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ТОВЧ ХУРААНГУЙ 

КЛАРИТРОМИЦИН 250 мг КАПСУЛТАЙ ЭМИЙН СТАНДАРТЧИЛАЛЫН 

АСУУДАЛД 

Удиртгал:  Кларитромицин 250 мг капсултай áýëäìýëèéã ¿éëäâýðëýõ òåõíîëîãèéã 

áîëîâñðóóëæ, ñòàíäàðò÷èëалын үзүүлэлтийг тогтоосноор îð÷èí ¿åèéí, ºðãºí 

õ¿ðýýíèé ¿éлäýëòýé àíòèáèîòèêèéã ººðèéí îðîíäîî ¿éëäâýðëýõ áîëîìæòîé áîëîõ 

áà ÷àíàðûí áàòàëãààòàé á¿òýýãäýõ¿¿íèéã áàãà çàðäëààð ¿éëäâýðëýх, äîòîîäûí 

эмèéí çàõ çýýëýýñ õóóðàì÷ àíòèáèîòèêийã øàõàí ãàðãàõ à÷ õîëáîãäîëòîé тұдийгүй 

тэдгээр бэлдмэлүүдийн чанарын шалгуур үзүүлэлтүүдийг олон улсын жишигт 

ойртсон  аргачлалыг ашиглан  мэдрэг чадвар ұндұртэй багаж тоног тұхұұрұмжұұр 

тодорхойлох нь Монгол улсын үндэсний эмийн бодлогыг хэрэгжүүлэхэд тодорхой 

хувь нэмэр оруулах нь дамжиггүй юм.  

Зорилго, зорилт: Кларитромицин 250 мг капсултай эмийг дотоодод үйлдвэрлэх, 

стандартчилах судалгаа явуулах зорилгоор Кларитромицины түүхий эдийг 

технологийн боловсруулалтад оруулан капсулд дүүргэх, туршилтаар 

үйлдвэрлэсэн Кларитромицины 250 мг капсултай эмийн чанарыг шалгах 

аргачлалыг фармакопей, стандарт баримт бичгийг ашиглан ұұрийн нұхцұлд 

боловсруулах, боловсруулсан аргачлалаар ижил нэрийн импортын бүтээгдэхүүний 

чанарын үзүүлэлтүүдийг тодорхойлж, ұұрийн үйлдвэрлэсэн бүтээгдэхүүнтэй 

харьцуулан үнэлэх зорилтуудыг тавьж ажиллаа.   

Хэрэглэгдэхүүн, арга зүй: Ñóäàëãààíä макролид, аминогликозид, 

цефалоспорины бүлгийн антибиотикуудын үйлдвэрлэлээрээ тэргүүлэх 

туршлагатай БНХАУ-ын Zhejiang Zhenyuan Pharmaceutical Co.,Ltd -д үйлдвэрлэсэн 

Кларитомицины түүхий эдийг сонгож, технологийн боловсруулалтад оруулж, 0 

номерийн капсулд дүүргэсэн болно.  

Кларитромицин 250 мг капсултай эмийн чанарын үзүүлэлтүүдийг 

тодорхойлох аргачлалыг Япон, Хятад, Европын фармакопей болон MNS 5236: 

2003, Á¿ðõ¿¿ë (êàïñóë)-òýé ýì, ерұнхий шаардлага зэрэг баримт бичгийг ашиглан 

боловсруулж улмаар улсын стандартын тұслийг бэлтгэсэн ба мұн харьцуулсан 

судалгааг Монгол улсын эмийн бүртгэлд 2007 оноос хойш бүртгэгдсэн 4 

импортлогчийн ижил нэрийн бүтээгдэхүүнийг сонгон авч тэдгээрийн үйлчлэгч 

бодисын тоон агууламж болон уусалт зэрэг үзүүлэлтүүдийг боловсруулсан 

стандартын  тұслийн шаардлагын дагуу тодорхойлох замаар явуулав. 

