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Проведене визначення однорiдностi маси 
для чотирьох видiв таблеток та їх окремих 

частин (пiсля подiлу на двi та чотири части-
ни). Обґрунтовано необхiднiсть стандартизацiї 
можливостi подiлу твердих лiкарських форм 
шляхом внесення вiдповiдного роздiлу до iнс-
трукцiї до лiкарського засобу та розробку мето-
дики контролю якостi однорiдностi маси окре-
мих частин, а також легкостi подiлу та втрат у 
масi при подiлi твердих лiкарських форм.
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ВСТУП
В умовах загострення в країнах Європи еко-

номiчної кризи все частiше зустрiчається iн-
формацiя щодо подiлу пацiєнтами в домашнiх 
умовах твердих дозованих лiкарських засобiв 
промислового виробництва. За даними останнiх 
дослiджень, 24% пацiєнтiв у Нiмеччинi дiлять 
таблетки [5]. Подiл таблеток навпiл забезпечує 
в середньому економiчну вигоду для пацiєн-
та близько 30%. Крiм економiчного пiдґрунтя, 
застосування половинних або четвертинних 
частин таблеток може бути обумовлене труд-
нощами при ковтаннi або психологiчними упе-
редженнями щодо легшого застосування части-
ни таблетки порiвняно iз цiлою [2, 3, 6, 7].

Подiл таблетованого лiкарського засобу на 
частини може бути здiйснено лише за умови, 
що такi дiї передбаченi при виробництвi, а саме: 
наявна риска на таблетцi, вiдсутнє покриття 
оболонкою, форма та розмiр таблетки є зруч-
ними для подiлу, не передбачене модифiковане 
вивiльнення дiючої речовини, при роздiленнi 
таблетки забезпечується рiвномiрний розлом з 
мiнiмальною кiлькiстю крихт при цьому [4, 7].

Найчастiше практика подiлу твердих дозо-
ваних готових лiкарських засобiв у домашнiх 
умовах спостерiгається в кардiологiї, невроло-
гiї, гастроентерологiї, де внаслiдок тривалого 
прийому препаратiв хворий постiйно потребує 
коригування дози, а також у педiатрiї i герiатрiї, 
де дозування залежить вiд вiку та анатомофiзiо-
логiчних особливостей органiзму пацiєнта [2].

Метою дослiдження було визначити вiд-
повiднiсть мас цiлих таблеток, їх половинних 
та четвертинних частин межам допустимо-
го вiдхилення при проведеннi випробування 
«Однорiднiсть маси для одиницi дозованого лi-
карського засобу».

МАТЕРIАЛИ ТА МЕТОДИ 
ДОСЛIДЖЕННЯ

Випробування «Однорiднiсть маси для одини-
цi дозованого лiкарського засобу» проводили за 
методикою ДФУ 1.0: 20 одиниць дозованого лi-
карського засобу (таблеток), вiдiбраних за ста-
тистично-обґрунтованою схемою, було зважено 
(кожну окремо) на лабораторних електронних тех-
новагах ТВЕ-0,3-0,005 4 класу точностi i розрахо-
вано середню масу. Крiм того, було розраховано се-
редню масу дiючої речовини в кожнiй з частин за 
умови рiвномiрного її розподiлу в масi таблетки.

Лiкарський засiб витримує випробування, 
якщо не бiльше двох iндивiдуальних мас вiд-
хиляються вiд середньої маси на величину, яка 
перевищує значення, зазначене в табл. 1. При 
цьому жодна iндивiдуальна маса не має вiдхи-
лятися вiд середньої маси на величину, що в 2 
рази перевищує вказане вiдхилення [1].

ТАБЛИЦЯ 1
Припустиме вiдхилення  
в середнiй масi таблеток

Середня маса, мг Припустиме вiдхилення,%
80 10

80-250 7,5
250 5
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РЕЗУЛЬТАТИ ДОСЛIДЖЕННЯ  
ТА ЇХ ОБГОВОРЕННЯ

Першим етапом було проведено зважування 
цiлих таблеток, розраховано їх середнi маси, се-
реднi маси дiючих речовин та вiдхилення в масi 
таблеток (табл. 2).

