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АНОТАЦІЯ 

Брида О.Р. Використання апарату пневматичного типу для одержання 

рослинних екстрактів як компонентів лікарських засобів. - Кваліфікаційна 

наукова праця на правах рукопису.  

Дисертація на здобуття наукового ступеня доктора філософії за 

спеціальністю 226 Фармація, промислова фармація. Національний 

університет «Львівська політехніка», Львів, 2023. 

Дисертаційна робота присвячена розробці нової технології екстракції 

лікарської рослинної сировини (ЛРС) трави материнки звичайної (Origanum 

vulgare), листя плюща звичайного (Hedera hibernica), коріння пеларгонії 

очиткової (Pelargonium sidoides) із використанням пневматичного пресс-

екстрактора та введенню отриманих екстрактів як компоненти у нові лікарські 

засоби «ПЕЛАРМАТ-ПЛЮЩ сироп» та «ПЕЛАРМАТ-ПЛЮЩ таблетки».  

У роботі розглянуто різні варіанти екстракції ЛРС, зокрема сучасні 

методи динамічної екстракції із використанням пневматичного пресс-

екстрактора для одерження екстрактів, що містять комплекс біологічно 

аткивних речовин (БАР) із доведеною фармакотерапевтичною дією при 

захворюваннях дихальних шляхів. Проаналізовано статистичні дані 

Міністерства охорони здоров’я (МОЗ) України стосовно даної групи 

захворювань за період 2019-2021 роки та опрацьовано сучасні літературні дані 

щодо їх лікування в тому числі з використанням фітопрепаратів. В результаті 

аналізу обрано перспективні лікарські рослини фітохімічний склад яких 

забезпечує терапевтичний ефект при захворюваннях органів дихальної 

системи, а саме трава материнки звичайної (O. vulgare), листя плюща 

звичайного (H. hibernica), коріння пеларгонія очиткова (P. Sidoides) і отримані 

з них екстракти. Опрацьовано інформацію щодо хімічного складу та 

застосування досліджуваної сировини. Аналіз літературних джерел доводить 

доцільність використання екстрактів цих рослин, як компонетів для розробки 
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нових комплексних лікарських засобів для лікування хвороб дихальних 

шляхів.  

Досліджено фармацевтичний ринок України та деяких країн Європи, 

щодо фітопрепаратів до складу яких входять БАР трави материнки звичайної 

(O. vulgare), листя плюща звичайного (H. hibernica) та коріння пеларгонії 

очиткової (P. sidoides). На фармацевтичному ринку України зареєстровано 18 

препаратів із БАР трави материнки звичайної, 29 препаратів із БАР листя 

плюща звичайного та 14 препаратів із БАР коріння пеларгонії очиткової. 

Більшість із цих препаратів представлено у формі сиропів (16 препаратів) або 

рідких лікарських форм (12 препаратів) та таблеток (10 препаратів), решта 

припадає на екстракти, лікарську рослинну сировину та мазі. Найбільша 

частка асортименту препаратів із БАР трави материнки звичайної за АТС-

класифікацією припадає на препарати групи N05 психолептичні засоби (38,46 

%) та препарати групи R05 засоби, що застосовуються у разі кашлю та 

застудних захворювань (30,77 %). Решта належать до груп  G04 засоби, що 

застосовуються в урології (23,08 %) та G02 інші гінекологічні засоби (7,69 %). 

Більшість ЛЗ із БАР листя плюща звичайного та всі із коріння пеларгонії 

очиткової, що виявлені на українському фармацевтичному ринку належать до 

групи R05 засоби, що застосовуються у разі кашлю та застудних захворювань.  

На фармацевтичному ринку Польщі присутні 23 препарати із вмістом 

листя плюща і 3 препарати з коріння пеларгонії очиткової віднесені до групи 

препаратів, які застосовуються у разі кашлю та застудних захворювань. 

Препаратів із БАР трави материнкою звичайною на даний момент на цьому 

ринку не зареєстровано або закінчився термін реєстраційних посвідчень. На 

фармацевтичному ринку Австрії та Ліхтенштейну присутній один 

зареєстрований ЛЗ із вмістом материнки трави – це комплексний трав’яний 

чай для лікування астми. Препаратів із вмістом БАР листя плюща нараховано 

32 одиниці найменувань, які входять до групи R05 засоби, що застосовуються 



4 

 

у разі кашлю та застудних захворювань та гомеопатичних препаратів, що 

використовуються для лікування захворювань дихальних шляхів і 11 

препаратів із БАР коріння пеларгонії очиткової віднесені до групи препаратів 

R05. На фармацевтичному ринку Хорватії присутні 8 препаратів із вмістом 

листя плюща і віднесені вони до групи препаратів, які застосовуються у разі 

кашлю та застудних захворювань. Препарати із трави материнки звичайної і 

коріння пеларгонії очиткової на цьому ринку відсутні. На фармацевтичному 

ринку Угорщини присутній 1 препарат з БАР пеларгонії очиткової і 3 

препарати із листям плюща звичайного. На ринку Ірландії наявний 1 препарат 

із БАР листя плюща звичайного. Аналізуючи ринок Італії знайдено 2 одниці 

препаратів із вмістом БАР листя плюща звичайного. На фармацевтичному 

ринку Латвії присутні 3 препарати з БАР коріння пеларгонії очиткової і 15 

препаратів листя плюща звичайного. В Литві присутні 2 препарати пеларгонії 

очиткової і 17 препаратів із плющем звичайним. На Мальті присутні 4 

препарати із листя плюща звичайного. В Нідерландах зареєстровано 2 

препарати із БАР коріння пеларгонії очиткової і 10 препаратів із листям 

плюща звичайного. На фармацевтичному ринку Словаччини присутні 14 

препаратів із вмістом листя плюща звичайного. На фармацевтичному ринку 

Іспанії присутні 8 препаратів із вмістом листя плюща звичайного і 4 препарати 

із коріння пеларгонії очиткової, які віднесені до групи препаратів, що 

застосовуються у разі кашлю та застудних захворювань. Препаратів із БАР 

трави материнки звичайної зареєстровано два. На фармацевтичному ринку 

Швеції виявлено 7 препаратів із вмістом БАР листя плюща звичайного і 3 

препарати із БАР коріння пеларгонії очиткової. Одержані дані свідчать про 

доцільність виготовлення екстрактів материнки звичайної (O. vulgare), плюща 

звичайного (H. hibernica), пеларгонії очиткової (P. Sidoides) як компонентів 

нових комплексних фітопрепаратів для лікування хвороб дихальних шляхів у 

формі сиропу та таблеток. 
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Для підбору найоптимальніших умов екстракції трави материнки 

звичайної (O. vulgare), листя плюща звичайного (H. hibernica), коріння 

пеларгонії очиткової (P. Sidoides) проведено вивчення фізико-технологічних 

властивостей об’єктів дослідження.  

Експериментально встановлено, що оптимальніший варіант, задля 

більшого і ефективнішого одерження комплексу БАР слід використовувати 

моно суміші рослин, ніж комплексний екстракт. Зокрема визначено 

параметри, а саме: ступінь подрібнення ЛРС (до 5 мм для коріння пеларгонії, 

1-10 мм для листя плюща звичайного та 1-10 мм для трави материнки), 

вологість (8,0±0,5 % для коріння пеларгонії очиткової, 8,5±0,5 % для листя 

плюща звичайного та 10,5±0,5 % для трави материнки звичайної), насипна 

густина до усадки (1,47±0,05 г/мл для коріння пеларгонії очиткової, 0,85±0,05 

г/мл для листя плюща звичайного та 1,12±0,05 г/мл для трави материнки 

звичайнної) та після усадки (1,69±0,05 г/мл для коріння пеларгонії очиткової, 

1,09±0,05 г/мл для листя плюща звичайного та 1,25±0,05 г/мл для трави 

материнки звичайної), коефіцієнти набухання (4,5 мл/г для коріння пеларгонії 

очиткової, 3,9 мл/г для листя плюща звичайного та 4,01 мл/г для трави 

материнки звичайної) та коефіцієнти поглинання (1,52 мл/г для коріння 

пеларгонії очиткової, 2,13 мл/г для листя плюща звичайного та 2,09 мл/г для 

трави материнки звичайної) при настоюванні 40% етанолом. З врахуванням 

технологічних властивостей ЛРС співвідношення сировина:екстрагент 

(1:3,625 для коріння пеларгонії очиткової, 1:3,475 мл/г для листя плюща 

звичайного та 1:3,525 мл/г для трави материнки звичайної). 

Експериментально підтверджено перевагу використання динамічної 

екстракції із використанням пневматичного прес-екстрактора на 

традиційними технологіями мацерацією та реперкуляцією.  

Для кращого зберіганні і легшого дозуванням одержані рідкі екстракти 

згущено. Експериментально встановлено, що оптимальним режимом 
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згущення рідких екстрактів коріння пеларгонії очиткової є температура 

випаровування екстрагента 80-90 ºС, для листя плюща звичайного 65-70 ºС та 

для трави материнки звичайної60-70 ºС при значенні вакууму - 0,8 кгс/см2.  

Для отриманих густих екстрактів підбирали умови сушіння та тип 

сушарки. Серед досліджуваних сушарок були: вакуумно-сушильна шафа, 

вальцево-стрічкова сушарки, багатострічкова сушарка, роторно-

розпилювальна сушарка. Найоптимальнішими визначено для сушіння 

екстракту коріння пеларгонії очиткової роторно-розпилювальну сушарку, а 

для листя плюща багатострічкова сушарка. Розглянуті методи сушіння не 

дозволили отримати сухий екстракт трави материнки  

Для розробки оптимального складу та технології сиропу «ПЕЛАРМАТ-

ПЛЮЩ» на основі екстрактів трави материнки звичайної (Origanum vulgare), 

листя плюща звичайного (Hedera hibernica), коріння з коерневищами 

пеларгонії очиткової (Pelargonium Sidoides) використовували методи 

математичного планування експерименту. Для потенційного лікарського 

засобу «ПЕЛАРМАТ-ПЛЮЩ, сироп» досліджено 3 групи допоміжних 

речовин (ДР), а саме: консерванти, коригенти рН та підсолоджувачі. Як 

консерванти розглядали ніпагін, калію сорбат, кислоту сорбінову, коригувачі 

рН - натрій гідрокарбонат та кислота лимонна, у випадку відсутності змін рН 

розглядали нейтральний калій бромід, як підсолоджувачі розглядали 

цукровий сироп, сорбітол та мальтит рідкий. На основі даних 

трьохфакторного експерименту дисперсійного аналізу встановлено 

залежності впливу кожної з допоміжних речовин (ДР) на мікробіологічну 

чистоту, густину, рН та смак сиропу. Можливо за рахунок вмісту в сиропі 

етилового спирту результати аналізу мікробіологічної чистоти завжди 

відповідав специфікації. На смакові властивості кращий вплив мав цукровий 

сироп (4,39 балів), при цьому фокус-група акцентувала, що інші ДР були 

надміру солодкими, що загалом негативно впливало на сприйняття смаку. 
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Встановлено оптимальний склад сиропу «ПЕЛАРМАТ-ПЛЮЩ»: коріння 

пеларгонії екстракт сухий – 0,007 г, листя плюща екстракт сухий – 0,02 г, 

трави материнки екстракт густий – 4 г, спирт етиловий 96% – 8,973 г, ніпагіну 

– 0,5 г, калій броміду – 1,0 г, цукрового сиропу  – 85,5 г. 

Для розробки оптимального складу та технології таблеток 

«ПЕЛАРМАТ-ПЛЮЩ» на основі екстрактів материнки звичайної (Origanum 

vulgare), плюща звичайного (Hedera hibernica), пеларгонії очиткової 

(Pelargonium Sidoides) використовували методи математичного планування 

експерименту. Поєднання різних класів допоміжних речовин для 

«ПЕЛАРМАТ-ПЛЮЩ, таблетки» підбирали за допомогою 

чотирьохфакторного плану дисперсійного аналізу на двох рівнях з 

повторними дослідами. Досліджено 3 групи допоміжних речовин, а саме: 

наповнювачі на основі цукрів, наповнювачі на основі мікрокристалічної 

целюлози, розпушувачі. Запропоновано наступні допоміжні речовини: 

лактоза моногідрат, фарматоза 11, сорбіт, МКЦ 101, МКЦ 12, Vitocel, 

крохмаль картопляний, натрій кроскармелоза, аеросил. На основі даних 

трьохфакторного експерименту дисперсійного аналізу встановлено 

залежності впливу кожної з допоміжних речовин на однорідність маси, 

стійкість таблеток до роздавлювання, стираність таблеток, розпадання 

таблеток, вологопоглинання. Серед розпушувачів найменше значення 

стандартного відносного відхилення (СВВ) таблеток «ПЕЛАРМАТ-ПЛЮЩ» 

забезпечували крохмаль картопляний та натрій кроскармелоза (середнє 

значення 0,66 %), таблетки з аеросилом показали дещо вище відхилення – 0,84 

%. Вплив наповнювачів на основі цукрів на однорідність маси таблеток 

«ПЕЛАРМАТ-ПЛЮЩ» відображала нерівність: лактоза моногідрат (СВВ 

0,61 %) ˂ сорбіт (СВВ 0,76 %) ˂ фарматоза 11 (СВВ 0,79 %). У випадку 

використання наповнювачів на основі мікрокристалічної целюлози (МКЦ) 

найкращі результати щодо однорідності маси таблеток «ПЕЛАРМАТ-
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ПЛЮЩ» було отримано при використанні МКЦ 12 (СВВ 0,63 %). Таблетки з 

МКЦ 101 демонстрували значення СВВ 0,71 %, Vitocel (СВВ 0,81 %). При 

вивченні впливу наповнювачів на основі цукрів було встановлено, що суттєво  

дані допоміжні речовини не впливалии на середній час розпаду таблетки. 

Зразки на основі лактози моногідрату та на основі сорбіту володіли майже 

однаковим середнім значенням розпаду таблетки відповідно 15,2 хв та 15,13 

хв. Дещо швиде розпадалися таблетки «ПЕЛАРМАТ-ПЛЮЩ» на основі 

фарматози 11 (14,7 хв). Вивчені зразки мікрокристалічної целюлози мали 

довший час розпадання таблеток «ПЕЛАРМАТ-ПЛЮЩ». За швидкістю 

розпадання таблетки із вмістом Vitocel мали суттєву перевагу (13,07 хв) над 

таблетками із вмістом МКЦ 12 (18,85 хв), а також МКЦ 101, що забезпечувала 

розпадання таблеток «ПЕЛАРМАТ-ПЛЮЩ» впродовж 15,7 хв. В результаті 

проведеного експерименту було встановлено, що найменше 

вологопоглинання спостерігається у таблетках «ПЕЛАРМАТ-ПЛЮЩ» при 

використанні лактози моногідрату (0,402 %), МКЦ 12 (0,409 %), крохмалю 

картопляного (0,405 %). На основі результатів досліджень встановлено, що 

оптимальний склад таблеток «ПЕЛАРМАТ-ПЛЮЩ»: коріння пеларгонії 

екстракт сухий – 0,0029 г, листя плюща екстракт сухий – 0,001 г, трави 

материнки екстракт густий – 0,57 г,  гранулаку 70 – 0,1055 г, аеросилу – 0,0725 

г, крохмалю картопляного – 0,0039 г, натрій кроскармелози – 0,0119 г. 

Для підвищення стабільності лікарської форми та смакових якостей 

експериментально вибрано оптимальний склад плівкового покриття на основі 

композиції «Opadry II Pink» (33 G24509). Підібрано оптимальні умови 

нанесення плiвкового покриття на таблетки «ПЕЛАРМАТ-ПЛЮЩ»: 

концентрація розчину плівкоутворюючої системи – 10 %, кількість полімеру 

на 300 г таблеток – 15 г, температура повітря під газорозподільною решіткою 

в установці псевдозрідженого шару - 75 °C. У перерахуванні на масу таблетки, 

покритої оболонкою, кількість покриття склала 1,104 % (0,0090 г). 
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На підставі сучасних фармакопейних вимог розроблено та обґрунтовано 

специфікацію на сироп «ПЕЛАРМАТ-ПЛЮЩ», встановлено  такі показники 

якості: опис; ідентифікація; густина від 1,38-1,42 г/мл; рН 5,5-6,0; 

мікробіологічна чистота (МБЧ): загальна кількість аеробних мікроорганізмів 

104 КУО в 1 мл і загальна кількість дріжджових і плісеневих грибів 102 КУО 

в 1 мл, Salmonella та Еscherichia соli відсутні; маса, що витягається - не менше 

100 г; кількісне визначення (таніни (0,14%), тимол і карвакрол (Не менше 0,03 

мг в 1 г), гедерозид (Не менше 0,35 мг в 1 мл), калію броміду 0,95%-1,05%).  

На підставі сучасних фармакопейних вимог розроблено та обґрунтовано 

специфікацію на таблетки «ПЕЛАРМАТ-ПЛЮЩ», до якої входять такі 

показники якості: опис; середня маса (79-85 мг); час розпадання (не більше 20 

хв); мікробіологічна чистота (МБЧ): загальна кількість аеробних 

мікроорганізмів 104 КУО в 1 мл і загальна кількість дріжджових і плісеневих 

грибів 102 КУО в 1 мл, Salmonella та Еscherichia соli відсутні; маса, що 

витягається -  не менше 100 г; кількісне визначення (таніни (не менше 0,01%), 

тимол і карвакрол (Не менше 0,01 мг в 1 табл), гедерозид (Не менше 0,11 мг в 

1 мг )).  

Проведено дослідження антибактеріальної активності сиропу 

«ПЕЛАРМАТ-ПЛЮЩ», який виявляв антимікробну активність стосовно 

Escherichia coli, Staphylococcus aureus, Micrococcus luteum, Candida tenuis та 

Aspergillus niger. Стосовно Staphylococcus aureus встановлено мінімальну 

бактерицидну концентрацію (МБК) 25 мкг/мл і мінімальну інгібуючу 

концентрацію (МІК) 12,5 мкг/мл). Вивчено антиоксидатну активність 

екстрактів, що входять до сиропу «ПЕЛАРМАТ-ПЛЮЩ» методами DPPH, 

ABTS, FRAP. Найвищою антиоксидантною активністю володів 

багатокомпонентний лікарський засіб, у якому співвідношення БАР склало 

таніни: гедерозид: тимол і карвакрол = 2мг:2%:2,5мг. Також високу 

антиоксидантну активність показали розчини, у складі яких кількісно 
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переважали тимол і карвакрол (по 3,0 мг). Найменш ефективними виявилися 

зразки, які містили однакову  кількість дубильних речовин (1,8 мг на 100 мл 

40%) етанолу), а також тимолу і карвакролу (1 мг у 100 мл 40% етанолу), але 

відрізнялися за вмістом гедерозиду (3 і 2 мг відповідно в 100 мл 40% етанолу). 

Встановлено, що потенційні лікарські форми у вигляді таблеток 

«ПЕЛАРМАТ-ПЛЮЩ» та сиропу «ПЕЛАРМАТ-ПЛЮЩ» зберігають 

стабільність при температурі не вище 25 °С,  протягом 2 років.  

Ключові слова: технологія, динамічна екстракція, пневматичний прес-

екстрактор, материнка звичайна, пеларгонія очиткова, плющ звичайний рідкі 

екстракти, густі екстракти, сухі екстракти, сиропи, таблетки, допоміжні 

речовини, специфікація, промислове виробництво, методи контролю якості.  
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ANNOTATION 

Bryda O.R. Use of a pneumatic type apparatus for obtaining plant extracts as 

components of medicinal products. - Qualifying scientific work on manuscript 

rights. 

Dissertation for the PhD in specialty 226.Pharmacy, industrial pharmacy. 

Lviv Polytechnic National University, Lviv, 2022. 

The dissertation is devoted to the development of a new technology for the 

extraction of Origanum vulgare, Hedera hibernica, Pelargonium sidoides using a 

pneumatic press extractor and the introduction of the obtained extracts as 

components in medicinal product "PELARMAT-PLYSHCH syrup" and 

"PELARMAT-PLYSHCH tablets". 

