КРАТКАЯ ХАРАКТЕРИСТИКА ЛЕКАРСТВЕННОГО ПРЕПАРАТА– ПЕРЕЧЕНЬ ЗАГОЛОВКОВ
01. КОММЕРЧЕСКОЕ НАЗВАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОГО ПРЕПАРАТА: Cульфацил натрия
02. КАЧЕСТВЕННЫЙ И КОЛИЧЕСТВЕННЫЙ СОСТАВ   

В 10 мл содержится Сульфацетамид 3г


03. ЛЕКАРСТВЕННАЯ ФОРМА: Офтальмологический раствор (капли глазные, раствор)
04. КЛИНИЧЕСКИЕ ДАННЫЕ

4.1.        Показания к применению 

Применятся при конъюнктивите и других поверхностных инфекциях глаза:

В начале закапывают по одной или две капле в конъюнктивальный мешок(и) пораженного глаза(глаз) каждые два-три часа. Дозировку можно снижать путем увеличения интервала времени между применением препарата в зависимости от ответа пациента. Обычная продолжительность лечения составляет от семи до десяти дней.

При трахоме:

Закапывать по две капли в конъюнктивальный мешок(и) пораженного глаза(глаз) каждые два часа. Местное применение должно сопровождаться системным введением.

4.2. Способ применения и дозы: Для лечения конъюнктивита и других поверхностных инфекций глаза, вызванных чувствительными к препарату микроорганизмами:

Кишечной палочкой, Золотистым стафилококком, Стафилококком пневмонии, Стрептококком (группы вириданс), Гемофильной палочкой, видами Клебсиеллы и видами Энтеробактер.

Сульфаниламиды для местного применения не имеют достаточной эффективности в отношении видов Нейссерия, Cеррация марцесценс и Синегнойной палочки. Значительный процент стафилококковых изолятов полностью резистентен к сульфамидным препаратам.
4.3.    Противопоказания: Повышенная чувствительность к сульфаниламидам и к любому из ингредиентов препарата.
4.4.
Особые предостережения и меры предосторожности при применении.
Предупреждения
ПРЕПАРАТ ПРЕДНАЗНАЧЕН ИСКЛЮЧИТЕЛЬНО ДЛЯ МЕСТНОГО ПРИМЕНЕНИЯ В ОБЛАСТИ ГЛАЗ - НЕ ПРИМЕНЯЕТСЯ ДЛЯ ИНЪЕКЦИЙ.

БЫЛИ ЗАФИКСИРОВАНЫ КРАЙНЕ РЕДКИЕ СМЕРТЕЛЬНЫЕ СЛУЧАИ В РЕЗУЛЬТАТЕ ТЯЖЁЛЫХ РЕАКЦИЙ НА СУЛЬФАНИЛАМИДЫ, ВКЛЮЧАЯ СИНДРОМ СТИВЕНСА-ДЖОНСОНА, ТОКСИЧЕСКИЙ ЭПИДЕРМАЛЬНЫЙ НЕКРОЛИЗ, МОЛНИЕНОСНЫЙ НЕКРОЗ ПЕЧЕНИ, АГРАНУЛОЦИТОЗ, АПЛАСТИЧЕСКУЮ АНЕМИЮ И ДРУГИЕ ПАТОЛОГИЧЕСКИЕ ИЗМЕНЕНИЯ КРОВИ. Сенсибилизация может повторяться при повторном применении сульфаниламидов, независимо от способа применения. Аллергические реакции были зафиксированы у пациентов, не имеющих в анамнезе повышенной чувствительности к сульфаниламидам. При первых признаках повышенной чувствительности, кожной сыпи или других серьезных реакциях прекратите применение данного препарата.

Меры предосторожности

Общие сведения: Длительное применение местных антибактериальных средств может привести к избыточному размножению невосприимчивых к ним микроорганизмов, включая грибы. Также может развиться бактериальная устойчивость к сульфаниламидам. Офтальмологические мази могут замедлять заживление ран роговицы.

