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Дисертаційна робота присвячена питанню розробки складу і технології 

назального гелю з сухим екстрактом солодкового кореня та ефірними оліями 

евкаліпту прутовидного і сосни звичайної для місцевого лікування інфекційно-

вірусного риніту. 

На підставі аналізу літератури з’ясовано характеристику інфекцій верхніх 

дихальних шляхів та, зокрема, інфекційно-вірусного риніту, вивчено його 

клінічні прояви, стадії перебігу і діагностичні критерії. Визначено основні 

аспекти терапії даної патології. Проаналізовано асортимент лікарських 

препаратів для застосування при захворюваннях порожнини носа. Показано, що 

найбільша частка в їх структурі належить спреям і краплям на основі 

синтетичних сполук. Установлено, що місцева терапія інфекційно-вірусного 

риніту проводиться у залежності від клінічної форми і стадії захворювання. 

У роботі проведено аналіз екстемпоральної рецептури м’яких лікарських 

засобів (МЛЗ) на прикладі виробничих аптек м. Харкова і м. Вінниці. 

Проаналізовано більше 10-ти прописів м’яких лікарських форм. З’ясовано, що 
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найчастіше у їх складі прописують ментол, камфору, ефедрину гідрохлорид, 

преднізолон, димедрол, дикаїн та інші активні фармацевтичні інгредієнти (АФІ). 

Наведено дані щодо застосування фітопрепаратів при лікуванні 

інфекційно-вірусного риніту. Показано, що значною їх перевагою є можливість 

довготривалого використання і майже повна відсутність побічних ефектів.  

Доведено доцільність і необхідність створення нового комбінованого 

назального гелю на основі рослинної сировини для місцевої терапії інфекційно-

вірусного риніту із подальшим вивченням його фармако-технологічних і фізико-

хімічних показників. 

Обґрунтовано загальну методологію проведення експериментальних 

досліджень із розробки назального гелю під умовною назвою «Фіторин-плюс». 

Наведено характеристику АФІ та допоміжних речовин у складі препарату. 

Описано методи досліджень, які дозволили об’єктивно оцінювати якість 

досліджуваних зразків і розробленого лікарського засобу. 

У роботі представлено результати теоретичних та експериментальних 

досліджень із обґрунтування концентрації діючих і вибору допоміжних речовин, 

а також наведено результати досліджень із розробки складу і технології 

назального гелю. На підставі даних проведених мікробіологічних досліджень 

обґрунтовано концентрацію сухого екстракту солодкового кореня (СЕСК) й 

ефірних олій у складі лікарського засобу. Уперше установлено наявність 

противірусної дії СЕСК по відношенню до аденовірусу 3-го типу.  

Із метою вибору структуроутворюючого компоненту у складі гелевої 

основи досліджено можливість використання в якості гелеутворювача натрій 

карбоксиметилцелюлози, метилцелюлози, суміші поліетиленоксидів ПЕО-4000 і 

ПЕО-400, карбополу 934 Р, гідроксиетилцелюлози, ксантану і натрію альгінату. 

Для нейтралізації водних дисперсій карбополу використано розчини аміаку, 

натрію гідроксиду та триетаноламін. Задля забезпечення помірної осмотичної 

активності, запобігання пересушуванню і подразненню слизової оболонки носа 
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до складу носія гелю введено гідрофільний неводний розчинник – 

пропіленгліколь.  

Вибір оптимального гелеутворювача проведено із урахуванням досліджень 

по вивченню органолептичних, фізико-хімічних, структурно-механічних і 

біофармацевтичних показників модельних зразків гелю. У результаті 

проведеного експерименту в якості гелеутворювача обрано карбопол 934 Р. 

Оптимальну концентрацію обраного гелеутворювача та нейтралізуючого агенту 

у складі гелевих носіїв установлено на підставі вивчення рН модельних зразків 

гелю.  

Установлено, шо найбільш приближене до нормального значення рН 

слизової оболонки порожнини носа (рН = 5,50-6,50) має досліджуваний зразок із 

вмістом карбополу 934 Р у концентрації 1,5 % та триетаноламіну у концентрації 

1,5 %; він же володіє найбільш задовільними реопараметрами.  

Вибір кількості пропіленгліколю у складі основи гелю здійснено на 

підставі вивчення осмотичної активності його зразків. Оптимальною визначено 

концентрацію гідрофільного неводного розчинника у 10 %. Етанол (96 %) у 

складі гелевої основи використано в якості солюбілізатору ефірних олій, що 

входять до складу назального гелю у концентрації 3 %.  

