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Изучение литературных данных по использованию ампул из по-

лиэтилена (ПЭ) в качестве первичной упаковки (ПУ) для лекарствен-

ных средств для инъекций показало, что эти ампулы по сравнению со 

стеклянными, традиционно использующимися для упаковки инъек-

ционных растворов, обладают комплексом ценных свойств. Так, ПЭ 

при удовлетворительной механической прочности, жесткости и по-

верхностной твердости обладает меньшей хрупкостью. Полиэтилен 

марки Purrel PE 3020 D химически инертен и нейтрален и в то же 

время устойчив к действию щелочей, кислот, окислителей, восстано-

вителей и других агрессивных сред. Эластичность его позволяет соз-

давать принципиально новые конструкции ПУ различной вместимо-

сти (от 1 мл до 50 мл). Важным положительным свойством ПЭ явля-

ется прозрачность. 

Кроме того, технология производства инъекционных лекарст-

венных средств в ПУ из ПЭ осуществляется в автоматическом режи-

ме в асептических условиях в течение одного технологического цик-

ла, во время которого формуется ампула, дозированно наполняется 

раствором, герметизуется, на нее наносится необходимая маркировка. 

Асептические условия производства, практически исключающие не-

обходимость проведения стадии окончательной термической стери-

лизации продукции в ПУ, а также отсутствие цикла подготовки ампул
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 перед наполнением (мойка-сушка-стерилизация), существенно 

экономят энергоресурсы фармпредприятия. Нами разработана техно-

логия получения раствора для инъекций на основе теофиллина в ам-

пулах стеклянных по 5 мл. С целью усовершенствования потреби-

тельских свойств ПУ нами проведены исследования по замене стек-

лянных ампул на полимерные - типа АП-5  по ТУ У 25.2.20390397-

001: 2007  из полиэтилена  марки Purrel PE 3020 D производства фир-

мы Basell Polyolefine GmbH, Германия. 

Наблюдения за стабильностью образцов препарата, помещенных 

в стеклянную и ПЭ упаковку, сравнительный анализ полученных ре-

зультатов контроля по всем показателям МКК показал, что по физи-

ко-химическим характеристикам раствор в обоих видах ПУ соответ-

ствует требованиям нормативной документации. Установлено, что 

полимерная ПУ также обеспечивает надежную защиту как самой 

упаковки, так и раствора препарата от микробной контаминации и 

сохранение стерильности в процессе производства, а непроницае-

мость полимерных упаковок для микроорганизмов препятствует на-

рушению стерильности в процессе хранения.  

Проницаемость ПЭ ампул для раствора теофиллина была изуче-

на гравиметрическим методом. Определено, что потеря в массе рас-

твора в ПЭ ампулах по 5 мл в течение 2 лет хранения при температу-

ре 205 
о
С составляет не более 2 %. Следует учесть, что малотоннаж-

ность полимерной ПУ по сравнению со стеклянными тароупаковоч-

ными средствами значительно облегчит транспортировку нового го-

тового инъекционного лекарственного средства. 

Проведенные исследования подтвердили эксплуатационные ка-

чества ампул полиэтиленовых типа АП-5 марки Purrel PE 3020 D 

производства фирмы Basell Polyolefine GmbH, Германия и пригод-

ность этой ПУ для раствора теофиллина для инъекций. 




