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Часть С
На заводе «N» производят хлоргексидина биглюконата 0,05% раствор для наружного применения. Состав: раствор  хлоргексидина биглюконат 20 %  и вода очищенная.
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1,6ди-(пара-хлорфенил-гуанидо)гексан
Описание: бесцветная или со светло-желтым оттенком прозрачная или слегка опалесцирующая жидкость со слабым запахом. PH = 5.5-7.5. Плотность = 1.06-1.07 г/см3.
1) Распишите технологическую, аппаратурную схему производства раствора.
2) Получение воды очищенной, основные стадии, документация.
3) Рассчитай расход сырья на серию (3000 упаковок по 100 мл во флаконе). В производство взяли раствор хлоргексидина   биглюконата  концентрацией 19,44% и плотностью 1,064 г/см3. Известно, что на серию  хлоргексидина   биглюконата    20%  раствора и плотности  1,065 г / см3 необходимо 0,82 кг. Общее количество сырья на 3000 упаковок требуется 305,82.
4) Какие основные виды контроля используются при производстве данного ЛП.
5) В каких помещениях по GMP изготавливается препарат? Класс помещений. Форма одежды персонала в этих помещениях.
6) Валидация процесса производства
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