The paper considers various options for LRS extraction, in particular, modern 

methods of dynamic extraction using a pneumatic press extractor to obtain extracts 

containing a complex of biologically active substances (BAS) with proven 

pharmacotherapeutic effect in respiratory tract diseases. The statistical data of the 

Ministry of Health (MOH) of Ukraine regarding this group of diseases for the period 

2019-2021 were analyzed and modern literature data on their treatment, including 

the use of herbal preparations, were analyzed. As a result of the analysis, promising 

medicinal plants whose phytochemical composition provides a therapeutic effect in 

diseases of the respiratory system were selected, namely, common motherwort (O. 

vulgare), leaves of common ivy (H. hibernica), roots of pelargonium (P. Sidoides) 

and obtained from their extracts. Information on the chemical composition and 

application of the studied raw materials has been processed. The analysis of literary 

sources proves the expediency of using extracts of these plants as components for 

the development of new complex medicines for the treatment of respiratory tract 

diseases. 

The pharmaceutical market of Ukraine and some European countries was 

studied for herbal preparations, which include BARs of common motherwort (O. 
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vulgare), leaves of common ivy (H. hibernica) and roots of pelargonium (P. 

sidoides). On the pharmaceutical market of Ukraine, 18 preparations from the BAR 

of St. John's wort, 29 preparations from the BAR of ivy leaves and 14 preparations 

from the BAR of the roots of pelargonium are registered on the pharmaceutical 

market of Ukraine. Most of these drugs are presented in the form of syrups (16 

drugs) or liquid dosage forms (12 drugs) and tablets (10 drugs), the rest are extracts, 

medicinal plant materials and ointments. According to the ATS classification, the 

largest share of the assortment of preparations from St. John's wort belongs to drugs 

of group N05, psycholeptics (38.46%) and drugs of group R05, drugs used in case 

of coughs and colds (30.77%). The rest belong to groups G04 means used in urology 

(23.08%) and G02 other gynecological means (7.69%). Most of the medicinal 

products from the BAR of common ivy leaves and all from the roots of pelargonium 

found on the Ukrainian pharmaceutical market belong to the group R05 means used 

in the case of coughs and colds. 

On the pharmaceutical market of Poland, there are 23 preparations containing 

ivy leaves and 3 preparations from the roots of pelargonium ochitkovyka included 

in the group of preparations that are used in case of coughs and colds. Preparations 

with BAR of the common motherwort are currently not registered on this market or 

the registration certificates have expired. On the pharmaceutical market of Austria 

and Liechtenstein, there is one registered medicinal product containing motherwort 

- this is a complex herbal tea for the treatment of asthma. There are 32 units of drugs 

containing the BAR of ivy leaves, which are included in the R05 group, remedies 

used in the case of cough and cold diseases and homeopathic drugs used for the 

treatment of respiratory tract diseases, and 11 drugs with the BAR of the roots of 

pelargonium are included in the group of drugs R05 . There are 8 preparations 

containing ivy leaves on the Croatian pharmaceutical market and they belong to the 

group of preparations used in case of coughs and colds. Preparations from the herb 

of common motherwort and the roots of pelargonium are not available on this 
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market. On the pharmaceutical market of Hungary, there is 1 preparation with BAR 

of pelargonium and 3 preparations with common ivy leaves. There is 1 preparation 

from the BAR of common ivy leaves on the Irish market. Analyzing the Italian 

market, 2 units of preparations with BAR content of ivy leaves were found. On the 

pharmaceutical market of Latvia, there are 3 preparations with BAR of the roots of 

pelargonium and 15 preparations of common ivy leaves. In Lithuania, there are 2 

preparations of pelargonium and 17 preparations with common ivy. In Malta, there 

are 4 preparations made from ivy leaves. In the Netherlands, 2 preparations from 

the BAR of the roots of pelargonium and 10 preparations from the leaves of 

common ivy are registered. There are 14 preparations containing common ivy 

leaves on the Slovak pharmaceutical market. On the pharmaceutical market of 

Spain, there are 8 preparations containing common ivy leaves and 4 preparations 

from the roots of pelargonium, which belong to the group of preparations used in 

the case of coughs and colds. Two preparations from BAR of the common 

motherwort are registered. On the pharmaceutical market of Sweden, 7 preparations 

with the BAR content of common ivy leaves and 3 preparations with the BAR of 

the roots of pelargonium were found. The obtained data indicate the expediency of 

producing extracts of common motherwort (O. vulgare), common ivy (H. 

hibernica), and pelargonium (P. Sidoides) as components of new complex herbal 

preparations for the treatment of respiratory tract diseases in the form of syrup and 

tablets. 

In order to select the most optimal conditions for the extraction of common 

motherwort (O. vulgare), leaves of common ivy (H. hibernica), and roots of 

pelargonium (P. Sidoides), a study of the physical and technological properties of 

the research objects was conducted. 

It has been experimentally established that the optimal option is to use a mono 

mixture of plants rather than a complex extract in order to obtain a larger and more 

effective BAR complex. In particular, the parameters are determined, namely: the 
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degree of LRS grinding (up to 5 mm for pelargonium roots, 1-10 mm for common 

ivy leaves and 1-10 mm for motherwort grass), moisture (8.0±0.5% for the roots of 

pelargonium , 8.5±0.5% for common ivy leaves and 10.5±0.5% for common 

motherwort), bulk density before shrinkage (1.47±0.05 g/ml for the roots of 

pelargonium, 0, 85±0.05 g/ml for common ivy leaves and 1.12±0.05 g/ml for 

common motherwort) and after shrinkage (1.69±0.05 g/ml for the roots of 

pelargonium, 1.09 ±0.05 g/ml for the leaves of common ivy and 1.25±0.05 g/ml for 

the motherwort), swelling coefficients (4.5 ml/g for the roots of pelargonium, 3.9 

ml/g for the leaves common ivy and 4.01 ml/g for common motherwort) and 

absorption coefficients (1.52 ml/g for the roots of pelargonium, 2.13 ml/g for 

common ivy leaves and 2.09 ml/g for common motherwort ) when infused with 40% 

Etanol. Taking into account the technological properties of LRS, the ratio of raw 

materials: extractant (1:3.625 for the roots of pelargonium, 1:3.475 ml/g for the 

leaves of common ivy and 1:3.525 ml/g for the grass of motherwort). The advantage 

of using dynamic extraction using a pneumatic press extractor over traditional 

maceration and reperfusion technologies has been experimentally confirmed. 

For better storage and easier dosing, the obtained liquid extracts are 

condensed. It was experimentally established that the optimal mode of thickening 

of liquid extracts of pelargonium roots is the evaporation temperature of the 

extractant of 80-90 ºС, for ivy leaves 65-70 ºС and for common motherwort 60-70 

ºС at a vacuum value of 0.8 kgf/cm2. 

The drying conditions and the type of dryer were selected for the obtained 

thick extracts. Among the tested dryers were: vacuum drying cabinet, roller-belt 

dryer, multi-belt dryer, rotary spray dryer. A rotary spray dryer was determined to 

be the most optimal for drying the root extract of pelargonium, and a multi-belt 

dryer for ivy leaves. The considered drying methods did not allow obtaining a dry 

extract of motherwort grass 
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To develop the optimal composition and technology of "PELARMAT-

PLUSHCH" syrup based on extracts of Origanum vulgare grass, Hedera hibernica 

leaves, Pelargonium Sidoides roots with rhizomes, we used methods of 

mathematical planning of the experiment. For the potential medicinal product 

"PELARMAT-PLUSHCH, syrup", 3 groups of excipients (AD) were investigated, 

namely: preservatives, pH correctors and sweeteners. Nipagin, potassium sorbate, 

sorbic acid were used as preservatives, sodium bicarbonate and citric acid as pH 

adjusters, neutral potassium bromide was used in the absence of pH changes, and 

sugar syrup, sorbitol and liquid maltite were used as sweeteners. Based on the data 

of the three-factor dispersion analysis experiment, the dependence of the influence 

of each of the auxiliary substances (DR) on the microbiological purity, density, pH 

and taste of the syrup was established. Perhaps due to the content of ethyl alcohol 

in the syrup, the results of the analysis of microbiological purity always 

corresponded to the specification. Sugar syrup had the best effect on taste properties 

(4.39 points), while the focus group emphasized that other DRs were excessively 

sweet, which generally had a negative effect on taste perception. The optimal 

composition of "PELARMAT-PLUSHCH" syrup was established: pelargonium 

roots dry extract - 0.007 g, ivy leaves dry extract - 0.02 g, motherwort grass thick 

extract - 4 g, ethyl alcohol 96% - 8.973 g, nipagin - 0.5 g , potassium bromide - 1.0 

g, sugar syrup - 85.5 g. 

Methods of mathematical planning of the experiment were used to develop 

the optimal composition and technology of "PELARMAT-PLUSHCH" tablets 

based on extracts of Origanum vulgare, Hedera hibernica, and Pelargonium 

Sidoides. The combination of different classes of excipients for "PELARMAT-

PLUSHCH, tablets" was selected using a four-factor design of variance analysis at 

two levels with repeated experiments. 3 groups of auxiliary substances were studied, 

namely: fillers based on sugars, fillers based on microcrystalline cellulose, 

leavening agents. The following excipients are offered: lactose monohydrate, 
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farmatose 11, sorbitol, MCC 101, MCC 12, Vitocel, potato starch, croscarmellose 

sodium, Aerosil. Based on the data of the three-factor experiment of dispersion 

analysis, the dependence of the influence of each of the auxiliary substances on the 

uniformity of the mass, the resistance of the tablets to crushing, the wearability of 

the tablets, the disintegration of the tablets, and the absorption of moisture were 

established. Among disintegrants, the lowest value of standard relative deviation 

(RSV) of "PELARMAT-PLUSHCH" tablets was provided by potato starch and 

croscarmellose sodium (average value of 0.66%), tablets with aerosol showed a 

slightly higher deviation - 0.84%. The influence of fillers based on sugars on the 

uniformity of the mass of "PELARMAT-PLUSHCH" tablets reflected inequality: 

lactose monohydrate (SWV 0.61%) ˂ sorbitol (SWV 0.76%) ˂ farmatose 11 (SWV 

0.79%). In the case of using fillers based on microcrystalline cellulose (MCC), the 

best results regarding the uniformity of the mass of "PELARMAT-PLUSHCH" 

tablets were obtained when using MCC 12 (CVV 0.63%). Tablets with MCC 101 

showed a CV value of 0.71%, Vitocel (CVV of 0.81%). When studying the effect 

of fillers based on sugars, it was established that these excipients did not 

significantly affect the average tablet disintegration time. Lactose monohydrate and 

sorbitol-based samples had almost the same average tablet disintegration time of 

15.2 min and 15.13 min, respectively. "PELARMAT-PLUSHCH" tablets based on 

Farmatose 11 disintegrated somewhat quickly (14.7 min). The studied samples of 

microcrystalline cellulose had a longer disintegration time of "PELARMAT-

PLUSHCH" tablets. In terms of disintegration speed, tablets containing Vitocel had 

a significant advantage (13.07 min) over tablets containing MKC 12 (18.85 min), 

as well as MKC 101, which ensured the disintegration of PELARMAT-PLUSHCH 

tablets in 15.7 min. As a result of the conducted experiment, it was established that 

the lowest moisture absorption is observed in "PELARMAT-PLUSHCH" tablets 

when using lactose monohydrate (0.402%), MCC 12 (0.409%), potato starch 

(0.405%). Based on the research results, it was established that the optimal 
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composition of "PELARMAT-PLUSHCH" tablets is: pelargonium roots dry extract 

- 0.0029 g, ivy leaves dry extract - 0.001 g, motherwort grass extract thick - 0.57 g, 

granulac 70 - 0.1055 g, aerosil - 0.0725 g, potato starch - 0.0039 g, croscarmellose 

sodium - 0.0119 g. 

To increase the stability of the dosage form and taste qualities, the optimal 

composition of the film coating based on the composition "Opadry II Pink" (33 

G24509) was experimentally selected. The optimal conditions for applying a film 

coating on "PELARMAT-PLUSHCH" tablets were selected: the concentration of 

the solution of the film-forming system is 10%, the amount of polymer per 300 g of 

tablets is 15 g, the air temperature under the gas distribution grid in the fluidized 

bed installation is 75 °C. In terms of the weight of the coated tablet, the amount of 

coating was 1.104% (0.0090 g). On the basis of modern pharmacopoeial 

requirements, the specification for "PELARMAT-PLUSHCH" syrup was 

developed and substantiated, the following quality indicators were established: 

description; identification; density from 1.38-1.42 g/ml; pH 5.5-6.0; 

microbiological purity (MBC): the total number of aerobic microorganisms is 104 

CFU in 1 ml and the total number of yeast and mold fungi is 102 CFU in 1 ml, 

Salmonella and Escherichia salts are absent; mass to be extracted - not less than 100 

g; quantitative determination (tannins (0.14%), thymol and carvacrol (Not less than 

0.03 mg in 1 g), gederoside (Not less than 0.35 mg in 1 ml), potassium bromide 

0.95%-1.05% ). 

On the basis of modern pharmacopoeial requirements, the specification for 

"PELARMAT-PLUSHCH" tablets has been developed and substantiated, which 

includes the following quality indicators: description; average weight (79-85 mg); 

disintegration time (no more than 20 min); microbiological purity (MBC): the total 

number of aerobic microorganisms is 104 CFU in 1 ml and the total number of yeast 

and mold fungi is 102 CFU in 1 ml, Salmonella and Escherichia salts are absent; 

mass to be extracted - not less than 100 g; quantitative determination (tannins (not 
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less than 0.01%), thymol and carvacrol (not less than 0.01 mg in 1 tablet), 

hederoside (not less than 0.11 mg in 1 mg)). 

A study of the antibacterial activity of "PELARMAT-PLUSHCH" syrup was 

conducted, which showed antimicrobial activity against Escherichia coli, 

Staphylococcus aureus, Micrococcus luteum, Candida tenuis and Aspergillus niger. 

Regarding Staphylococcus aureus, the minimum bactericidal concentration (MBC) 

of 25 μg/ml and the minimum inhibitory concentration (MIC) of 12.5 μg/ml have 

been established. The antioxidant activity of the extracts included in the 

"PELARMAT-PLUSHCH" syrup was studied using the DPPH, ABTS, and FRAP 

methods. The highest antioxidant activity was possessed by a multicomponent 

medicinal product in which the BAR ratio was tannins: hederoside: thymol and 

carvacrol = 2mg:2%:2.5mg. High antioxidant activity was also shown by solutions 

containing thymol and carvacrol (3.0 mg each). The least effective were samples 

that contained the same amount of tannins (1.8 mg per 100 ml of 40% ethanol), as 

well as thymol and carvacrol (1 mg in 100 ml of 40% ethanol), but differed in the 

content of hederoside (3 and 2 mg, respectively, in 100 ml of 40% ethanol). 

It has been established that potential dosage forms in the form of 

"PELARMAT-PLUSHCH" tablets and "PELARMAT-PLUSHCH" syrup remain 

stable at a temperature of no higher than 25 °C for 2 years. 

Key words: technology, dynamic extraction, pneumatic press-extractor, 

common motherwort, pelargonium ochitkova, common ivy, liquid extracts, thick 

extracts, dry extracts, syrups, tablets, excipients, specification, industrial 

production, quality control methods. 
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ВСТУП 

Актуальність теми. Згідно даних Центру громадського здоров’я МОЗ 

України, листки непрацездатності найчастіше отримують громадяни через 

захворювання верхніх дихальних шляхів, що становить від 35 тис. до 150 тис. 

на тиждень [1]. Найчастіше на фармацевтичному ринку затребуваними, для 

лікування захворювань цієї групи є препарати на основі лікарської рослинної 

сировини (ЛРС), завдяки тому, що вони мають ряд переваг. Таких як менша  

кількість протипоказань та виявлених небажаних реакцій, нижча токсичність,  

можливість використання у комплексній терапії та у комбінації із 

синтетичними лікарськими засобами (ЛЗ) [2]. 

У наш час, при розробці нових лікарських засобів приділяється особлива 

увага перевіреним лікарським рослинам з відповідним набором біологічно 

активних компонентів, що забезпечують терапевтичний ефект. Зокрема у 

складі багатьох лікарських засобів для лікування захворювань дихальної 

системи використовуються субстанції материнки звичайної (Origanum 

vulgare) [Barbosa, L. N. (2018)], плюща звичайного (Hedera hibernica) [Bezruk, 

I (2020)], пеларгонії очиткової (Pelargonium Sidoides) [Qasaymeh, R. M.(2021)]. 

Аналіз фармацевтичних ринків України та деяких країн ЄС продемонстрував, 

широкий асортимент номенклатур лікарських засобів із вмістом екстрактів 

цих рослин, що засвідчує високу потребу промисловості у швидкому, 

якісному і економічно вигідному їх виробництві [3]. 

На сьогоднішній день одним із основних питань при одержанні 

фітопрепаратів є вибір методу екстрагування, котрий би забезпечив 

максимальне вилучення очікуваних біологічно активних речовин (БАР). 

Залежно від властивостей БАР, які необхідно виділити з природної сировини, 

використовують різні методи екстрагування. Для підвищення ефективності 

екстракційних процесів перспективним,  але мало дослідженим,  є 

використання динамічної екстракції із постійним рухом екстрагенту у 
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пневматичному прес-екстракторі, що дозволяє максимально розділити рідку 

фазу від твердого шроту по завершенню технологічного процесу та 

здешевлює виробництво. Екстрагування методом динамічної екстракції для 

коріння пеларгонії очиткової, трава материнки звичайної та листя плюща 

звичайного  є актуальними для українського промислового виробництва. 

Огляд та аналіз наукових публікацій, патентів, нормативної 

документації, доводить, що ця задача є дуже важливою для сучасного 

фармацевтичного виробництва.  

В роботах відомих науковців та технологів такі як ультразвукова 

екстракція, екстракція зрідженими газами, динамічна екстракція 

забезпечують повноту екстракції діючих речовин із рослинної сировини, при 

цьому економічно оптимізують технологічний процес. Паралельно із цими 

методами використовують традиційні методи екстракції мацерацію, 

ремацерацію, перколяцію, реперколяцію, методи протитечійного та 

циркуляційного екстрагування описані в роботах. 

Важливим моментом фармацевтичної розробки є підбір лікарської форми 

готового препарату. Враховуючи попередній аналіз фармацевтичних ринків 

України та деяких країн ЄС виявлено, що особливо популярними при 

захворюваннях дихальних шляхів є рідкі зокрема, у вигляді сиропів та 

таблетовані лікарські форми. Беручи до уваги потребу промисловісті в 

економічновигідних та швидких методах отримування рослинних екстрактів 

є актуальною розробка технологій екстрактів методом динамічної екстракції 

в апараті пневматичного типу з подальшим введенням їх у готові лікарські 

форми. 

Зв’язок роботи з науковими програмами, планами, темами.  Тема 

дисертаційної роботи відповідає науковому напряму кафедри технології 

біологічно активних сполук, фармації та біотехнології (ТБСФБ) 

Національного університету «Львівська політехніка». Дисертація включає 
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дослідження, виконані згідно з планом науково-дослідних робіт кафедри 

ТБСФБ НУ «Львівська політехніка» в межах науково-дослідних тем, 

«Розробка та вдосконалення технології одержання рослинних екстрактів та 

фітопрепаратів» (№ держреєстрації 0119U102132), «Біотехнологічні та 

фітохімічні аспекти дослідження процесу одержання біологічно активних 

сполук з лікарських рослин» (№0119U101965), «Створення нових лікарських 

засобів, фіто- та біопрепаратів» (№0119U101957), державної науково-

технічної програми 03.06. «Нові екологічно безпечні лікувальні засоби».  

