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Conclusions. The results of the research prove that ICT, 

based on pharmacoeconomic modeling, can become an effective 
tool for clinical and pharmaceutical management of patients in 
hospital settings, including patients with CAP of viral and bacterial 
etiology.
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Вступ. Для профілактики та лікування телогенової алопе-

ції у жінок репродуктивного віку нами розроблена складна на-
стойка «Стимуфіт», яку готували із суміші рослинної сировини 
(листя кропиви дводомної 50 г, листя шавлії лікарської 30 г та 
листя каштану кінського 20 г), що комплексно виявляє капі-
ляропротекторні, венотонізуючі, регенеруючі, живильні власти-
вості та посилює ріст волосяних фолікул. Важливим етапом у 
створенні нового фармацевтичного засобу є дослідження його 
якості та стабільності при зберіганні.

Мета. Встановлення терміну придатності складної настойки 
«Стимуфіт» при зберіганні у флаконах з темного скла за темпе-
ратури 25±2°С. Матеріали і методи. На зберігання протягом 27 
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місяців при температурі 25±2°Сзакладали 5 зразків настойки у 
флаконах з темного скла по 100 мл. Дослідження проводили за 
методиками Державної Фармакопеї України 2-го видання (ДФУ 
2.0): опис, ідентифікація біологічно активних речовин (БАР), від-
носна густина, сухий залишок, мікробіологічна чистота, кількісний 
вміст БАР (сума гідроксикоричнихкислот (ГКК), сума флавоноїдів). 

Результати. Показники якості складної настойки «Стиму-
фіт» протягом зазначеного терміну зберігання перебували в 
допустимих межах в порівнянні з свіжовиготовленими зразка-
ми, а саме: відносна густина становила 0,97–0,98 г/см3; сухий 
залишок — не менше 1,5 %; методом тонкошарової хромато-
графії ідентифіковані хлорогенова та кофейна кислоти; при-
сутність флавоноїдів підтвердили загальноприйняті кольорові 
реакції; кількісний вміст суми ГКК складав не менше 0,025 %, 
вміст суми флавоноїдів– не менше 0,03 %;за показником мі-
кробіологічної чистоти настойка відповідала вимогам ДФУ 2.0 
щодо препаратів для нашкірного застосування.

Висновки. За результатами експериментальних дослі-
джень, термін придатності складної настойки «Стимуфіт» при 
зберіганні у флаконах з темного скла при температурі 25 ± 2 Сº 
і відносній вологості 60 ±5 %становить 2 роки. 

Ключові слова: телогенова алопеція, складна настойка, 
контроль якості, термін придатності.

Вступ. Телогенова алопеція (ТА) є поширеною формою ди-
фузного облисіння у жінок фертильного віку, яка виникає внас-
лідок впливу негативних екзогенних та ендогенних факторів 
(інфекційні захворювання та порушення діяльності ендокрин-
ної системи, період вагітності та лактації, перенесені стреси, 
нестача вітамінів та мікроелементів тощо) на волосяні фолікули 
(ВФ)[2]. Для профілактики та терапії ТА широко використову-
ють лікарські препарати (ЛП), лікарські-косметичні засоби (ЛКЗ) 
та біологічно активні добавки (БАД) системного впливу з вітамі-
нами, макро- та мікроелементами, амінокислотами, ензимами 
(«Ревалід» капсули, «Перфектил» капсули, «Пантогар» капсу-
ли, «Фітовал» капсули, «Медобіотин» таблетки, «Волвіт» та-
блетки, «Цинктерал» таблетки та ін.). Для місцевого лікування 
ТА застосовують однокомпонентні чи комплексні засоби при-
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родного та синтетичного походження, що виявляють капіляро-
протекторні, місцево-подразнюючі та венотонізуючі властивості, 
антимікробну, протизапальну та регенеруючу дію («Аллотон» 
складна настойка у флаконах з розпилювачем, «Капсиол» роз-
чин нашкірний спиртовий, «Фітовал лосьйон проти випадіння 
волосся», «Міноксидил Інтелі» розчин нашкірний, «Пілфуд Бос-
налек» спрей нашкірний з міноксидилом та ін.). [3, 6]. 

