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Вступ
Гепатопротектори на сьогоднішній день складають 10 % від загаль-

ної кількості лікарських засобів, що призначаються лікарями терапев-
тами [1-3]. До сучасних гепатопротекторів відносяться: препарати рос-
линного походження; препарати, що містять ессенціальні фосфоліпі-
ди; препарати, до складу яких входять амінокислоти; синтетичні пре-
парати; препарати, що містять жовчні кислоти; препарати тваринного 
походження. Проте найбільшу групу (близько 55 % ) складають рос-
линні гепатопротектори. І це не випадково, оскільки використання фі-
топрепаратів в медичній практиці має безперечні переваги [4-9]. Вони 
поєднують широку терапевтичну дію і відносну нешкідливість, пока-
зані при хронічних захворюваннях, якими страждає близько 40 % на-
селення; надають природну «м'яку» дію завдяки наявності біологічно 
активних речовин - біогенних амінів і вуглеводів, біофлавоноїдів, тер-
пеноїдів, вітамінів, мікроелементів, які забезпечують антиоксидантний 
і імуностимулюючий ефект; наявність великого асортименту дозволяє 
індивідуалізувати терапію; мають багато профільну фармакодинаміку 
(надають антисептичну, протизапальну, спазмолітичну, антиоксидант-
ну дію) [4-7, 9], впливають на декілька патогенетичних ланок захворю-
вання, можуть бути використані в педіатрії і геріатрії; нетоксичні і добре 
переносяться хворими; мають більш вузький діапазон протипоказань; 
відрізняються вигідними фармакоекономічними характеристиками 
(відношення вартості курсу лікування до його ефективності та ін.) [6].

Розторопша плямиста - Silybum mananum (L.) Gaerth., сім. Астрових - 
Asteraceae, як лікарська рослина у традиційній медицині застосовуєть-
ся для лікування захворювань печінки та нормалізації травлення. Роз-
торопша плямиста надзвичайно цінна лікарська рослина, її препарати 
використовуються в медицині близько 2000 років [8, 9]. Давньогрецькі 
лікарі Теофраст, Діоскорид були першими, що описали розторопшу 
як універсальний лікувальний засіб, та започаткували лікування нею 

хвороб печінки [10]. В основу практичного застосування розторопші в 
сучасній медицині полягли дослідження Галлера [6, 11-18]. Під керів-
ництвом Г. Вагнера у Мюнхенському університеті в 1958 році було роз-
почато інтенсивне вивчення хімічного складу розторопші плямистої. 
Виявлення її діючих сполук, фармакологічних властивостей викли-
кало особливий інтерес до розторопші плямистої. Завдяки цілій серії 
робіт закордонних дослідників, зокрема, німецьких учених [19-33], цю 
дивну рослину відкрили світу. Препарати на її основі застосовують для 
лікування різних захворювань печінки.

Сьогодні ми маємо ситуацію, коли розторопша плямиста стає од-
ною із саме популярних лікарських рослин та продовжує перебувати в 
центрі уваги як джерело гепатопротекторних препаратів. Розроблена 
методологічна база для розробки лікарських засобів на основі плодів 
розторопші плямистої. За результатами попередніх досліджень було 
розроблено склад та технологію, вивчено фізико-хімічні властивості 
сиропу на основі сумарного екстракту плодів розторопші [6].

Зв'язок роботи з науковими програмами, планами, темами. Дана 
робота виконана у відповідності із планом науково-дослідних робіт 
Національного фармацевтичного університету («Створення складу 
та технології одержання біологічно-активних речовин і лікарських за-
собів природного походження» (№ держреєстрації 0103U000477).

Мета роботи: вивчення стабільності сиропу гепатопротекторної 
дії при температурі +(8÷15)°С ,+(15÷25)°С в різних видах упаковки.