Эффективность сульфаниламидов может быть снижена парааминобензойной кислотой, присутствующей в гнойных экссудатах. Сенсибилизация может повторяться при повторном применении сульфаниламидов, независимо от способа применения, и может наблюдаться перекрестная чувствительность между различными сульфаниламидами. При первых признаках повышенной чувствительности, усилении гнойных выделений, обострении воспаления или усилении боли пациент должен прекратить применение препарата и обратиться к врачу (см. ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ). Информация для пациентов: Чтобы избежать загрязнения, не прикасайтесь наконечником флакона к глазу, веку или любой поверхности.

Лекарственное взаимодействие: 
Содержащие сульфацетамид препараты несовместимы с препаратами серебра.

Канцерогенез, мутагенез, снижение фертильности: Не проводилось никаких исследований на животных или на людях для оценки вероятности развития побочных эффектов при местном применении Сульфацетамида в области глаз. Крысы проявляли особенную чувствительность к зобогенному воздействия сульфаниламидов, и длительное пероральное применение сульфаниламидов приводило у этих животных к злокачественным новообразованиям в области щитовидной железы.

Беременность: Тератогенное действие.

Категория безопасности применения препарата при беременности: C.

Исследования воздействия сульфаниламидных офтальмических препаратов на репродуктивную функцию животных не проводились. Ядерная желтуха может возникать у новорожденного в результате лечения беременной женщины с нормальной продолжительностью беременности сульфаниламидами перорального применения. Не проводилось соответствующих строго контролируемых исследований сульфаниламидных офтальмологических препаратов с участием беременных женщин, и неизвестно, могут ли сульфаниламиды для местного применения оказывать вредное эмбриональное воздействие при их применении беременной женщиной. Данный препарат следует применять во время беременности, только если потенциальная польза для матери оправдывает потенциальный риск для плода.

Кормящие матери: Сульфаниламиды для системного введения могут способствовать развитию ядерной желтухи у младенцев лактирующих женщин. Ввиду возможности развития ядерной желтухи у новорожденных необходимо принять решение относительно прекращения грудного вскармливания или прекращения применения препарата с учетом важности препарата для здоровья матери.

Применение в педиатрии:
Безопасность и эффективность применения препарата для лечения детей в возрасте до двух месяцев не установлена.
4.5.      Взаимодействие с другими препаратами и другие формы взаимодействия
Лекарственное взаимодействие: Содержащие сульфацетамид препараты несовместимы с препаратами серебра.
4.6.       Беременность и лактация

Беременность: Тератогенное действие.

Категория безопасности применения препарата при беременности: C.

Исследования воздействия сульфаниламидных офтальмических препаратов на репродуктивную функцию животных не проводились. Ядерная желтуха может возникать у новорожденного в результате лечения беременной женщины с нормальной продолжительностью беременности сульфаниламидами перорального применения. Не проводилось соответствующих строго контролируемых исследований сульфаниламидных офтальмологических препаратов с участием беременных женщин, и неизвестно, могут ли сульфаниламиды для местного применения оказывать вредное эмбриональное воздействие при их применении беременной женщиной. Данный препарат следует применять во время беременности, только если потенциальная польза для матери оправдывает потенциальный риск для плода.

Кормящие матери: Сульфаниламиды для системного введения могут способствовать развитию ядерной желтухи у младенцев лактирующих женщин. Ввиду возможности развития ядерной желтухи у новорожденных необходимо принять решение относительно прекращения грудного вскармливания или прекращения применения препарата с учетом важности препарата для здоровья матери.

Применение в педиатрии:

Безопасность и эффективность применения препарата для лечения детей в возрасте до двух месяцев не установлена.

4.7    Влияние на способность вождения транспортных средств и управления механизмами: Не предусмотрено.
4.7. Нежелательные реакции: Во время лечения сульфаниламидными офтальмическими препаратами развились бактериальные и грибковые язвы роговицы.

Наиболее часто сообщаемыми реакциями являются местное раздражение, саднящая боль и жжение. Менее распространенные реакции включают неспецифический конъюнктивит, гиперемию конъюнктивы, вторичные инфекции и аллергические реакции.

Смертельные случаи имели место, хотя и редко, из-за серьезных реакций на сульфаниламиды, включая синдром Стивенса-Джонсона, токсический эпидермальный некролиз, молниеносный некроз печени, агранулоцитоз, апластическую анемию и другие патологические изменения крови (см. ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ).