Для стимуляції регенеративних процесів у ВФ в народній 
медицині та косметології широко застосовують лікарські рос-
лини з різними групами біологічно активних речовин (БАР), 
такими як аліфатичні та гідроксикоричні кислоти (ГГК), тані-
ни, флавоноїди, тритерпенові сапоніни, кумарини, алкалоїди, 
каротиноїди та ін. [8]. Важливо зауважити, що на вітчизняно-
му фармацевтичному ринку асортимент ЛП рослинного похо-
дження для нашкірного застосування є обмежений [3]. Тому, 
на основі теоретичних та експериментальних досліджень, 
нами було розроблено склад і технологію комплексної на-
стойки під умовною назвою «Стимуфіт», що призначена для 
місцевого застосування при ТА. Здійснивши фіто-хімічний та 
фармако-терапевтичний дизайн лікарської рослинної сирови-
ни (ЛРС), нами була обрана рослинна суміш для одержання 
складної настойки, а саме листя кропиви дводомної 50 г, ли-
стя шавлії лікарської 30 г та листя каштану кінського 20 г [7]. 
БАР обраної ЛРС(ГГК, хлорофіл, флавоноїди, каротиноїди, 
дубильні речовини, ефірна олія та ін.) забезпечують посилен-
ня місцевого кровообігу у шкірі волосистої частини голови, 
проявляють рістстимулюючі властивості на епітеліальні кліти-
ни ВФ, чинять антимікробну дію та активізують обмін речовин 
у шкірі скальпу.

Важливим етапом у створенні нового фармацевтичного за-
собу є дослідження його якості та стабільності при зберіганні 
[1]. Тому метою роботи є встановлення терміну придатності 
складної настойки «Стимуфіт» при зберіганні у флаконах з 
темного скла за температури 25±2°С.

Матеріали та методи дослідження. Для отримання склад-
ної настойки заготовляли листя кропиви дводомної (ДФУ 2.0, 
том 3, ст. 358–359) та листя каштану кінського (ТУ 64–4-76–87 
«Листья каштана конского обыкновенного» Російської Феде-
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рації) в період кінець травня — початок червня в Івано-Фран-
ківській області (с. Клузів, Тисминецький р-н; с. В. Струтинь, 
Рожнятівський р-н); використовували листя шавлії лікарської 
(ДФУ 2.0, том 3, ст. 494–495) — постачальник ЗАТ «Ліктрави», 
м. Житомир[5]. 

Cкладну настойку «Стимуфіт» одержували шляхом екстра-
гування суміші ЛРС 40 % етанолом метод дробної мацерації у 
співвідношенні ЛРС до готового продукту 1:10. Настойку фасува-
ли у флакони з темного скла по 100 мл. На зберігання закладали 
5 зразків при кімнатній температурі 25±2°С і відносній вологості 
60 ±% протягом 2 років (прогнозований термін) і 3 місяців.

Дослідження показників якості складної настойки «Стиму-
фіт» проводили за методиками Державної Фармакопеї України 
2-го видання (ДФУ 2.0), а саме: опис, ідентифікація (ГГК, фла-
воноїди), відносна густина, сухий залишок (екстрактивні речо-
вини), мікробіологічна чистота, кількісний вміст БАР (сума ГГК, 
сума флавоноїдів) [4, 5]. 

Відносну густину визначали за допомогою пікнометра 
(ДФУ 2.0,том 1, п. 2.2.5, ст. 54–55).

Екстрактивні речовини визначали за ДФУ 2.0, том 1, 
п. 2.8.16. 2 мл настойки поміщають у плоскодонну фарфоро-
ву чашку діаметром близько 50 мм і заввишки близько 30 мм. 
Випарюють насухо на водяній бані та сушать у сушильній шафі 
при температурі від 100 °С до 105 °С протягом 3 годин. Охо-
лоджують в ексикаторі над фосфору (V) оксидом Р і зважують 
на аналітичних терезах. Результат відображають у відсотках за 
масою або у грамах на літр. 