Мета і завдання дослідження. Метою роботи було вивчення 

ефективності динамічної екстракції із постійним рухом екстрагенту крізь шар 

сировини в апараті пневматичного типу для одерження екстрактів материнки 

звичайної трави (O. vulgare), плюща звичайного листя (H. hibernica), 

пеларгонії очиткової коріння (P. sidoides), як компонентів перспективних 

лікарських засобів для лікування захворювань органів дихальної системи у 

затребуваних ринком лікарських формах.  

Для досягнення поставленої мети необхідно було вирішити такі 

завдання: 

– систематизувати та проаналізувати дані літературних джерел, 

щодо сучасних методів екстракції ЛРС, досліджень сировини материнки 

звичайної трави (O. vulgare), плюща звичайного листя (H. hibernica), 

пеларгонії очиткової коріння (P. sidoides) щодо фітохімічного складу, 

фармакологічної дії та практичного застосування, провести огляд лікарських 

форм препаратів для лікування захворювань дихальної системи;  

– навести характеристику використаної ЛРС, екстрактів та методів 

їх дослідження; 

– дослідити фармако-технологічні властивості материнки звичайної 

трави (O. vulgare), плюща звичайного листя (H. hibernica), пеларгонії 

очиткової коріння (P. sidoides); 
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– розробити оптимальну технологію одержання рідких екстрактів 

материнки звичайної трави (O. vulgare), плюща звичайного листя (H. 

hibernica), пеларгонії очиткової коріння (P. sidoides) з використанням методу 

динамічної екстракції в прес-екстракторі пневматичного типу, проаналізувати 

отримані екстракти на вміст біологічно активних речовин за одиницю часу з 

проведенням аналізу відповідних маркерних речовин тимолу і карвакролу, 

танінів, гедерозидів; 

– провести аналіз ефективності використання прес-екстрактора 

пневматичного типу на основі одержаних експерементальних результатів по 

екстракції материнки звичайної трави (O. vulgare), плюща звичайного листя 

(H. hibernica), пеларгонії очиткової коріння (P. sidoides) порівняно з 

відповідними показниками одержаними при використанні методу мацерації; 

– визначити оптимальні умови випаровування екстрагенту та 

процесу сушіння для отримання густих та сухих екстрактів материнки 

звичайної трави (O. vulgare), плюща звичайного листя (H. hibernica), 

пеларгонії очиткової коріння (P. sidoides); 

– дослідити антимікробні та антиоксидантні властивості 

досліджуваних екстрактів та їх сумішей у різних співвідношеннях; 

– провести аналіз фармацевтичного ринку України та деяких країн 

Європи щодо фітопрепаратів із вмістом материнки звичайної трави (O. 

vulgare), плюща звичайного листя (H. hibernica), пеларгонії очиткової коріння 

(P. sidoides) з урахуванням складу, форм випуску, виробників та визначити 

затребувані лікарські форми; 

– теоретично та експерементально обгрунтувати склад і розробити 

технологію лікарського засобу «ПЕЛАРМАТ-ПЛЮЩ сироп», а саме 

провести вибір допоміжних речовин, вивчити вплив кількісних факторів на 

його фармако-технологічні властивості; 
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– теоретично та експерементально обгрунтувати склад і розробити 

технологію «ПЕЛАРМАТ-ПЛЮЩ таблетки», а саме провести вибір 

допоміжних речовин, вивчити вплив кількісних факторів на їх фармако-

технологічні властивості; 

– вивчити стабільність готових форм «ПЕЛАРМАТ-ПЛЮЩ сироп» 

та «ПЕЛАРМАТ-ПЛЮЩ таблетки» у процесі зберігання; 

– розробити проєкти нормативно-технологічної документації 

(технологічну схему, методи контролю якості та технологічні регламенти); 

Об’єкт дослідження:  технологія лікарських засобів на основі 

екстрактів материнки звичайної трави (O. vulgare), плюща звичайного листя 

(H. hibernica), пеларгонії очиткової коріння (P. sidoides) одержаних методом  

динамічної екстракції в апараті пневматичного типу. 

Предмет дослідження: оптимізація технології екстракції материнки 

звичайної трави (O. vulgare), плюща звичайного листя (H. hibernica), 

пеларгонії очиткової коріння (P. sidoides) в апараті пневматичного типу, 

визначення фармакотехнологічних параметрів вказаної рослинної сировини, 

вивчення фітохімічних показників отриманих екстрактів, розробка нових 

лікарських засобів на основі отриманих екстрактів. 

Методи дослідження: Для вирішення поставлених завдань були 

застосовані біологічні, хімічні та фізико-хімічні методи аналізу, такі як 

тонкошарова хроматографія (ТШХ), газова (ГХ) та високоефективна рідинна 

хроматографія (ВЕРХ), спектрофотометрія (СФ) у видимій ділянці спектру, 

гравіметричні методи. Аналіз асортименту препаратів здійснено згідно з 

використанням сайтів із зареєстрованими ЛЗ в Україна та країнах ЄС, 

класифікаційною системою АТС (Anatomical Therapeutic Chemical 

classification system).  Оцінено технологічні властивості лікарської рослинної 

сировини (вологість, насипна густина до та після усадки, насипний об’єм до 

та після усадки, коефіцієнти набухання та поглинання, подрібненість 



32 

 

сировини). Робота виконана з використанням статистичного, логічного і 

графічного методів, математично-статистичні методу планування 

експерименту і обробки результатів дослідження (дисперсійний та 

регресійний аналіз проводили за допомогою програми Design-Expert® 

Software (версія 13.0)) 

Фізико-хімічні дослідження об’єктів та готових лікарських засобів 

виконано на базі Національного університету «Львівська політехніка» та АТ 

«Галичфарм». 

Наукова новизна отриманих результатів. Вперше досліджено та 

оптимізовано метод екстракції материнки звичайної трави (O. vulgare), плюща 

звичайного листя (H. hibernica), пеларгонії очиткової коріння (P. sidoides) в 

апараті пневматичного типу (прес-екстракторі), із постійною циркуляцією 

екстрагенту крізь сировину. Доведено ефективність даного методу екстракції 

для обраних рослин. Досліджено умови згущення водно-спиртових екстрактів 

трави материнки звичайної, листя плюща звичайного, коріння пеларгонії 

очиткової. Досліджено умови отримання сухих екстрактів трави материнки 

звичайної, листя плюща звичайного, коріння пеларгонії очиткової у різних 

типах сушарок. 

Уперше досліджено комбінацію цих екстрактів на антимікробну та 

антиоксидантну активність. Для потенційної лікарської форми підібрано 

допоміжні речовини за допомогою планів дисперсійного і регресійного 

аналізу. 

Досліджено показники якості таблеток «ПЕЛАРМАТ-ПЛЮЩ» та 

сиропу «ПЕЛАРМАТ-ПЛЮЩ», розроблено проєкт методів контролю якості 

та технологічних регламентів, встановлено умови та термін зберігання 

потенційних лікарських форм. Вперше досліджено стабільність потенційних 

лікарських форми таблеток «ПЕЛАРМАТ-ПЛЮЩ» та сиропу «ПЕЛАРМАТ-

ПЛЮЩ». 
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Практичне значення одержаних результатів. Запропоновану 

оптимальні технологічні умови отримання рідких екстрактів трави материнки 

звичайної (O. vulgare), листя плюща звичайного (H. hibernica), коріння 

пеларгонії очиткової (P. sidoides) методом динамічної екстракції з 

використанням пневматичного пресс-екстрактора. Отримано густі екстракти 

трави материнки звичайної, листя плюща звичайного, коріння пеларгонії 

очиткової. Отримано сухі екстракти у різних типах сушарок трави материнки 

звичайної, листя плюща звичайного, коріння пеларгонії очиткової.  

Розроблено склад, технологію та систему специфікацій для таблеток з 

робочою назвою «ПЕЛАРМАТ-ПЛЮЩ» та сиропу з робочою назвою 

«ПЕЛАРМАТ-ПЛЮЩ». Розроблено проєкти методів контролю якості та 

проєкти технологічних регламентів на таблетки «ПЕЛАРМАТ-ПЛЮЩ» та 

сироп «ПЕЛАРМАТ-ПЛЮЩ». Досліджено показники якості таблеток 

«ПЕЛАРМАТ-ПЛЮЩ» та сиропу «ПЕЛАРМАТ-ПЛЮЩ», розроблено 

проєкт методів контролю якості та технологічних регламентів, встановлено 

умови та термін зберігання потенційних лікарських форм. Вперше досліджено 

стабільність потенційних лікарських форми таблеток «ПЕЛАРМАТ-ПЛЮЩ» 

та сиропу «ПЕЛАРМАТ-ПЛЮЩ». 

Технологію екстракції трави материнки звичайної (O. vulgare), листя 

плюща звичайного (H. hibernica), коріння пеларгонії очиткової (P. sidoides), 

технології виготовлення на їх основі  таблеток та сиропу «ПЕЛАРМАТ-

ПЛЮЩ» апробовано та валідовано на АТ «Галичфарм» (акт впровадження 

від 20.10.2021).  

Фрагменти роботи впроваджені у науково-педагогічний процес кафедри 

технології ліків і біофармації Львівського національного медичного 

університету імені Данила Галицького (акт впровадження від 21.10.2021 р.), 

кафедри технології біологічно активних сполук, фармації і біотехнології 
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Національного університету «Львівська політехніка» (акт впровадження від 

04.05.2022 р.. 

Особистий внесок дисертанта. Автором проведено аналіз 

літературних даних, щодо фітопрепаратів з ЛРС материнки плюща та 

пеларгонії; маркетингові дослідження Українського та Європейського ринку 

ЛЗ для лікування верхніх дихальних шляхів; розроблено оптимізовану 

технологію екстрактів пеларгонії, плюща та материнки, проведено фармако-

технологічні і фізико-хімічні дослідження їх властивостей, теоретично 

обгрунтовано та практично розроблено потенційні лікарські форми у вигляді 

сиропу та таблеток із використання цих екстрактів «ПЕЛАРМАТ-ПЛЮЩ»; 

розроблено технологічні схеми, технологічні карти та проєкти технологічних 

регламентів на отримання сиропу та таблеток. Технологічний процес 

апробовано та валідовано в промислових умовах. 

Персональний внесок у всіх опублікованих зі співавторами працях 

(Новіков В.П., Стадницька Н.Є., Лубенець В.І., Шалата В.Я., Литвин А.Р. та 

ін) вказується за текстом дисертації, а також у списку фахових публікацій. 

Апробація результатів дисертації. Основні положення дисертаційної 

роботи викладені та обговорені на науково-практичних конференціях і 

з’їздах: Науково-технічний прогрес і оптимізація технологічних процесів 

створення лікарських препаратів (Тернопіль, 23-24 вересня 2020 року),  

Сучасні аспекти збереження здоров’я людини (Ужгород 16-17 квітня 2021 

року), IX Науково-практичної конференції з міжнародною участю Школи 

молодих науковців (Київ 2021) АТ «Фармак», Сучасні досягнення 

фармацевтичної науки в створенні та стандартизації лікарських засобів і 

дієтичних добавок, що містять компоненти природного походження (Харків, 

11 березня 2020 року) . 

Публікації. За матеріалами дисертації опубліковано 17 робіт, у тому 

числі 7 статей, з них 1 монографія, 1 журнал із наукометричної бази WOS і 5 
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у фахових журналах , 8 тез доповідей у матеріалах конференцій, з’їздів та 

конгресів.  

Структура та обсяг дисертації. Дисертаційна робота викладена на  244 

сторінках друкованого тексту, складається зі вступу, чотирьох розділів, 

загальних висновків, списку 195 використаних літературних джерел, з яких 

103 іноземних, та 25 додатків (53 сторінки). Робота ілюстрована 49 таблицями 

(49 сторінок) та  66 рисунками (53 сторінка).  



36 

 

РОЗДІЛ 1. ТЕНДЕНЦІЇ ЕКСТРАГУВАННЯ ЛРС ТА ВИКОРИСТАННЯ 

ЕКСТРАКТІВ У ТЕХНОЛОГІЯХ ЛЗ ДЛЯ ЛІКУВАННЯ ДИХАЛЬНИХ 

ШЛЯХІВ 

1.1 Технології одержання рослинних екстрактів. 

Лікарські засоби (ЛЗ) рослинного походження – це інструменти 

фітотерапії, які використовують у лікуванні різноманітних захворювань. Роль 

фітотерапії як комплементарного методу в сучасній клінічній медицині 

прогресивно зростає. Особливо фітотерапевтичні препарати ефективні у 

профілактиці та лікуванні хронічних захворювань. Важливим фактором є те, 

що при правильному використанні з лікувальною метою лікарської рослини 

відбувається виздоровлення і при цьому не знижується імунорезистентність 

організму. Цей факт обумовлено, незначною токсичністю та біологічною 

безпечністю для людського організму рослин, що використовуються як 

лікарські засоби, а також низкою специфічних особливостей їх 

фармакологічної активності [4].  

У фармацевтичній практиці використовують препарати із ЛРС так 

званні, галенові, новогаленові або максимально очищенні препарати (Рисунок 

1.1).  

 

Рисунок 1.1 Схема отримання АФІ із ЛРС  

До галенових препаратів належать рідкі, густі та сухі екстракти [5]. 

Новогаленові препарати одержують шляхом залучення додаткових операцій, 
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щоб забезпечити максильний вихід конкретної групи екстрактивних речовин. 

Зазвичай використовують технологічні прийоми: екстракцію по типу рідина-

рідина, шляхом зміни полярності екстрагенту (водно-спиртова (етанол, 

метанол, тощо) суміш та хлороформ, ацетон, етилацетат); адсорбцію; іонний 

обмін та ін [6, 7]. Для одерження максимально очищених препаратів (вміст 

конкретної біологічно активної сполуки не менше 99,9%) використовують 

додаткову екстракцію, використовуючи хроматографічний метод розділення 

речовин. Останій метод використовують для отримання стандартних зразків 

БАР. Одним із основних питань при одержанні екстрактивних препаратів є 

вибір методу екстрагування, котрий би забезпечив максимальне вилучення 

очікуваних біологічно активних речовин (БАР). Залежно від типу БАР, які 

необхідно виділити з природної сировини використовують різні методи 

екстрагування [8, 9, 10]. 

Рідкі екстракти зазвичай одержують наступними методами: 

1. мацерації (отримання настойок) [11]; 

2. дробної мацерації (пришвидшена, протинапрямленим методом) [12]; 

3. перколяції [13]; 

4. реперколяції (проводиться у батареї перколяторів, з’єднаних між собою 

трубопроводами, при цьому в першому − свіжий екстрагент, а в усіх інші 

− витяжки, одержані з попереднього перколятора). Існують такі підвиди 

реперкуляції [14, 15, 16, 17]: 

a)  реперколяція з розподілом сировини на рівні частини з незакінченим 

циклом; 

b) реперколяція з розподілом сировини на рівні частини із закінченим 

циклом; 

c) реперколяція за методом Босіна; 

d) реперколяція з розподілом сировини на нерівні частини за Фармакопеями 

США і Німеччини; 
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e) метод реперколяції Чулкова; 

5. розчиненням густих і сухих екстрактів (розчиняють у певному розчиннику 

після чого стандартизують); 

6. циркуляційного екстрагування (ґрунтується на циркуляції екстрагента 

крізь шар сировини); 

7. безперервного протинапрямленого екстрагування з переміщенням 

сировини і екстрагента; 

8. екстрагуванням сировини за допомогою роторно-пульсаційного апарату 

(РПА); 

9. екстрагуванням із застосуванням ультразвуку; 

10. екстрагуванням за допомогою електричних розрядів [18]; 

11. екстрагуванням з використанням електроплазмолізу і 

електродіалізу; 

12. екстрагуванням зрідженими газами.  

Ряд авторів займається порівнянням динамічної екстракції із 

статистичними традиційними методами екстрагування [19], підбором 

оптимальних умов для кожного конкретного виду сировини, оцінкою 

переваг та недоліків. 

Зокрема при дослідженні екстракції суцвіть липи серцевидної 

визначено, що оптимальними є тривалість циклу перемішування – 5 хв із 

загальною кількістю циклів перемішування – 22, кількість етапів 

екстракції – 2. Також досліджено ефективність динамічної екстракції для 

отримання фенолкарбонових кислот та флаваноїдів із  трави звіробою, 

отримавши ідентичний вихід екстрактивних речовин швидше, ніж 

традиційним методом мацерації[20].  

Як промисловий варіант апарату для проведення динамічної екстракції 

можна розглядати пневматичний прес-апарат виробництва компанії Šraml 

d.o.o (Словенія) (Рис 1.1.1), який виконує завдання по оптимізації 
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тривалості екстрагування, отримання більшої кількості екстракту, шляхом 

вичавлення залишків із шроту та ін. [21] . 

 

 
 

Рисунок 1.1.1 Фото пневматичного прес-екстрактора компанії Šraml d.o.o 

Принцип роботи апарату гарантує наявність, під час екстрагування 

ЛРС, постійного динамічного контакту між екстрагентом та ЛРС (барабан 

екстрактора-пресу періодично обертається), що в свою чергу підвищує 

процес масообміну біологічно-активних речовин з ЛРС у екстрагент та 

дозволяє оптимізувати час екстрагування ЛРС. Використання мембрани 

під тиском для максимального витіснення готового продукту з шару ЛРС, 

забезпечує максимальне отримання екстракту із шроту, нівелюючи при 

цьому втрати на набухання. За допомогою подачі теплоносія та 

використання циркуляційного насосу пришвидшується дифузія молекул 

речовини з однієї фази до іншої та оптимізується час екстрагування ЛРС. 

Отриманні рідкі екстракти, відстоюють упродовж певного періоду 

часу, при зниженій або кімнатній температурі до одержання прозорої 

рідини, опісля чого декантують або фільтрують. Якість рідких екстрактів 

контролюють згідно з вимогами ДФУ/ЄФ за такими показниками якості: 

опис, ідентифікація, вміст важких металів, вміст органічних розчинників, 

мікробіологічна чистота, сухий залишок та кількісне визначення [22]. 

Для спрощення зберігання та дозування по кількості БАР, рідкі 

екстракти зазвичай згущують, в результаті чого одержують густі 
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екстракти. Згідно визначення густі екстракти — це концентровані витяжки 

з лікарської рослинної сировини, що являють собою в'язкі маси з вмістом 

вологи не більше 30 % (стандартні до 25 %), що використовують як 

напівпродукти для низки лікарських форм [23].  

Густі екстракти внаслідок високої в'язкості використовують як 

зв'язувальні і формоутворювальні речовини при виготовленні 

таблетованих лікарських форм або у складі сиропів, мікстур, еліксирів [24, 

25].  

Зазвичай процес виробництва густих екстрактів включає три основні 

стадії: 

1) отримання рідкого екстракту; 

2) очистка / знежирення / екстракція типу рідина-рідина / 

хроматографіне очищення / тощо; 

3) упарювання (випарювання залишків розчинника).  

Водні екстракти в яких екстрагентом є вода або водно-спиртові 

суміші етанолу 20-40 % містять велику кількість високомолекулярних 

сполук (водорозчинні білки, цукри, ферменти, пектини, слизи, крохмаль), 

які зазвичай видаляють додатковою очисткою, із врахуванням фізико-

хімічних властивостей БАР. В процесі очистки для отримання 

напівпродукту з максимальною кількостю необхідних БАР, 

використовують адсорбенти (каолін, бентоніти, тальк тощо), змінюють 

полярності розинника або збільшують кількість фаз (наприклад коли до 

водно спиртової суміші додають етилацетат або до спиртового 

екстрагенту воду та хлороформ) [26].  

Для отримання готового густого екстракту, після очистки розчинник 

відганяють [27]. 

В промислових виробництвах використовують наступні методи 

упарювання [28]: 
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- при атмосферному тиску; 

- при зниженому атмосферному тиску (вакуум);  

- при надлишковому тиску. 

Для підвищення стабільності та зручності дозування густі екстракти 

висушують в результаті  чого одержують сухі екстракти із вмістом 

вологи до 5 %, які являються сипучими субстанціями [29]. 