Проведено експериментальні дослідження по вивченню ефективності 

консервуючої дії модельних зразків гелю, які дозволили не включати до складу 

препарату додаткові антимікробні консерванти. 

Показано, що технологія назального гелю має складатися із підготовки 

основи і введення до неї діючих речовин. Із урахуванням фізико-хімічних 

властивостей АФІ, а саме їх розчинності, СЕСК введено до складу гелю у вигляді 

водного розчину, а ефірні олії – у вигляді розчину в етанолі (96 %). 

На основі комплексу проведених експериментальних досліджень 

розроблено раціональну технологію назального гелю «Фіторин-плюс». 

Установлено критичні параметри у процесі його виробництва (час гомогенізації 
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– 20 хв., швидкість обертання лопатевого змішувача – 42 об/хв., швидкість 

обертання якірного змішувача – 20 об/хв., глибина вакууму – 0,6-0,7 бар). 

Здійснено масштабування технології виробництва гелю у промислових умовах, 

проведено аналіз і оцінку ризиків для якості нового лікарського засобу. 

Розробку методик ідентифікації та кількісного визначення гліциризинової 

кислоти (ГК) СЕСК у експериментальній серії назального гелю «Фіторин-плюс» 

здійснено методом високоефективної рідинної хроматографії. Для визначення ГК 

використано модифікацію процедури, описаної у Державній Фармакопеї України 

(ДФУ), перевірка проводилася лише для підтвердження специфічності. Для 

підтвердження наявності ефірних олій у гелі проведено їх ідентифікацію та 

кількісне визначення методом газової хроматографії відповідно до вимог ДФУ. 

Вміст ГК становить 13,03 мг на грам назального гелю, а вміст ефірних олій сосни 

звичайної та евкаліпту прутовидного – від 8,50 мг до 11,50 мг та 17,00 мг до 

23,00 мг відповідно.  

Досліджено мікробіологічну чистоту препарату та визначено наступні 

критерії: у 1,0 г назального гелю допускається наявність 1000 КУО аеробних 

мікроорганізмів (TAMC) та 100 КУО дріжджових і пліснявих грибів (TYMC), при 

підрахунку ураховують усі колонії бактерій і грибів. Наявність Esсherichia coli у 

1,0 г лікарського засобу не допускається. 

Вивчено фізико-хімічні властивості розробленого назального гелю 

«Фіторин-плюс» і визначено показники його якості: опис, ідентифікація та 

кількісний вміст АФІ, однорідність, мікробіологічна чистота, рН, маса вмісту 

упаковки. 

На підставі комплексу проведених фізико-хімічних і структурно-

механічних досліджень установлено термін придатності та умови зберігання 

гелю – 2 роки  у тубах алюмінієвих при температурі (8-15) °С та/або (15-25) °С. 

Показано, що гель «Фіторин-плюс» є структурованою системою із певними 

тиксотропними властивостями. Розраховані показники механічної стабільності 
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та коефіцієнтів динамічного розрідження зразків препарату підтверджують його 

стабільність у процесі зберігання. 

Дані доклінічного дослідження розробленого лікарського засобу свідчать 

про його противірусну (по відношенню до аденовірусу) й антимікробну 

активність. Доведено, що гель має низьку токсичність і не виявляє 

місцевоподразнюючої та алергізуючої дії.  

На підставі фармако-технологічних, фізико-хімічних, мікробіологічних і 

фармакологічних досліджень теоретично й експериментально обґрунтовано 

склад і технологію назального гелю під умовною назвою «Фіторин-плюс». 

Розроблено проект технологічного регламенту і МКЯ, які апробовано у 

промислових умовах АТ «Фармак» (акт апробації від 23.06.2020 р.).  

Розроблено інформаційний лист на приготування назального гелю 

«Фіторин-плюс» в умовах аптек, який упроваджено у роботу аптек ТОВ «Аптека 

№ 9», м. Харків; аптека № 5 ПП «Гармонія-2000», м. Чернівці (акти 

упровадження від 18.06.2020 р., 15.07.2020 р.). 

Новизна досліджень захищена патентами України на корисну модель 

№ 129751 та на винахід № 121690 «Фармацевтична композиція у формі 

назального гелю з  антимікробною та противірусною відносно аденовірусу дією». 

Ключові слова: сухий екстракт солодкового кореня, ефірна олія евкаліпту 

прутовидного, ефірна олія сосни звичайної, назальний гель, склад, технологія, 

стабільність, інфекційно-вірусний риніт. 
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