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Описание:

Производительность этой 
производственной линии состав-
ляет 400 фл./мин ( 7 мл фл.), 
она подходит для производства 
крупных объемов лиофилизиро-
ванного порошка для инъекций.

Эта линия разработана нашим 
техническим персоналом с 
использованием современных за-
рубежных технологий и 
материалов. Её устройство более 
рационально и практично. 
Что касается дизайна автомата, 
то линия соответствует требова-
ниям GMP (Good Manufacturing 
Practice - надлежащая 
производственная практика), 
поэтому оборудование не 
подвержено контаминации 
и легко чистится. Это может 
гарантировать производство 
качественных лекарственных 
средств.

Автомат состоит из:

Ультразвуковая мойка (CPH-100)

Туннельная сушка    RM8000/4250)

Машина для розлива (YGR-12)

Машина для укупорки (ZGD-12)

Этикетировочная машина

 
Дополнительная комплектация 
по выбору:

Сенсорная панель: SIEMENS, JAPAN 
HAKKA

Заливной насос: Belgium NEOCERAM, 
UK WATSON 

Стеклянный кожух для создания ла-
минарного потока воздуха: акриловое 
стекло или закаленное стекло

Фильтр тонкой очистки воздуха: 
Sweden CAMFIL, USA AAF

Платформа: SKF, Japan SEKIO

Двигатель: ABB, Japan Oriental

ЛИНИЯ РОЗЛИВА ФЛАКОНОВ ДЛЯ ЛИОФИЛИЗАЦИИ

Подходящий диапазон флаконов 2~50 мл (флаконы)
Электропитание 380 В 50Гц
Потребляемая мощность 110 кВт
Потребление воды 0,8 м3/ч
Давление вакуума -6×10-2 МПа  40 м3/ч
Давление сжатого воздуха 0,5~0,6 МПа  40 м3/ч
Уровень шума ≤70 дБ
Общая длина линии ≥ 18 м

Более подробную 
информацию о продукции можно 

получить на сайте компании:
www.sinopharmtech.ru 

и у представителя компании 
ООО «Синофармтех».

www.sinopharmtech.ru
Контактное лицо: 

Варвара – менеджер проекта 
лиофильной техники

Тел./Факс: (495) 955-52-51, 
Моб.:(926)199- 88- 60

E-mail: sugrobova@gmail.com
Адрес:119991, г. Москва, 

5-й Донской проезд, д.15

Основные технические характеристики:

ООО «Синофамтех» имеет подразделение по гарантийному и сервисному 
обслуживанию поставляемого фармацевтического оборудования, в том числе 
лиофильной техники, а также осуществляет поставку запчастей и расходных 
материалов.

Инженеры технической службы осуществляют выезд к заказчику для мон-
тажа оборудования и обучения персонала, для гарантийного, а также постга-
рантийного (сервисного) обслуживания, включая ремонт и наладку машин, 
наладку и настройку электронного оборудования и т.д.

Ôàðìàöåâòè÷åñêîå îáîðóäîâàíèå èç Êèòàÿ

Система идеально отлажена для лиофильной сушки 

Может использоваться одновременно для нескольких лиофильных 
сушек

Устройство надежно защищено от внешних факторов

Конструкция полок безупречно соединяется друг с другом
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В 
настоящее время лекарствен-
ная форма спрей является од-
ной из наиболее популярных и 
распространенных форм вве-
дения лекарств при лечении 
простудных заболеваний, вос-
палительных процессов в ро-
товой и носовой полостях. 
Основным преимуществом и 
отличием от других форм яв-