Волога може бути видалена із матеріалів механічними способами або 

з використанням сушильних апаратів, шляхом випаровування вологи і 

відводу парів у конденсаційний куб або в атмосферу. Швидкість сушіння 

визначається інтенсивністю подачі тепла, випаровуванням вологи, 

дифузією води з глибини матеріалу та перенесення з поверхні матеріалу в 

навколишнє середовище [30, 31]. 

Сушарки, які використовуються у фармацевтичній промисловості 

можна класифікувати за технологічними характеристиками  [32, 33]: 

– згідно періодичності процесу (періодичної та безперервної дії);  

– за наявності тиску (атмосферні та вакуумні); 

– за способом підведення тепла (конвективні, контактні, радіаційні, 

сублімаційні); 

– за видом сушильного агенту (повітряні, газові та сушарки на перегрітій 

парі);  

– за напрямом руху матеріалу і сушильного агенту (прямоточні, 

протитечійні та перехресні); 

– за способом обслуговування; 

– за схемою циркуляції сушильного агента;  

– за тепловою схемою.  

Зазвичай в фармацевтичних технологіях використовується 

конвективний і контактний методи сушіння. Також застосовують сушку 
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інфрачервоними променями, яка дозволяє проводити процес за невисоких 

температур, або сушку високочастотним електричним струмом [34, 35]. 

Для термолабільних продуктів доцільно використовувати  вакуумні 

технології для сушіння при понижених температурах, однак цей процес є 

тривалим. Як альтернативний варіант пропонується використання 

мікрохвильового сушіння з використанням постійного перемішування.  

При використанні цього методу збільшується термін зберігання 

висушених продуктів без застосування консервантів [36, 37, 38].  

Має застосування сушіння методом розпилення з використанням 

роторно-розпилювальних сушарок в результаті одержують продукт з 

діаметром частинок 50-100 мкм, тобто збільшується питома поверхня 

матеріалу, що сушиться. Цей метод дозволяє сушити термолабільні 

речовини [39, 40, 41]. Найбільш дорогим і найдосконалішим вважається 

метод сублімаційного сушіння [42, 43]. 

Невірно вибрані параметри сушіння можуть призвести до змін 

структурно-механічних властивостей висушуваного матеріалу, утворення 

поліморфних форм і кристалогідратів лікарських речовин, їх окиснення 

або гідролізу, що негативно впливає на якість отриманого продукту. Отже 

при розробці нового фітопрепарату необхідно ретельно вибирати метод 

екстракції, розчинник та вид екстракту залежно від вимог специфікації 

очікуваної лікарської форми [44]. 

1.2 Практика використання ЛРС та екстрактів для лікування 

захворювань дихальних шляхів 

Рослинні екстракти часто використовують індивідуально або у складі 

комплексних препаратів для профілактики та лікування рзаізних груп 

захворювань дихальної системи. Одними з наймасовіших захворювань є 

інфекції дихальних шляхів на які згідно статистики Міністерства охорони 

здоров’я хворіє від 35 до 150 тис громадян на тиждень. Уся різноманітність 
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захворювань дихальної системи класифікована за міжнародною системою 

(міжнародна класифікація хвороб (МКХ) [45] наведеною у Додатку А). 

Інфекції дихальних шляхів найчастіше зумовлюють віруси [46, 47, 48, 49], 

рідше хламідії, бактерії та інші [50, 51, 52, 53, 54]. Відповідно для лікування 

захворювань спричинених такими різноманітними патогенами необхідний 

широкий спектр лікарських засобів. Однією з груп цих препаратів є ГЛЗ на 

основі БАР із ЛРС із доведеною терапевтичною дією та рядом переваг перед 

синтетичними препаратами. При фітотерапії для лікування захворювань 

верхніх дихальних шляхів призначають етіотропну, патогенетичну та 

симптоматичну терапію з урахуванням індивідуальних особливостей пацієнта 

[55]. 

Етіотропне лікування, має нормалізувати захисні властивості 

організму хворого [56, 57, 58]. Під час етіотропної терапії використовують 

ЛРС для підняття імунітету, а саме:  

- індуктори синтезу інтерферону (листя підбілу звичайного та подорожника 

великого, слань цетрарії ісландської);  

- активатори фагоцитарної активності макрофагів (квітки арніки гірської, траву 

володушки багатожильчатої, астрагалу шерстистоквіткового, траву кропиви 

дводомної);  

- стимулятори продукціії інтерлейкіну, що містять кремнійорганічні кислоти 

(траву гірчака пташиного, реп’яшка звичайного, хвоща польового, кропиви 

дводомної; шишки хмелю; кореневища пирію повзучого та ін.);  

- стимулятори місцевого імунітету, що містять і накопичують цинк (плоди 

анісу, квітки арніки гірської; листя бобівника трилистого, берези повислої, 

шавлії лікарської; траву гірчака пташиного, золотарника канадського; 

кукурудзяні приймочки та ін.).  

Патогенетична терапія спрямована на усунення інтоксикації, гіпоксії 

і запалення. Використовують ЛРС з протизапальною й антигіпоксичною 
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дією: листя берези повислої, кропиви дводомної, шавлії лікарської; квітки 

календули лікарської, ромашки аптечної, липи серцелистої; траву череди 

трироздільної, хвоща польового та ін [59, 60, 61].  

Симптоматична терапія залежно від особливостей перебігу 

захворювання передбачає призначення ЛРС із кардіотонічною, 

аналгетичною, муколітичною, відхаркувальною, дезінтоксикаційною, 

сечогінною, полівітамінною активністю. ЛРС, що використовуються при 

симптоматичній терапії містять органічні кислоти, флавоноїди, поліфенольні 

сполуки (листя берези повислої, брусниці звичайної, підбілу звичайного, 

малини звичайної; квітки волошки синьої, липи серцелистої, ромашки 

аптечної; траву череди трироздільної; плоди малини звичайної і журавлини 

болотяної), вітаміни (плоди шипшини, журавлини болотяної, чорниці 

звичайної, обліпихи крушиновидної; квітки календули лікарської; траву 

кропиви дводомної, листя подорожника великого) [62, 63, 64, 65, 66]. 

Згідно класифікації АТС, засоби що діють на респіраторну систему 

поділяються на: 

 R01 Засоби, що застосовуються при захворюваннях порожнини носа;  

 R02 Препарати, що застосовуються у разі захворювань горла;  

 R03 Засоби для лікування обструктивних захворювань дихальних шляхів;  

 R05 Засоби, що застосовуються у разі кашлю та застудних захворювань; 

 R06 Антигістамінні засоби для системного застосування; 

 R07 Інші засоби, що діють на респіраторну систему.  

ЛЗ цих груп препаратів забезпечують протимікробну, відхаркувальну 

(муколітичну), відхаркувальну (рефлекторну), протизапальну, 

бронхорозширювальну, потогонні дії, що наведено у Додатку Б. 
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1.2.1 Хімічний склад та застосування в медицині пеларгонії очиткової 

Pelargonium sidoides  

 

 

Рисунок 1.2.1 Цільна сировина коріння 

пеларгонії очиткової 

Рисунок 1.2.2 Подрібнена, висушена 

сировина коріння пеларгонії очиткової 

Пеларгонія очиткова Pelargonium sidoides - рослина родини геранієвих 

(Geraniaceae). Представники цієї родини цінні завдяки наявності 

поліфенольних  сполук, таких як кумарини, флавоноїди та фенолокислоти, які 

застосовуються для лікування гострих та хронічних захворювань верхніх 

дихальних шляхів, вуха, горла, носа (бронхіт, синусит, ангіна, ринофарингіт, 

отит) [67, 68]. 

З коріння пеларгонії очиткової екстрагують гідроксильовані кумарини 

та метоксикумарини, О-глікозиди умкаліну, що дозволяє використовувати їх 

для лікування гострих та хронічних захворювань верхніх дихальних шляхів, 

вуха, горла, носа (бронхіт, синусит, ангіна, ринофарингіт, отит) [69, 70]. 

Зокрема досліджено використання екстракту пеларгонії очиткової під час 

епідемії SARC-CoV2 в 2020-2021 роках [71]. 

Вивчено вплив екстраткивних речовин стосовно грампозитивних 

(Staphylococcus aureus, Streptococcus pneumoniae) і грамнегативних 

(Escherichia coli, Klebsiella pneumoniae) тест культур бактерій. За рахунок 

активації фагоцитарної активності макрофагів, експресії CD11b-адгезії 

молекул на поверхні нейтрофілів, синтезу інтерлейкінів, синтезу γ-
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інтерферону і TNF-α кумарини екстракту пеларгонії очиткової володіють 

імуномоделюючою дією [72, 73, 74, 75, 76, 77]. Під час екстракції із коріння 

пеларгонії очиткової екстраговано флаваноїди, такі як флаваноли (катехін, 

афцелехін, галокатехін) та флавоноли (кверцетин, кемпферол). Дані 

комплекси БАР володіють протиалергічною, протизапальною, противірусною 

та антиоксидантними діями [78, 79].   

Флаваноїди екстракту пеларгонії гальмують здатність утворення 

медіаторів запалення - простагландинів та лейкотрієнів, а також беруть участь 

в активації базофільних, нейтрофільних, еозинофільних гранулоцитів, Т- і В-

лімфоцитів, макрофагів [80, 81]. Кверцетин, кемпефрол володіють 

протимікробною активністю, у тому числі щодо антибіотикорезистних 

штамів [82]. Галова кислота та її метиловий ефір, що містяться в екстракті 

пеларгонії, мають антиоксидантну, протимікробну та виражену 

імуномодулюючу дію [83, 84]. 

Є дослідження, які демонструють, що препарати на основі пеларгонії 

очиткової підвищують активність імунного захисту у пацієнтів з ГРВІ та 

рекурентними інфекціями верхніх дихальних шляхів. При їх застосуванні 

спостерігається зростання кількості NK-клітин, які можуть безпосередньо 

розпізнавати вірусні патогени. Зокрема серед речовин, що містяться в 

екстракті пеларгонії очиткової можна виділити проантоціанідини, які є 

хорошими кандидатами для тривалого та нешкідливого лікування 

інфекційних захворювань [85, 86]. 
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1.2.2 Материнка звичайна та її антиоксидантні властивості  

  

Рисунок 1.2.3.Цільна сировина 

материнки трави 

Рисунок 1.2.4. Подрібнена, висушена 

сировина трави материнки 

Материнка звичайна Origanum vulgare – багаторічна трав'яниста 

рослина, напівчагарник з характерним запахом, ареал пошириння якої  

Євразія та Північна Африка. Фармакологічна дія препаратів материнки 

обумовлена наявністю ефірної олії та фенольних сполук. Основними типами 

фенольних сполук, що виявлені у траві материнки є флавоноїди, їх глікозиди 

(кварцетин, 3-O-рутинозид (рутин), апігенін, лютеолін, тощо) та фенольні 

кислоти (розмаринова і кавовова кислоти), що володіють антиоксидантними 

властивостями [87 [88, 89, 90, 91, 92].   

Вміст та розподіл флавоноїдів та фенольних кислот у траві материнки 

може змінюватися залежно від сорту рослини, географічних та екологічних 

факторів [93, 94, 95, 96, 97, 98, 99, 100].   

Флавони і флаваноли [101], що екстрагуються із трави материнки, 

володіють нейропротекторними, протизапальними, антиоксидантними, 

протиастматичними, противиразковими, антидіабетичними властивостями, а 

також беруть участь у зниженні ризику розвитку серцево-судинних 

захворювань. Ці сполуки можна екстрагувати з використанням різних 
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полярних розчинників, таких як вода, метанол та етанол [102, 103, 104]. Деякі 

дослідження підкреслюють, що відвари трави материнки володіють більш 

високим загальним вмістом фенолів і виявляють більшу антиоксидантну 

активність [105], ніж настої, що вказує на те, що для екстракції цих сполук 

необхідний тривалий час термічної обробки [106, 107, 108]. Як компоненти 

лікарських засобів використовують екстракт і ефірну олію, отримані з 

материнки звичайної [109, 110, 111]. 

В траві материнки звичайної міститься до 1,2 % ефірної олії, до складу 

якої входять: тимол, цимол, карвакрол, які володіють, відхаркувальною, 

протизапальною, знеболювальною діями. Завдяки наявності перелічених 

вище БАР, сировину материнку звичайної вводять  до складу зборів грудного 

і потогінного, які вживають при захворюваннях верхніх дихальних шляхів, 

застуді [112, 113, 114, 115, 116]. 
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1.2.3 Хімічний склад плюща звичайного та практика його використання 

в медицині  

 
 

Рисунок 1.2.5.Цільна сировина листя плюща 

звичайного 

Рисунок 1.2.6. Висушена сировина 

листя плюща звичайного 

Плющ звичайний, або плющ кучерявий Hedera helix - вічнозелена 

дерев'яниста ліана родини аралієвих (Araliaceae). Основними БАР, завдяки 

яким плющ використовують у фармації є тритерпенові сапоніни (вміст у листі 

рослини 0,82–10%), серед яких α-гедерин, гедерасапоніни В і С (пентаозиди 

олеанолової кислоти), гедерозиди A1, A2, A3, B, C, D1, D2, E1, E2, E3, F, G, H1, 

H2 та I [117]. В листі плюща містяться дубильні речовини, стероїди, кумарин 

скополін, кавова, хлорогенова, мурин смоли, йод (у складі органічних 

сполук), каротин, вітаміни В, C та Е, вуглеводи (фруктоза, сахароза, рафіноза, 

стахіоза, глюкоза, галактоза), еметин, антоціани (3-глюкозид ціанідину) та 

флавоноїди (рутин, 3-рамнозилглюкозид кемпферолу) [118, 119]. Ефірна олія 

плюща містить гермакрен, β-елемен, елісен (γ-елемен). Також в інших 

морфологічних частинах рослини виявлено поліацетиленові сполуки 

фалькаринол і дидегідрофалькаринол [120, 121, 122, 123]. 

Лікарські форми на основі екстракту з листя плюща використовують 

для покращення відходження секреції бронхіальних залоз, надають 

муколітичну, відхаркувальну і помірну бронхолітичну дію, обумовлену 
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глікозидними сапонінами групи тритерпенових глікозидів, що входять до 

його складу. Тому їх використовують для лікування гострих та хронічних 

інфекційно-запальних захворювань органів дихання, що супроводжуються 

утворенням густого та в'язкого бронхіального секрету та/або порушенням 

його відхаркування – гострий та хронічний (у тому числі обструктивний) 

бронхіт, трахеобронхіт, бронхіальна астма. [124, 125, 126, 127, 128, 129, 130] 

Дослідження екстрактів листя плюща показали здатність затримувати 

ріст тест-культур мікроорганізмів: Staphylococcus aureus, Staphylococcus 

epidermidis, Listeria monocytogenes, Campylobacter jejuni та Candida Albicans. 

Також досліджено, що 30 %-вий етанольно-водний екстракт листя плюща із 

вмістом гедерасапону В, володіє противірусною дією, шляхом пригнічення 

вірусної експресії білка VP2 [131, 132, 133, 134].  

Варто пам’ятати, що сапонін гедерин є високо токсичним і може 

викликати місцево-подразнювальну дію, дерматит, алергічні реакції. Також 

при передозуванні алкалоїдом еметином при прийомі внутрішньо можливі не 

бажані реакції організму, а саме  нудота та блювання [135, 136, 137] 
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1.3. Сиропи, як рідка лікарська форма із використанням рослинних 

екстрактів 

Згідно з аналізу фармацевтичних ринків України та деяких країн ЄС, 

сиропи є найпоширенішою лікарською формою із вмістом рослинних 

екстрактів для лікування захворювань дихальних шляхів (див. Розділ 4). Як 

основу найчастіше використовують цукровий та фруктово-ягідні сиропи 

(Амброксол, Пектолван, Проспан, Пертусин), також використовують інвертні 

сиропи, що отримують з цукрового сиропу, шляхом інвертування сахарози. 

Для виготовлення цукрових сиропів, зазвичай, використовують цукор - 

рафінад, із вмістом сахарози не менше 99,9%. Важливим є відсутність в ньому 

ультрамарину, який є причиною псування сиропів через вміст сірководню. В 

деяких випадках до сиропів додають етиловий спирт [138, 139].  

 Приготуування сиропів включає наступні стадії: завантаження 

регламентованої кількості води (при необхідності нагрівають); завантаження 

регламентованої кількості цукру; витримка при регламентованій температурі 

упродовж регламентованого часу; фільтрація сиропу; змішування із АФІ та 

ДР [140]. 

Для виготовлення сиропів використовують допоміжні речовини, що 

поділяються на розчинники, загусники, коригенти смаку, запаху, кольору, рН 

середовища, консерванти (Табл 1.3) [141]. 

Таблиця1.3 

Допоміжні речовини для виготовлення сиропів 

Шляхи застосування допоміжних 

речовин 

Допоміжні речовини 

Розчинники Вода очищена, спирт етиловий, 

пропіленгліколь [142] 

Загусники Крохмаль, агар-агар [143] 

Коригенти смаку Моносахариди (глюкоза, фруктоза, 

галактоза), дисахариди (мальтоза, 

меляса), поліоли (сорбіт, ксиліт, маніт), 

мед [144, 145] 
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Шляхи застосування допоміжних 

речовин 

Допоміжні речовини 

Коригенти запаху Натуральні (водно-спиртові витяжки, 

дистиляти з рослинної сировини, олії 

(лимонна, апельсинова, апельсинова, 

евкаліптова, м'яти перцевої або 

гвоздична тощо) та індентичні 

натуральному [146] 

Коригенти кольору Татразин, жовтий хіноліновий, жовтий 

«сонячний захід», амарант, понсо 4R, 

еритрозин, тощо [147] 

Коригенти рН середовища Кислота хлористоводневу, кислота 

лимонна, натрій гідроксид, натрій 

гідрокарбонат, динатрію едетат тощо 

[148] 

Консерванти Ніпагін, ніпазол, пропіленгліколь, 

кислота бензойна, натрію бензоат, 

пропілгідроксибензоат, 

метилгідроксибензоат, кислота оцтова, 

натрія мета бісульфат, кислота сорбінова 

тощо [149, 150, 151] 

Використрання різних комбінацій представлених допоміжних речовин 

дозволяє одержати сироп з приємними органолептичними характеристиками. 

1.4 Технологія одерження таблеток 

 Таблетки – це тверда лікарська форма, яка містить одну або більше доз, 

одержані пресуванням певного об’єму часток та призначена для вживання 

всередину. Вони поділяються на покриті оболонкою [152], без оболонки [153], 

шипучі [154], розчинні [155], дисперговані [156], кишково-розчинні [157] та з 

модифікованим вивільненням для розсмоктування.  

 В технології отримання таблеток виокристовують наступні стадії: 

змішування АФІ із індиферентними наповнювачами; зволоження водою або 

розчинення і диспергування в органічному розчиннику; формування таблеток 

втиранням одержаної маси в пластину – матрицю; виштовхування їх 

пуансоном і висушування в сушильних шафах або на повітрі 

Формування таблеток в пластину, використовують для одерження  

пористих таблеток, які не розпадаються при температурі тіла, без 
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використання водорозчинних зв’язуючих агентів, після чого зазвичай 

використовують  стадії виштовхування таблеток із матриці, зволожування і 

висушування.  

Пресування порошкоподібних компонентів під дією тиску 

поділяється на пряме пресування та пресування з попередньою грануляцією. 

Пряме пресування використовують для таблеток із АФІ чутливим до дії 

температури або вологи. Пресування з попереднім гранулюванням 

використовують для усіх порошкоподібних речовин, оскільки його перевагою 

є можливість поєднання компонентів із різними властивостями, які не 

піддаються прямому пресуванню, а також виготовлення ЛЗ із контрольованим 

вивільненням діючих речовин [158, 159]. 

Метод грануляції – це одержання таблеток, при якому порошкову масу 

перетворюють в гранули – зерна більш-менш однакової форми і розмірів. 

Грануляція поділяється на вологу [160, 161], суху [162] і структурну [163].  

Важливим в технології таблетування є вибір оптимальних ДР і їх 

співвідношення в складі таблеток. ДР дозволяють скоригувати властивості 

системи, надати необхідних показників якості таблеток, швидкість 

вивільнення, повнота всмоктування АФІ, стабільність, тощо (таблиця 1.4.1.) 

