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На сучасному етапі розвитку фармацевтичної галузі актуальності набувають роз-
роблення і впровадження у промислове виробництво капсульованих лікарських засо-
бів. Серед сучасних лікарських форм (ЛФ) за обсягами розроблення, впровадження у 
виробництво, реалізації на фармацевтичному ринку та застосування капсули посіда-
ють третє місце після таблеток та ін’єкційних розчинів в ампулах.

Аналіз наукових досліджень і публікацій. Технологія сучасних твердих ЛФ (таблет-
ки, капсули) зумовлює застосування методу попередньої грануля ції, хоча спостерігається 
тенденція до виклю чення з технологічної схеми різноманітних зво ложувачів.

Технологічні процеси виготовлення капсульованих ЛФ варіюють залеж но від цілого 
ряду факторів: характеру ви користовуваних допоміжних речовин, способу доставлення 
препарату, технологічного оснащення та апаратурного устаткування. Кожен із цих фак-
торів впливає на кінцеву ак тивність основної діючої речовини в клінічних умовах [1]. 

Для капсулювання порош коподібних мас необхідно, щоб вони мали високу плин-
ність. Тому всебічне вивчення основних технологічних стадій процесу, а також ви-
бір способу наповнення (пряме наповнення чи попереднє застосування грануляції) є 
важ ливим завданням у разі розроблення технології кап сул [2].

Метод прямого змішування у виробництві твердих ЛФ має безперечні переваги 
порівняно з вологим гранулюванням –  економічність та менша тривалість техно-
логічного процесу. К. Ромась та співав. як діючу речовину використовували біоло-
гічно активну субстанцію прополісу – фенольний гідрофобний препарат прополісу 
(ФГПП) та амінокислоту аргінін, які мають широкий спектр фармакологічної дії [5]. 
Дослідження з розроблення складу та технології капсул андрогенної дії на основі 
ФГПП та аргініну спрямовані на пошук нових перспективних допоміжних речо-
вин, використання яких дасть змогу поліпшити фармако-технологічні властивості 
капсульної суміші і досягти однорідного наповнення капсул та точності дозування 
при виготовленні препарату. Подальше поліпшення плинності суміші ФГПП та аргі-
ніну було досягнуто додаванням лактози моногідрату модифікованої (FlowLac 100, 
MEGGLE GMBH, Німеччина), що її використовують як антифрикційну речовину 
при виготовленні твердих лікарських засобів. За рахунок сферичної форми частинок 
лактоза моногідрат модифікована добре розподіляється між частинками речовини в 
суміші, що сприяє покращенню плинності та ущільненню порошкової суміші. 

Л. Бобрицькою обґрунтовано доцільність створення лікарського препарату з натрію 
диклофенаком пролонгованої дії [4]. Розроблено науково-методичний підхід до створен-
ня ЛФ у вигляді капсул пролонгованої дії. На основі раціонального використання фарма-
цевтичних факторів вперше теоретично й експериментально обґрунтовано склад і тех-
нологію нового вітчизняного перепарату «Дифлофенак-ретард», пролонгована дія якого 
підвищує ефективність лікування, знижує побічну дію та забезпечує зручність лікування 
ревматичних захворювань. Встановлено, що капсули «Диклофенак-ретард» проявляють 
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антимікробні властивості щодо широкого спектра грампозитивних і грамнегативних 
бактерій незалежно від їхньої чутливості або стійкості до антибіотиків. За результатами 
фармакологічних досліджень встановлено, що розроблений препарат «Диклофенак-ре-
тард» є ефективним протизапальним і аналгетичним засобом пролонгованої дії. Про-
ведено порівняний аналіз препарату «Диклоберл петард» (Berlin-Chemie, Німеччина), 
який показав, що капсули «Диклофенак-ретард» забезпечують поступове всмоктування 
діючої речовини і тривале підтримання рівня її терапевтичних концентрацій, необхідних 
для пролонгованої лікарської форми.

Метою цієї роботи є подання технологічних та біофармацевтичних аспектів роз-
роблення оптимального складу капсул «Барбовал».

О б’ є к т и   т а   м е т о д и   д о с л і д ж е н н я 
Препарат «Барбовал®» в капсулах твердих є фармацевтично альтернативним пре-

парату «Барбовал®», краплі для перорального застосування, флакони 25 мл і 30 мл.  
Тверда дозована форма (капсули) дає змогу уникнути недоліків, що можливі при ви-
користанні рідкої лікарської форми – крапель: передозування при необачності, недо-
свідченості, в критичних ситуаціях, що іноді можливі при використанні. Тому було 
розроблено фармацевтично альтернативний препарат у вигляді твердих желатинових 
капсул, що став об’єктом дослідження.

