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ГОСУДАРСТВЕННЫЙ СТАНДАРТ КАЧЕСТВА ЛЕКАРСТВЕННОГО СРЕДСТВА
ОБЩАЯ ФАРМАКОПЕЙНАЯ СТАТЬЯ
Упаковка, маркировка и 					ОФС
транспортирование 
лекарственного растительного сырья 
и лекарственных растительных препаратов		Взамен ст. ГФ XI

Настоящая общая фармакопейная статья устанавливает требования к упаковке, маркировке и транспортированию лекарственного растительного сырья и лекарственных растительных препаратов. 
Упаковка должна обеспечивать защиту лекарственного растительного сырья и лекарственных растительных препаратов в процессе хранения и транспортирования от повреждений, потерь, отрицательного действия факторов окружающей среды (температура, влажность, свет), а также сохранность и неизменность свойств лекарственного растительного сырья и лекарственных растительных препаратов в течение установленного срока его годности. 
Упаковка должна быть изготовлена в соответствии с действующими в РФ требованиями к данному виду упаковки, из материалов, разрешенных к применению в РФ. 
Материалы упаковки должны быть физически и химически индифферентны при контакте с лекарственным растительным сырьем.
Упаковка должна быть чистой, сухой, без посторонних запахов.
Для высушенного лекарственного растительного сырья используют следующие виды упаковки:
1) Мешки тканевые, мешки из химических волокон и мешки льно-джуто-кенафные. При упаковывании сырья в двойные мешки предварительно один мешок вкладывают в другой.
Масса сырья, упакованного в мешок, должна быть не более 40 кг.
2) Мешки бумажные многослойные, пакеты бумажные двойные или одинарные. 
Масса сырья, упакованного в бумажный многослойный мешок, должна быть не более 25 кг, в одинарный или двойной пакет  не более 5 кг.
3) Полиэтиленовые мешки.
Масса сырья, упакованного в полиэтиленовый мешок, должна быть не более 15 кг.
Мешки обычно используют для упаковки плодов, семян, измельченных коры, корней, и корневищ. В двойные мешки упаковывают тяжеловесное, гигроскопичное и сыпучее сырье. 
4) Тюки продолговатой формы, изготовленные из тканей.
5) Тюки, имеющие форму ящика,  это тюки специального пошива, имеющие форму шестигранника, сшитые из одного или нескольких кусков упаковочной ткани специального кроя. 
Масса сырья, упакованного в тюки, должна быть не более 50 кг.
В тюки обычно упаковывают лекарственное растительное сырье, которое не может подвергаться прессованию (например, листья толокнянки, трава чабреца, соплодия ольхи и др.). 
6) Кипы, обшитые тканью, получают прессованием сырья и обтягиванием кипы тканью.
Кипы, не обшитые тканью*, получают прессованием сырья и обтягиванием кипы поперек в четырех местах стальной упаковочной лентой. 
*Примечание – Применение данной упаковки допускается для несыпучего сырья, не изменяющего свойств под действием солнечных лучей (кора и корни).
Масса сырья, упакованного в кипы, должна быть не более 200 кг.
Кипы используют для упаковки коры, корней, корневищ, листьев и трав. 
7) Ящики из гофрированного картона и листовых древесных материалов. 
Масса сырья, упакованного в ящики из гофрированного картона, должна быть не более 25 кг, в ящики из листовых древесных материалов – не более 30 кг.
В ящики упаковывают хрупкие и сыпучие виды лекарственного растительного сырья. 
Для упаковки лекарственных растительных препаратов (фасованной продукции) используют пачки картонные, пакеты бумажные, фильтр-пакеты бумажные и др. 
Для упаковки лекарственного растительного сырья и лекарственных растительных препаратов могут быть использованы другие виды упаковки, соответствующие требованиям настоящей ОФС. 
Маркировка лекарственного растительного сырья
Каждая упаковочная единица с лекарственным растительным сырьем должна быть промаркирована путем нанесения информации непосредственно на упаковку несмывающейся краской либо путем прикрепления этикетки (маркировочного ярлыка) с указанием следующих данных: 
 наименование поставщика; 
 наименование получателя;
 наименование лекарственного растительного сырья;
 страна происхождения;
 номер партии;
 масса нетто;
 масса брутто;
 год и месяц заготовки; 
 срок хранения; 
 номер НД. 
Если наименование поставщика лекарственного растительного сырья не совпадает с наименованием производителя, на упаковке дополнительно приводится информация о производителе. 
Маркировка лекарственных растительных препаратов 
Маркировку наносят на вторичную упаковку лекарственных растительных препаратов.
На вторичной упаковке указывают: 
· наименование производителя; 
· товарный знак производителя; 
· торговое наименование лекарственного препарата; 
· количество лекарственного препарата в упаковке; 
· информацию о составе; 
· условия хранения; 
· предупредительные надписи; 
· номер регистрационного удостоверения;
· номер серии; 
· срок годности; 
· адрес производителя; 
· способ применения; 
· дату выпуска. 
Дополнительно указывают: торговое наименование на латинском языке, «массу при влажности в %», наличие радиационного контроля («Продукция прошла радиационный контроль»). 
На пачке при упаковке фильтр-пакетов указывают количество фильтр-пакетов. Для сборов состав указывают в процентах (%). 
Транспортирование лекарственного растительного сырья и лекарственных растительных препаратов
Лекарственное растительное сырье и лекарственные растительные  препараты должно транспортироваться в сухих, чистых, не имеющих постороннего запаха, крытых транспортных средствах либо в контейнерах. 
Укладка упакованного лекарственного растительного сырья и лекарственных растительных препаратов в транспортное средство/контейнер должна исключать повреждение упаковки в процессе транспортирования.
Отдельно от других видов лекарственного растительного сырья транспортируется сырье, подлежащие раздельному хранению согласно ОФС «Хранение лекарственного растительного сырья и лекарственных растительных препаратов».
Если нет других указаний, то во время транспортирования лекарственного растительного сырья и лекарственных растительных препаратов (в том числе, во время локальных перевозок) допускаются кратковременные отклонения от рекомендуемых условий хранения.


