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ТРЕБОВАНИЯ К УПАКОВКЕ ЖИДКИХ ЛЕКАРСТВЕННЫХ 
ПРЕПАРАТОВ

Несмотря на огромное количество различных вари-
антов и форм упаковки, она должна соответствовать 
основным требованиям, которые можно условно раз-
делить на четыре группы:

1. Конструктивные требования к первичной упаковке.
2. Требования к материалам.
3. Специфические требования, зависящие от типа 

препарата, конструкции упа ковки и технологии изготов-
ления.

4. Общие требования к упаковке. Конструкция пер-
вичной упаковки должна:

• обеспечивать защиту ЛП от воздействия неблаго-
приятных факторов внешней среды;

• предохранять ЛП от механических воздействий;
• обеспечивать герметичность и стабильность ЛП;
• обеспечивать защиту ЛП от микробного загрязнения;
• обеспечивать дозированное или поштучное извле-

чение ЛП;
• иметь эстетичный внешний вид и быть удобной для 

использования;
• включать стандартизированные элементы, не име-

ющие отклонений от гео метрических размеров;
• включать элементы, которые сконструированы с 

возможностью их автома тической обработки и герме-
тичного соединения на автоматическом обору довании.

Материалы первичной упаковки не должны быть хруп-
кими и должны выдер живать термическую и механическую 
обработку, а также обработку дезинфици рующими рас-
творами. Кроме этого, материалы должны быть нейтраль-
ными и не вступать во взаимодействие с компонентами 
ЛП. В первичной упаковке не допус кается повреждения 
защитных покрытий и наличия механических загрязнений.

Вместе с тем материалы первичной упаковки не 
должны содержать:

• тяжелых металлов, мышьяка, других вредных при-
месей в количествах, пре вышающих нормативы;

• не разрешенных к применению красителей;
• канцерогенных и токсичных компонентов;
• постороннего запаха;
• микробной обсемененности выше установленных 

норм.
Специфические требования к упаковке определяются 

в основном типом лекарст венного препарата и технологи-
ческим процессом его изготовления. Например, при хра-
нении ряда препаратов не допускается воздействия на 
них прямого солнечного света, поэтому упаковка должна 
быть непрозрачной или выполнена из оранжевого стекла. 
И наоборот, для инъекционных растворов и глазных ка-
пель упаковка должна быть максимально прозрачна для 
возможности контроля микрозагрязнений.

Общие требования к упаковке включают:
• наличие четко напечатанных на упаковке текстов;
• наличие краткой аннотации или инструкции по при-

менению лекарствен ного средства;
• цветное оформление упаковки;
• отсутствие вспомогательных средств для вскрытия 

упаковки;
• по возможности наличие контроля первого вскры-

тия упаковки;
• безопасность в обращении, отсутствие острых 

углов и краев.
Большинство перечисленных выше требований 

очевидны и, как правило, со блюдаются в современной 
упаковке. Однако в связи с переводом производств на 
соответствие требованиям GМР возникает ряд спец-
ифических условий, которые необходимо учитывать 
при конструировании или выборе первичной упаков-
ки. Одним из основных и принципиальных требований 
GМР является максимальная воспроизводимость и 
повторяемость процессов, а также минимальное уча-
стие в этих процессах человека. Это означает, что все 
процессы фармпроизводства должны быть автома-
тизированы. Для автоматизации процесса упаковки, 
как уже говорилось, все элементы упаковки, должны 
быть стандартизированы и не иметь отклонений от 
заданных размеров. Обработка в автоматических ли-
ниях означает, что элементы упаковки должны быть 
автоматически сориентированы определен ным един-
ственным образом и соединены вместе в автоматиче-
ском режиме.

Как правило, при изготовлении жидких лекарственных 
препаратов основной проблемой является ориентация 
и соединение укупорочных элементов, т.е. ка пельниц, 
крышек, пробок, колпачков и т.п. Классическим приме-
ром оптималь ной конструкции флакон—пробка—кол-
пачок, стандартизированной во всем мире, является 
пенициллиновый флакон с диаметром горловины 20 мм, 
резино вая пробка и алюминиевый колпачок. Они хорошо 
ориентируются и обрабатыва ются автоматически, при 
этом соединение получается герметичным и надежным. 