[164].  

Таблиця 1.4.1 

Допоможні речовини для виготовлення таблеток-ядер 

Функціональне призначення ДР ДР 

Наповнювачі Лактоза, метилцелюлоза, КМЦ, ГПМЦ, 

гідроксиетилцелюлозa [165] 

Супердезінтегрантів Натрію КМЦ, натрій гліколят крохмаль, 

кросповідон і його похідні: Kollidon, 

Polyplasdon [166] 

Антифрикційниі речовини Крохмаль, тальк, поліетиленоксид-4000, 

аеросил, каоліну, бентонітів, кальцій і 

магній стеарат, стеаринова кислота [167] 

Склеюючі або зв’язуючі речовини ПВП, МКЦ розчини трагаканту, 

пектинів, стеаринової кислоти, 

оксиетилцелюлоза, ГПМЦ, ПВП, манніт, 
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Функціональне призначення ДР ДР 

Kollidon 30, МЦ, КМЦ, сиропи лактулози 

[168] 

Коригенти органолептичних 

властивостей 

Фенхон, ізоборнеол або борнеол, аналоги 

гесперидину,  комплекси сахарину і 

анетолу [169] 

Пролонгатори Колаген, метопролол сукцинат [170] 

Вологорегулятори Neusilin UFL 2, Neusilin US2, Neusilin 

US1, Neusilsn S2, Fujicalin, F-melt C, F-

melt M, GalenIQ 810,GalenIQ 801, GalenIQ 

800 [171, 172, 173, 174, 175] 

Стабілізатори Полівінілпіралідон, різноманістні 

згущувачі, зволожувач, антиоксиданти 

тощо [176, 177] 

рН – регулятори Лимонна кислота, натрій гідроксид, 

натрій гідрокарбонат, динатрію едетат 

тощо [178] 

Для підвищення фармакологічної ефективності препаратів, захисту від 

впливу світла та вологи, маскування неприємного смаку і запаху, покращання 

зовнішнього вигляду лікарської форми або забезпечення вибіркового 

розпадання в певних відділах ШКТ на таблетки наносять покриття. Покриття 

для  таблеток поділяються на дражувальні, плівкові та пресовані. У сучасній 

фармацевтичній промисловості використовують готові системи у вигляді 

порошку для нанесення покриття (Таблиця 1.4.2.) [179].  

Таблиця 1.4.2 

Допоміжні речовини для створення плівкового покриття таблеток 

Функціональне призначення 

плівкового покриття 

Компоненти плівкового покриття 

Забарвлене полімерне покриття Цукрова оболонка + пігмент+барвник 

(Татразин, жовтий хіноліновий, жовтий 

«сонячний захід», амарант, понсо 4R, 

еритрозин, тощо)+пластифікатор (твін 80, 

пропіленгліколь, дибутилфталат, вазелінове 

масло тощо ) [180] 

Захисна полімерна плівка ГПМЦ, МЦ, ОПЦ, ПВП, ПВС, різні полімери 

акрилової та поліметакрилової кислот [181, 

182] 

Шлунковорозчинне покриття Диетиламіноцелюлозу, бензиламіноцелюлозу 

[183] 

Водорозчинне покриття ПВП, МЦ, натрію КМЦ, ГПМЦ, макроголи та 

ін [184] 
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Для розчинних у певному відділі 

ШКТ або кишковорозчинне 

плівкове покриття 

Cополімерами акрилової та метакрилової 

кислот [185] 

Правильний підбір покриття підвищує стабільності таблеток  упродовж 

визначеного терміну зберігання.  

Проаналізовано літературні дані, щодо традиційних та сучасних методів 

отримання рослинних екстрактів. Виявлено їх переваги та недоліки. Особливу 

увагу приділено динамічній екстракції, як перспективній сучасній технології 

одержання рослинних екстрактів - компонентів  потенційних лікарських 

засобів.  

Узагальнено літературні дані, щодо традиційних да сучасних методів 

екстракції рослинної сировини, її використання при лікуванні захворювань 

дихальних шляхів, обрано рослини для вивчення переваг динамічної 

екстракції. Опрацьовано літературні джерела стосовно фітохімічного складу 

та застосування в народній та офіцинальній медицині сировини пеларгонії 

очиткової, материнки звичайної та плюща звичайного. Опрацьовано дані, 

щодо існуючих технологій, функціональним призначенням допоміжних 

речовин при виготовлені сиропів та таблеток із рослинними компонентами, як 

АФІ. 
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РОЗДІЛ 2. ОБ’ЄКТИ ТА МЕТОДИ ДОСЛІДЖЕНЬ 

2.1. Короткі відомості про прилади, методи і сировину 

Екстракцію проводили в лабораторному мацераторі М11(рисунок 

2.1.1.) із об’ємом на 10 л із нержавіючої сталі.  

 

Рисунок 2.1.1. Фото лабораторного мацератора 

Для дослідження переваг динамічної екстракції використовували 

саморобну конструкцію із двох лабораторних мацераторів М12 та М13 

з’єднаних за допомогою насосу, задля забезпечення постійної циркуляції 

екстрагенту крізь шар сировини (рисунок 2.1.2.). 

 

Рисунок 2.1.2. Схема лабораторної установки для динамічної екстракції 
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Масштабування, відпрацьованої на лабораторному обладнанні, 

технології відбувалося на потужностях АТ «Галичфарм» із використанням 

пневматичного прес-екстрактора виробництва компанії Sraml d.o.o 

(Словенія), об’ємом 450 л (рисунок 1.1.1. та рисунок 2.1.3.). 

 

Рисунок 2.1.3. Схема обладнання пневматичного прес-екстрактора 

 1) Корпус з електродвигоном, для обертання ротору барабану; 2)Кришка 

апарату; 3)Патрубок вивантаження екстракту; 4) Пневматична мембрана;  

5) Сітка крізь яку витісняється екстракт 

Упарювання для отримання густих напівпродуктів проводили на 

лабораторному роторному випарювачі LABOROTA 4001. З метою 

зниження температури кипіння використовували насос глибокого вакууму 

VT6 для одерження глибокого вакууму –.0,8-0,9 кгс/см2. Сушіння для 

отримання сухих екстрактів використовували контактні сушарки (вакуум-

сушильна шафа та вальцово -стрічкова сушарка) та конвективні сушарки 

(багатострічкова сушарка та розпилююча сушарка). 

Дослідження проводилось з використанням трави материнки 

звичайної, коріння пеларгонії очиткової та листя плюща звичайного, та 

отриманих із них напівпродуктах, що використовувались для виготовлення 

потенційних лікарських форм у вигляді сиропу та таблеток «ПЕЛАРМАТ-

ПЛЮЩ». 

 Пеларгонії очиткової коріння – порошкоподібна сировина коричнувато-

червоного кольору з розміром частинок до 10 мм. Для дисертаційних 
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дослідженнь використовували коріння пеларгонії очиткової постачальника 

Healthy Harvesters, серії 041019, 170520, 180520.  

 Материнки звичайної трава – висушенні видділені від стебел листки 

світлозеленого кольору та квітки. Для дисертаційних досліджень 

використовували траву материнки виробництва ТОВ 

«СУМИФІТОФАРМАЦІЯ», серії 200621, 200620, 231622. 

 Плюща звичайного листя – висушенні цільні частинки листків від 

світлозеленого, жовтуватого до коричневого кольору. Для дисертаційних 

досліджень використовували листя плюща виробництва «Фітомаркет 

«Хлорофітум»», серії 080821, 080822, 080823. 

Лабораторна розробка сиропу «ПЕЛАРМАТ-ПЛЮЩ», а також 

таблеток «ПЕЛАРМАТ-ПЛЮЩ» проводилась в Дослідних центрах АТ 

«Галичфарм» та АТ «Київмедпрепарат». Використано лаботорний реактора із 

нержавіючої сталі із об’ємом 10 л, автоматичну дозуючу машини розливу, 

гранулятор та дражкотел для таблеток відповідно. 

При розробці складу та технології сиропу «ПЕЛАРМАТ-ПЛЮЩ», а 

також таблеток «ПЕЛАРМАТ-ПЛЮЩ», використовували ДР, які ми умовно 

поділили на групи в залежності від їх призначення. Використані в роботі 

допоміжні речовини і реактиви відповідають вимогам ДФУ та дозволені до 

медичного використання. Допоміжні речовини та їх функціональне 

призначення наведені у табл. 2.1. та табл. 2.2. 

Таблиця 2.1 

Допоміжні речовини, що використовувались при розробці 

складу і технології сиропу «ПЕЛАРМАТ-ПЛЮЩ» 

Назва допоміжної  

Речовини 

Функціональне 

призначення 

Спирт етиловий 96,5% Екстрагент, розчинник 

Цукор Підсолоджувач 

Сорбітол Підсолоджувач 
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Допоміжні речовини, що використовувались при розробці 

складу і технології сиропу «ПЕЛАРМАТ-ПЛЮЩ» 

Назва допоміжної  

Речовини 

Функціональне 

призначення 

Мальтит Підсолоджувач 

Ніпагін Консервант 

Калію сорбат Консервант 

Кислота сорбінова Консервант 

Кислота лимонна Коригувач рН 

Натрію гідрокарбонат Коригувач рН 

Калію бромід Коригувач рН 

 

Таблиця 2.2.  

Допоміжні речовини, що використовувались при розробці складу і 

технології таблеток «ПЕЛАРМАТ-ПЛЮЩ»  

Назва допоміжної  

Речовини 

Функціональне призначення 

Аеросил (кремнію діоксид 

високодисперсний) 

Антифрикційна речовина 

Гранулак 70 Розріджувач 

Крохмаль картопляний Зв´язувальна речовина, 

розпушувач 

Лактоза моногідрат  Розріджувач, наповнювач 

МКЦ 12 Поліфункціональна речовина 

МКЦ 101 Поліфункціональна речовина 

Натрію кроскармелоза Розпушувач 

Порошкова целюлоза Vitocel Поліфункціональна речовина 

Сорбіт Наповнювач 

Фарматоза 11 Наповнювач 
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2.2. Короткі відомості про отримання екстактів із ЛРС материнки 

звичайної, пеларгонії очиткової та плюща звичайного та методи їх 

вивчення 

На початковому етапі проводили визначення технологічних 

параметрів сировини материнки звичайної, пеларгонії очиткової та плюща 

звичайного, а саме вологість, насипну густину до та після усадки, насипний 

об’єм до та після усадки, коефіцієнти набухання та поглинання при 

використанні екстрагенту води. Після визначення технологічних 

параметрів сировини проводили приготування водно-спиртового 

екстрагенту різної концентрації (від 0% до 96%) відповідно до плану 

досліджень. 

Екстракцію проводили двома методами: класичною мацерацією та 

сучасним методом динамічної екстракції, що забезпечує постійний рух 

екстрагенту крізь шар сировини. Лабораторні напрацювання проводились на 

саморобній установці (рисунок 2.1.2) із двох мацераторів з подальшим 

витісненням екстракту за допомогою ручного пресу. 

Ефективність та оптимальні параметри визначали шляхом відбору проб 

із двох установок у конкретний час екстракції для  контролю кількісного 

вмісту суми БАР.  

Економічну доцільність використання динамічного методу екстракції 

доводили аналізом економії часу, затраченої сировини та кількості 

одержаного продукту. Після чого масштабували дану технологію на 

промисловий пневматичний прес-екстрактор (рисунок 2.1.3) у відношенні 

1:4,5. 

Для визначення оптимального співвідношення екстрактів у лікарській 

формі досліджували антиоксиданті (DPPH, FRAP, ABTS) та антимікробні 

властивості екстрактів.  
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Для вивчення антимікробної активності досліджувальних зразків на 

першому етапі проводили приготування робочої суспензії клітин тест-

культури. Для цього використовували 8 стерильних пробірок. В першу 

пробірку вносили 2 мл добової тест- культури та 2 мл стерильного 0,9 % 

розчину натрію хлориду, після чого проводили 4 послідовні 10-кратні 

розведення. Потім додавали 5 мл суспензії з 5-го розведення в пробірку, що 

містить 5 мл  0,9 % розчину натрію хлориду. Для проведення контролю 

кількості мікробних клітин у робочій суспензії тест-культури 1 мл робочої 

суспензії розводили у 100 разів у розчині натрію хлориду і вносили по 0,2 мл 

на 2 чашки Петрі з живильним середовищем та інкубували при температурі 

(33±1) °С протягом 18-24 год. Підрахунок числа КУО мікрорагнізмів 

здійснювали за формулою: 

∑к • x/n, де 

∑к – кількість колоній на чашках;   

n – кількість чашок, які використовуються при контролі (2); 

x – показник розведення (для бактерій – 100). 

На другому етапі проводили приготування робочого розчину, для цього 

5 мл досліджуваного розчину поміщали у мірну колбу місткістю 100 мл, 

доводили об’єм розчину водою для ін'єкцій до мітки (основний розчин з 

концентрацією 100 мкг/мл). Під час самого випробування готували 3 ряди 

пробірок по 4 в кожному, а також 3 пробірки для контролю росту тест-

культури та стерильності випробовуваного живильного середовища. В кожну 

з пробірок внесили по 2 мл середовища. У перші пробірки кожного ряду 

вносили по 2 мл основного розчину і робили послідовні 2-кратні розведення 

до концентрації 6,25 мкг/мл. Із останніх пробірок кожного ряду видаляли по 

2 мл суміші. В усі пробірки кожного ряду, а також у пробірку для контролю 

росту тест-культури вносили по 0,2 мл робочої суспензії тест-культури. 

Посіви інкубували при (33±1)ºС протягом 24 год. Після закінчення періоду 
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інкубації візуально оцінювали наявність або відсутність росту  тест-штаму в 

пробірках з препаратом у порівнянні з контролями та пересіювали 

мікробіологічною петлею з кожної пробірки на тверді живильні середовища. 

Для визначення антиоксидантної активності методом DPPH до 0,2 мл 

досліджуваного розчину додавали 1,8 мл розчину 2,2-дифенілпікрилгідразилу 

в етанолі з концентрацією 4,0 мг/100 мл. Після перемішування пробу 

витримували протягом 30 хвилин в темному місці. Для контролю змішували 

0,2 мл етилового спирту та 1,8 мл робочого розчину DPPH в етанолі. 

Вимірювали оптичну густину на спектрофотометрі при довжині хвилі 517 нм. 

Далі проводили дослідження методом FRAP. Для цього в пробірках 

змішували 1500 мкл розчину FRAP, 150 мкл води та 50 мкл досліджуваного 

екстракту. Після перемішування зразки витримували протягом 4 хвилин. Для 

контролю змішували 50 мкл 70 % етилового спирту та 1650 мкл розчину 

FRAP. Вимірювали коефіцієнт абсорбції на спектрофотометрі при довжині 

хвилі 593 нм. Дослід проводили в трьох повторах. Антиоксидантну активність 

визначали за 145 калібрувальною кривою за стандартною кривою заліту (ІІ) 

сульфату. Останнім етапом даних досліджень було встановлення 

антиоксидантної активності методом ABTS. Для цього розчин ABTS 

розбавляли водою очищеною для досягнення поглинання 0,700 ± 0,020 при 

734 нм. Аскорбінова кислота та тролокс використовувались як стандарти. 

Кількісні результати вмісту антиоксидантів для екстракту були виражені як 

міліграми, еквівалентні аскорбіновій кислоті або тролоксу.  

2.3. Короткі відомості про розробку лікарських форм на основі екстактів 

із ЛРС материнки звичайної, коріння пеларгонії очиткової та плюща 

звичайного 

Після визначення оптимальної пропорції екстрактів трави материнки 

звичайної, коріння пеларгонії очиткової та листя плюща звичайного вводили 

їх як компоненти АФІ для лікарських форм таблеток і сиропу із робочою 
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назвою «ПЕЛАРМАТ-ПЛЮЩ». Вимоги до технології та лікарських форм 

«ПЕЛАРМАТ-ПЛЮЩ»: 

– технологічний процес виготовлення рослинних екстрактів, проміжних 

продуктів, сиропу та таблеток повинен бути високо продуктивним та 

забезпечувати стабільність; 

– сироп повинен відповідати загальним вимогам ДФУ/ЄФ до рідких лікарських 

форм;  

– таблетки повинні відповідати загальним вимогам ДФУ/ЄФ до таблеток;  

– одна таблетка повинна мати той самий вміст БАР, що і разова доза 

«ПЕЛАРМАТ-ПЛЮЩ»;  

– первинна упаковка для сиропу повинна бути із світлозахисного скла третього 

класу гідролітичної стійкості і гарантувати термін придатності мінімум 1 рік; 

– первинна упаковка для таблеток повинна захищати від світла і вологи, а також 

гарантувати термін придатності таблеток мінімум 1 рік. 

Сироп готували із фармакопейного розрахунку, що складається із  64 

масових частин цукру і 36 об’ємних (масових) частин, отриману суміш 

нагрівали до 60-70 °С. Тривалість процесів складала для нагрівання - 35-40 хв, 

кип’ятіння - 20-25 хв, готовність сиропу визначали по відсутності 

піноутворення. Готовий сироп фільтрували в гарячому стані. Отриманий 

продукт це прозора безбарвна або світло жовтого кольору густовата рідина, 

солодка на смак, без запаху, нейтральної реакції, густина якої 1,308-1,315, 

показник заломлення 1,451-1,454.  

Технологія отримання таблеток полягає у змішуванні густого екстракту 

материнки, сухого екстракту плюща, сухого екстракту пеларгонії та інших 

допоміжних речовин з наступним зволоженням водою очищеною в змішувачі. 

Сушіння грануляту проводитли у цьому ж змішувачі при температурі 

барабану 300 °С та тиску 100 мБар. Сушили приблизно однієї годни. При 

вологій грануляції проводили просів та змішували сухі компоненти, які в 
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подальшому зволожували та сушили з використанням псевдо-зрідженої 

сушки або поличкової сушарки. Отриманий після сушіння гранулят 

калібрували крізь сито, змішували з опудрючими компонентами та 

таблетували з використанням роторного таблетпресу. Таблетки-ядра 

покривали покриттям. 

2.4. Методи оцінки фармако-технологічних характеристик ЛРС, 

екстрактів, таблеток та сиропів 

Для оцінки фармако-технологічних характеристик ЛРС провели 

наступні випробування у відповідності до фармакопейних статей: 

 ситовий аналіз (ДФУ, доповнення 2, п. 2.9.38) 

 дослідження насипної густини (ДФУ, доповнення 3, п. 2.9.34.) 

 визначення швидкості течії через насадку (ДФУ, доповнення 3, п. 2.9.36) 

 вологовміст (ДФУ, доповнення 1, п. 2.2.32) 

 коефіцієнт набухання (ДФУ, доповнення 1, п. 2.8.4) 

 коефіцієнт поглинання (ДФУ, доповнення 1, п. 2.8.4). 

Для визначення  насипного об’єму до усадки (V0), у сухий циліндр 

помістили 20 г відповідного зразка.  Закріпили циліндр на підставці й 

фіксували об’єм, що займає сировина. Для зразків визначити насипну густину 

(𝜌0) до усадки за формулою 

𝜌0 =  
𝑚

𝑉0
 , 

де m- це маса зразку ( у нашому випадку 100 г) 

V0 – об’єм до усадки, мл 

 Після цього провести  струшування циліндру 2500 разів та фіксувати 

об’єм, що займає сировина після проведення струшувань (насипний об’єм 

після усадки), та визначити насипну густину після усадки (𝜌п) за формулою: 

𝜌п =  
𝑚

𝑉п
 , 

 де m- це маса зразку (у нашому випадку 100 г) 
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Vп – об’єм після усадки, мл 

Для  визначення коефіцієнта поглинання 1 г кожного із зразків  

помістили у градуйований скляний циліндр місткістю 25 мл (висота – 125±5 

мм, ціна позначки – 5 мл), оснащений притертою пробкою. До зразків додали 

по 25 мл розчину етанолу концентрації  40% і закривали циліндр пробкою. 

