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Резюме: проведено комплекс досліджень основних показників якості ректальних супозиторіїв з сукцифенатом, 
діакамфом і анестезином. Досліджено зміну основних показників якості в процесі зберігання при двох 
температурних режимах: 15–25 оС (кімнатна температура) та 8–15 оС (прохолодне місце) протягом 27 місяців. 
Визначено рекомендований термін придатності – 2 роки при температурі 8–15 оС.
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Вступ. В останні десятиріччя відзначається суттє-
ва тенденція до поширення деструктивно-запальних 
захворювань прямої кишки, які входять до десятки 
найбільш розповсюджених хвороб серед населення 
України та світу. Геморой, проктити, анальні тріщи-
ни – патологічні явища, які спричиняють пацієнту не 
тільки фізичні страждання, але й глибокі моральні пе-
реживання. Лікування таких хвороб потребує засто-
сування комбінації діючих речовин різних фармако-
логічних груп в одній раціональній лікарській формі, 
оскільки вони характеризуються низкою симптомів 
(біль, кровотеча, запальний процес, пошкодження 
слизової оболонки прямої кишки та ін.) [7, 9, 10]. 

На кафедрі заводської технології ліків НФаУ під 
керівництвом проф. Д. І. Дмитрієвського розроблено 
новий комбінований препарат у вигляді супозито ріїв 
під умовною назвою «Діафенат», до складу якого 
включені, враховуючи симптоми захворювань прямої 
кишки, оригінальні вітчизняні субстанції: гемоста-
тик – натрієва сіль 4-ацетилсукцинанілової кислоти 
(сукцифенат), речовина з репаративною та протиза-
пальною активністю – (±)-цис-3-(2´-бензимідазоліл)-
1,2,2-триметил-циклопентанкарбонова кислота (діа-
камф), а також місцевий анестетик – анестезин. Як 
основу підібрано сплав проксанолу-268 з поліетилен-
оксидом 400 та пропіленгліколем [8].

Одним із найважливіших завдань розробки нового 
готового лікарського засобу є дослідження його ста-
більності у процесі зберігання, при цьому придатність 
лікарського засобу контролюється за органолептич-
ними і фізико-хімічними показниками, мікробіологіч-
ною стабільністю та специфічною фармакологічною 
активністю. Набір показників якості для контролю до-
сліджуваного засобу в процесі зберігання і показники 
якості, закладені в специфікації, як правило, не збіга-
ються. При дослідженні стабільності рекомендовано 
застосовувати додаткові показники, селективніші і 
чутливіші методи аналізу, щоб мати змогу виявляти 

навіть незначні зміни якості. Невідповідність одного із 
перерахованих критеріїв свідчить про нестабільність 
розробленого препарату, оскільки може призвести до 
погіршення споживчих властивостей та зменшення 
його терапевтичної ефективності [1–3,6].

Враховуючи вищенаведене, метою даної роботи 
є вивчення стабільності та визначення терміну при-
датності супозиторіїв «Діафенат».

Методи дослідження. Дослідження стабільності 
розроблених супозиторіїв здійснювали за такими по-
казниками: опис, ідентифікація та кількісний вміст ді-
ючих речовин, середня маса, однорідність маси, роз-
падання, рН, мікробіологічна чистота [4, 5].

Для ідентифікації активних фармацевтичних інгре-
дієнтів (АФІ) у комбінованому засобів «Діафенат» ви-
користовували реакції на такі окремі функціональні 
групи, як карбоксильну (діакамф), первинну арома-
тичну (анестезин) та карбоксилат іон (сукцифенат). 
Відповідно до сучасних вимог проводити ідентифі-
кацію за кольоровими реакціями недостатньо, тому, 
крім запропонованих реакцій, АФІ ідентифікували 
методом високоефективної рідинної хроматогра-
фії у ході проведення кількісного визначення (ДФУ, 
п. 2.2.29). На хроматограмі випробовуваного розчи-
ну, одержаного при кількісному визначенні, час утри-
мування піків сукцифенату, анестезину і діакамфу 
збігався з часом утримування піків на сукцифенату, 
анестезину і діакамфу на хроматограмі розчину по-
рівняння.