Сохранность лекарственных препаратов (ЛП) в период их транспортировки, хра нения и использования 
потребителями обеспечивается благодаря качественной упаковке. Существует первичная упаковка, 
т.е. упаковка, в которой непосредст венно размещено лекарство, и вторичная или внешняя упаковка, 
представляю щая собой картонные или пластиковые коробки, боксы, палеты, которые обеспе чивают 
удобство хранения, транспортировки и использования препаратов. Принципиально важным для 
лекарственных средств является качество первич ной упаковки.

ФАСОВКА И УПАКОВКА 

ЖИДКИХ ЛЕКАРСТВЕННЫХ ФОРМ 

ДЛЯ ВНУТРЕННЕГО И НАРУЖНОГО ПРИМЕНЕНИЯ

ФАРМАЦЕВТИЧЕСКАЯ УПАКОВКА – ТЕМА НОМЕРА

Рис. 1. Элементы упаковки:
а — капельница; б — крышка; в — металлический колпачок; г — 
резиновая пробка
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Сейчас, с развитием рынка лекарств, все чаще исполь-
зуется упаковка из пласти ка, особенно для глазных и 
назальных препаратов и для нестерильных ЛП. Для пла-
стика отсутствуют стандарты на упаковочные элемен-
ты, поэтому разработчи ки ЛП, как правило, используют 
собственные конструкции упаковки. При этом, часто не 
учитывается возможность их автоматической ориента-
ции и подачи.

Рассмотрим основные критерии, которые должны 
соблюдаться при выборе элементов упаковки, на при-
мере капельницы и крышки (рис. 1, а, б). Для обеспече-
ния безостановочной работы автоматической машины 
укупорочные элементы должны:

а) легко ориентироваться, т.е. располагаться в бун-
кере в строго определенном, единственном положении;

б) легко двигаться к месту укупорки по направляю-
щим в бункере и по конвейеру;

в) легко вставляться и/или закручиваться на горло-
вине флакона.

Для обеспечения определенной ориентации в случае 
удлиненной конструк ции, например, капельницы (рис. 1 
а) необходимо, чтобы центр тяжести D был ярко выра-
жен и смещен по отношению к буртику капельницы F, 
т.е. Lв < 0,8 Lн. В этом случае точками опоры капельницы 
всегда будут буртик капельницы F и удлиненная часть 
капельницы В. Для облегчения ориентации капельницы 
же лательно, чтобы d1< d2.

Для обеспечения эффективной подачи элементов 
упаковки, они должны иметь гладкую без шероховато-
стей поверхность и скругленные формы.

При подаче крышек и колпачков возникает еще одна 
проблема — они могут входить друг в друга и скапли-
ваться по несколько штук, при этом их очень трудно 
разъединить. Чтобы исключить это, крышка не должна 
иметь форму конуса, так как конус легко входит во вну-
треннее отверстие с резьбой предыдущей крышки и 
может произойти заклинивание, что очень сложно устра-
нить автоматически. Несколько элементов собираются 
в цепочки, и происходит остановка оборудова ния. Наи-
более распространенными являются крышки, имеющие 
ступенчатую форму (рис. 1, б). Для таких крышек долж-
ны выполняться следующие условия: d2 = 0,8d3, d1 = 
0,8d2. Это означает, что больший диаметр d1 в принципе 
не может войти во внутреннее отверстие с диаметром 
d3, а наименьший диаметр d2 легко, без заклинивания 
выходит из d3.

Это правило также очень важно соблюдать и для 
металлических колпачков (рис. 1, в): Dн > Dв, где Dн 
— наружный диаметр колпачка, Dв — внутренний диа-
метр колпачка. До недавнего времени это условие не 
учитывалось. Наоборот, некоторые производители 
колпачков делают их с небольшим конусом, что значи-
тельно упрощает процесс штамповки, однако приво-
дит к постоянным сбоям в работе автоматического 
оборудования.