Зважування цiлих таблеток показало, що для 
левомiцетину вiдхилення в масi становить 8,9% 
при допустимiй похибцi 5%, отже, застосування 
даного препарату не забезпечує належного фар-
макотерапевтичного ефекту внаслiдок вiдмiн-
ностей маси як лiкарської форми вцiлому, так i 
дiючої речовини. Для еналаприлу, каптоприлу 
та дротаверину вiдхилення в масi цiлих табле-
ток вкладалось у межi допустимого (±7,5%).

Пiсля цього аналогiчне дослiдження та 
розрахунки проводили для половинних частин 
таблеток (табл. 3).

Для половинних частин таблеток було отри-
мано аналогiчний результат — невiдповiднiсть 
для левомiцетину.

При подiлi таблеток еналаприлу та каптопри-
лу на чотири частини спостерiгалось практично 
повне руйнування частин таблетки шляхом утво-
рення великої кiлькостi крихт. Тому дослiджен-
ня припиняли пiсля подiлу зазначених таблеток 
навпiл. Проте для дротаверину та левомiцетину 
розраховували зазначенi показники при умовi 
подiлу таблеток на чотири частини (табл. 4).

Вiдхилення маси четвертин таблеток левомi-
цетину та дротаверину становили 1,2% та 17,1% 
вiдповiдно, тобто для дротаверину похибка пе-
ревищувала допустиму бiльш нiж на 7%.

У результатi проведеного дослiдження лево-
мiцетину було виявлено, що лише 7 таблеток з 20 
мали масу, що вiдповiдає середнiй, у той час як 
маса 12 мала вiдхилення в допустимих межах, i для 
1 таблетки вiдхилення в масi перевищувало до-
пустиме в 2 рази. При подiлi таблеток навпiл маса 

двох зразкiв вiдповiдала середнiй, 7 частин мали 
вiдхилення в масi, яке знаходиться у межах ±5%, а 
маса 11 зразкiв вiдхилялась вiд значення середнь-
ої маси на 10%. Результати визначення маси таб-
леток пiсля подiлу їх на 4 частини свiдчили про 
неприпустимiсть проведення даної операцiї, ос-
кiльки жоден зi зразкiв не вiдповiдав визначенiй 
середнiй масi, а 14 зразкiв з 20 мали вiдхилення, 
що перевищувало допустиме в 2 рази.

Для таблеток еналаприлу та каптопри-
лу були отриманi такi данi: 100% дослiджених 
зразкiв цiлих таблеток мали вiдхилення в масi, 
що вкладалось в норму ±7,5%. А при подiлi нав-
пiл 9 зразкiв мали вiдхилення, що не перевищу-
вало ±10%, у той час як маса 11 зразкiв вiдхиля-
лася вiд середньої на 20%.

При зважуваннi таблеток дротаверину та їх 
подiлi було встановлено, що маса 20 зразкiв цi-
лих таблеток не вiдхиляється вiд середньої бiльш 
нiж на ±7,5%, що є задовiльним результатом вип-
робування. Проте при подiлi на 2 i 4 частини 11 
та 5 зразкiв вiдповiдно мали вiдхилення, що вкла-
далось у допустимi межi, регламентованi ДФУ, а 
маси 9 половинних та 15 четвертинних зразкiв 
вiдхилялися вiд середньої маси на величину, що 
в 2 рази перевищувала вказане вiдхилення.

Втрати загальної маси внаслiдок нерiвно-
мiрностi подiлу таблеток навпiл становили 
0,29 (2,69%) для левомiцетину, 0,12 (6,06%) 
для еналаприлу, 0,13 (6,63%) для каптоприлу 
та 0,1 (3,73%) для дротаверину. При подiлi таб-
леток левомiцетину та дротаверину на чотири 
частини втрати становили 0,41 (3,91%) та 0,26 
(10,08%) вiдповiдно.