ляется наличие насоса-дозатора, который образует 
воздушно-капельную струю за счет механического нада-
вливания на насос-дозатор. Из-за схожести подачи пре-
парата (воздушно-капельным способом) многие, даже 
специалисты, путают лекарственные формы: распыли-
тель, спрей, аэрозоль. Однако, кроме конструктивных 
отличий, между этими лекарственными формами есть 
принципиальные отличия, которые необходимо учиты-
вать при выборе лекарственной формы. Принципиальное 
отличие аэрозоля от спрея заключается в способе пода-
чи препарата. В аэрозоле препарат подается из баллона 
за счет имеющегося в последнем избыточного давления, 
а извлечение происходит посредством открывания кла-
пана [1]. При использовании спрея, как уже отмечалось 
выше, подача препарата осуществляется за счет его ме-
ханического выдавливания поршнем микронасоса, при 
этом давление во флаконе равно атмосферному. При 
перемещении поршня в исходное положение полость, 
из которой выдавливается лекарственное средство, за-
полняется новой порцией. Это служит жидкостным за-
твором, однако частично в незначительных количествах 
воздух попадает внутрь флакона, т.е. лекарственное 
средство во флаконе контактирует с внешней средой.

Конструкции микродозаторов имеют определенные 
недостатки. В основном это связано с возможностью кон-
таминации лекарственных средств, которая может проис-
ходить двумя путями:

1-й путь – используемые насадки, в особенности для 
интраназального применения, при введении непосред-
ственно контактируют с кожей и слизистой оболочкой, что 
является источником проникновения микробов в устрой-
ство;

2-й путь – проникновение воздуха в микродозатор, что 
также является источником микрозагрязнений.

В связи с этим при применении интраназальных препа-
ратов используются консерванты, в основном бензалкония 
хлорид, который может вызвать аллергию.

Для обеспечения стерильности при хранении и ис-
пользовании препаратов в форме спреев и исключения 
возможности контаминации при применении разработана 
новая конструкция спреевой формы с микродозатором. 
Конструкция микронасоса для назальных спреев с бескон-
сервантными препаратами разработана фирмой «Aptar 
pharma» (Швейцария) и представлена на рис. 1 [2]:

Обеспечение стерильности в приведенной конструкции 
достигается двумя способами:

1 – оригинальная конструкция перемычки в наконечни-
ке, которая покрыта серебром и предотвращает проникно-
вение микроорганизмов;

2 – применение стерилизующей фильтрации входящего 
воздуха (фильтр с размером пор не более 0,2 мкм) – такая 
конструкция обеспечивает стерильность лекарственного 
препарата во время хранения и при использовании.

Применение разработанного фирмой «Aptar pharma» ми-
кродозатора достаточно активно используются западными 
компаниями, в особенности для препаратов, не требующих 
применения консервантов. Кроме западных компаний, ряд 
российских производителей также заинтересованы в ис-
пользовании выше описанного микродозатора. 

ОБОРУДОВАНИЕ ДЛЯ СБОРКИ СПРЕЕВ И ДОЗИРОВАННОГО 

РОЗЛИВА ЛЕКАРСТВ ПО GMP

М.М. Губин, канд. техн. наук,
Гендиректор ООО «Фирма «ВИПС-МЕД»

Зажимаемая перемычка 
в наконечнике
– предотвращает проникнове-
 ние микроорганизмов
– улучшает качество 
 распыления
–предотвращает закупорива
 ние из-за испарения

  

Фильтр входящего воздуха 
(0,2 мкм)
– стерильная фильтрация 
 входящего воздуха
– система сбалансированного 
 давления

Средство, которое 
необходимо защитить

Рис. 1. Микронасос фирмы «Aptar pharma»
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Главной проблемой для российских производителей 
было отсутствие автомата по розливу и сборке флакона с 
микродозатором.

Фирмой «ВИПС-МЕД» разработано автоматическое 
оборудование, обеспечивающее дозированный розлив 
субстанции и сборку флакона с микроспреером. Главным 
условием сборки микродозатора и флакона является со-
блюдение герметичности между горловиной флакона и на-
садкой микродозатора. Это достигается плотной насадкой 
на флакон.

Установка предназначена для дозированного розлива 
лекарственного средства в стеклянные (или  пластиковые) 
флаконы с последующим укупориванием дозатором – рас-
пылителем.  Установка находится внутри ламинарной зоны, 
обеспечивающей класс чистоты А. На рис. 3 приведен 
внешний вид установки дозированного розлива и сборки 
спреев. 