Үр дүн: Кларитромицины түүхий эд нь урсах чанар, асгарах жин муутай учир 

капсул дүүргэгч машины жигд ажиллагааг хангаж чадахгүй байсан тул туршилтын 



үр дүнд 5%-ын поливинилпирролидины уусмалыг õîëáîã÷ áîäèñоор сонгон авч 

мұхлұгжүүлсэн бұгұұд туслах бодисын янз бүрийн найрлагатай Кларитромициныг 

7 õóâèëáàðààð ìºõëºãæ¿¿ëæ, áýëòãýñýí ìºõëºãүүдэд òåõíîëîãèéí үндсэн 

ïàðàìåòð¿¿äийã òîäîðõîéëñíû ¿íäñýíä  тохиромжтой гэж үзсэн 6 дугаартай 

найрлагыг ñîíãîн авч 0 номерийн капсулд савласан болно.                

Кларитромицин 250 мг капсултай эмийн чанарын үзүүлэлтүүдийг боловсруулсан 

стандартын тұслийн дагуу тодорхойлж, хұндлұнгийн лабораториор шалгаж 

баталгаажуулахад шаардлага хангаж байсан бұгұұд харьцуулсан судалгаагаар 

дотоодын эмийн үйлдвэрт үйлдвэрлэсэн Кларитромицин 250 мг капсултай эмийн 

үйлчлэгч бодисын агууламж, уусалтыг тодорхойлсон дүн нь Индонези, Орос, 

Энэтхэг зэрэг орнуудад үйлдвэрлэсэн ижил нэрийн бүтээгдэхүүнүүдийнхтэй 

ойролцоо байгаа нь бидний туршилтаар үйлдвэрлэсэн капсултай эм импортын 

бүтээгдэхүүнийг химийн хувьд орлож чадахуйц гэдгийг батлах нэг үзүүлэлт болж 

байгаа юм. 

Түлхүүр үг: Кларитромицин 250 мг капсултай эм, стандартчилал, үйлдвэрлэл 

 

 

  

 

 

 

 

 

 

 



ABSTRACT 

STANDARDIZING THE CLARITHROMYCIN 250 mg CAPSULE 

Background: It is possible to produce the modern antibiotic, clarithromycin 250 mg 

capsule, for its wide range of effects through the processing and use of standardised 

technology.  The manufacture of high quality pharmaceutical products will minimize the 

opportunity of imitation and artificial antibiotics in the local market. Furthermore, 

determining the quality of these drugs by using methods and facilities in line with 

international standards will also contribute to quality control.  Therefore, this area 

requires the biggest investment for implementing the Drug Policy of Mongolia.  

Purpose: Research was conducted about the production and standardization of 

clarithromycin 250mg. This was done by checking quality of drugs that contain 

clarithromycin 250mg and produced through this experiment. International 

pharmacopeia was used as a basis of comparison. Some parameters of clarithromycin 

powders were also explored, which involved their production using technological 

processing and then cased in a numbered capsule. These were then compared to 

imported equivalents of the product to measure their quality.  

Materials and methods: The starting material of Clarithromycin was produced and 

obtained by Zhejiang Zhenuan Pharmaceutical Co Ltd of the Republic of China, which is 

a leading and highly experienced company in its field. This company has produced 

many leading drugs including Macrolide, Aminoglycoside, and the Cephalosporin group 

of antibiotics.  Manufacture included in technological operation then, it was filled out in 

“0” number capsule. To produce the standardized Clarithromycin 250mg  capsules, we 

adduced the general requirements ffrom  the MNS 5236: 2003, European 

Pharmacopoeia, CHINA Pharmacopoeia, and JAPAN Pharmacopeia. The project was 

carried out according to the guidelines of these four countries because they have a 

substance import production service that has been registered at the Medicine 

Registration of Mongolia since 2007 and made products by domestic experiment of 

dissolution tests. The powdered starting material of Clarithromycin could not provide the 

smooth operation of the Filler machine because of its poor flow quality and excessive 

weight.  

Result: As a result, the Clarithromycin’s grain substance with several of chemical 

compound was grained by seven versions which meant the connector substance of 

Polivinilpirolide was soluble. Using the prepared grain, under the technological 

guidelines, some parameters were defined. It was found that the compound in Capsule 

No.6 was most convenient and it was added to Capsule No.0.  To assess its quality, it 

was compared with the Clarithromycin 250 mg capsule standard. It was found that the 

compound produced in a domestic medical factory was similar to the productions made 



in Indonesia, Russia, India and other countries. As a result, this experiment shows that 

Mongolain produced drugs containing Clarithromycin 250mg meet international 

standards and therefore can be used for export retail. Furthermore, the data from this 

experiment provides a good basis for an international index.    

Key words: Claritromycin 250 mg capsules, standardization, technological processing
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