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Проведено фармако-технологiчнi дослiд-
ження 1% мазi фенсукциналу. Встанов-

лено, що мазь фенсукциналу має дисперсний 
склад часток олiйної фази, характерний для 
емульсiй першого роду, володiє тривалою та 
помiрною осмотичною активнiстю, а також про-
являє добрi споживчi властивостi (здатнiсть до 
намазування на шкiру, екструкцiя з туб). 
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ВСТУП
Проблема лiкування дiабетичних дермопатiй 

на сьогоднi залишається невирiшеною. Вико-
ристання мiсцевої терапiї у пацiєнтiв з цукровим 
дiабетом є невiд’ємною складовою консерватив-
ного лiкування дерматологiчних проявiв даної 
патологiї, але номенклатура лiкарських засобiв 
з таким видом фармакологiчної дiї на фармацев-
тичному ринку України вiдсутня.

У ДУ «Iнститут проблем ендокринної па-
тологiї iм. В.Я.Данилевського АМН України» 
розроблено склад та технологiю мазi для лiку-
вання дiабетичних дермопатiй на основi фен-
сукциналу ( -фенiлетиламiд 2-оксисукцинанi-
лової кислоти) — оригiнальної вiтчизняної 
антидiабетичної субстанцiї [6].

За результати попереднiх випробувань, а та-
кож керуючись видом та характером дiабетич-
них уражень шкiри, в якостi фармакологiчно 
прийнятного основи-носiя було обрано емуль-
сiйну систему типу олiя/вода. Серед позитив-
них сторiн якої слiд зазначити: вiдсутнiсть 
подразнюючої дiї на шкiру, наявнiсть охолоджу-
ючого та зволожуючого ефекту, здатнiсть лег-
ко вивiльняти лiкарськi речовини та наносити-

ся на великi площi без порушення перспiрацiї. 
Вiдомо, що дифiльнi мазевi основи з високим 
вмiстом гiдрофiльної фази часто застосовують-
ся при створеннi мiсцевих протизапальних та 
репаративних лiкарських засобiв [5]. 

При розробцi фармацевтичних препаратiв, 
зокрема i м’яких, важливе значення мають фак-
тори, що забезпечують їх стабiльнiсть та за-
довiльнi споживчi характеристики.

Метою дослiдження було вивчити фiзико-
хiмiчнi властивостi мазi фенсукциналу з проти-
запальною та репаративною дiєю. 

МАТЕРIАЛИ ТА МЕТОДИ 
ДОСЛIДЖЕННЯ

Органолептичнi та фiзико-хiмiчнi показни-
ки мазi визначали згiдно з Державною Фарма-
копеєю України 1 вид. (ДФ України 1 вид.) [3].

Оцiнку дисперсiйного складу емульсiйної 
системи проводили на мiкроскопi за допомогою 
окулярмiкрометра. Концентрацiю дисперсної 
фази знижували шляхом розведення водою очи-
щеною у спiввiдношеннi 1:200. Пiсля утворен-
ня однорiдної системи дисперснiсть визначали 
на основi вимiрювання не менше 1000 часток, 
застосовуючи збiльшення (х100), вмiст часток 
розраховували за формулою у вiдсотках [1].

Структурно-механiчнi властивостi вивчали 
на ротацiйному вiскозиметрi з коаксiальними 
цилiндрами «Rheotest-2» (Нiмеччина) за вiдо-
мою методикою, обробку результатiв дослiджень 
здiйснювали за допомогою програмного комплек-
су «Реологiя» [7].

Осмотичнi властивостi мазей вивчали за до-
помогою методу дiалiзу крiзь напiвпроникну 
мембрану. Наважку зразка (близько 10,0 г мазi) 
рiвномiрним шаром наносили на поверхню на-
пiвпроникної мембрани, площа якої при дiамет-
рi цилiндра 50 мм складала близько 2000 мм2. 
Внутрiшнiй цилiндр разом iз зразком помiщали 
в дiалiзацiйну камеру, до якої заздалегiдь нали-
вали певну кiлькiсть води очищеної. Вимiрю-
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вання маси внутрiшнiх цилiндрiв проводили 
через кожнi 60 хв. до постiйної маси [2].