Матеріали та методи дослідження
Для вивчення стабільності сиропу, на основі сумарного екстракту 

плодів розторопші, були використані методи фізико-хімічних до-
сліджень у відповідності до вимог ДФУ [3] по загально прийнятим 
методикам: опис (п. 2.2.1., 2.2.2.), рН (п. 2.2.3.), показник заломлення 
(п. 2.2.6.), вміст пропіленгліколю, кількісний вміст суми флаволігна-
нових сполук, мікробіологічну чистоту. При проведенні комплексу 
науково-дослідних робіт використовували прилади: спектрофото-
метри типу – СФ-46, ваги електронні фірми «Metler Toledo» та ін.

Отримані результати та їх обговорення
Для встановлення терміну придатності препарату гепатопротек-

торної дії у формі сиропу спостерігали його дослідні зразки протя-
гом 27 міс. зберігання у флаконах з темного скла та пластикових 
контейнерах  при двох температурних режимах (8÷150С; 15÷250С).

Для оцінки якості лікарського препарату, що зберігалися при 
різних температурних режимах в різних видах упаковки оцінюва-
ли зовнішній вигляд, визначали показник заломлення, вміст пропі-
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ленгліколю, ідентифікацію основних біологічно активних сполук, 
вміст суми флаволігнанових сполук, мікробіологічну чистоту тощо.

Визначення проводили для свіжо виготовлених серій та в про-
цесі зберігання при різних температурних режимах табл. 1, 2.

Для підтвердження наявності основних сполук поліфенольної 
природи оцінку якості досліджуваних зразків сиропу проводили 
згідно реакції ідентифікації на наявність біологічно активних ре-
човин – флавоноїдів та їх відмінність від флавонів за допомогою 
реакції із цинковим пилом у кислому середовищі та реакції із маг-
нієм у кислому середовищі. Отримані позитивні результати спо-
стереження за кольоровими реакціями та методом тонкошарової 
хроматографії підтверджують наявність біологічно активних спо-
лук основних флаволігнанів (силібіну, силідіаніну, силікристіну, 
таксифоліну) в лікарській формі при зберіганні. 

Кількісне визначення сполук флаволігнанів у сиропі, стандар-
тизували по сумі флаволігнанів методом розробленим на основі, 
методу описаного у Німецькій фармакопеї 10 вид. В якості стандар-
ту використовували силібін стандарт.

При зберіганні зразки сиропу в’язка рідина жовтого кольору, со-
лодкого смаку зі специфічним запахом не змінювали свого вигля-
ду, значення інших показників наведено у таблицях 1,2. 

За одержаними даними встановлено, що сироп  на основі сумар-
ного екстракту плодів розторопші в процесі зберігання за рівнем 
мікробної контамінації відповідає вимогам ДФУ.

Отже передбачені показники якості у проекті методик контролю 
якості (МКЯ) забезпечують стабільність препарату в процесі збері-
гання й транспортування при температурі +(8÷25)°С у контейне-
рах зі скла та пластику. Термін придатності встановлений 2 роки.

Висновки
1. Досліджено вплив умов зберігання на термін придатності си-

ропу гепатопротекторної дії.
2. Встановлено термін придатності сиропу при зберіганні у контейне-

рах зі скла та пластику при температурі від 8°С до 25°С 2 роки. 
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Зубченко Т.Н. Изучение стабильности сиропа гепатопротекторного действия 

при хранении в разных видах упаковки. 
Проведено изучение физико-химических свойств сиропа на основе суммарного 

экстракта плодов расторопши пятнистой при хранении в разных видах упаковки 
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Summary
Zubchenko T.N. Study of stability of syrup with hepatoprotective action during 

storage in different types of packaging.
Study of the physicochemical properties of the syrup from the total extract of 

Milk Thistle during storage in different types of packaging for temperature + (8÷15) 
° C: + (15÷25) ° C. A shelf life of syrup during storage in containers made of glass and 
plastic at a temperature between 8 ° C to 25 ° C for 2 years was established

Key words: syrup, silibinin, biologically active compounds, stability and shelf life.

Рецензент: д.фарм.н., проф. П.Д. Пашнєв