Залишити для настоювання протягом 16 годин. По закінченню настоювання 

зливали екстрагент і вимірювали об’єм злитого екстракту. 

На наступному етапі визначити оптимальне співвідношення 

сировина:екстрагент. Для цього визначити об'єм, який займає 0,5 кг суміші 

ЛРС, за формулою V0,5= M/ρп , а загальний об’єм екстрагенту для 

екстрагування визначали за формулою Vе. = V0,5 * Кнаб. + Vекстр. дз., де: 

М - маса завантаженої сировини, г 

ρп - насипна густина суміші ЛРС після усадки, г/мл . 

V0,5.  – об'єм що займає 0,5 кг, мл; 

Vе.  – об'єм екстрагенту необхідний для заповнення перколятора, мл; 

М – маса завантаженої сировини в перколяторі, г; 

Кнаб. – коефіцієнт набухання;  

Vекстр. дз.- об'єм екстрагенту над сировиною (дзеркало екстрагенту) - 5 мл. 

По 0,5 кг кожної суміші помістили в 10 л лабораторний мацератор. 

Заповнили мацератор екстрагентом відбувалось до утворення над сировиною 

так званого «дзеркала», тобто висота шару його над сировиною становила 5 

см. Процес екстрагування ЛРС відбувався при температурі (20 ± 2) ºС.  

Для дослідження отриманих екстрактів проводили випробування: 

 вміст сухого залишку( ДФУ, доповнення 1, п 2.8.16) 

 втрата в масі при висушуванні 

 кількістний вміст танінів 

 кількісний вміст гедерозиду 

 кількісний вміст тимолу і карвкакролу 
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Для дослідження сиропу проводили випробування : 

 Смак 

 кількістний вміст танінів 

 кількісний вміст гедерезиду 

 кількісний вміст тимолу і карвкакролу 

 Дослідження стабільності препарату в процесі зберігання 

Для дослідження таблеток проводили випробування: 

 Вологовміст  

 Кут природного укосу  

 Визначення вологопоглинання.  

 Спресовуваність 

 Опис таблеток  

 Стійкість до роздавлювання. ДФУ, п. 2.9.8. 

 Однорідність маси. 2.9.5. ДФУ, доповнення 1. 

 Стираність таблеток.(ДФУ, доповнення 2, п. 2.9.7.).  

 Розпадання (ДФУ, доповнення 2 п. 2.9.1.)  

2.5 Планування експерименту та обробка результатів 

В дисертаційних дослідженнях для визначення оптимального якісного 

складу потенційних лікарських форм використали математичне планування  

експериментів з вискористанням дисперсійного та регресійного аналізів. Із 

вирахуваними комбінаціями реалізували досліди і проаналізовано на відгуки 

специфакації. Взаємозв’язок між факторами встановлювали методом 

регресійного аналізу. Матрицю планування експерименту будували  

методоми симетричний ротатабельний композиційний уніформ-план другого 

порядку з використанням програми Design-Expert® Software (версія 13.0) 
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Статистична оцінка всіх результатів представлені як середнє значення ± 

Δ та проаналізовані програмою STATISTICA 6,0 з одностороннім 

дисперсійним аналізом.  
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РОЗДІЛ 3. РОЗРОБКА ТЕХНОЛОГІЇ ДИНАМІЧНОЇ ЕКСТРАКЦІЇ 

КОРЕНІВ ПЕЛАРГОНІЇ ОЧИТКОВОЇ, ТРАВИ МАТЕРИНКИ 

ЗВИЧАЙНОЇ,  ЛИСТЯ ПЛЮЩА ЗВИЧАЙНОГО 

3.1 Визначення технологічних параметрів коренів пеларгонії очиткової, 

трави материнки,  листя плюща їх екстракція традиційним методом 

мацерації 

Під час визначення режиму екстрагування для одерження найвищого 

вмісту активних фармацевтичних інгредієнтів слід визначити технологічні 

властивості лікарської рослинної сировини, а саме: вологість, насипну 

густину до та після усадки, насипний об’єм до та після усадки, коефіцієнти 

набухання та поглинання. Усі дослідження проводили у 3 повторах та 

фіксували середнє значення. 

Рослинну сировину подрібнювали за допомогою лабораторної 

кулачкової дробарки із набором сит з розміром отворів 3 мм та 7 мм. Після 

цього проводили аналіз вмісту вологи (ДФУ 2.2.32) та ситовий аналіз 

фракційного складу. Для проведення ситового аналізу подрібненої сировини 

використовували калібровані сита із отворами 1,05 мм, 5 мм та 10 мм. 

Результати дослідження наведено у Таблиці 3.1.1. 

Таблиця 3.1.1.  
Фракційний склад сировини 

Лікарська 

рослинна 

сировина 

Фракційний склад подрібненої 

ЛРС, мм 

Вологість, % 

Корінь пеларгонії 

очиткової 

Менше 1 мм -46%±1,0 

1-5 мм- 54%±1,0 

5-10 мм – фракція відсутня 

8,0±1,0 

Листя плюща 

звичайного  

Менше 1 мм -16%±1,0 

1-5 мм-35%±1,0 

5-10 мм – 49%±1,0 

8,5±1,25 

Трава материнки 

звичайного 

Менше 1мм – 4%±1,0 

1-5 – 16%±1,0 

5-10 мм -80%±1,0 

10,5±1,5 

Ситовий аналіз сировини кореню пеларгонії очиткової показав 

відсутність фракції 5-10 мм. Також помічено, що трава материнки містить 
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найвищий відсоток вологи серед всіх зразків ЛРС. Нескладнішою сировиною 

для проведення розмолу було листя плюща звичайного, що пов’язано із 

морфологічними властивостями даної сировини.  

Для приготування дослідних зразків використовували сировину із 

фракційним складом відповідно до таблиці 3.1.1. яку змішували у 

співвідношеннях наведених у таблиці 3.1.2 

Таблиця 3.1.2 

Відсотковий вміст ЛРС у досліджуваних зразках 
Лікарська 

рослинна 

сировина 

Відношення ЛРС в Сумішші, % 

Суміш 

№1 

Суміш 

№2 

Суміш 

№3 

Суміш 

№4 

Пеларг

онія 

Плющ Мате

ринк

а 

Корінь 

пеларгонії 

очиткової 

33,33 60 20 20 100 0 0 

Листя 

плюща 

звичайного  

33,33 20 60 20 0 100 0 

Трава 

материнки 

звичайного 

33,33 20 20 60 0 0 100 

Для кожного зразка визначали основні параметри технологічних 

характеристик насипну густина та насипний об’єм (ДФУ 2.9.15) до та після 

усадки. Результати досліджень наведено у Таблиці 3.1.3.  

Таблиця 3.1.3  
Технологічні показники досліджуваних зразків 

№ 

п/

п 

Технологічний 

показник 

Досліджуванний зразок 

Суміш 

№1 

Суміш 

№2 

Суміш 

№3 

Суміш 

№4 

Пеларг

онія 
Плющ 

Матер

инка 

1. Насипний 

об’єм до 

усадки, мл   V0 

88±2 82±2 96±2 85±2 77±2 118±2 89±2 

2. Насипний 

об’єм після 

усадки, мл Vп 

80±2 73±2 86±2 82±2 62±2 92±2 80±2 

3. Насипна 

густина до 

1,14 

±0,02 

1,22 

±0,02 

1,04 

±0,02 

1,18 

±0,02 

1,30 

±0,02 

0,85 

±0,02 

1,12 

±0,02 
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№ 

п/

п 

Технологічний 

показник 

Досліджуванний зразок 

Суміш 

№1 

Суміш 

№2 

Суміш 

№3 

Суміш 

№4 

Пеларг

онія 
Плющ 

Матер

инка 

усадки, г/мл  

ρ0 

4. Насипна 

густина після 

усадки, г/мл ρп 

1,25 

±0,02 

1,37 

±0,02 

1,16 

±0,02 

1,22 

±0,02 

1,61 

±0,02 

1,09 

±0,02 

1,25 

±0,02 

Визначення коефіцієнта набухання проводили згідно до вимог ДФУ 

2.8.4. Показник набухання. Коефіцієнт поглинання визначали як  

співвідношення об’єму отриманої витяжки до об’єму залитого екстрагенту 

(Таблиця 3.1.4).  

Таблиця 3.1.4 
Коефіцієнти набухання та поглинання досліджувальних зразків 

№ 

п/

п 

Технологічн

ий показник 

Досліджуваний зразок 

Суміш 

№1 

Суміш 

№2 

Суміш 

№3 

Суміш 

№4 

Пелар

гонія 

Плющ Матер

инка 

1. Коефіцієнт 

набухання 

4,0 4,2 4,0 4,1 4,5 3,9 4,1 

2. Коефіцієнт 

поглинання 

1,89 1,78 2,0 1,82 1,52 2,13 2,09 

На наступному етапі розробки технології екстрактів з досліджуваної 

рослинної сировини визначали оптимальне співвідношення 

сировина:екстрагент. Методику визначення наведено у розділі 2. Для кожної 

суміші визначили, який об'єм займає 0,5 кг суміші ЛРС та необхідний об’єм 

екстрагенту (Таблиця 3.1.5). 
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Таблиця 3.1.5 
Технологічні параметри для екстракції досліджуваних зразків 

№ 

п/

п 

Техннологічні 

параметри 

Досліджуваний зразок 

Сумі

ш №1 

Сумі

ш №2 

Суміш 

№3 

Суміш 

№4 

Пелар

гонія 

Плющ Матер

инка 

1. Об’єм який 

займає 0,5 кг 

суміші ЛРС, мл 

V0,5= M / ρп 

0,365 

±0,05 

0,340 

±0,05 

0,410 

±0,05 

0,345 

±0,05 

0,296 

±0,05 

0,459 

±0,05 

0,400 

±0,05 

2. Необхідний 

об’єм 

екстрагенту із 

врахуванням 

«дзеркала» , мл 

Vе.= 

V0,5×Кнаб+об’єм 

«дзеркала» 

6,898 

±0,05 

6,052 

±0,05 

8,2 

±0,05 

6,279 

±0,05 

4,4992 

±0,05 

9,7767 

±0,05 

8,36 

±0,05 

3 Оптимальне 

співвідношення 

сировина 

екстрагент 

1:2,6 1:2,4 1:3,3 1:2,5 1:1,8 1:3,91 1:3,35 

Наступним етапом нашої роботи було визначення оптимальному вмісту 

етилового спирту у екстрагенті для одерження максимального виходу  

комплексу біологічно активних сполук. Проби екстрагували традиційним 

методом мацерації упродовж 48 годин та визначали кількістний вміст сухого 

залишку (ДФУ 2.8.16) та відповідних маркерних речовин тимолу і карвакролу, 

танінів, гедерозидів в одержаних екстрактах з використання абсорбційної 

спектрофотометрії (ДФУ 2.2.25 і ДФУ 2.2.28) із періодичністю відборів проб 

кожні 8 годин.  

 Результати залежності вмісту сухого залишку від часу екстрагування 

зразків при використанні методу мацерації наведено на рис. 3.1.     
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Рис. 3.1 Залежність вмісту сухого залишку від часу екстрагування та 

екстрагенту 

Як видно мінімальний вихід екстрактивних речовин спостерігається 

при використанні води, як екстрагенту. В свою чергу при збільшенні 

концентрації етанолу збільшується кількість сухого залишку у всіх зразках 

окрім тих де є переважаюча кількість пеларгонії.  

Вміст тимолу і карвакролу визначали у зразках до складу яких 

входила ефіровмісна трава материнки. Залежність виходу цих сполук від часу 

екстракції зображено на рисунку 3.2. 
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          Рис. 3.2 Залежність вмісту тимолу та карвакролу від часу екстрагування 

і екстрагенту 

Досліджено, що позитивна динаміка спостерігається вже при 

екстракції 40% етанолом. Найвищий вміст компонентів ефірної олії у зразках 

із використанням екстрагенту етанолу 96%. Проте зразки одержані 70% 

водно-етанольним розчином також мали високий вміст тимолу та карвакролу. 

У звязку із цим вважаємо найоптимальнішим варіант впроводити екстракцію 

70% водно-спиртовий розчин, як більш економічно вигідний.  

Маркерними речовинами для зразків із вмістом коріння пеларгонії є 

таніни. Залежність їх виходу від часу екстрагування зображено на рисунку 3.3. 
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Рис. 3.3 Залежність вмісту танінів від часу екстрагування і екстрагенту 

Як видно з рисунку 3.3. коріння пеларгонії очиткова активно вступає в 

процес дифузії і легко екстрагується в будь-яких водно-спиртових 

співвідношеннях. Найекономічніше використовувати 40% етанол, оскільки 

найвищий вміст БАР отримують за 16 годин. 

Маркерними речовинами для зразків із вмістом листя плюща є 

гедерозид. Залежність його виходу від часу екстрагування зображено на 

рисунку 3.4. 
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          Рис. 3.4 Залежність вмісту гедерозидів від часу екстрагування і 

екстрагенту 

Як видно з рисунку 3.4 найоптимальніший варіант, при якому 

отримано найвищий вміст Гедерозиду у зразках із листя плюща, це екстракція 

з використання 30% водно-етилової суміші, упродовж не менше 20-24 год. 

Як видно з рис. 3.1, рис 3.2, рис 3.3 та рис 3.4  для одерження рідких 

екстрактів з максимальний вмістом екстрактивних речовин найдоцільніше 

використовувати гомогенну сировину із вмістом одного компоненту аніж 

суміші ЛРС з корінням пеларгонії очиткової, листям плюща звичайного і  

трави материнки звичайної у різних пропорціях. 
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Максимальний вміст БАР за досліджувальний період зведено у таблиці 

3.1.6   

Таблиця 3.1.6  
Аналіз отриманих екстрактів досліджуваних зразків 

№ 

п/

п 

Показни

к аналізу 

Досліджуваний зразок 

Суміш 

№1 

Суміш 

№2 

Суміш 

№3 

Суміш 

№4 

Пелар

гонія 

Плющ Матер

инка 

Тип 

екстра

генту 

1. Максима

льний 

вміст 

сухого 

залишку, 

% 

0,36 

±0,02 

0,42 

±0,02 

0,45 

±0,02 

0,36 

±0,02 

0,6 

±0,02 

0,62 

±0,02 

0,33 

±0,02 

Вода 

1,12 

±0,02 

1,22 

±0,02 

0,51 

±0,02 

0,41 

±0,02 

1,3 

±0,02 

1,0 

±0,02 

0,72 

±0,02 

Етанол 

20% 

1,88 

±0,02 

1,98 

±0,02 

1,23 

±0,02 

1,4 

±0,02 

1,53 

±0,02 

1,4 

±0,02 

1,5 

±0,02 

Етанол 

40% 

1,72 

±0,02 

1,46 

±0,02 

1,32 

±0,02 

1,68 

±0,02 

1,51 

±0,02 

1,41 

±0,02 

2,0 

±0,02 

Етанол 

70% 

1,86 

±0,02 

1,37 

±0,02 

1,25 

±0,02 

2,01 

±0,02 

1,46 

±0,02 

1,38 

±0,02 

2,1 

±0,02 

Етанол 

96% 

2. Максима

льний 

вміст 

тимому і 

карвакро

лу, мг 

0,01 

±0,005 

0,01 

±0,005 

0,01 

±0,005 

0,01 

±0,005 

н/п н/п 0,01 

±0,005 

Вода 

0,01 

±0,005 

0,01 

±0,005 

0,01 

±0,005 

0,02 

±0,005 

н/п н/п 0,08 

±0,005 

Етанол 

20% 

0,12 

±0,02 

0,1 

±0,02 

0,1 

±0,02 

0,15 

±0,02 

н/п н/п 0,2 

±0,02 

Етанол 

40% 

0,21 

±0,02 

0,2 

±0,02 

0,2 

±0,02 

0,24 

±0,02 

н/п н/п 0,25 

±0,02 

Етанол 

70% 

0,25 

±0,02 

0,23 

±0,02 

0,23 

±0,02 

0,26 

±0,02 

н/п н/п 0,28 

±0,02 

Етанол 

96% 

3 Максима

льний 

0,10 

±0,02 

0,10 

±0,02 

0,09 

±0,02 

0,09 

±0,02 

0,11 

±0,02 

н/п н/п Вода 
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№ 

п/

п 

Показни

к аналізу 

Досліджуваний зразок 

Суміш 

№1 

Суміш 

№2 

Суміш 

№3 

Суміш 

№4 

Пелар

гонія 

Плющ Матер

инка 

Тип 

екстра

генту 

вміст 

танінів, 

% 

0,14 

±0,02 

0,15 

±0,02 

0,14 

±0,02 

0,14 

±0,02 

0,17 

±0,02 

н/п н/п Етанол 

20% 

0,14 

±0,02 

0,14 

±0,02 

0,14 

±0,02 

0,14 

±0,02 

0,21 

±0,02 

н/п н/п Етанол 

40% 

0,14 

±0,02 

0,14 

±0,02 

0,14 

±0,02 

0,14 

±0,02 

0,2 

±0,02 

н/п н/п Етанол 

70% 

0,14 

±0,02 

0,14 

±0,02 

0,14 

±0,02 

0,14 

±0,02 

0,2 

±0,02 

н/п н/п Етанол 

96% 

4 Максима

льний 

вміст 

гедерози

дів, мг 

0,04 

±0,01 

0,03 

±0,01 

0,03 

±0,01 

0,04 

±0,01 

н/п 0,05 

±0,01 

н/п Вода 

0,1 

±0,02 

0,11 

±0,02 

0,1 

±0,02 

0,1 

±0,02 

н/п 0,09 

±0,01 

н/п Етанол 

20% 

0,12 

±0,02 

0,1 

±0,02 

0,12 

±0,02 

0,12 

±0,02 

н/п 0,12 

±0,02 

н/п Етанол 

40% 

0,11 

±0,02 

0,12 

±0,02 

0,12 

±0,02 

0,12 

±0,02 

н/п 0,12 

±0,02 

н/п Етанол 

70% 

0,11 

±0,02 

0,11 

±0,02 

0,12 

±0,02 

0,12 

±0,02 

н/п 0,12 

±0,02 

н/п Етанол 

96% 

Примітка: н/п - не проводилось  

На основі  даних досліджень представлених на рисунках 3.1-3.4 вибрано 

оптимальні параметри екстракції для одерження максимального вмісту 

екстрактивних речовин окремих видів сировини (Таблиця 3.1.7). 
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Таблиця 3.1.7  
Оптимальні умови екстракції ЛРС досліджуванних зразків методом мацерації 

Параметр ЛРС 

Трава материнки 

звичайної 

Коріння 

пеларгонії 

очиткової 

Листя плюща 

звичайного 

Час екстракції, 

год 

24 16 20 

Екстрагент 70% Етанол 40% Етанол 30% Етанол 

Згідно одержаних даних оптимальним екстрагентом для всіх 

досліджуваних зразків є спиртово-водно суміш із вмістом спирту етилового 

від 30 до 70%. Екстракцію методом мацерації слід проводити від 16 до 24 

годин залежно від виду ЛРС. 

3.2. Екстрагування коренів пеларгонії очиткової, трави материнки та 

листя плюща методом динамічної екстракції з використанням 

пневматичного прес-екстрактора  

 Визначивши оптимальні параметри екстракції  методом мацерації, 

приступили до пошуків оптимізації режиму екстрагування для одерження 

екстрактів з вищим виходом екстрактивних речовин за коротший проміжок 

часу. 