4.8. Передозировка

Передозировка этим препаратом маловероятна. Если Вы всё же подозреваете передозировку, промойте глаза водой и позвоните в пункт неотложной помощи или токсикологический центр, находящийся поблизости от Вас. Если капли или мазь были приняты внутрь, пейте много жидкости и обратитесь в центр экстренной помощи.
05. ФАРМАКОЛОГИЧЕСКИЕ СВОЙСТВА

5.1  Фармакологическое действие:

Микробиология: Сульфаниламиды представляют собой бактериостатические средства с аналогичным для всех препаратов группы спектром действия. Сульфаниламиды ингибируют бактериальный синтез дигидрофолиевой кислоты, предотвращая конденсацию птеридина с аминобензойной кислотой посредством конкурентного ингибирования фермента дигидроптероатсинтетазы. Резистентные штаммы изменили дигидроптероатсинтетазу с уменьшенным родством к сульфаниламидам или продуцируют повышенные количества аминобензойной кислоты.

Сульфаниламиды для местного применения считаются активными в отношении восприимчивых штаммов следующих распространенных бактериальных возбудителей инфекций глаза: Кишечная палочка, Золотистый стафилококк, Стафилококк пневмонии, Стрептококк (группы вириданс), Гемофильная палочка, виды Клебсиеллы и виды Энтеробактер.

Сульфаниламиды для местного применения не имеют достаточной эффективности в отношении видов Нейссерия, Cеррация марцесценс и Синегнойной палочки. Значительный процент стафилококковых изолятов полностью резистентен к сульфамидным препаратам.

06. ФАРМАЦЕВТИЧЕСКИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ.
Перечень вспомогательных веществ
	Наименование компонентов
	Спецификация по качеству

	Тиосульфат натрия
	БФ 2005

	Метилцеллюлоза
	БФ 2005

	Одноосновный фосфат натрия
	БФ 2005

	Метилпарабен
	БФ 2005

	Пропилпарабен
	БФ 2005

	Очищенная (дистиллированная) вода
	БФ 2005


6.1. Несовместимость: Нет
6.2. Срок годности: 36 месяцев
6.3. Специальные меры предосторожности при хранении

1. Хранить данный препарат в недоступном для детей месте.

2. Хранить глазные капли сульфацетамид в холодильнике или при комнатной температуре, защищать от света и избыточного тепла.

3. Не использовать глазные капли, если они изменили цвет.

6.4 Тип и содержимое упаковки: 10мл/ флакон, 1 флакон / коробочка, 1000коробочек/картонная коробка
6.5 Инструкции по применению/обращению: Препарат применяется для лечения конъюнктивита и других поверхностных инфекций глаза, вызванных восприимчивыми микроорганизмами, а также в качестве дополнительного средства при системной терапии трахомы Сульфаниламидами:

Кишечная палочка, Золотистый стафилококк, Стафилококк пневмонии, Стрептококк (группы вириданс), Гемофильная палочка, виды Клебсиеллы и виды Энтеробактер.

Сульфаниламиды для местного применения не имеют достаточной эффективности в отношении видов Нейссерия, Cеррация марцесценс и Синегнойной палочки. Значительный процент стафилококковых изолятов полностью резистентен к сульфамидным препаратам.

07.
ДЕРЖАТЕЛЬ РЕГИСТРАЦИОННОГО УДОСТОВЕРЕНИЯ: Название или официальное наименование и постоянный адрес или зарегистрированный офис (место осуществления деятельности) держателя регистрационного удостоверения.