ПРИНЦИП РАБОТЫ УСТАНОВКИ:

Флаконы подаются на поворотный стол поз. 2. На пово-
ротный стол флаконы можно подавать как вручную с лотка, 
так и автоматически с туннельного стерилизатора.  Далее 
флаконы попадают в ячейки карусели поз. 3. Перед входом 
в ячейку карусели установлен датчик наличия флаконов. 
При отсутствии сигнала с датчика происходит остановка 
машины. 

Карусель перемещает  флаконы в позицию, где про-
исходит дозированный розлив лекарственной среды 
через  форсунку поз. 5.  В позиции розлива установлен 
датчик наличия флакона. При отсутствии флакона роз-
лив не производится. Лекарственная среда подается 
из расходной емкости поз. 4 с помощью перистальти-
ческого насоса поз. 6. Расходная емкость укомплекто-
вана управляемым мембранным клапаном на входе и 
датчиком уровня, для поддержания постоянного уровня 
жидкости в расходной емкости во время работы уста-
новки. На крышке емкости установлен дыхательный 
клапан.  При необходимости промывки и пропаривании 
на месте, емкость комплектуется манометром, предо-
хранительным клапаном, конденсатоотводчиком и ком-
плектом трубопроводов. 

После процесса дозирования флакон с помощью кару-
сели перемещается в позицию надевания дозатора-рас-
пылителя (рис. 4). Механизм надевания поз. 7 совершает 
вращательные и возвратно-поступательные движения. 
Толкатель снимает дозатор с вибрационного подающего 
лотка поз. 8 и надевает дозатор-распылитель на флакон, 
который стоит в ячейки карусели. Дозаторы-распылите-
ли попадают в вибролоток  из вибрационной чаши поз. 
9. На вибролотке установлен датчик наличия дозатора. 
При этом если на датчике наличия дозатора нет сигнала, 
включается виброчаша. Если сигнал наличия дозатора 
не появляется через заданный временной интервал, то 
установка останавливается. Если сигнал появляется, то 
виброчаша отключается. 

Рис. 2. Установка для дозированного розлива

Рис. 3. Внешний вид установки дозированного 
розлива и сборки спреев

Рис. 4. После процесса дозирования флакон с помощью карусе-
ли перемещается в позицию надевания дозатора-распылителя
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После процесса надевания дозатора-распылителя, 
флакон с помощью карусели перемещается на конвейер 
поз. 10. На конвейере установлен датчик-счетчик, который 
помимо подсчета готовой продукции также сигнализирует 
о переполнении флаконов на конвейере и при этом оста-
навливает машину через заданный временной интервал.  

В конце конвейера установлен механизм «проталкивания» 
флаконов, для того чтобы конвейерная лента не выходи-
ла за пределы ламинарной зоны (поз. 1) класса чистоты А. 
Все узлы и механизмы установлены на платформе поз. 12. 
(см. рис. 5). 

Все контактирующие с продуктом части машины выполне-
ны из высококачественной нержавеющей стали и силикона. 
Части контактирующие с флаконом и дозатором-распылите-
лем выполнены из нержавеющей стали и полиацеталя.

Блок управления установкой оборудован сенсорным 
дисплеем.

Для перехода на другой объем флакона меняются фор-
матные части карусели, форсунка, шланг перистальтиче-
ского насоса, сменный толкатель и регулируется высота 
вибролотка и виброчаши и настраивается необходимая 
доза. Время переналадки на другой объем флакона зани-
мает не более 1 часа. 

Производительность установки – 2000 фл/час 
для флакона емкостью 10 мл.  Габариты установки 
ДхШхВ, мм: 2800х1500х2500.
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Рис. 5. В конце конвейера установлен механизм «проталкива-
ния» флаконов, для того чтобы конвейерная лента не выходила 
за пределы ламинарной зоны (поз. 1) класса чистоты А. 
Все узлы и механизмы установлены на платформе поз. 12


