКОС-1», ООО «НПП Химэлек-
троника», ООО «НПФ «Мета-хром», 
ЗАО «Крисмас+», ООО «Производ-
ственно-экологическое предприя-
тие «СИБЭКОПРИБОР», ООО «Вибра 
Рус», ЗАО «РОСА», ООО «Научно-про-
изводственное предприятие 
«Томьаналит», ФГУП «ВНИИФТРИ», 
ООО НПФ «СИМЕКС», ООО «Биохит», 
ЗАО «МС-АНАЛИТИКА», ОАО «НПП 
«Пульсар», ООО «Промэнерголаб». 

14-я Международная выставка 
лабораторного оборудования 

и химических реактивов 
«Аналитика Экспо» состоится 

12 – 14 апреля 2016 г. 
в павильонах 4 и 4.1 
КВЦ «Сокольники».
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ТТ
ак вот, различные продавцы 
предлагали покупателям та-
кие книги, как «Настоящий 

подарок молодым хозяйкам» под 
авторством Е. М…н, «Новый по-
дарок молодым хозяйкам» – 
Е. Морович, «Дорогой подарок 
молодым хозяйкам» – Малковец, 
«Полный подарок молодым хо-
зяйкам» – К. К. Мороховцев, «По-
дарок молодым хозяйкам» – ав-
тор Е. Малаховская. В 1892 г. 
отдельным изданием вышли «Гла-
вы из книги графини Елены Мо-
лоховец».

В 1907 г. Елена Ивановна об-
ратилась в редакцию газеты «Но-
вое Время» по поводу книги неко-
ей Е. Малаховской: «Она продава-
лась сперва незаметным образом, 
будучи, как я слышала, рассылае-
ма по всей России, и только год 
тому назад, как по Невскому про-
спекту, по Садовой, Гостиному Дво-
ру и другим улицам стали усиленно 
выкрикивать: «Подарок молодым 
хозяйкам» Елены Молоховец, 
вместо рубля – 20 коп., а еще 
иногда и с прибавлением: «зна-
менитой писательницы». Некото-
рые мои знакомые, изумленные 
всем услышанным ими, купили эти 
книжки и приехали ко мне с запро-
сом: неужели это мое издание 
и неужели я позволяю по улицам 
выкрикивать свою фамилию. Я, 
ничего об этом еще не знавшая, 
была поражена этой оскорбитель-
ной для меня чьей-то выходкой».

После всего происходившего 
очередное, 27-е, издание своей 
книги Елена Ивановна сочла не-
обходимым выпустить с предупре-
дительной надписью на титульной 
странице: «Подделка, как назва-
ния моей книги «Подарок моло-

дым хозяйкам», так и моей фа-
милии, будет преследоваться в 
судебном порядке». И на обложке 
каждого экземпляра был постав-
лен штемпель «Е. Молоховец». Это 
издание «Подарка» объемом 
1130 стр. вышло в 1912 г., когда 
автору был уже 81 год. Голланд-
ский славист и биограф Эхберт 
Хартман позже писал, что «книга 
Молоховец стала кухонной библи-
ей для многих поколений».

В семье Елены Ивановны и 
Франца Францевича Молоховцов 
было 10 детей, и все – сыновья. 
Муж, который был старше на 
11 лет, умер в 1889 г., младший 
сын заболел душевной болезнью, 
в результате чего попал в сума-

«Подарок» Елены Молоховец «Подарок» Елены Молоховец 

и книжные пиратыи книжные пираты

Е. Молоховец. Более затейливая 
сервировка стола для закуски. 
1912 г. С. 772.

Е. Молоховец. «Подарок молодым хозяйкам». 1912 г.

Работая над кулинарными и другими своими книгами, Елена 
Молоховец была вынуждена одновременно бороться с пиратским 
использованием ее «Подарка молодым хозяйкам» некоторыми 
непорядочными издателями и книготорговцами. Дело в том, 
что на книжном рынке стали появляться книги не только почти 
одинакового названия, такого же формата и приблизительно такой же 
цены, но и с похожей фамилией автора (в то время Е.И. Молоховец 
подписывала книгу только «Е. М…ц», а потом уже стала писать имя 
и фамилию полностью)

Виталий Ковалинский

(Продолжение, начало в №№ 1 (48) – 2 (49) 2015)
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сшедший дом, и личная жизнь Еле-
ны Ивановны стала одинокой и 
трудной, хотя и обеспеченной. 