Величину рН визначали потенцiометрично 
(5% водна дисперсiя мазi) [3].

РЕЗУЛЬТАТИ ДОСЛIДЖЕННЯ  
ТА Їх ОБГОВОРЕННЯ

З метою дослiдження властивостей, якi виз-
начають стабiльнiсть та споживчi характерис-
тики 1% мазi фенсукциналу з протизапальною 
та репаративною дiєю, було проведено її фiзи-
ко-хiмiчне тестування.

Важливою характеристикою емульсiй пер-
шого роду, яка впливає на їх стабiльнiсть, є 
дисперснiсть олiйної фази. Вивчення дисперс-
ностi показало, що 1% мазь фенсукциналу має 
переважно частки олiйної фази розмiром вiд 3 
до 10 мкм, 85% яких були дiаметром 3 мкм. Це 
узгоджується з даними лiтератури, де зазначе-
но, що емульсiйнi системи першого роду дуже 
рiдко бувають моно- та дрiбнодисперсними за 
умов отримання їх класичним способом [9]. 
Подiбну картину вiдмiчали для всiх напрацьо-
ваних серiй мазi, що свiдчить про рацiонально 
пiдiбраний склад емульгаторiв та режимiв про-
ведення технологiчного процесу. 

Наявнiсть помiрної дегiдратуючої актив-
ностi у м’яких засобiв з протизапальною та ре-
паративною дiєю є обов’язковою вимогою [4].

Оцiнюючи кiнетику поглинання рiдини маззю 
фенсукциналу (рис. 1), можна зробити висновок, 
що вона має невисокi значення вiдсотка адсорбцiї 
води, а дегiдратуюча активнiсть спостерiгалася 
протягом шести i бiльше годин. Це свiдчить про 
її тривалу й помiрну осмотичну дiю. 

Дослiдження реологiчних (структурно-ме-
ханiчних) властивостей мазей має як теоре-
тичне, так i практичне значення, оскiльки до-
помагає об’єктивно оцiнити якiсть м’якого 

лiкарського засобу на етапах створення, вироб-
ництва, зберiгання та застосування. Окрiм того, 
ДФ України 1 вид. вимагає вiдтворюваностi та 
постiйностi значень реопараметрiв на всiх цих 
стадiях. Визначення реологiчних показникiв 
дозволяє прогнозувати споживчi характерис-
тики мазей: екструзiйну здатнiсть, намазуван-
ня, рiвномiрний розподiл по поверхнi тощо. Це 
пояснюється тим, що процес структуроутворю-
вання залежить вiд багатьох факторiв: природи 
i концентрацiї допомiжних та лiкарських речо-
вин, температурного режиму, iнтенсивностi ме-
ханiчного впливу [8].

Оцiнку намазування (зручнiсть i легкiсть 
нанесення лiкарського засобу на шкiрнi пок-
рови) оцiнювали по тих зусиллях, якi доклада-
ються для розподiлу на поверхнi шкiри певної 
кiлькостi препарату. Цей процес аналогiчний 
тому, що вiдбувається пiд час зрушення випро-
бовуваного зразка в ротацiйному вiскозимет-
рi, а зусилля, яке витрачається на намазування, 
є не що iнше як напруга зрушення, що харак-
теризує опiрнiсть мазi деформацiям зсуву при 
певнiй швидкостi [8].

Вивчення намазування мазi фенсукциналу 
проводили вiдразу пiсля її приготування, в iн-
тервалi швидкостi зсуву 145,8 с-1 та 243,0 с-1, при 
яких моделюють намазування гiдрофiльних 
мазей на шкiрний покров. Показники шкали 
вимiрювального приладу вiскозиметра реєстру-
вали через 2 ста 15 с роботи, реограму плину мазi 
будували в координатах «швидкiсть зсуву — на-
пруга зсуву» та наносили на графiчне зображен-
ня оптимуму реологiї намазування для гiдро-
фiльних систем типу олiя/вода, границi якого 
обмеженi точками А, Б, В, Г, Д, Е, К, Л, М.