Визначення мікробіологічної чистоти настойки здій-
снювали за методикою ДФУ 2.0, 2.6.13, 5.1.4 (категорія 2 
N — засоби для нашкірного застосування). Оскільки настойка 
містить 40 % етанол та ефірні олії шавлії лікарської, що потен-
ційно проявляють антимікробну дію, для дослідження вико-
ристовували зразки у розведенні 1:10 стерильним ізотонічним 
розчином натрію хлориду. Експериментально підтверджено, 
що при такому розведені досліджувані зразки можна охарак-
теризувати як такі, що «не проявляють антимікробної дії». Екс-
перимент проводили із свіжовиготовленою настойкою та при 
зберіганні протягом 27 місяців із кратністю 6 місяців. 
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Ідентифікацію ГКК здійснювали методом тонкошарової 

хроматографії (ТШХ), як маркерні речовини використовували хло-
рогенову та кофейну кислоти. Кількісний вміст ГКК встановлю-
вали за методикою ДФУ 2.0, том 3, «Кропиви листя», ст. 358–359.

Випробовуваний розчин. 2 мл вихідного розчину поміща-
ють у мірну колбу місткістю 25,0 мл, послідовно додають, пере-
мішуючи після кожного додавання, 2 мл 0,5 М розчину кислоти 
хлористоводневої, 2 мл свіжоприготовленого розчину 10 г на-
трію нітриту і 10 г натрію молібдату у 100 мл води, 2 мл розчину 
натрію гідроксиду розведеного, доводять об’єм розчину водою 
до позначки та перемішують. 

Компенсаційний розчин. 2 мл вихідного розчину поміщають 
у мірну колбу місткістю 25,0 мл, послідовно додають, перемі-
шуючи після кожного додавання, 2 мл 0,5 М розчину кислоти 
хлористоводневої і 2 мл розчину натрію гідроксиду розведено-
го, доводять об’єм розчину водою до позначки та перемішують. 

Відразу вимірюють оптичну густину випробовуваного роз-
чину за довжини хвилі 525 нм у кюветі із товщиною шару 10 мм, 
використовуючи як розчин порівняння компенсаційний розчин. 
Вміст суми гідроксикоричних кислот у настойці, у перерахунку 
на кислоту хлорогенову, у відсотках, обчислюють за формулою: 

	 ,	 (1)
де: Х — концентрація ГКК, А — оптична густина випробо-

вуваного розчину за довжини хвилі 525 нм; 25 — об’єм мірної 
колби, мл; 2 — об’єм піпетки, мл. Використовують питомий по-
казник поглинання кислоти хлорогенової, що дорівнює 188.

Ідентифікацію флавоноїдів здійснювали за допомогою 
кольорових реакцій: з порошком цинку та розчином хлористо-
водневої кислоти; з розчином заліза (ІІІ) хлориду; з розчином 
натрію гідроксиду розведеним. 

Кількісний вміст флавоноїдів в перерахунку на рутин 
проводили методом УФ-спектрофотометрії (ДФУ 2.0, том 1, 
ст. 2.2.29).

Робочий розчин. До 2 мл настойки додають 1 мл реакти-
ву алюмінію хлориду і доводять об’єм розчином 5 % кислоти 
оцтової льодяної в етанолі до 25,0 мл.
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Розчин порівняння. 0,02 г (точна наважка) СЗ рутину розчи-

няють в 30 мл 96 % спирту при нагріванні на водяній бані, охо-
лоджують і доводять об’єм розчину тим же розчинником до 50 
мл. До 1 мл отриманого розчину додають 1 мл реактиву алю-
мінію хлориду і доводять об’єм розчином 5 % кислоти оцтової 
льодяної в етанолі до 25,0 мл. 

Компенсаційний розчин. 1 мл вихідного розчину доводять роз-
чином 5 % кислоти оцтової льодяної в етанолі до об’єму 25,0 мл.

Оптичну густину отриманих випробовуваних розчинів і роз-
чину стандартного зразка рутину визначають на спектрофото-
метрі за довжини хвилі 411 нм в кюветі з товщиною шару 10 мм.