Елене Ивановне довелось пере-
жить восьмерых своих сыновей. В 
числе двоих, которые остались по-
сле смерти матери, – Леонид, ро-
дившийся в 1852 г. и дослуживший-
ся до генерал-майора жандармско-
го корпуса, и Анатолий, окончивший 
в 1880 г. Императорское училище 
правоведения и отправившийся ра-
ботать в Сибирь, а потом, в 1889 – 
1892 гг., служивший в Управлении 
госимуществ Бакинской губернии и 
Дагестанской области. Его сын Вла-
димир 1-й (1889 – 1920), получив-
ший образование в Морском кор-
пусе (1910) и Артиллерийском во-
енном классе (1914), в годы первой 
мировой войны находился на Бал-
тике и отличился в бою с немецким 
флотом при острове Готланде. Сын 
Константин Францевич участвовал 
в русско-японской войне 1904 – 
1905 гг. и умер от болезни в период 
осады Порт-Артура. Его сын Влади-
мир 2-й в 1912 – 1914 гг. служил на 
личной яхте императора Николая ІІ, 
который в своем дневнике 18 апре-
ля 1914 г. упомянул о морской про-
гулке в Ялте: «Хорошо погуляли 
с Саблиным и лейтенантом Моло-
ховцом...».

Последние годы жизни дались 
Елене Ивановне тяжело – пере-
живания в связи с войнами, смер-

ти детей и внуков, вакханалии ре-
волюции 1917 г. и последовавшие 
за ней террор и голод – сделали 
свое дело. Знаменитую 87-летнюю 
писательницу похоронили по пра-
вославному обряду 15 декабря 
1918 г. рядом с отцом на Волков-
ском лютеранском кладбище в Пе-
трограде, но точная дата смерти не 
установлена. Ее уход оказался не-
замеченным тогдашней «обще-
ственностью» города, а потому 
в газетах никаких некрологов и 
соболезнований не было… 

А между тем русский писатель и 
публицист Евгений Иванович За-
мятин (1884 – 1937), письменно в 
июне 1931 г. обратившийся к 
И. В.  Сталину с просьбой разре-
шить ему уехать во Францию и по-
лучивший на то согласие вождя, 
однажды отметил: «В эмиграции – 
два наиболее ходовых автора: на 

первом месте Елена Молоховец, 
на втором – Пушкин».

В СССР о писательнице и ее 
книге в некотором виде «вспомни-
ли», когда в середине 30-х годов 
прошлого столетия, после отмены 
продовольственных карточек, по-
явилась идея создать книгу о ра-
циональном питании и его значе-
нии. Над ней работали ученые Все-
союзного научно-исследователь-
ского института питания Наркома-
та здравоохранения СССР, и эта 
первая советская «Книга о вкус-
ной и здоровой пище» вышла тира-
жом 100 тыс. экземпляров 
в 1939 г. с предисловием народно-
го комиссара внешней торговли 
А. И.  Микояна (1895 – 1978). Но о 
Елене Молоховец не было в ней 
даже упоминания.  

В 1945 – 1950 гг. увидели свет 
еще четыре издания, а в 1952 г. 
вышло новое, как говорили, Ста-
линское издание «Книги о вкусной 
и здоровой пище» объемом 
400 стр. и тиражом 500 тыс. эк-
земпляров. В отдельные последу-
ющие годы тираж достигал даже 
1 млн, и к подготовке некоторых 
изданий самое непосредственное 
отношение имел Герой социали-
стического труда, академик 
А. И. Опарин (1894 – 1980). И 
опять же, содержание, построение 
и оформление книги во многом по-
вторяло работы надолго забытой 
Елены Ивановны Молоховец. 

(Окончание следует)

«Книга о вкусной и здоровой 
пище». 1939 г.

«Книга о вкусной и здоровой пище». 
Пищепромиздат. Москва. 1953 г.

«Книга о вкусной и здоровой 
пище». Пищепромиздат. Москва. 
1953. – Форзац.

Е. И. Замятин (1884 – 1937)





Компания «ОЛ-Украина» является одним из ведущих дистрибьюторов продуктов 
для фармацевтической промышленности и производителей БАД.
Благодаря тесному и плодотворному сотрудничеству с нашими партнерами мы предлагаем 
для вашего удобства поддержание остатков основных продуктов на нашем складе, 
техническую поддержку как с нашей стороны, так и со стороны наших партнеров.
Основная наша специализация – активные ингредиенты, вспомогательная химия 
для фармацевтической, косметической, пищевой и других отраслей промышленности.