Таким чином, не всi таблетки, навiть з тих, 
що вважаються придатними до подiлу, є таки-
ми насправдi, оскiльки серед 200 дослiджува-
них зразкiв маса 128 (36%) вiдхилялась вiд се-
редньої на величину, що в 2 рази перевищувала 
вказане вiдхилення.

ТАБЛИЦЯ 2
Дослiдження однорiдностi маси цiлих таблеток

Показники Еналаприл Каптоприл Левомiцетин Дротаверин
Середня маса, г 0,0990 0,0980 0,54450 0,1340
Вiдхилення в масi,% 1,00 2,00 8,90 4,27

ТАБЛИЦЯ 3
Дослiдження однорiдностi маси при подiлi таблеток навпiл

Показники Еналаприл Каптоприл Левомiцетин Дротаверин
Середня маса, г 0,0456 0,0456 0,2628 0,0653
Вiдхилення в масi,% 8,80 8,80 5,12 6,70
Втрати маси, г 0,070 0,065 0,0185 0,035
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ВИСНОВКИ
1. На упаковцi та в iнструкцiї таблетованих 

лiкарських засобiв, для яких виробником пере-
дбачено можливiсть подiлу, повинна бути чiтка 
на це вказiвка.

2. Для таких лiкарських засобiв при виго-
товленнi повинно бути забезпечено вiдповiд-
нiсть розмiру, форми та оптимальну глибину 
риски з метою найбiльш легкого та рiвного за 
масою i геометрiєю подiлу таблетки.

3. Пiсля виготовлення повинне проводитися 
випробування «Однорiднiсть маси для одини-
цi дозованого лiкарського засобу» не тiльки цi-
лих таблеток, а i передбачених подiлом (згiдно 
з iнструкцiєю) частин.

4. Пропонується розробити методики та за-
провадити додатковi випробування «Легкiсть 
та рiвномiрнiсть подiлу» i «Втрати при подiлi» 
для таблеток.

5. Розробити, ввести до протоколiв та стан-
дартiв лiкування рекомендацiї для лiкарiв 
щодо прописування дробних доз тiльки тих лi-
карських засобiв, подiл яких не призводить до 
порушення терапевтичного ефекту.

6. У разi вiдсутностi потрiбної для пацiєнта 
дози готових твердих лiкарських засобiв, при-
датних до подiлу, запровадити рекомендацiї 
для лiкарiв з прописами вiдповiдних екстемпо-
ральних лiкарських форм.
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Проведено определение однородности массы для 
четырех видов таблеток и их отдельных частей 
(после деления на две и четыре части). Обоснова-
на необходимость стандартизации возможности 
деления твердых лекарственных форм путем вне-
сения соответствующено раздела в инструкцию к 
лекарственному средству и разработки методи-
ки контроля качества однородности массы отде-
льных частей, а также легкости деления и потерь 
в массе при делении твердых лекарственных форм.

O.V.Kryvoviaz. Splitting tablets: benefits and 
risks. Vinnitsa, Ukraine

Key words: tablets solid dosage forms, splitting, 
State Pharmacopoeia of Ukraine.

The definition of mass homogeneity for the four 
kinds of pills and their parts (after dividing into two 
or four parts) was held. The necessity of standardiza-
tion of the possibility of solid dosage forms splitting by 
making suitable section in the instructions to the drug 
and the development of mass homogeneity quality 
control methods of individual parts, as well as the ease 
of division and mass loss in the fission of solid dosage 
forms is shown.
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ТАБЛИЦЯ 4
Дослiдження однорiдностi маси при подiлi таблеток на чотири частини

Показники Еналаприл Каптоприл Левомiцетин Дротаверин
Середня маса, г - - 0,1265 0,029
Вiдхилення в масi,% - - 1,20 17,10
Втрати маси, г - - 0,0385 0,18