08.   НОМЕР РЕГИСТРАЦИОННОГО УДОСТОВЕРЕНИЯ: 
копия прилагается 
09. ДАТА ПЕРВИЧНОЙ РЕГИСТРАЦИИ / ПРОДЛЕНИЯ РЕГИСТРАЦИИ      
      
Копия прилагается              :    

10.   ДАТА (ЧАСТИЧНОЙ) РЕДАКЦИИ ТЕКСТА
             Текст не подвергался редакции с момента выдачи лицензии.
СХЕМА ТЕХНОЛОГИЧЕСКОГО ПРОЦЕССА
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ФОРМУЛА (СОСТАВ НА СЕРИЮ) ДЛЯ ПАРТИИ ОБЪЁМОМ 10000 флаконов
	Наименования компонентов
	Спецификация по качеству
	Кол-во на 1 флакон

	Сульфацетамид натрия
	CP2005 (Китайская фармакопея)
	3г

	Тиосульфат натрия
	БФ 2005
	33.2мг

	Метилцеллюлоза
	БФ 2005
	10мг

	Одноосновный фосфат натрия
	БФ 2005
	6мг

	Метилпарабен
	БФ 2005
	0.05%

	Пропилпарабен
	БФ 2005
	0.01%

	Очищенная (дистиллированная) вода
	БФ 2005
	10мл


       * С учётом допустимого избытка 
ПОДГОТОВИТЕЛЬНЫЕ РАБОТЫ
ЧИСТКА

Необходимо подвергать тщательной очистке всё оборудование: сита, разливочный автомат, бак-смеситель, просеиватель, коллоидную мельницу согласно протоколам чистки оборудования. Уведомить Отдел контроля качества для отбора проб промывочной воды. Производственный процесс следует начинать только после получения зеленой карты от Отдела контроля качества.

МЫТЬЁ И СУШКА ФЛАКОНОВ И КОЛПАЧКОВ

Все стеклянные флаконы и полипропиленовые колпачки, используемые для розлива препарата, тщательно промывают очищенной (дистиллированной) водой и высушивают перед использованием.

ОБОРУДОВАНИЕ

Сер.№   ОБОРУДОВАНИЕ

     ПРОИЗВОДИТЕЛЬНОСТЬ (ЁМКОСТЬ)

1
Весы  



    
  :
300 кг
2
Чан из нержавеющей стали

:
550 л
3
Фильтрпресс


          
:   Стандартная пропускная способность.
4
Просеиватель (грохот) 21”


:
50 кг/час
5
Разливочно-укупорочный автомат
:
64 Флакона в минуту
6
Контрольно-сортировочный автомат для флаконов  :Стандартная пропускная способность.

7
Черпаки                                      
:
Стандартная ёмкость.

8.
Этикетировочный автомат


:
64 Флакона в минуту

МЕРЫ БЕЗОПАСНОСТИ:

(А) Производственное помещение должно быть освобождено от ненужного материала, а также от материала, оставшегося от предыдущей партии.

(Б) Оборудование, которое предполагается использовать, должно иметь ярлык "чистое оборудование". Должен иметься отчет анализа промывочной воды, допускающий использование оборудования.

(В)  Производственный персонал должен надевать перчатки и маски при работе с материалом.

(Г)  Воздействие атмосферы на материалы должно быть сведено к минимуму.

(Д)  Все сырье и вспомогательные вещества перед смешиванием необходимо просеивать.

ПРОИЗВОДСТВЕННЫЙ ПРОЦЕСС

01- Приготовление растворителя: Подавать газообразный азот в воду для производства капель в течение приблизительно 30 минут. Не допускать попадание воздуха в воду для производства капель.

02- Растворение: Выполнить навеску Сырья и Вспомогательных веществ, добавить растворитель для растворения всех веществ и получения однородного раствора.

03- Отрегулировать значение pH: Отрегулировать значение pH раствора примерно до 4.5~7.0.
04- Поглощение цвета: Использовать 0,1% активированный уголь для поглощения цвета раствора, отфильтровать раствор, удалить уголь, взять фильтрат.

05- Приготовление раствора: В фильтрат добавить оставшуюся воду для производства капель (в которую подавался азот) для получения раствора (около 100 литров), затем продолжать добавлять воду для производства капель до полного содержания, приготовить однородный раствор, отфильтровать.

06- Розлив: разлить фильтрат по флаконам; проконтролировать, чтобы каждый флакон содержал 10 мл раствора.

07- Закупорка: Запечатать флаконы.