Для встановлення переваг екстрагування пеларгонії очиткової корені, 

материнки звичайної трави та плюща звичайного листя методом динамічної 

екстракції із використанням пневматиного екстрактора визначали вміст 

тимолу і карвкакролу, танінів та гедерозидів, а також сухого залишку у 

досліжуваних зразках та порівнювали із результатами отриманими під час 

мацерації. Результати залежності вмісту сухого залишку та кількісного вмісту 

від часу екстрагування ЛРС при використанні пневматичного пресс-

екстрактора показані на рис. 3.5.     
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          Рис. 3.5 Динаміка вилучення екстрактивних та маркерних речовин з 

досліджуваних зразків із використанням методу мацерації та динаміної 

екстракції 

Отримані результати продемонтстровано у Таблиці 3.2.1   

Таблиця 3.2.1  
Аналіз отриманих екстрактів отриманих після динамічної екстракції 

№ 

п/п 

Технологічний 

показник 

Пеларгонія Плющ Материнка Тип 

екстрагенту 

1. Максимальний 

вміст сухого 

залишку, % 

1,6±0,02 1,3±0,02 н/п Етанол 10% 

1,75±0,02 1,3±0,02 н/п Етанол 15% 

1,75±0,02 1,4±0,02 н/п Етанол 20% 

н/п 1,5±0,02 н/п Етанол 30% 

1,75±0,02 н/п 1,6±0,02 Етанол 40% 

н/п н/п 2±0,02 Етанол 60% 

н/п н/п 2,1±0,02 Етанол 70% 

н/п н/п 2,1±0,02 Етанол 96% 

2. Максимальний 

вміст тимому і 

карвакролу, мг 

н/п н/п 0,29±0,02 Етанол 40% 

н/п н/п 0,3±0,02 Етанол 60% 

н/п н/п 0,32±0,02 Етанол 70% 

н/п н/п 0,32±0,02 Етанол 96% 

3 Максимальний 

вміст танінів, % 

0,26±0,02 н/п н/п Етанол 10% 

0,26±0,02 н/п н/п Етанол 15% 

0

0.05

0.1

0.15

В
м

іс
т 

ге
д

ер
о

зи
д

у,
 м

г

Час відбору проби у екстракті плюща, год

Спирт 40 (мац)

Спирт 30 (прес)

Спирт 20 (прес)

Спирт 15 (прес)

Спирт 10 (прес)



83 

 

№ 

п/п 

Технологічний 

показник 

Пеларгонія Плющ Материнка Тип 

екстрагенту 

0,27±0,02 н/п н/п Етанол 20% 

0,27±0,02 н/п н/п Етанол 40% 

4 Максимальний 

вміст гедерозидів, 

мг 

н/п 0,09±0,02 н/п Етанол 10% 

н/п 0,1±0,02 н/п Етанол 15% 

н/п 0,12±0,02 н/п Етанол 20% 

н/п 0,14±0,02 н/п Етанол 30% 

Примітка: н/п - не проводилось  

Завдяки використання динамічної екстракції вдалося одержати 

екстракти з вищим вмістом екстрактивних речовин за суттєво коротший 

період часу (Таблиця 3.2.2). 

 Таблиця 3.2.2  
Оптимальні умови екстракції ЛРС досліджуванних зразків методом 

динамічної екстракції на пневматичному пресс-екстракторі 

Параметр ЛРС 

Трава материнки 

звичайної 

Коріння 

пеларгонії 

очиткової 

Листя плюща 

звичайного 

Час екстракції, 

год 

12 8 12 

Екстрагент 70% Етанол 10% Етанол 30% Етанол 

Аналіз отриманих результатів відгуків в процесі мацерації (Таблиця 

3.1.7) і динамічної екстракції (Таблиця 3.2.2.) дозволив розрахувати 

економічну перевагу при використанні пресс-екстрактора за показниками: час 

роботи обладнання, кількість отриманого екстракту, вміст етанолу в 

екстрагенті (Таблиця 3.2.3). 
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Таблиця 3.2.3 

Порівняння технологічних параметрів екстракції методами мацерації та динамічної 

екстракції 

Параметр Метод 

екстракції 
ЛРС Економія 

Трава 

материнки 

звичайної 

Коріння 

пеларгонії 

очиткової 

Листя 

плюща 

звичайного 

Тривалість 

роботи 

обладнання 

Мацерація 24 16 20 

46,7% Динаміна 

екстракція 

12 8 12 

Кількість 

отриманого 

екстракту з 1 

кг сировини 

Мацерація Близько 1000 

мл 

Близько 4000 

мл 

Близько 

1000 мл 
47,83% 

Динаміна 

екстракція 

Близько 1500 

мл 

Близько 8000 

мл 

Близько 

2000 мл 

Вміст 

етанолу в 1 л 

екстрагенту 

Мацерація 700 мл а.а. 400 мл а.а. 300 мл а.а. 

21,43% Динаміна 

екстракція 

700 мл а.а. 100 мл а.а. 300 мл а.а. 

В результаті досліджень підтверджено, що метод динамічної екстрації є 

економічніший на 46,7 % по тривалисті роботи обладнання, дозволяє отримати на 47,83% 

більше екстракту  з  кг вихідної сировини та на 21,43% менше використовути літрів 

абсолютного алкоголю етанолу. 

3.3 Згущення рідких екстрактів коріння пеларгонії очиткової, трави 

материнки та листя плюща 

Для подальших досліджень одержані рідкі екстракти згущували до 

отримання  вмісту сухої речовини не менше 75%, яку визначали шляхом 

визначення маси, що втрачається при висушуванні.  

Результати експерименту представлені у табл. 3.3.1 -3.3.3 

                      Таблиця 3.3.1  

Результати залежності тривалості упарювання трави материнки екстракту від 

температури 

Вакуум, кгс/см2  Температура 

упарювання, ºС 

Тривалість 

упарювання, год 

Вміст тимолу і 

карвакролу, мг 

–.0,8-0,9 30 15 0,28±0,02 

–.0,8-0,9 40 12 0,28±0,02 

–.0,8-0,9 50 9 0,28±0,02 

–.0,8-0,9 60 7 0,28±0,02 
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Результати залежності тривалості упарювання трави материнки екстракту від 

температури 

Вакуум, кгс/см2  Температура 

упарювання, ºС 

Тривалість 

упарювання, год 

Вміст тимолу і 

карвакролу, мг 

–.0,8-0,9 70 5,5 0,28±0,02 

–.0,8-0,9 80 4 0,27±0,02 

–.0,8-0,9 90 3,5 0,23±0,02 

Упарювання для одерження густого екстракту материнки трави бажано 

проводити при 60-70 ºС упродовж 5,5-7 годин, оскільки при подальшому 

збільшенні температури відбувається зниженя виходу екстрактивних 

речовин. 

                      Таблиця 3.3.2  

Результати залежності тривалості упарювання пеларгонії коренів екстракту 

від температури 

Вакуум, кгс/см2  Температура 

упарювання, ºС 

Тривалість 

упарювання, год 

Вміст танінів, % 

–.0,8-0,9 30 14 0,21±0,02 

–.0,8-0,9 40 12 0,21±0,02 

–.0,8-0,9 50 9,5 0,21±0,02 

–.0,8-0,9 60 8 0,21±0,02 

–.0,8-0,9 70 7 0,21±0,02 

–.0,8-0,9 80 6 0,21±0,02 

–.0,8-0,9 90 5 0,21±0,02 

Оскільки таніни належать до термостабільних речовин і підвищення 

температури не впливає на кінцеву якість отриманого продукту, то 

оптимальними умовами для одерження екстракту густого пеларгонії 

очиткової є 80-90 ºС упродовж 5 годин. 
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                      Таблиця 3.3.3  

Результати залежності тривалості упарювання плюща листя екстракту від 

температури 

Вакуум, кгс/см2  Температура 

упарювання, ºС 

Тривалість 

упарювання, год 

Вміст 

гедерозидів, мг 

–.0,8-0,9 30 14 0,12±0,02 

–.0,8-0,9 40 12 0,12±0,02 

–.0,8-0,9 50 9,5 0,12±0,02 

–.0,8-0,9 60 8 0,12±0,02 

–.0,8-0,9 70 6,5 0,12±0,02 

–.0,8-0,9 80 6 0,12±0,02 

–.0,8-0,9 90 5 0,12±0,02 

    Як видно з результатів експерименту, оптимальною температурою 

упарювання екстракту плюща була температура 65 – 70 ºС, при тривалості 

процесі близько 5 год.  

Отриманні густі екстракти були використанні для подальшого отримання 

сухих екстрактів. 

3.4. Одерження сухих екстрактів коренів пеларгонії очиткової, трави 

материнки та листя плюща 

Отримані густі екстракти материнки трави, плюща листя та пеларгонії 

коренів, використовували для розробки технології сухих екстрактів із вмістом 

вологи не вище 5% для одерження продукту зручного для використання при 

виробництві таблетованих лікарських форм. 

Досліджувані екстракти сушили за допомогою вакуум-сушильної шафи, 

вальцово-стрічкової, багатострічкової, розпилювальної сушарки. Результати 

продемонстровано у таблиці 3.4.1. 
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Таблиця 3.4.1 

Сушарки 

Материнки Пеларгонії Плюща 

Т
р

и
в

а
л

іс
т
ь

 

С
у
ш

ін
н

я
, 

г
о
д
 

Т
ех

н
о
л

о
г
іч

н
іс

т
ь

 с
у
х
о
г
о
 

ек
ст

р
а
к

т
у
 

Т
р

и
в

а
л

іс
т
ь

 

С
у
ш

ін
н

я
, 

г
о
д
 

Т
ех

н
о
л

о
г
іч

н
іс

т
ь

 с
у
х
о
г
о
 

ек
ст

р
а
к

т
у
 

Т
р

и
в

а
л

іс
т
ь

 

С
у
ш

ін
н

я
, 

г
о
д
 

Т
ех

н
о
л

о
г
іч

н
іс

т
ь

 с
у
х
о
г
о
 

ек
ст

р
а
к

т
у
 

Вакуум-сушильна 

шафа Понад 48  Ні 64  Так 48  Так 

Вальцово -

стрічкова 

сушарка 

Понад 48  Ні н/п Ні 8 Так 

Багатострічкова 

сушарка Понад 48  Ні 6  Так 6 Так 

Розпилююча 

сушарка Понад 48 

год 
Ні 4  Так н/п Ні 

Аналіз результатів сушіння материнки трави екстракту густого  із 

використанням різних типів сушарок показав, що жодна із представлених 

сушарок не дозволяє отримати субстанцію придатну для виготовлення 

таблетованої лікарської форми. У всіх випадках одержували 

пластиліноподібну масу.  

Не ефективно використовувати вальцеву сушарку для сушіння густого 

екстракту пеларгонії коренів, через значні втрати і не ефективність сушіння 

на валах. Найоптимальніший варіант одержано при використанні 

розпилювальної сушарки. 

Під час сушіння густого екстракту плюща на розпилювальній сушарці 

відбувалось швидке залипання фурсунок розпилювальної головки. Тому 

найоптимальніший варіант це використання багатострічкової сушарки. 
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3.5. Масштабування технології 

Для переходу від лабораторного етапу до промисловго напрацювання 

запропоновано наступну блок-схему технологічного процесу отримання 

Пеларгонії очиткової  екстракту сухого (рис. 3.5.1), Плюща звичайного  

екстракту сухого (рис. 3.5.2), Материнки трави екстракту густого  (рис. 3.5.3). 

Вихідна сировина                                                                                 Вихідний контроль 

сировини 

Контроль в процесі виробництва 

 

  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Рис. 3.5.1 Блок-схема технологічного процесу отримання Пеларгонії 

екстракту сухого 

  

Упарений залишок екстракту, л; 
Спирт відгін, л; 
Вакуум, бар, Температура, ºС; 
Концентрація спирту відгону, %;  

Кількість густого екстракту; 
Контроль на відповідність показникам НД 
ПК 

Кількість спирту етилового л (л.а.а.), 
Оберти мішалки, тривалість 
перемішування, кількість одержаного 
екстрагенту, концентрація етанолу 

Коріння 

пеларгонії 

очиткової, 

спирт 

етиловий, 

вода питна 

Наявність аналітичного листка на 
Сировину. 
Маса ЛРС, кількість спирту етилового  

Стадія 1. Зважування 

сировини  
Ваги 

Стадія 2 Приготування 10% 

екстрагенту  
Апарат для приготування 

екстрагенту 

Стадія 3. Екстракція 
Пневматичний прес-екстрактор, 

збірник екстракту, фільтр 

Стадія 4. Упарювання Вакуум-

випарний апарат, збірник 

Стадія 5. Сушіння  
Роторна сушарка, вага, проміжна 

ємкість  

 

Стадія 6. Фасування, 

пакування та маркування Вага, 

первинна упаковка 

Кількість ЛРС, що завантажилось 
Кількість екстрагенту 
Швидкість обертів барабану 
Температура реакційного середовища, 
наявність циркуляцій, час 
екстракції,кількість одержаного рідкого 
екстракту, контроль за показниками НД ПК  

Упарений залишок екстракту, л; 
Температура, ºС; 
Швидкість ротора об/хв 
Кількість сухого екстракту; 
Контроль на відповідність показникам НД 

ПК 

Кількість готового продукту 
Контроль на відповідність показникам МКЯ 

Зіп-

пакети, 

етикетки 

маркуваль

ні 



89 

 

Вихідна сировина                                                                               Вихідний контроль 

сировини 

Контроль в процесі виробництва 

    
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

  

Рис. 3.5.2 Блок-схема технологічного процесу отримання Плюща звичайного 

екстракту сухого 

  

Упарений залишок екстракту, л; 
Спирт відгін, л; 
Вакуум, бар, Температура, ºС; 

Концентрація спирту відгону, %;  
Кількість густого екстракту; 
Контроль на відповідність показникам НД 
ПК 

Кількість спирту етилового л (л.а.а.), 
Оберти мішалки, тривалість 
перемішування, кількість одержаного 

екстрагенту, концентрація етанолу 

Листя 

плюща 

звичайног

о, спирт 

етиловий, 

вода питна 

Наявність аналітичного листка на 
Сировину.Маса ЛРС, кількість спирту 

етилового  
Стадія 1. Зважування 

сировини  
Ваги 

Стадія 2 Приготування 30% 

екстрагенту  
Апарат для приготування 

екстрагенту 

Стадія 3. Екстракція 
Пневматичний прес-екстрактор, 

збірник екстракту, фільтр  

Стадія 4. Упарювання, 
Вакуум-випарний апарат, 

збірник 

Стадія 5. Сушіння  
Стрічкова сушарка, вага, 

проміжна ємкість  

 

Стадія 6. Фасування, 

пакування та маркування 

Вага, первинна упаковка 

Кількість ЛРС, що завантажилось 
Кількість екстрагенту 
Швидкість обертів барабану 
Температура реакційного середовища, 

наявність циркуляцій, час 
екстракції,кількість одержаного рідкого 

екстракту, контроль за показниками НД ПК  

Упарений залишок екстракту, л; 
Температура, ºС; 

Швидкість стрічки  
Кількість сухого екстракту; 
Контроль на відповідність показникам НД 
ПК 

Кількість готового продукту 
Контроль на відповідність показникам 
МКЯ 

Зіп-

пакети, 

етикетки 

маркуваль

ні 



90 

 

Вихідна сировина                                                                               Вихідний контроль 

сировини 

Контроль в процесі виробництва 

  
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Рис. 3.5.3 Блок-схема технологічного процесу отримання Материнки трави 

екстракту густого 

 

3.6. Формування специфікації контролю якості материнки трави 

екстракту густого, пеларгонії очиктвої екстракту сухого та плюща 

екстракту сухого. 

На підставі сучасних фармакопейних вимог досліджено наступні 

показники якості материнки трави екстракту густого, пеларгонії очиткової 

екстракту сухого та плюща екстракту сухого: «Опис», «Ідентифікація», 

«Залишкові кількості органічних розчинників», «Сухий залишок», «Важкі 

метали», «Мікробіологічна чистота» та «Кількісне визначення». У додатках 

Упарений залишок екстракту, л; 
Спирт відгін, л; 
Вакуум, бар, Температура, ºС; 
Концентрація спирту відгону, %;  
Кількість густого екстракту; 
Контроль на відповідність показникам НД 
ПК 

 

Трава 

материнки 

звичайної, 

спирт 

етиловий, 

вода  

Наявність аналітичного листка на 

Сировину.Маса ЛРС, кількість спирту 

етилового  

Стадія 4. Упарювання Вакуум-

випарний апарат, збірник, вага, 

проміжна ємкість 

Стадія 5. Фасування, пакування 

та маркування 

Вага, первинна упаковка 

Кількість ЛРС, що завантажилось 
Кількість екстрагенту 
Швидкість обертів барабану 
Температура реакційного середовища, 
наявність циркуляцій, час 
екстракції,кількість одержаного рідкого 
екстракту, контроль за показниками НД ПК  

Кількість готового продукту 
Контроль на відповідність показникам 

МКЯ 

Кількість спирту етилового л (л.а.а.), 
Оберти мішалки, тривалість 
перемішування, кількість одержаного 

екстрагенту, концентрація етанолу 

Стадія 2 Приготування 70% 

екстрагенту  
Апарат для приготування 

екстрагенту 

Стадія 3. Екстракція 
Пневматичний прес-екстрактор, 

збірник екстракту, фільтр, 

Стадія 1. Зважування сировини  

Ваги 
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В,Г та Ґ представлено проєкт специфікацій проміжного контролю до вище 

зазначених екстрактів. На основі проведеної роботи розроблено 

технологічний регламент виробництва материнки трави екстракту густого, 

пеларгонії очиктвої екстракту сухого та плюща екстракту сухого (додатки Д, 

Е, Є). 

3.7. Вивчення антимікробної та антиоксидантної дії екстрактів у 

поєднанні у різних співвідношеннях 

В рамках дослідження оптимального поєднання екстрактів, проводили 

змішування у 40% етанолі материнки трави екстракту густого (5–15:1 

екстрагент — етанол 70 % об/об, отриманого із материнки екстракту рідкого 

1:1,5-2), екстракт сухий з пеларгонії коренів (4–7:1 екстрагент — етанол 10 % 

об/об), плюща листя екстракт сухий (4–8:1 екстрагент — етанол 30 % об/об) 

із розрахунку вмісту БАР,  як продемонстровано  у таблиці 3.7.1. 

Таблиця 3.7.1 

Вміст БАР у досліджуваних зразках 

Кількісний вміст в 100 

мл розчину 40% 

етанолу 

Номер зразку 

0 1 2 3 4 5 6 7 

Кількісний вміст тимому 

і карвакролу, мг 

0 1 

±0,02 

1 

±0,02 

1,4 

±0,02 

1,4 

±0,02 

1,8 

±0,02 

1,8 

±0,02 

2 

±0,03 

Кількісний вміст танінів, 

% 

0 3 

±0,05 

2 

±0,03 

1 

±0,02 

1 

±0,02 

3 

±0,05 

2 

±0,03 

2 

±0,03 

Кількісний вміст 

гедерозидів, мг 

0 2 

±0,03 

2 

±0,03 

3 

±0,05 

3 

±0,05 

1 

±0,02 

1 

±0,02 

2,5 

±0,05 

Антибактеріальну активність поєднання материнки трави екстракту 

густого, пеларгонії очиктвої екстракту сухого та плюща екстракту сухого в 

одному розичині вивчали на тест-культурах бактерій Escherichia colі, 

Staphylococcus aureus, Mycobacterium luteum та грибів Candida tenuis, 

Aspergillus niger методом дифузії речовин в агар (із застосуванням методу 

лунок) на твердому поживному середовищі (м'ясо-пептонний агар МПА - для 

бактерій, сусло-агар (СА) - для грибів). Кількість мікроорганізмів в 1 мл 
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становило 109 КУО в 1 мл. Тривалість інкубації бактерій 18-24 год при 

температурі (33±1)ºС, грибів - 48-72 год при 28-30 С.  