Реограма плину 1% мазi фенсукциналу в ко-
ординатах «швидкiсть зсуву — напруга зсуву» 
наведенi на рис. 2. Аналiзуючи реограму, мож-
на заключити, що намазуванiсть мазi задовiль-

Рис. 1. Кiнетика абсорбцiї води маззю фенсукциналу. Рис. 2. Обмежена реограма плину 1% мазi фенсукциналу при  
34 С: 1 — через 2 с; 2 — через 15 с.
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на, оскiльки кривi плинностi не виходять за 
межi реологiчного оптимуму.

Про екструзiйну здатнiсть мазi фенсукци-
налу (те зусилля, яке необхiдно прикласти для 
видавлювання мазi з туби або дозатора при фа-
суваннi) можна судити за значеннями напру-
ги зсуву в широкому дiапазонi швидкостей зсу-
ву. Будували реограми (рис. 3) в координатах 
«швидкiсть зсуву — напруга зсуву», якi нано-
сили на графiчне зображення оптимуму рео-
логiї екструзiйної здатностi для гiдрофiльних 
систем типу олiя/вода, що позначенi кривими 
А-А та В-В. Iз рис. 3 видно, що реограма пли-
ну 1% мазi фенсукциналу не виходить за межi 
площi, обмеженої районом оптимуму реологiї 
екструзiї, це свiдчить про її задовiльну консис-
тенцiю та екструзiйну здатнiсть.

На наступному етапi дослiдження структурно-
механiчних властивостей 1% мазi фенсукциналу 
було розраховано значення ефективної в’язкостi 
та побудовано графiк залежностi в’язкостi вiд 
швидкостi зсуву (рис. 4). Iз рис. 4 видно, що з 
пiдвищенням швидкостi зсуву в’язкiсть мазi рiз-
ко зменшується. Пiсля досягнення свого наймен-
шого значення в’язкiсть практично не змiнюється, 
а в областi високих швидкостей зсуву її змiна має 
прямолiнiйний характер.

У результатi проведених реологiчних до-
слiджень можна зробити висновок, що 1% мазь 
фенсукциналу вiдноситься до структурованих 
систем, має задовiльну консистенцiю, тиксо-
тропнiсть та спроможнiсть легко наноситися i 
розподiлятися на шкiрi пiсля нанесення, а та-
кож гарно видавлюватися з туб. 

За органолептичними властивостями 1% 
мазь фенсукциналу — однорiдна маса бiлого 
або бiлого з жовтуватим вiдтiнком кольору зi 
слабким специфiчним запахом. При вивченнi 
рН 5% розчину розробленої мазi встановлено, 
що значення рН залишалися в межах 6,3-6,8.

ВИСНОВКИ
1. Проведено фармако-технологiчнi дослiд-

ження 1% мазi фенсукциналу (вивчення дис-
персностi олiйної фази, оцiнка дегiдратуючої 
активностi та реологiчних показникiв).

2. Показано, що розмiр часток олiйної фази 
1% мазi фенсукциналу характерний для емуль-
сiй першого роду, якi отриманi за класичною 
технологiєю.

3.  Встановлено, що розроблений засiб має 
тривалу й помiрну осмотичну дiю, яка узгод-
жується з вимогами протизапальних та репара-
тивних препаратiв.

4. 1% мазь фенсукциналу володiє добрими 
споживчими властивостями (здатнiсть до на-
мазування на шкiру, екструкцiя з туб). 
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Проведены фармако-технологические исследо-
вания 1% мази фенсукцинала. Установлено, что 
мазь фенсукцинала имеет дисперсный состав час-
тиц масляной фазы, характерный для эмульсий 
первого рода, проявляет длительную и умеренную 
осмотическую активность, а также обладает хо-
рошими потребительскими свойствами (способ-
ность нанесения на кожу, экструзия из туб).

S.P.Kustova, M.A.Boyko. The studying of the 
physical-chemical properties of the phensuccinal 
ointment. Kharkiv, Ukraine.

Key words: phensuccinal ointment, physical-
chemical properties, rheology.

The pharmaceutical and technological researches 
of 1% phensuccinal ointment have been conducted. It 
was established that phensuccinal ointment has disper-
sity rate of the oil phase which characterizes the first 
type emulsions, has prolonged and moderate osmotic 
activity and good consumer properties (extrusion from 
tubes, comfortable and easy skin application).
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