08- Стерилизация: Условия для стерилизации: температура - 100 ℃ влажный пар, время - 30 минут. Поместить укупоренные флаконы в автоклав (паровой стерилизатор), нагревать в течение 10 минут до достижения температуры 100℃, запустить таймер. Спустя 15 минут прекратить нагрев и слить воду. Охладить до 50℃. Вакуумировать (0,08 мПа) для проверки герметичности, используя красную жидкость. Смыть красный цвет. Извлечь флаконы и подготовить их к испытаниям.

09- Анализ: Отобрать образцы для общего контроля.

10- Упаковка: 10 мл/флакон, 1 флакон/коробочка, 1000 коробочек/картонная коробка.

9. ВЫХОД ПРОДУКЦИИ ЗА ВЫЧЕТОМ ТЕХНОЛОГИЧЕСКИХ (ПРОИЗВОДСТВЕННЫХ) ПОТЕРЬ:

	ТЕХНОЛОГИЧЕСКИЙ ПРОЦЕСС
	МИНИМУМ

	Производство
	98.5 %

	Розлив
	98.5 %

	Закупорка флаконов
	99.0 %

	Стерилизация
	99.0%

	Упаковка
	99.0 %


10. РАСПРЕДЕЛЕНИЕ ОТВЕТСТВЕННОСТИ:

Производство                                            :  Фармацевт-технолог

Внутрипроизводственный : Супервайзер по внутрипроизводственному контролю качества/ Фармацевт-технолог

Контроль качества                                     :  Фармацевт службы контроля качества

Данные исследования физической стабильности

Сульфацетамид натрия офтальмологический раствор

Номер партии: 080927
Дата производства :  Сен. 2008г.    Годен до: Сен. 2010г.
a) Долгосрочное исследование стабильности:

	Условия
	Период времени
	Физические свойства
	Прозрачность раствора
	Прозрачность раствора

	При комнатной температуре (250C)
	0 дней
	Прозрачный бесцветный раствор
	Соответствует
	Соответствует

	
	6 месяцев
	- то же -
	Соответствует
	Соответствует

	
	12 месяцев
	- то же -
	Соответствует
	Соответствует

	
	18 месяцев
	- то же -
	Соответствует
	Соответствует

	
	24 месяца
	- то же -
	Соответствует
	Соответствует

	
	30 месяцев
	- то же -
	Соответствует
	Соответствует

	
	24 месяца
	- то же -
	Соответствует
	Соответствует


б) Ускоренное исследование стабильности:
	Условия
	Период времени
	Физические свойства
	Прозрачность раствора
	Прозрачность раствора

	При 40°C и Отн.влаж.возд. 75%
	0 дней
	Прозрачный бесцветный раствор
	Соответствует
	Соответствует

	
	3 месяца
	- то же -
	Соответствует
	Соответствует

	
	6 месяцев
	- то же -
	Соответствует
	Соответствует

	
	9 месяцев
	- то же -
	Соответствует
	Соответствует

	
	12 месяцев
	- то же -
	Соответствует
	Соответствует


	Условия
	Период времени
	Физические свойства
	Прозрачность раствора
	Прозрачность раствора

	При 45°C и Отн.влаж.возд. 80%
	0 дней
	Прозрачный бесцветный раствор
	Соответствует
	Соответствует

	
	3 месяца
	- то же -
	Соответствует
	Соответствует

	
	6 месяцев
	- то же -
	Соответствует
	Соответствует

	
	9 месяцев
	- то же -
	Соответствует
	Соответствует

	
	12 месяцев
	- то же -
	Соответствует
	Соответствует


Данные исследования химической стабильности

Сульфацетамид натрия офтальмологический раствор

Номер партии: 080927
Дата производства :  Сен. 2008г.    Годен до: Сен. 2011г.
a) Долгосрочное исследование стабильности:

	Условия
	Период времени
	Идентификация
	pH
	Стерильность
	Количественное определение
C8H9N2NaO3S•H2O

	При комнатной температуре (250C)
	0 дней
	Положительная  
	7.2
	Соответствует
	99.6%

