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      
     
     
    
    
   

    
     
     
     


   
    
    
    
     
    
   
     
    
     
  

    
       
     
       
       
     

     
     
    
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

    
     
     


     
     
    
     
    
   
     
    
     
    

      
    
     
 

   
 
    
   

  
 
   


   
  

Стадія 2 
Змішування 
компонентів 

Реактор 

Час 
перемішування, 
однорідність, 
контроль 

нерозфасованої 
продукції 

Вихідна сировина, 
напівпродукти, 

матеріали 

Виготовлення 
крапель 

Контроль у процесі 
виробництва 

Натрію пікосульфат, сухий 
екстракт листя сени, сорбіт, 
натрію 
метилпарагідроксибензоат, 
розчин кислоти 
хлористоводневої 2 % 
(м/об.), ароматизатор 
«Альпійські трави», вода 
очищена  

Стадія 1 
Зважування 
компонентів 

Ваги 

Маса  
компонентів, 
відповідність 

МКЯ  

Пакування 
крапель 

 

«Пікосен нерозфасований» зі 
стадії 2, флакони, пробки-

крапельниці  
кришки 

Стадія 3 
Фасування та 

пакування флаконів 
Фасувальна лінія 

Об’єм наповнен-
ня, тиск, 

комплектність, 
якість пакування 

Готова продукція Якість готової 
продукції за МКЯ 

Інструкції, пачки, короби, 
групові етикетки 

Стадія 5 
Пакування флаконів у 
пачку та групову тару 
Пакувальна лінія, стіл 

Комплектність, 
кількість пачок в 

коробі,  
маркування 

 

Етикетки 
Стадія 4 

Маркування флаконів 
Штамп 

Якість  
маркування 
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     
   

    
     
     
    

    
      
   

    
    
   
    

     
     
      
      

   
      
    
   
    
    
   
   

    
     



    
      
   
     
    
 
    

  
  
   

Стадія технологічного процесу Критичний параметр технологічного 
процесу, що підлягає валідації 

Критерій  
прийнятності 

Стадія 1. 
Зважування компонентів 

Маса компонентів Відповідно ТІ/ПВ 

Час перемішування, Відповідно ТІ/ПВ 
Однорідність Специфічний тест 

Стадія 2. 
Змішування компонентів 

Контроль нерозфасованої продукції Відповідно специфікації 
Об’єм фасування Відповідно ІУ/ПУ Стадія 3. 

Фасування та пакування Якість пакування Відповідно ІУ/ПУ 
    

      
  

    
     
  
      
   
    
     



№ точки 
відбору 
зразка 

Вміст натрію пікосульфату за 
специфікацією 

Результати 
аналізу 

Оцінка відповідності вимогам 
спеціфікації 

1 7,41 відповідає 
2 7,38 відповідає 
3 7,42 відповідає 
4 7,53 відповідає 
5 7,52 відповідає 
6 7,57 відповідає 
7 7,55 відповідає 
8 7,35 відповідає 
9 7,39 відповідає 

10 

від 7,13 до 7,88 мг в 1 мл 

7,40 відповідає 
Статистична обробка  
результатів 

Xсер. = 7,452           S2 = 0,006673 
Sx = 0,025639        ∆x = 0,183 
ε = 2,46 % 

Критерій прийнятності: RSD < 6% RSD = 1,09 % 
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


№ точки 
відбору 
зразка 

Вміст гідроксиантраценових 
глікозидів за специфікацією 

Результати 
аналізу 

Оцінка відповідності вимогам 
специфікації 

1 0,60 відповідає 
2 0,61 відповідає 
3 0,61 відповідає 
4 0,59 відповідає 
5 0,60 відповідає 
6 0,59 відповідає 
7 0,59 відповідає 
8 0,60 відповідає 
9 0,61 відповідає 

10 

від 0,55 до 0,80 мг в 1 мл 

0,59 відповідає 
Статистична обробка  
результатів 

Xсер. = 0,599           S2 = 0,000076 
Sx = 0,002769        ∆x = 0,019 
ε = 3,3 % 

Критерій прийнятності: RSD < 6% RSD = 1,46 % 

     
    

   
    

       
     

     
    
     



Результати за серіями Найменування  
показника 

Вимоги  
специфікації 10112 20212 30212 

Опис Рідина оранжево-коричневого 
кольору з характерним ароматним 
запахом, солодкувата на смак 

Відповідає Відповідає Відповідає 

Густина Від 1,010 до 1,050 г/см3  1,041 1,037 1,04 
рН Від 5,3 до 6,7 6,05 5,85 6,02 
Показник заломлення Від 1,347 до 1,355 1,351 1,352 1,35 
Кількісне визначення 
Натрію пікосульфат 
 
Гідроксиантраценові 
глікозиди 
 
Натрію метилпара-
гідроксибензоат 

Від 7,13 до 7,88 мг в 1 мл 
препарату 
 
Від 0,55 до 0,80 мг в 1 мл 
препарату 
 
Від 1,80 до 2,20 мг в 1 мл 
препарату 

7,45 
 
 

0,59 
 
 

2,05 

7,79 
 
 

0,75 
 
 

1,96 

7,41 
 
 

0,75 
 
 

2,05 

    
    
   
 

    
    
 







     
 

 
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

      






     








     







 
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