Последней стадией процесса упаковки является 
установка или одевание на фла кон капельницы, крышки 
или колпачка. Здесь также должны соблюдаться опреде-
ленные правила при конструировании укупорочных 
элементов. Так, пробки (рис. 1, г) и капельницы должны 
легко и точно входить внутрь флакона. Для этого они 
должны иметь фаску или скругление (фаска С на рис. 1, 
а, г) в той части, ко торая входит во флакон. Длина фаски 
должна удовлетворять условию: Lк < 0,3 Lв (рис. 1, а). 
Кроме этого, та часть пробки или капельницы, которая 
входит внутрь флакона, должна иметь цилиндрическую 
форму и гладкую, без шероховатостей по верхность. Это 
также очень важное условие. Если часть укупорочного 
элемента, вхо дящая внутрь флакона, будет иметь фор-
му конуса, то возникают большие проблемы при оде-
вании пробки, так как ее нельзя плотно установить на 
флаконе.

Если рассматривать пластиковые флаконы с точки 
зрения их обработки в ав томатах, то основным требо-
ванием для них является обеспечение жесткости кон-
струкции флакона. Если флакон не имеет достаточной 
жесткости, то он может «заминаться» в процессе со-
ртировки и ориентирования, при подаче на автомати-
ческих линиях и при установке на него укупорочных 
элементов. Это происходит обычно при достаточно 
больших усилиях.

ОСНОВНЫЕ ТИПЫ ФЛАКОНОВ, ЕМКОСТЕЙ И 
УКУПОРОЧНЫХ ЭЛЕМЕНТОВ

Изготовление флаконов и емкостей для жидких 
лекарственных средств произво дится из стекла 
(обычно для стерильных препаратов) и пластика (в 
основном из полиэтилена, полистирола, полипро-
пилена и др.).

По способам укупорки и применяемым для этих 
целей материалам флаконы и емкости можно раз-
делить на следующие группы:

1. Стеклянный (реже пластиковый) флакон с глад-
ким горлом, резиновая пробка и металлический 
колпачок (рис. 2). Этот тип упаковки используется 
в ос новном для производства стерильных лекар-
ственных препаратов, которые вво дятся внутривен-
но или внутримышечно. При этом после отбора ЛП 
из флако на через пробку герметичность и стериль-
ность упаковки не нарушается.

2. Пластиковый (или стеклянный) флакон с вин-
товым горлом, пробка-капель ница, пластиковый 
колпачок (обычно с контролем первого вскрытия) 
(рис. 3). Чаще всего такой тип упаковки использует-
ся для стерильных на зальных и глазных капель, где 
необходима точная дозировка. При этом во время 
первого вскрытия нарушается стерильность лекар-
ственного средства. Для нестерильных ЛП приме-
няется другой способ герметичной упаковки, когда 
используется комбинированная металлопластико-
вая мембрана, кото рая наваривается (наплавляет-
ся) на горловину флакона (банки).

3. Стеклянный или пластиковый флакон с винто-
вым горлом и металлический колпачок с герметизи-
рующей прокладкой (рис. 4). Обычно используется 
при производстве нестерильных препаратов: насто-
ек, сиропов и т.п.

ФАРМАЦЕВТИЧЕСКАЯ УПАКОВКА – ТЕМА НОМЕРА

Рис. 2. Элементы 
упаковки для произ водства 
стерильных лекарственных 
препа ратов

Рис. 4. Упаковка для 
несте рильных жидких 
лекарствен ных пре-
паратов

Рис. 3. Элементы упаковки для 
стериль ных и нестерильных лекар-
ственных препара тов для назаль-
ного и перорального введения

Рис. 5. Упаковка стерильных 
лекарственных препа ратов, 
произведенных по технологии 
«bottelpack»
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4. Стерильные емкости с жидкими лекарственными 
препаратами, герметизация и запайка которых про-
изводится в процессе изготовления препарата (рис. 
5). К этой группе относятся стеклянные ампулы и пла-
стиковые емкости с лекарственными средствами, 
изго товление которых часто производится в одном тех-
нологическом цикле с дозированием и за пайкой пре-
парата. Эта технология получила на звание «bottelpack». 
Ее разработчиком является немецкая фирма Rommelag. 
5. Упаковка лекарственных препаратов в фор ме спреев 
или аэрозолей (рис. 6). В случае спрея использу ется 
стеклянный или пластиковый флакон с механическим 
микродозатором, а в случае аэрозоля — флакон с кла-
панно-распылительной головкой. При этом для различ-
ных ЛП используются разные типы насадок.