Вміст суми флавоноїдів у настойці в перерахунку на рутин 
в відсотках, обчислюють за формулою: 

	
,	 (2)

де: Х — кількісний вміст суми флавоноїдів, %; А — оптич-
на густина випробовуваного розчину за довжини хвилі 411 нм; 
А0 — оптична густина стандартного розчину рутину; 25 — об’єм 
мірної колби, мл; 2 — об’єм піпетки, мл; m — маса наважки ру-
тину; V (колби 1), V (колби 2), V (піпетки) — розведення рутину.

Результати. Результати експериментальних досліджень 
стабільності зразків настойки за органолептичними та фізи-
ко-хімічними показниками наведені в таблиці 1. Складна на-
стойка «Стимуфіт»  — рідина темно-коричневого кольору із 
зеленуватим відтінком, характерного приємного трав’яного за-
паху. Впродовж усього експерименту зовнішніх змін препарату 
не спостерігалось; в процесі зберігання можливе утворення 
незначного осаду.

Методом ТШХ були ідентифіковані хлорогенова та кофей-
на кислоти, оскільки величини Rf та зони з блакитною флуорес-
ценцією на хроматограмі розчину порівняння та випробову-
ваного зразка збігались. Присутність флавоноїдів у настойці 
засвідчували позитивні кольорові реакції, а саме: виникненням 
рожевого забарвлення з порошком цинку та розчином хлорид-
ної кислоти, чорно-зеленого кольору — при взаємодії БАР із за-
ліза (ІІІ) хлоридом, інтенсивного жовтого забарвлення — в ре-
зультаті реакції БАР з розчином натрію гідроксиду розведеного.
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Впродовж випробувального терміну коливання показників 

відносної густини (від 0,9718 г/см3 до 0,9720 г/см3) та сухого за-
лишку (від 1,67 % до 1,69 %) в дослідних зразках перебували 
у межах допустимих відхилень. Спектрофотометричні визна-
чення кількісного вмісту суми ГКК в перерахунку на хлороге-
нову кислоту коливались в межах від 0,0263 % до 0,0260 %, а 
кількісний вміст суми флавоноїдів у перерахунку на рутин — від 
0,0312 % до 0,0307 %. 

Враховуючи отримані дані експериментальних досліджень, 
в проект методів контролю якості (МКЯ) на настойку нами об-
рано наступні показники: відносна густина в межах 0,97–0,98 г/
см3; сухий залишок — не менше 1,5 %; сумарний вміст ГКК не 
менше 0,025 %, а флавоноїдів — не менше 0,030 %. 

Результати дослідження мікробіологічної чистоти настойки 
в процесі зберігання представлені в таблиці 2. Відповідно до 
вимог ДФУ 2.0, в ЛП для дерматологічного застосування повин-
но бути не більше 100 життєздатних аеробних мікроорганізмів 
(бактерій і грибків сумарно); не допускається наявність енте-
робактерій, золотистого стафілококу та синегнійної палички[4].

Таблиця 2
Результати дослідження мікробіологічної чистоти складної 

настойки «Стимуфіт».

Термін зберігання настойки 
«Стимуфіт»
при 25±2°С

Загальна к-сть 
мікроорганізмів 
в 1 мл настойки

Мікроорганізми 

Бак-
терії Грибки Entero-

bact.
S.

aureus
P.

aurug.

Свіжо виготовлені зразки 10 <10 відсут.
росту

відсут.
росту

відсут.
росту

Через 6 міс. зберігання 10 10 -//- -//- -//-

Через 12 місяців зберігання 20 10 -//- -//- -//-

Через 18 місяців зберігання 20 10 -//- -//- -//-

Через 24 місяці зберігання 30 20 -//- -//- -//-

Через 27 місяців зберігання 40 20 -//- -//- -//-
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За даними експериментальних досліджень, у свіжовиго-

товлених зразках та при їх зберігання при 25±2°С протягом 2 
років загальна кількість бактерій в 1 мл настойки не переви-
щувала 30 монокультур і загальна кількість грибків не переви-
щувала 20 монокультур відповідно; у всіх серіях на кожному 
етапі випробувань не спостерігалось росту умовнопатогенних 
мікроорганізмів Enterobacteriaceae, Staphylococus aureus та 
Pseudomonas aeruginosa. Таким чином, за показником мікро-
біологічної чистоти складна настойка «Стимуфіт» відповідає 
вимогам ДФУ 2.0 щодо ЛП для нашкірного застосування.