Дослідження мікробіологічної чистоти супозиторіїв 
проводили на кафедрі мікробіології НФаУ під керів-
ництвом проф. Н. І. Філімонової.

Статистичну обробку отриманих результатів 
фармако-технологічних, фізико-хімічних, мікробіоло-
гічних досліджень проводили згідно з вимогами ДФУ, 
Доповнення 1, п. 5.3.

Результати й обговорення. Вивчення стабільнос-
ті супозиторіїв «Діафенат» у процесі зберігання про-
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водили на 5 серіях дослідних зразків, які зберігались 
у контурних чарункових упаковках із полівінілхло-
ридної плівки. Проводили аналіз супозиторіїв відразу 
після приготування і через кожні 6 місяців протягом 
27 місяців.

Супозиторії витримували при двох температур-
них режимах: 15,0–25,0 оС (кімнатна температура) та 
8,0–15,0 оС (прохолодне місце) протягом 27 місяців.

Результати вивчення стабільності в процесі збері-
гання супозиторіїв «Діафенат» наведені у таблиці 1.

Згідно з отриманими результатами, супозиторії 
«Діафенат» відповідають вимогам показників якості, 
закладених у проекті методів контролю якості (МКЯ) 
впродовж усього терміну зберігання. Різний темпе-
ратурний режим зберігання суттєво не впливає на 
основні показники якості супозиторіїв. За показни-
ками “Опис” супозиторії протягом усього часу спо-
стереження залишались у незміненій формі, світло-
жовтого кольору, без запаху і сколів; при перегляді 
поздовжніх зрізів не спостерігались вкраплення, 
тобто супозиторії залишались однорідними. Серед-

ня маса і однорідність маси залишались у межах, 
передбачених в МКЯ. Кількісний вміст АФІ протягом 
терміну спостереження практично не змінювався по-
рівняно з початковими показниками, як на момент 
виготовлення, що засвідчує оптимальний підбір до-
поміжних речовин і технології. Необхідно зазначити, 
що показники рН водного вилучення супозиторіїв при 
температурі зберігання 15–25 оС дещо вищі порівня-
но з рН супозиторіїв, які зберігалися при 8,0–15,0 оС.

Таким чином, за результатами проведених дослі-
джень розроблені супозиторії рекомендовано збері-
гати при температурі 8,0–15,0 оС протягом 2 років.

Висновки. Досліджено показники якості (опис, 
ідентифікація та кількісний вміст діючих речовин, 
середня маса, однорідність маси, розпадання, рН, 
мікробіологічна чистота) супозиторіїв «Діафенат» 
в процесі зберігання при двох температурних ре-
жимах: 15–25 оС (кімнатна температура) та 8–15 оС 
(прохолодне місце) протягом 27 місяців. Визначено 
рекомендований термін придатності – 2 роки при 
температурі 8–15 оС.
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Резюме: проведен комплекс исследований показателей качества ректальных суппозиториев с сукцифенатом, 
диакамфом и анестезином. Исследовано изменение основных показателей качества в процессе хранения при двух 
температурных режимах: 15–25 °С (комнатная температура) и 8–15 °С (прохладное место) в течение 27 месяцев. 
Определен рекомендуемый срок годности – 2 года при температуре 8–15 °С.
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STUDY OF STABILITY AND DEFINITIONS OF EXPIRATION DATE FOR SUPPOSITORY «DIAFENAT»

N. A. Herbina 

National University of Pharmacy, Kharkiv

Summary: the research of sucсyphenat, diacamph and anestezin rectal suppositories basic indicators was conducted. 
The change of the main quality indicators during storage at two temperatures: 15–25 ° C (room temperature) and 8–15 ° C 
(cool place) for 27 months was investigated. The shelf life – 2 years at a temperature of 8–15 ° C was recommended.

Key words: suppositories, proctology, quality, stability.
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