ОБОРУДОВАНИЕ ДЛЯ НАПОЛНЕНИЯ И УКУПОРКИ 
ЖИДКИХ ЛЕКАРСТВЕННЫХ ПРЕПАРАТОВ

Примером современного обрудования для фасов-
ки жидких лекарственных форм служит автоматическая 
линия наполнения и укупорки жидких лекарственных 
средств ЛНУ-М, разработанная российской компанией 
ООО «Фирма ВИПС-МЕД» (рис. 7).

Автоматическая линия ЛНУ-М предназначена для до-
зированного розлива и укупорки жидких лекарственных 
препаратов в полимерные и стеклянные флаконы емко-
стью до 450 мл. Работа линии происходит автоматически. 
Пустые флаконы с загрузочного стола по конвейеру пода-
ются к дозирующему устройст ву. Дозированный розлив 
препарата во флако ны осуществляется группой порш-
невых насо сов, которые обеспечивают высокую точ-
ность дозы. После этого с использованием специаль ного 

устройства — вибробункера — во флакон автоматически 
вставляется пробка или проб ка-капельница и надевается 
колпачок. Затем осуществляется герметичная роликовая 
закат ка либо дозакрутка колпачка. По конвейеру го товые 
флаконы выгружаются на выгрузной на копительный стол.

Автоматическая линия имеет небольшие габаритные 
размеры, легко перенастраивается на другой тип фла-
конов и имеет высокую про изводительность — до 6 тыс. 
флаконов в час. Предусмотрена возможность совмеще-
ния ЛНУ-М с другими автоматическими машина ми для 
проведения дальнейших операций. Конструкция линии 
соответствует стандартам GМР.

ОБОРУДОВАНИЕ ДЛЯ ФАСОВКИ СИРОПОВ
Определенное количество фармацевтических препа-

ратов обладает высокой вяз костью, и это создает значи-
тельные трудности, особенно при их фасовке. Приме ром 
такого типа жидкостей являются сиропы, которые выпу-
скаются на фарма цевтических предприятиях.

На российском предприятии ООО «Фирма ВИПС-
МЕД» была разработана линейка оборудования для про-
изводства лекарственных препаратов в форме си ропов. 
На рис. 8 изображена схема размещения оборудования. 
Последова тельность операций в технологическом цикле 
следующая: флаконы с подающего стола 1 поступают в 
туннельный стерилизатор 2, оттуда флаконы подаются на 
по воротный стол 3, который находится в чистой зоне (под 
фильтровентиляционным модулем — ламинаром 6). Да-
лее с поворотного стола флаконы поступают на станцию 
розлива 4, где происходит их наполнение сиропом. После 
этого флако ны подаются на установку надевания и закат-
ки колпачка 5, которая также распо ложена под ламинаром 
6. После этого по транспортеру 9 укупоренные флаконы 
с сиропом подаются на этикетировочную машину 7, где 
производится наклеива ние самоклеющихся этикеток и 
нанесение серии и даты изготовления. С этикетировочной 
машины готовый препарат поступает на приемный стол 8.

Основная проблема, которую требовалось решить при 
разработке оборудова ния для розлива сиропов, состояла 
в том, что при подаче во флакон сиропа с вы сокой скоро-
стью он пенился при соударении с дном флакона либо с 
уже налитой жидкостью и выплескивался из флакона. 
Кроме этого, была проблема с послед ней каплей. В связи 
с этими сложностями была разработана станция розлива 
(рис. 9; 10), конструкция которой позволила устранить эти 
проблемы.