Препарат представляє собою капсули тверді № 10. Кришечка синього кольору, 
корпус білого кольору з зображенням метелика або без зображення. Вміст капсули – 
однорідний порошок білого або майже білого кольору.    

Препарат Барбовал® застосовують при неврозах, що супроводжуються підвище-
ною збудливістю, безсонням, при істерії, в комплексному лікуванні легких нападів 
стенокардії, гіпертонічної хвороби, тахікардії функціонального генезу, при спазмах 
шлунка та кишечнику, метеоризмі. Якісний склад препарату наведено у табл. 1.

Т а б л и ц я  1
Якісний склад препарату Барбовал®  капсули тверді

Найменування
речовини

Функціональне призначення компоненту

Етиловий ефір α-Br-ізовалеріанової кислоти 
АНД 

Діюча речовина

Розчин ментолу в метиловом ефірі 
ізовалеріанової кислоти

Діюча речовина

Фенобарбітал Діюча речовина
Діоксид кремнію колоїдний Адсорбент

Лубрикант
Олія рицинова рідка Жирна олія. Носій для рідких діючих 

речовин
Лактоза, моногідрат Наповнювач 
Мікрокристалічна целюлоза Дезінтегрант необмежено набухаючої дії, 

який надає пластичність масі, а також сухе 
зв’язуюче

Кросповідон Супердезінтегрант
Кальцію стеарат Лубрикант (антифрикційна речовина), 

використовується для покращення 
плинності. Запобігає  прилипанню 
капсульної маси  до дозаторів

Капсули тверді желатинові  
Кришечка синього кольору, корпус білого 
кольору з зображенням метелика або без
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Барбовал®,   капсули тверді містить діючі речовини:
  Етиловий ефір α-Br-ізовалеріанової кислоти  10 мг
  Розчин ментолу в метиловому ефірі 
                     ізовалеріанової кислоти    46 мг
  Фенобарбітал      9,8 мг

Форму і розмір частинок фенобарбіталу досліджували з допомогою мікроскопа 
«МОТІС» фірми  «Fisher Bioblock Scientifi c» (рис. 1).

Р е з у л ь т а т и   д о с л і д ж е н н я   т а   о б г о в о р е н н я
На рис.1. показано знімок частинок фенобарбіталу.

Рис. 1. Розмір і форма частинок фенобарбіталу

На рис. 2 показано, що розмір частинок фенобарбіталу знаходиться у діапазоні від 
0,040 мм до 0,090 мм.
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Рис. 2. Розмір частинок субстанції фенобарбітал

Спосіб одержання лікарського засобу седативної і спазмолітичної дії полягає у 
поєднанні активних речовин, зокрема етилового ефіру α-Br-ізовалеріанової кисло-
ти, розчину ментолу в метиловому ефірі ізовалеріанової кислоти та фенобарбіталу 
з допоміжними речовинами. Етиловий ефір α-Br-ізовалеріанової  кислоти змішують 
у реакторі з жирною олією та розчином ментолу в метиловому ефірі ізовалеріано-
вої кислоти, фенобарбітал тритурують з частиною наповнювача в тритураційному 
змішувачі, далі у високошвидкісний змішувач завантажують тритураційну суміш 
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фенобарбіталу з наповнювачем, залишок наповнювача, сухе зв’язуюче, розпушувач 
та адсорбент і перемішують. Через перистальтичний насос за постійного перемішу-
вання у змішувач подають суміш рідин, отриману масу опудрюють лубрикантом та 
капсулюють [3].

В и с н о в к и
На підґрунті технологічних та біофармацевтичних досліджень здійснено добір 

якісного складу допоміжних речовин і технології виготовлення нової лікарської фор-
ми – «Барбовал» тверді капсули.
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Р Е З Ю М Е

Представлены технологические и биофармацевтические аспекты разработки состава 
лекарственного средства седативного и спазмолитического действия «Барбовал» твердые 
капсулы и технология его изготовления. Лекарственное средство содержит этиловый эфир 
α-Br-изовалериановой кислоты, ментол в метиловом эфире изовалериановой кислоты, фено-
барбитал, адсорбент, жирное масло, наполнитель, сухое связывающее, разрыхлитель и лу-
брикант. 
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S U M M A R Y

In the article are published technological and biopharmaceutical aspects of development of 
composition of medication of sedative and spasmolytic action of «Barboval» hard capsules and 
technology of his making. Medication is contained by ethyl ether of α-Br-izovaleriane acid, Menthol 
in methyl ether of izovaleriane acid, phenobarbital, adsorbent, fat butter, fi ller, dry elating, baking 
powder and lubricant.