Отже, органолептичні, фізико-хімічні, мікробіологічні по-
казники якості складної настойки «Стимуфіт» протягом зазна-
ченого терміну зберігання перебували в допустимих межах в 
порівнянні зі свіжовиготовленими зразками.

Висновки. 
1. За результатами експериментальних досліджень термін 

придатності складної настойки «Стимуфіт» при зберіганні у 
флаконах з темного скла за температури 25 ± 2Сº і відносної 
вологості 60 ±5 % становить 2 роки. 

2. Отримані дані експериментальних досліджень будуть 
внесені до проекту методів контролю якості на складну настойку 
«Стимуфіт», а саме: відносна густина — в межах 0,96–0,98 г/см3, 
сухий залишок — не менше 1,5 %, кількісний вміст суми ГКК — 
не менше 0,025 %, вміст суми флавоноїдів — не менше 0,03 %. 

ЛІТЕРАТУРА
1.	 Богуцька О. Є. Визначення стабільності настойки «Гретавосок» / О. Є. Богуцька // 

Вісник фармації. — 2012. — № 1. — С. 42–46.
2.	 Данилов С. И. Факторы, приводящие к развитию телогеновой алопеции у женщин / 

С. И. Данилов, А. С. Един // Клинические и экспериментальные исследования. — 
2008. — № 4. — С. 139–142.

3.	 Демчук М. Б. Дослідження вітчизняного ринку лікарських препаратів і засобів 
лікувальної косметики, що використовуються при зовнішній корекції алопеції  / 
М. Б. Демчук, Ю. І. Івашків, Т. А. Грошовий // Запорожский медицинский журнал. — 
2012. — № 3(72). — С. 23–25.

4.	 Державна Фармакопея України: в 3 т. / Державне підприємство «Український на-
уковий фармакопейний центр якості лікарських засобів».  — 2-е вид.  — Харків: 
Державне підприємство «Український науковий фармакопейний центр якості лі-
карських засобів», 2014. — Т. 1. — 1127 с.

5.	 Державна Фармакопея України: в 3 т. / Державне підприємство «Український на-
уковий фармакопейний центр якості лікарських засобів».  — 2-е вид.  — Харків: 
Державне підприємство «Український науковий фармакопейний центр якості лі-
карських засобів», 2014. — Т. 3. — 732 с.



117Зб. наук. прац. співробіт. НМАПО 
імені П. Л. Шупика 30/2018

МЕДИЦИНА, ФАРМАЦІЯ ТА ОСВІТА 
6.	 Кардашова Д. З. Комплексный подход  — основа эффективного лечения алопе-

ции / Д. З. Кардашова, И. А. Василенко, Е. А. Карасев // Экспериментальная и кли-
ническая дерматокосметология. — 2012. — № 1. — С. 58–63. 

7.	 Федоровська М. І. Обґрунтування співвідношення лікарської рослинної сировини 
та визначення її технологічних параметрів при розробці складної настойки для 
терапії телогенової алопеції  / М. І. Федоровська, Л. В. Соколова, Н. П. Половко  // 
Фармацевтичний журнал. — 2015. — № 6. — С. 44–49.

8.	 Herbal medicines as an effective therapy in hairloss — A review / Patil S.M., Sapkale 
G.N., Surwase U.S. [et al.]  // Research Journal of Pharmaceutical, Biological and 
Chemical Sciences. — 2010. — Ess.1 — P. 773–781.

Изучения стабильности сложной настойки 
«Стимуфит»

М. И. Федоровская 1, Н. П. Половко 2, С. М. Феденько 1
Ивано-Франковский национальный медицинский университет, 

г. Ивано-Франковск, 
Национальный фармацевтический университет, г. Харьков

Введение. Для профилактики и лечения телогеновой ало-
пеции у женщин репродуктивного возраста нами была разра-
ботана сложная настойка «Стимуфит», полученная из смеси 
растительного сырья (листья крапивы двудомной 50 г, листья 
шалфея лекарственного 30 г и листьев каштана конского 20 г), 
которое комплексно проявляет капилляропротекторные, вено-
тонизирующие, регенерирующие, питательные свойства и уси-
ливает рост волосяных фолликул. Важным этапом в создании 
нового лекарственного средства является исследование его 
качества и стабильности при хранении.