	
	6 месяцев
	- то же -
	7.1
	Соответствует
	99.4%

	
	12 месяцев
	- то же -
	7.1
	Соответствует
	99.2%

	
	18 месяцев
	- то же -
	7.1
	Соответствует
	98.7%

	
	24 месяца
	- то же -
	7.0
	Соответствует
	98.5%

	
	30 месяцев
	- то же -
	7.3
	Соответствует
	98.4%

	
	36 месяцев
	- то же -
	7.4
	Соответствует
	98.2%


б) Ускоренное исследование стабильности:
	Условия
	Период времени
	Идентификация
	pH
	Стерильность
	Количественное определение
C8H9N2NaO3S•H2O

	При 40°C и Отн.влаж. возд. 75%
	0 дней
	Положительная  
	7.2
	Соответствует
	99.6%

	
	3 месяца
	- то же -
	7.1
	Соответствует
	99.2%

	
	6 месяцев
	- то же -
	7.0
	Соответствует
	98.5%

	
	9 месяцев
	- то же -
	7.0
	Соответствует
	98.2%

	
	12 месяцев
	- то же -
	6.9
	Соответствует
	97.8%


	Условия
	Период времени
	Идентификация
	pH
	Стерильность
	Количественное определение
C8H9N2NaO3S•H2O

	При 45°C и Отн.влаж. возд. 80%
	0 дней
	Положительная  
	7.2
	Соответствует
	99.6%

	
	3 месяца
	- то же -
	7.1
	Соответствует
	98.7%

	
	6 месяцев
	- то же -
	7.0
	Соответствует
	98.5%

	
	9 месяцев
	- то же -
	7.0
	Соответствует
	97.8%

	
	12 месяцев
	- то же -
	7.2
	Соответствует
	97.5%


ЗАКЛЮЧЕНИЕ: Приведённые выше результаты Исследований стабильности показали, что препарат сохраняет стабильность в течение 3 лет при хранении в прохладном, тёмном месте.
Данные исследования физической стабильности

Сульфацетамид натрия офтальмологический раствор

Номер партии: 080928
Дата производства :  Сен. 2008г.    Годен до: Сен. 2011г.
a) Долгосрочное исследование стабильности:

	Условия
	Период времени
	Физические свойства
	Прозрачность раствора
	Прозрачность раствора

	При комнатной температуре (250C)
	0 дней
	Прозрачный бесцветный раствор
	Соответствует
	Соответствует

	
	6 месяцев
	- то же -
	Соответствует
	Соответствует

	
	12 месяцев
	- то же -
	Соответствует
	Соответствует

	
	18 месяцев
	- то же -
	Соответствует
	Соответствует

	
	24 месяца
	- то же -
	Соответствует
	Соответствует

	
	30 месяцев
	- то же -
	Соответствует
	Соответствует

	
	36 месяцев
	- то же -
	Соответствует
	Соответствует


б) Ускоренное исследование стабильности:
	Условия
	Период времени
	Физические свойства
	Прозрачность раствора
	Прозрачность раствора

	При 40°C и Отн.влаж.возд. 75%
	0 дней
	Прозрачный бесцветный раствор
	Соответствует
	Соответствует

	
	3 месяца
	- то же -
	Соответствует
	Соответствует

	
	6 месяцев
	- то же -
	Соответствует
	Соответствует

	
	9 месяцев
	- то же -
	Соответствует
	Соответствует

	
	12 месяцев
	- то же -
	Соответствует
	Соответствует


	Условия
	Период времени
	Физические свойства
	Прозрачность раствора
	Прозрачность раствора

	При 45°C и Отн.влаж.возд. 80%
	0 дней
	Прозрачный бесцветный раствор
	Соответствует
	Соответствует

	
	3 месяца
	- то же -
	Соответствует
	Соответствует

	
	6 месяцев
	- то же -
	Соответствует
	Соответствует

	
	9 месяцев
	- то же -
	Соответствует
	Соответствует

	
	12 месяцев
	- то же -
	Соответствует
	Соответствует


Данные исследования химической стабильности

Сульфацетамид натрия офтальмологический раствор

Номер партии: 080928
Дата производства :  Сен. 2008г.    Годен до: Сен. 2011г.
a) Долгосрочное исследование стабильности:

	Условия
	Период времени
	Идентификация
	pH
	Стерильность
	Количественное определение
C8H9N2NaO3S•H2O