Излишнее пенообразование было минимизирова-
но путем снижения скоро сти подачи сиропа за счет уве-
личения количества дозирующих устройств, в данном 
случае до 10. Конструкция дозирующих форсунок была 
выполнена та ким образом, что при розливе жидкость из 
форсунок попадала на вертикальную внутреннюю поверх-
ность флакона, по которой она стекала вниз. Была принята 
схема розлива по времени с поддержанием постоянного 

Рис. 7. Автоматическая линия 
наполнения и укупорки жидких 
лекарственных средств ЛНУ-М 
российской компании ООО 
«Фир ма ВИПС-МЕД»

Рис. 9. Станция 
розлива российской 
компании ООО 
«Фирма ВИПС– 
МЕД»:
1 — блок управле-
ния; 2 — флаконы; 
3 — разливочные 
головки; 4— транс-
портёр

Рис. 6. Элементы упаковки 
для лекарственных 
препаратов в форме спреев 
и аэрозолей

Рис. 8. Схема размещения оборудова-
ния для производства фармацевтиче-
ских сиропов:
1 — подающий стол; 2 — стерилиза-
тор; 3 — пово ротный стол; 4 — станция 
розлива; 5 — установка надевания и 
закатки колпачка; 6 — модуль фильт-
ровентиляционный (ламинар); 7 — 
этикетировочная машина; 8 — приём-
ный стол; 9 — транспортёр

Рис. 10. Станция розлива крупным планом — 
разливочные головки и форсунки
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давления. При этом си роп заливается 
в ёмкость под давлением 1,2—1,5 бар. 
Далее он поступает через управляю-
щий клапан Виегкей (поддерживающий 
заданное давление 0,6—1,0 бар) на кол-
лектор с 10 разливочными головками. 
Про цесс розлива контролируется по 
времени, которое задаётся с панели 
управления. Во время розлива клапан 
Виегкей открывается и регулирует дав-
ление. После окончания розлива кла-
пан закрывается.

Принципиально важным элементом 
в станции розлива является конструк-
ция разливочной головки (рис. 11). При 
опускании головки происходит на жим 
на горловину флакона и его герме-
тичное уплот нение 5 форсункой. Тем 
самым устраняется выпле скивание 
жидкости из флакона. Одновремен-
но пере крывается нижний клапан 4, и 
жидкость стекает на стенку флакона по 
внутренней трубке форсунки 2. Так как 
клапан форсунки открывается только с 
по мощью флакона, исключается воз-
можность розлива сиропа при его от-
сутствии. При подаче сиропа воздух из 
флакона выходит через внешнюю труб-
ку 3. Когда жидкость доходит до внеш-
ней трубки форсунки, си роп попадает 
во внутреннюю полость форсунки 7 и 
далее — по шлангу 8 в выходной кол-
лектор. Таким образом, выше опреде-
ленного уровня, заданного геометрией 
форсунки, жидкость подняться не мо-
жет. Верхний уровень жидкости можно 
изменять с помо щью компенсирующих 
колец 6 на форсунке.

Данное устройство розлива может 
применяться для дозированной фасов-
ки сиропов и других вязких жидкостей. 
В связи с тем что вязкость в значитель-
ной степени зависит от темпе ратуры 

фасуемого продукта, для стабильно-
го воспроизведения величины дозы 
в данном устройстве используется 
электронная система регулирования 
давления в линии подачи дозируемо-
го продукта. Значение давления в ли-
нии автоматиче ски устанавливается 
в зависимости от температуры про-
дукта, что обеспечивается системой 
обратной связи линий измерения и 
передачи температуры и давления.

Для обеспечения стерильности в 
системе подачи и розлива реализо-

ван прин цип СIР, обеспечивающий 
возможность обработки стерильным 
паром емкостей клапанов, а при от-
крытии клапанов — всех форсунок. 
Кроме этого, в критиче ской зоне 
розлива устанавливается специ-
альная система очистки воздуха, 
обес печивающая получение каче-
ственного продукта.

Все оборудование, включаемое 
в описанную комплексную линию, 
выполне но с учетом требований 
GМР.

Рис. 11. Разливочная головка:
1 — входной штуцер; 2 — внут ренняя 
трубка; 3 – внешняя трубка; 4 — ниж-
ний клапан; 5 — герметичное уплотне-
ние; 6 – компенсатор; 7 — внутренняя 
полость; 8 — шланг
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