Цель. Установление срока годности сложной настойки 
«Стимуфит» при хранении в флаконах из темного стекла при 
температуре 25 ± 2°С.

Материалы и методы. На хранение в течение 27 месяцев 
при температуре 25 ± 2°С закладывали 5 образцов настойки в 
флаконах из темного стекла по 100 мл. Исследования прово-
дились по методикам Государственной Фармакопеи Украины 
2-го издания (ГФУ 2.0): описание, идентификация биологиче-
ски активных веществ (БАВ), относительная плотность, сухой 
остаток, микробиологическая чистота, количественное содер-
жание БАВ (сумма гидроксикоричных кислот(ГКК), сумма фла-
воноидов).

Результаты. Показатели качества сложной настойки «Сти-
муфит» в течение указанного срока хранения находились в 
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допустимых пределах по сравнению с свежеприготовленными 
образцами, а именно: относительная плотность составляла 
0,97–0,98 г/см3; сухой остаток — не менее 1,5 %; методом тон-
кослойной хроматографии идентифицированы хлорогеновая 
и кофейная кислоты, присутствие флавоноидов подтверждали 
общепринятые цветные реакции; количественное содержание 
суммы ГКК составляло не менее 0,025 %, содержание суммы 
флавоноидов– не менее 0,03 %; по показателю микробиоло-
гической чистоты настойка соответствовала требованиям ГФУ 
2.0 относительно препаратов для накожного применения.

Выводы. По результатам экспериментальных исследова-
ний срок годности сложной настойки «Стимуфит» при хране-
нии в флаконах из темного стекла при температуре 25 ± 2Сº и 
относительной влажности 60 ± 5 % становит 2 года.

Ключевые слова: телогеновая алопеция, сложная на-
стойка, контроль качества, срок годности.

The stability study of Stimuphyt complex tincture
M. I. Fedorovska 1, N. P. Polovko 2, S. M. Fedenko 1

Ivano-Frankivsk National Medical University, Ivano-Frankivsk, 
National Pharmaceutical University, Kharkiv

Introduction. In order to prevent and treat of Telogen 
effluvium in women of reproductive age the “Stimuphyt” complex 
tincture was developed. It was prepared out of a mixture of plant 
materials (Urtica dioica leaves 50 g, Salvia officinalis leaves 30 g, 
Aesculus hyppocastanum leaves 20 g) that provide the capillary-
protective, venotonic, regenerative, nutritive effects and enhance 
the growth of hair follicles. An important stage in the developing 
of a new pharmaceutical product is the study of its quality and 
stability during storage.

Aim. The shelf life determination of the Stimuphyt complex 
tincture stored in dark glass bottles at a temperature of 25 ± 2°С. 

Materials and methods. Five samples of the tincture 
were stored during 27 months in 100 ml dark glass bottles at a 
temperature of 25 ± 2ºC. The studies were carried out according to 
the methodology specified by the Ukrainian State Pharmacopoeia, 
2nd edition (USP 2.0): description, identification of biologically active 
substances (BAS), relative density, dry residue, microbiological 
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purity, quantitative content of BAS (hydroxycinnamic acids (GCA), 
flavonoids).

Results. The quality of the Stimuphyt complex tincture 
during the specified storage period was within the acceptable 
limits in comparison with freshly prepared samples, namely: the 
relative density was 0.97–0.98 g/cm3; dry residue — not less than 
1.5 %; chlorogenic and сaffeic acids were identified by thin-layer 
chromatography; the presence of flavonoids was confirmed by the 
generally accepted color reaction; the GCA quantitative content 
was not less than 0.025 %, the quantitative content of flavonoids — 
not less than 0.03 %; microbiological purity of the tincture met the 
USP 2.0 requirements for cutaneous application drugs. 

Conclusions. According to the experimental results, the shelf 
life of Stimuphyt complex tincture was found to be as much as 2 
years when stored in dark glass bottles at a temperature of 25±2°C 
and a relative humidity of 60±5 %.

Key words: Telogen effluvium, complex tincture, quality 
control, shelf life.
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