«ОЛ-Украина»

К˯ˮ˵˘˪˵ˮ˘̆ ˤˮ˹˯˲˭˘˻ˤ̆:
ООО «ОЛ-Украина»
Украина, 04073, г. Киев, 
просп. Московский, 21А
+38 (044) 464-92-68
www.olukraine.com

AÝ«½�Ä� (США)
ГПМЦ, ЭЦ, КМЦ, ПЦ, МЦ; 

повидоны, кросповидоны, ПВП-йод; 
пленочные покрытия.

SÊ½ò�ù (Б˟ˬ̂˛ˤ̆)
Натрия гидроксид 

микрогранулированный.

OLEON (Б˟ˬ̂˛ˤ̆)
Продукты олеохимии – жирные 
кислоты и их производные, в том 

числе: пропиленгликоль, олеиновая 
кислота, стеариновая кислота, 
глицерин, а также эмоленты, 

эмульгаторы, соэмульгаторы, 
лубриканты.

GLACONCHEMIE (Г˟˲˭˘ˮˤ̆)
Глицерин GLYCAMED® 

Glycamed 99,7 % (EP, USP, FCC) 
и глицеринформаль 

GLYCAMAL®/GLYCERINFORMAL.

SUDZUCKER (Г˟˲˭˘ˮˤ̆)
Сахароза (EP) – Compri O, Compri S, 

Compri M3, Compri Tailor-made.

CÙ�Ã�Ù (Г˟˲˭˘ˮˤ̆)
Продукция на основе натуральных 

жиров и масел, соответствующая всем 
международным стандартам качества. 
Witepsol – основы для суппозиториев 

различного назначения; 
Miglyol – масла для растворения 
активных ингредиентов; Softisan – 

триглицериды, альтернатива ланолина; 
Imwitor – эмульгаторы для мягких 
лекарственных форм; Galenol – 

смеси жирных спиртов как основа 
для кремов.

M�¦Ä�Ý®� GÃ�H (Г˟˲˭˘ˮˤ̆)
Производство и поставка соединений 
кальция и магния: кальция карбонат 

Magnesia 449®; кальция стеарат; 
магния стеарат; тальк.

Готовые решения для прямого 
прессования: магния карбонат с 

кукурузным крахмалом MagGran MC 
и кальция карбонат с кукурузным 

крахмалом или повидоном MagGran CC.

C½�Ù®�Äã AG (Ш˚˟˥˻˘˲ˤ̆)
Мировой лидер в производстве 

фармакопейных марок 
полиэтиленгликолей с молекулярной 

массой от 200 до 35000: ПЭГи 
(макроголы) низкомолекулярные 

Polyglykol-300, Polyglycol-400; 
среднемолекулярные Polyglykol-1500; 

Polyglykol-4000, Polyglykol-6000; 
универсальная основа 
для мазей Lanogen.

EVONIK (Г˟˲˭˘ˮˤ̆)
Полимеры – EUDRAGIT; сахарозы кокоат 
TEGOSOFT®  LSE 65K SOFT; эмульгаторы – 

TEGO® ACID S40P (ПЭГ 40 стерат), 
TEGO® CARE 450 (полиглицерил-3 

метилглюкозы дистеарат); 
стабилизаторы  – TEGO ALCANOL 16, TEGO® 
ALCANOL 1618, TEGO® ALCANOL 18, TEGO® 
ALCANOL 6855 (цетиловый, цетеариловый, 

стеариловый, цетеариловый спирт); 
стабилизаторы для вязких рецептур – 

TEGO® CARBOMER 134, 140, 140 G, 141, 
141 G, 340 FD, 341 ER.

L�«Ã�ÄÄ Ι VÊÝÝ Ι CÊ. 
(Г˟˲˭˘ˮˤ̆)

Магния карбонат: 
суперлегкий, легкий, тяжелый.

A»þÊNÊ��½ (Нˤ˞˟˲ˬ˘ˮ˞́)
Натрия хлорид Sanal P.

CÊÙ�½ P«�ÙÃ� C«�Ã (Иˮ˞ˤ̆)
Карбомеры; метакриловые, 

полиакриловые, полистериловые 
кополимеры; производные 
стеаратов; дезинтегранты.

M���Ê OÙ¦�Ä®Øç�Ý Ý.Ù.Ê. 
(Ч˟˺ˤ̆)

Магния оксид, натрия гидрокарбонат 
(натрия бикарбонат), цинка сульфат, 
магния хлорид шестиводный, магния 

сульфат семиводный.