	При комнатной температуре (250C)
	0 дней
	Положительная  
	7.2
	Соответствует
	99.8%

	
	6 месяцев
	- то же -
	7.1
	Соответствует
	99.5%

	
	12 месяцев
	- то же -
	7.1
	Соответствует
	99.3%

	
	18 месяцев
	- то же -
	7.1
	Соответствует
	98.5%

	
	24 месяца
	- то же -
	7.0
	Соответствует
	98.3%

	
	30 месяцев
	- то же -
	7.1
	Соответствует
	98.2%

	
	36 месяцев
	- то же -
	7.1
	Соответствует
	98.0%


б) Ускоренное исследование стабильности:
	Условия
	Период времени
	Идентификация
	pH
	Стерильность
	Количественное определение
C8H9N2NaO3S•H2O

	При 40°C и Отн.влаж. возд. 75%
	0 дней
	Положительная  
	7.2
	Соответствует
	99.6%

	
	3 месяца
	- то же -
	7.1
	Соответствует
	99.2%

	
	6 месяцев
	- то же -
	7.0
	Соответствует
	98.5%

	
	9 месяцев
	- то же -
	7.0
	Соответствует
	98.2%

	
	12 месяцев
	- то же -
	7.1
	Соответствует
	97.8%


	Условия
	Период времени
	Идентификация
	pH
	Стерильность
	Количественное определение
C8H9N2NaO3S•H2O

	При 45°C и Отн.влаж. возд. 80%
	0 дней
	Положительная  
	7.2
	Соответствует
	99.6%

	
	3 месяца
	- то же -
	7.1
	Соответствует
	98.7%

	
	6 месяцев
	- то же -
	7.0
	Соответствует
	98.5%

	
	9 месяцев
	- то же -
	7.0
	Соответствует
	97.8%

	
	12 месяцев
	- то же -
	7.0
	Соответствует
	97.5%


ЗАКЛЮЧЕНИЕ: Приведённые выше результаты Исследований стабильности показали, что препарат сохраняет стабильность в течение 3 лет при хранении в прохладном, тёмном месте.
Данные исследования физической стабильности

Сульфацетамид натрия офтальмологический раствор

Номер партии: 080929
Дата производства :  Сен. 2008г.    Годен до: Сен. 2011г.
a) Долгосрочное исследование стабильности:

	Условия
	Период времени
	Физические свойства
	Прозрачность раствора
	Прозрачность раствора

	При комнатной температуре (250C)
	0 дней
	Прозрачный бесцветный раствор
	Соответствует
	Соответствует

	
	6 месяцев
	- то же -
	Соответствует
	Соответствует

	
	12 месяцев
	- то же -
	Соответствует
	Соответствует

	
	18 месяцев
	- то же -
	Соответствует
	Соответствует

	
	24 месяца
	- то же -
	Соответствует
	Соответствует

	
	30 месяцев
	- то же -
	Соответствует
	Соответствует

	
	36 месяцев
	- то же -
	Соответствует
	Соответствует


б) Ускоренное исследование стабильности:
	Условия
	Период времени
	Физические свойства
	Прозрачность раствора
	Прозрачность раствора

	При 40°C и Отн.влаж.возд. 75%
	0 дней
	Прозрачный бесцветный раствор
	Соответствует
	Соответствует

	
	3 месяца
	- то же -
	Соответствует
	Соответствует

	
	6 месяцев
	- то же -
	Соответствует
	Соответствует

	
	9 месяцев
	- то же -
	Соответствует
	Соответствует

	
	12 месяцев
	- то же -
	Соответствует
	Соответствует


	Условия
	Период времени
	Физические свойства
	Прозрачность раствора
	Прозрачность раствора

	При 45°C и Отн.влаж.возд. 80%
	0 дней
	Прозрачный бесцветный раствор
	Соответствует
	Соответствует

	
	3 месяца
	- то же -
	Соответствует
	Соответствует

	
	6 месяцев
	- то же -
	Соответствует
	Соответствует

	
	9 месяцев
	- то же -
	Соответствует
	Соответствует

	
	12 месяцев
	- то же -
	Соответствует
	Соответствует


Данные исследования химической стабильности

Сульфацетамид натрия офтальмологический раствор

Номер партии: 080929
Дата производства :  Сен. 2008г.    Годен до: Сен. 2011г.
a) Долгосрочное исследование стабильности:

	Условия
	Период времени
	Идентификация
	pH
	Стерильность
	Количественное определение
C8H9N2NaO3S•H2O

	При комнатной температуре (250C)
	0 дней
	Положительная  
	7.2
	Соответствует
	99.6%

	
	6 месяцев
	- то же -
	7.1
	Соответствует
	99.4%

	
	12 месяцев
	- то же -
	7.1
	Соответствует
	99.2%

	
	18 месяцев
	- то же -
	7.1
	Соответствует
	98.7%

	
	24 месяца
	- то же -
	7.0
	Соответствует
	98.5%

	
	30 месяцев
	- то же -
	7.0
	Соответствует
	98.4%

	
	36 месяцев
	- то же -
	7.2
	Соответствует
	98.2%


б) Ускоренное исследование стабильности:
	Условия
	Период времени
	Идентификация
	pH
	Стерильность
	Количественное определение
C8H9N2NaO3S•H2O

	При 40°C и Отн.влаж. возд. 75%
	0 дней
	Положительная  
	7.2
	Соответствует
	99.6%

	
	3 месяца
	- то же -
	7.1
	Соответствует
	99.2%

	
	6 месяцев
	- то же -
	7.0
	Соответствует
	98.5%

	
	9 месяцев
	- то же -
	7.0
	Соответствует
	98.2%

	
	12 месяцев
	- то же -
	7.2
	Соответствует
	97.8%


	Условия
	Период времени
	Идентификация
	pH
	Стерильность
	Количественное определение
C8H9N2NaO3S•H2O

	При 45°C и Отн.влаж. возд. 80%
	0 дней
	Положительная  
	7.2
	Соответствует
	99.6%

	
	3 месяца
	- то же -
	7.1
	Соответствует
	98.7%

	
	6 месяцев
	- то же -
	7.0
	Соответствует
	98.5%

	
	9 месяцев
	- то же -
	7.0
	Соответствует
	97.8%

	
	12 месяцев
	- то же -
	7.2
	Соответствует
	97.5%


ЗАКЛЮЧЕНИЕ: Приведённые выше результаты Исследований стабильности показали, что препарат сохраняет стабильность в течение 3 лет при хранении в прохладном, тёмном
Отчёт об исследованиях общей токсичности (острой, подострой, субхронической и хронической токсичности).
Канцерогенез, мутагенез, снижение фертильности: Не проводилось никаких исследований на животных или на людях для оценки вероятности развития побочных эффектов при местном применении Сульфацетамида в области глаз. Крысы проявляли особенную чувствительность к зобогенному воздействия сульфаниламидов, и длительное пероральное применение сульфаниламидов приводило у этих животных к злокачественным новообразованиям в области щитовидной железы.

Беременность: Тератогенное действие.

Категория безопасности применения препарата при беременности: C.

Исследования воздействия сульфаниламидных офтальмических препаратов на репродуктивную функцию животных не проводились. Ядерная желтуха может возникать у новорожденного в результате лечения беременной женщины с нормальной продолжительностью беременности сульфаниламидами перорального применения. Не проводилось соответствующих строго контролируемых исследований сульфаниламидных офтальмологических препаратов с участием беременных женщин, и неизвестно, могут ли сульфаниламиды для местного применения 
оказывать вредное эмбриональное воздействие при их применении беременной женщиной. Данный препарат следует применять во время беременности, только если потенциальная польза для матери оправдывает потенциальный риск для плода.

Кормящие матери: Сульфаниламиды для системного введения могут способствовать развитию ядерной желтухи у младенцев лактирующих женщин. Ввиду возможности развития ядерной желтухи у новорожденных необходимо принять решение относительно прекращения грудного вскармливания или прекращения применения препарата с учетом важности препарата для здоровья матери.

Применение в педиатрии:

Безопасность и эффективность применения препарата для лечения детей в возрасте до двух месяцев не установлена.
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