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Ф.И.О. тестируемого:
________________
Дата прохождения теста:
________________

Время прохождения теста:
________________ мин.

ТЕСТОВЫЙ ПЕРЕВОД 

НА МЕДИЦИНСКУЮ ТЕМАТИКУ

Уровень сложности: 3
Часть 1

Пожалуйста, выполните перевод следующего текста на русский язык с сохранением форматирования текста:

	3.2.P.2.2
Drug Product
2.2.1
Formulation development
In the formulation of an oral lyophilisate, it is important to use a binding agent of colloidal or macromolecule type, in a triple aim:

· to confer satisfying rheological properties to the divided suspension, like the conservation of the suspension homogeneity, which influences the mass uniformity during repartition;

· to confer a sufficient mechanic resistance to the product, to get it easily manipulated (no crumbling and no breaking during storage or use);

· not to disturb the disintegration of the product in water.

The choice has also to be made considering the optimisation of the quantities, because an overage of this type of excipient may lead to abnormal hardness or disintegration time. For each product, it is also necessary to search for a compromise between the expected qualities and the defaults to avoid.

PHLOROGLUCINOL CEPHALON® 80 mg oral lyophilisate, has firstly been marketed in France in April 78. Its formulation included at this time the use of Arabic gum, Glycerol, and Mannitol. Following supply difficulties of Arabic gum, a modification of the formula has been declared in June 1990, to replace this excipient by another binding agent.

Among all the tested binding agents, Dextran 70 was the most efficient: used with an amount of 25 mg per unit, it leads to a sufficient hardness that allows the extraction of the oral lyophilisate by pushing through the aluminium film.

Due to the change in the binding agent, the use of Glycerol, humecting and plastifying agent, appeared useless. It was also deleted from the formulation. Formulations with or without Glycerol lead to identical results.

Mannitol β type (specific area between 1000 and 1300 cm2/g) is a diluent with a sweet taste, and the quantity used allows a correct filling of the blister volume.

Purified water is the intermediate solvent, the quantity used may vary according to the batch size. It is removed during the manufacture.
	


Часть 2
Пожалуйста, выполните перевод следующего текста на английский язык с сохранением форматирования текста:
	1.
Гестоден
1A.
Эталонный стандарт
Приготовление эталонного стандарта
Приготовьте раствор гестодена в ацетоне при комнатной температуре. Вскоре после приготовления влейте раствор гестодена 
в очищенную воду при комнатной температуре. Понизьте температуру системы до 0°С 
и перемешивайте образовавшуюся суспензию 
в течение 1 часа. Отфильтруйте осадок и высушите его в аппарате Абдергальдена (CHCl3; кипячение) при пониженном давлении в присутствии осушителя — P2O5.

Контроль качества

Образец отправляют в отдел контроля качества для проведения испытаний и оценки качества 
в соответствии со спецификациями эталонного стандарта. Только после этого эталонный стандарт может быть признан таковым, а также использоваться как рабочий стандарт. Определение содержания активного вещества (по этинильной группе и методом дифференциальной сканирующей калориметрии (ДСК)), содержания родственных веществ методом высокоэффективной жидкостной хроматографии (ВЭЖХ), удельного вращения, потерь в массе при высушивании, содержания воды и температуры плавления следует повторять каждые 6 месяцев в течение срока использования стандарта 
с целью подтверждения его стабильности.
За содержание активного вещества в эталонном стандарте следует принимать среднее значение от результатов, полученных при его определении по этинильной группе и методом ДСК.

Упаковка
Эталонный стандарт помещают в пузырек из темного стекла, закрывающийся резиновой пробкой и обернутый алюминиевой фольгой с целью защиты от влаги и света. При хранении стандарта поддерживается температура от 2°С до 8°С. Ниже представлена маркировка, содержащая спецификации продукта.
Приготовление PD-SA-12/04

Эталонный стандарт PD-SA-12/04 был приготовлен путем очистки некоторого количества гестодена из промышленной партии (OF4A3130).

Раствор, содержащий 17,0 г гестодена (партия OF4A3130) в 204 мл ацетона, был приготовлен при комнатной температуре. Вскоре после приготовления раствор гестодена был влит в 204 мл очищенной воды при комнатной температуре. Температура системы была понижена до 0°С, 
и образовавшуюся суспензию активно перемешивали в течение 1 часа. Затем осадок отфильтровали и высушили в аппарате Абдергальдена (CHCl3; кипячение) при пониженном давлении в присутствии осушителя — P2O5. Конечная масса очищенного гестодена составила 15,7 г (92%). Качество полученного образца соответствовало спецификациям для эталонного стандарта. Данный стандарт также может быть использован как рабочий.
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