Встановлювали мінімальну інгібуючу (МІК), бактерицидну (МБК) і 

фунгіцидну (МФК) концентрацію методом серійних розведень в рідкому 

поживному середовищі в межах 6,25-200 мкг/мл. Результати наведені в 

таблиці 3.7.2. та 3.7.3 

Таблиця 3.7.2 

Чутливість тест культурів мікроорганізмів до досліджуваних зразків 

Номер 

зразку 

Мікро-

організм 

Концентрація зразку, мкг/мл 

200 100 50 25 12,5 6,25 

0 

E.coli - - + + + + 

S.aureus - ± + + + + 

M.luteum - ± ± + + + 

C.tenius - ± ± + + + 

A.niger ± ± ± + + + 

1 

E.coli - - - - ± + 

S.aureus - - - - ± + 

M.luteum - - - - ± + 

C.tenius - - - - ± + 

A.niger - - ± ± ± ± 

2 

E.coli - - - - ± + 

S.aureus - - - - ± + 

M.luteum - - - - ± + 

C.tenius - - - ± ± + 

A.niger - - ± ± + + 

3 

E.coli - - - ± + + 

S.aureus - - - ± + + 

M.luteum - - - ± + + 

C.tenius - - - ± + + 

A.niger ± ± ± ± ± + 

4 E.coli - - - ± + + 
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Номер 

зразку 

Мікро-

організм 

Концентрація зразку, мкг/мл 

200 100 50 25 12,5 6,25 

S.aureus - - - ± + + 

M.luteum - - - ± + + 

C.tenius - - - ± + + 

A.niger ± ± ± ± ± + 

5 

E.coli - - - - ± + 

S.aureus - - - - ± + 

M.luteum - - - - ± + 

C.tenius - - - - ± + 

A.niger - - - ± ± ± 

6 

E.coli - - - - ± + 

S.aureus - - - - ± + 

M.luteum - - - - ± + 

C.tenius - - - ± ± + 

A.niger - ± ± ± ± + 

7 

E.coli - - - - ± + 

S.aureus - - - - - ± 

M.luteum - - - - - ± 

C.tenius - - - - ± + 

A.niger - - - - ± ± 

Позначення: 

 «-» МБК, МФК 

 «±» МІК 

 «+» спостерігався ріст колоній 

В результаті дослідження антимікробної активності досліджуваних 

зразків виявлено, що зразок №7 із вмістом активних інгрідієнтів танінів 2%, 

гедерозид 2,5 мг та суміші тимолу і карвакролу 2 мг. Проявляє найвищу 

активність, стосовні всіх тест культур мікроорганізмів. Також заслуговують 

на увагу Зразки №1, 2, 5 та 6. В таблиці 3.7.3 наведено МІК, МБК та МФК. 
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Таблиця 3.7.3 

МІК, МБК та МФК кожного дослідженого зразку до тест-культур 

мікроорганізмів 

Номер 

зразку 
Культури мікроорганізмів 

E.coli S.aureus M.luteum C.tenius A.niger 

МІК, 

Мкг/мл 

МБК, 

Мкг/мл 
МІК, 

Мкг/мл 
МБК, 

Мкг/мл 

МІК, 

Мкг/мл 
МБК, 

Мкг/мл 

МІК, 

Мкг/мл 
МФК, 

Мкг/мл 

МІК, 

Мкг/мл 

МФК, 

Мкг/мл 

0 50 50 50 100 25 100 25 100 50 н/п 

1 12,5 25 12,5 25 12,5 25 12,5 25 6,25 100 

2 12,5 25 12,5 25 12,5 25 12,5 50 12,5 100 

3 25 50 25 50 25 50 25 50 12,5 н/п 

4 25 50 25 50 25 50 25 50 12,5 н/п 

5 12,5 25 12,5 25 12,5 25 12,5 25 6,25 50 

6 12,5 25 12,5 25 12,5 25 12,5 50 12,5 200 

7 6,25 25 6,25 12,5 6,25 12,5 6,25 25 6,25 25 

Примітка: н/п – ефективна дія відсутня 

Дослідження за допомогою методу DPPH підтвердили наявність 

антиоксиданів у зразках 1-7, що володіють радикал поглинаючою та оксисно-

відновлюючою активностями.  

Додатково провели дослідження антиоксидантної активності зразків 

сумішей екстрактів пеларгонії очиткової, материнки трави звичайної та 

плюща листя звичайного методами ABTS та FRAP. Результати проведених 

досліджень представлено у табл. 3.7.4.  

Таблиця 3.7.4 

Антиоксидантана активність зразків методом DPPH, ABTS та FRAP 

Номер 

зразку 

DPPH ABTS FRAP 

AOA,% AOA,% AOA, ммоль Fe2+/мл 

0 14,2 21,2 1,1 

1 80,1 95,4 0,18 

2 78,6 82,7 0,33 

3 82,3 96,4 0,16 

4 82,2 96,2 0,16 
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Номер 

зразку 

DPPH ABTS FRAP 

AOA,% AOA,% AOA, ммоль Fe2+/мл 

5 62,3 65,6 0,86 

6 64,5 72,1 0,88 

7 88,1 99,3 0,12 

Найвищою антиоксидантною активністю володів 

багатокомпонентний лікарський засіб №7, у якому співвідношення БАР 

склало таніни: гедерозид: тимол і карвакрол = 2:2:2,5. Також високу 

антиоксидантну активність показали розчини №3 і №4, у складі яких кількісно 

переважали тимол і карвакрол. Найменш ефективними виявилися 

багатокомпонентні препарати № 5 і 6, які містили однакову кількість 

дубильних речовин (1,8 мг на 100 мл 40% етанолу), а також тимолу і 

карвакролу (1 мг у 100 мл 40% етанолу), але відрізнялися за вмістом 

гедерозиду (3 і 2 мг відповідно в 100 мл 40% етанолу). 

Висновки до розділу  3  

1. Визначено ступінь розмолу ЛРС материнки трави звичайної, плюща 

листя звичайного та пеларгонії коріння очиткової, проведено змішування ЛРС 

у різних пропорціях та визначано технологічні параметри сумішей, такі як 

насипні об’єми та густина (до і після усадки), коефіціїнти набухання та 

поглинання. На основі отриманих даних, для кожного зразку сумішей 

підібрано оптимальне співвідношення ЛРС до екстрагенту і проведено їх 

екстракцію методом мацерації з періодичним відбором проб для контролю за 

показниками сухий залишок та кількісний вміст маркерних речовин (таніни, 

гедерокозид та тимол з карвакролом). Визначено, що найоптимальніше 

екстрагувати кожну ЛРС окремо, оскільки для максимального вилучення 

екстрактивних речовин необхідно різний процентний вміст етанолу в 

екстрагенті. Так для материнки трави це 70% етанол, для коріння пеларгонії – 

40% етанол, а для листя плюща - 30% етанол. Час екстрагування за який 
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досягається «плато екстракції» для трави материнки складає – 24 год, для 

коріння пеларгонії – 16 год, для листя плюща – 20 год. 

2. При екстрагуванні методом динамічної екстракції встановлено, що 

час екстрагування за який досягається «плато екстракції» для трави материнки 

складає – 12 год, для коріння пеларонії – 8 год, а для листя плюща – 12 год. 

Також динамічна екстракція дозволяє використовувати етанол нижчої 

концентрації (10%) для екстракції коріння пеларгонії, а також за рахунок 

додаткової операції пресингу, отримати більшу кількість екстракту. Згідно 

результатів можна зробити висновок, що динамічна екстракція є більш 

економічно вигідною, оскільки дозволяє економити на часі роботи 

обладнання до 46,7% та за рахунок зниження вмісту етанолу у екстрагенті до 

21,43% у порівнянні із класичною мацерацією. А також збільшується вихід 

екстракту з 1 кг завантажуваної сировини до 47,83%. 

3. Визначено оптимальні умови упарювання материнки трави 

екстракту рідкого (60-70 ºС, тривалість упарювання до 5 год), пеларгонії 

коріння пеларгонії екстракту рідкого (80-90 ºС, тривалість упарювання 5,5 - 

7,5 год) та плюща листя екстракту рідкого (65 – 70 ºС, тривалість упарювання 

до 5 год).  

4. Підібрано умови та тип сушарки для отримання пеларгонії коренюю 

екстракту сухого (тривалість сушіння 4 год на роторно-розпилювалній 

сушарці) та листя плюща екстракту сухого (тривалість сушіння 6 год на 

сушарці стрічкового типу). При сушінні  екстракту материнки трави густого, 

одержано пластиліноподібну масу, не придатну для подальшого 

використання, як компоненту ГЛЗ. 

5. Розроблену лабораторну технологію масштабовано для 

впровадження в Хімічному цеху АТ «Галичфарм», та сформовано проєкти 

нормативної документації контролю якості та проєкти технологічних 
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регламентів виготовлення материнки трави екстракту густого, пеларгонії 

очиткової екстракту сухого та плюща екстракту сухого. 

6. Досліджено суміші екстрактів із різним вмістом маркерних речовин 

на антимікробну та антиоксидантну активність та виявлено перспективність 

використання багатокомпонентних препаратів № 7, із співвідношення таніни: 

гедерокозид: тимол і карвакрол = 2:2:2,5 як активний фармацевтичний 

інгрідієнт для потенційних лікарських форм.  
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РОЗІЛ 4. ДОСЛІДЖЕННЯ РИНКУ ФІТОПРЕПАРАТІВ ТРАВИ 

МАТЕРИНКИ ЗВИЧАЙНОЇ, ЛИСТЯ ПЛЮЩА ЗВИЧАЙНОГО ТА 

КОРІННЯ ПЕЛАРГОНІЇ ОЧИТКОВОЇ 

 На фармацевтичному ринку України зареєстровано  18  препаратів  на 

основі материнки  трави Origani herba, 29 препаратів на основі листя плюща 

звичайного Hedera hibernica та 14 препаратів на основі пеларгонії очиткової 

Pelargonium Sidoides. При аналізі сукупності цих препаратів стосовно 

лікарської форми встановлено, що найчисленнішою є група сиропів (16 

препаратів), крапель (12 препаратів) та таблеток (10 препаратів). Решта 

припадає на екстракти, нативну ЛРС та мазі. 

Найбільша частка  асортименту  препаратів  материнки звичайної за 

АТС-класифікацією припадає на препарати групи N05 психолептичні засоби 

(38,46 %) та препарати групи R05 засоби, що застосовуються у разі кашлю та 

застудних захворювань (30,77 %). Решта представлені групами препаратів 

G04 засоби, що застосовуються в урології (23,08 %) та G02 інші гінекологічні 

(7,69 %). Більшість ЛЗ із плющем звичайним та всі ЛЗ пеларгонії  очиткової, 

які виявлені на українському фармацевтичному ринку належать до групи R05 

засоби, що застосовуються у разі кашлю та застудних захворювань [186]. 

На фармацевтичному ринку Польщі присутні 23 препаратів із вмістом 

листя плюща (16 сиропів, 5 таблеток і 1 краплі) і 2 препарати пеларгонії 

очиткової (1 сироп і 1 краплі) віднесені до групи препаратів R05, які 

застосовуються у разі кашлю та застудних захворювань. Препаратів із 

материнкою звичайною  на даний момент не зареєстровано або вже закінчився 

термін реєстраційних посвідчень [187]. 

На фармацевтичному ринку Австрії та Ліхтенштейну присутній один 

зареєстрований ЛЗ із вмістом материнки  трави Origani herba – це 

комплексний трав’яний чай для лікування астми. Препаратів із вмістом листя 
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плюща Hedera hibernica  нараховано 33 одиниці найменувань (з них 25 

входять до групи R05 і 8 гомеопатичних препаратів V03AX) і 11 препаратів 

пеларгонії очиткової Pelargonium Sidoides (всі входять до групи R05) . Із 

проаналізованих препаратів із вмістом моно АФІ- 32 одиниці, комбінованими 

АФІ - 13 од. [188]. 

На фармацевтичному ринку Угорщини присутні 4  препарати пеларгонії 

очиткової (1 сироп, 2 таблеток і 1 краплі) і 9 препаратів із плющем звичайним 

(1 сироп, 2 таблеток і 1 краплі) [189]. На ринку Франції 4  препарати пеларгонії 

очиткової (1 сироп, 1 таблетка, 1 краплі та 1 екстракт), 3 ЛЗ материнки і 3 

препарати із плющем звичайним. Дані препарати відносяться до групи R05 та 

із монокомпонентним вмістом екстракту [190]. Аналіз ринку Італії звиявив 10 

одниць препаратів із вмістом плюща ( 6 таблеток і 4 краплі), які відносяться 

до гомеопатичних препаратів V03AX та 1 сироп із вмістом Пеларгонії 

очиткової, що входить до групи R05 [191].  

На фармацевтичному ринку Латвії присутні 2  номенклатури крапель 

пеларгонії очиткової і 15 препаратів плюща звичайного (8 сиропів, 3 таблеток 

і 4 крапель) [192]. В Литві присутні 2  препарати пеларгонії очиткової 

(таблетка і краплі)  і 17 препаратів плюща звичайного (8 сиропів, 5 таблеток і 

4 краплі) [193]. На Мальті присутні лише 4 препарати із плющем звичайним 

(2 сиропи, 1 таблетки і 1 краплі)  [194]. Всі проаналізовані препарати в Латвії, 

Литві та Мальті входять до групи R05. 

 В Нідерландах зареєстровано 2  препарати (таблетки та краплі) 

пеларгонії очиткової і 13 препаратів із плющем звичайним (2 сиропи і 11 

крапель), з яких 9 є з використанням комбінації рослинних екстрактів [195]. 

На фармацевтичному ринку Словаччини присутні 15 препаратів із (6 сиропів, 

5 таблеток і 4 краплі) плющем [196].  

На фармацевтичному ринку Іспанії присутні 8 препаратів листя плюща 

звичайного (7 сиропів і 1 таблетки) і 4 препарати пеларгонії очиткової (1 
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сироп, 2 таблеток і 1 краплі)  . Препаратів материнки звичайної зареєстровано 

2 одиниці у вигляді багатокомпонентних крапель [197]. На фармацевтичному 

ринку Швеції зафіксовано 7 препаратів листя плюща звичайного (3 сиропів і 

4 крапель)  і 3 препарати пеларгонії очиткової (1 таблетки та 2 крапель) [198]. 

Рисунок  1.3.1 Кількість зареєстрованих ЛЗ із материнкою звичайною, 

плющем звичайної та пеларгонії очитковою на фармацевтичних ринках 
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Рисунок 1.3.2 Залежність по кількостях ЛЗ із материнкою звичайною, 

плющем звичайним та пеларгонії очитковою залежно від лікарських форм  

 

Рисунок 1.3.3 Розподіл лікарських засобів із материнкою звичайною, 

плющем звичайним та пеларгонії очитковою залежно від компонентного 

складу  

Згідно з наведеними даними огляду фармацевтичних ринків України та 

ряду інших держав ЄС можна зробити висновок , що найпоширенішими ЛФ є 

сиропи та таблетки, а лікарські засоби із БАР материнки звичайної трави, 

плюща звичайного листя та пеларгонії очиткової коріння в своїй більшості 

включені до групи R05 і використовуються як монопрепарати в залежності від 

компонентного складу. Встановлено відсутність препарату із комбінацією 
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цих видів сировини і намічено розробку потенційного лікарського засобу у 

найбільш популярних формах сиропу та таблеток.  

 

РОЗДІЛ 5. РОЗРОБКА ОПТИМАЛЬНОГО СКЛАДУ І ТЕХНОЛОГІЇ У 

ВИГЛЯДІ СИРОПУ ТА ТАБЛЕТОК НА ОСНОВІ ЕКСТРАКТІВ 

ПЛЮЩА, МАТЕРИНКИ І ПЕЛАРГОНІЇ 

5.1 Розробка сиропу на основі екстрактів плюща, материнки і пеларгонії 

На основі досліджень ефективного співвідношення БАР, сформовано 

модель складу сиропу (Табл 5.1.1.) 

 Таблиця 5.1.1 

Орієнтовний склад лікарської форми 

Склад Маса на 100 г 

Материнки трави екстракту густого (5–15:1 екстрагент — етанол 

70 % об/об, отриманого із материнки екстракту рідкого 1:1,5-2) 

4 г 

Спирт етиловий на розчинення екстрактів 8,973 г 

Пеларгонії коренів екстракт сухий  (4–7:1 екстрагент — етанол 10 

% об/об) 

0,007 г 

Плюща листя екстракт сухий (4–8:1 екстрагент — етанол 30 % 

об/об) 

0,02 г 

Допоміжні речовини До 100 г 

Для вибору складу сиропу було заплановано сформувати і дослідити 

зразки сиропу з різним вмістом ДР. На першому етапі досліджень було 

вивчено три групи ДР. Перелік якісних факторів та їх рівнів наведений в табл. 

5.1.2. 

Таблиця 5.1.2 

Досліджувані фактори 

Фактор Рівень фактора 

А – підсолоджувачі а1 – Цукровий сироп 

а2– сорбітол, розчин, що не кристалізується 

а3 –Мальтит рідкий 
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Фактор Рівень фактора 

В – консервати b1 – Ніпагін 

b2 – калій сорбат 

b3 –кислота сорбінова  

С – коригувачі рН 

 

 

с1 – кислота лимонна 

с2 – натрій гідрокарбонат 

с3 – калію бромід 

Для підбору експериментів для вивчення трьох факторів сформували  27 

серій дослідів з вмістом екстрактів та різним складом ДР.  

Отримані сиропи контролювали за наступними фармако-технологічними 

показниками: смак, рН, густина та мікробіологічна чистота. Матриця 

планування експерименту та результати дослідження сиропу наведені в 

таблиці 5.1.3. 

Таблиця 5.1.3 

Трьохфакторний експеримент на основі греко-латинського квадрату та результати 

дослідження сиропу 

Номер 

cерії 
А В С у1 у2 у3 у4 у5 

1.  a1 b1 c1 4,5 6,5 1,42 101 0 

2.  a1 b1 c2 4,3 6,7 1,4 101 0 

3.  a1 b1 c3 4,4 6,4 1,41 101 0 

4.  a1 b2 c1 4,5 5,5 1,43 102 101 

5.  a1 b2 c2 4,2 5,4 1,44 102 101 

6.  a1 b2 c3 4,3 5,3 1,4 102 101 

7.  a1 b3 c1 4,4 4,6 1,42 102 101 

8.  a1 b3 c2 4,3 4,4 1,42 102 101 

9.  a1 b3 c3 4,6 4,3 1,41 102 101 

10.  a2 b1 c1 4,2 5,2 1,41 101 0 

11.  a2 b1 c2 4,2 5,5 1,38 101 0 

12.  a2 b1 c3 4,1 5,0 1,36 101 0 

13.  a2 b2 c1 4,3 4,8 1,39 102 101 

14.  a2 b2 c2 4,0 5,7 1,41 101 101 
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Трьохфакторний експеримент на основі греко-латинського квадрату та результати 

дослідження сиропу 

Номер 

cерії 
А В С у1 у2 у3 у4 у5 

15.  a2 b2 c3 4,0 6,0 1,4 102 101 

16.  a2 b3 c1 4,1 4,4 1,39 102 101 

17.  a2 b3 c2 4,2 6,0 1,37 102 101 

18.  a2 b3 c3 4,2 5,8 1,36 101 0 

19.  a3 b1 c1 4,0 4,1 1,28 101 0 

20.  a3 b1 c2 3,9 5,6 1,32 101 0 

21.  a3 b1 c3 4,1 5,0 1,29 101 0 

22.  a3 b2 c1 4,0 5,5 1,3 102 101 

23.  a3 b2 c2 4,2 5,4 1,31 102 101 

24.  a3 b2 c3 3,9 5,3 1,27 102 101 

25.  a3 b3 c1 3,8 3,2 1,28 102 101 

26.  a3 b3 c2 4,1 4,0 1,3 102 101 

27.  a3 b3 c3 3,8 3,6 1,29 102 101 

Примітки: 

у1  – смак; 

у2  – рН; 

у3  – густина, г/мл; 

у4   – кількість колоніє утворюючих організмів (ТАМС) в 1 мл; 

у5  – загальна кількість плісневих і дріжджевих організмів (ТУМС) в 1 мл; 

Кожну серію давали на пробу фокус групі, що складалася із  22 

добровольців віком від 15 до 43 років, для визначення смаку за 5-ти бальною 

шкалою після чого виводили середнє значення для кожної серії. 

Після проведення дисперсійного аналізу даних експерименту було 

встановлено, що на смак сиропу із використанням екстрактів материнки, 

пеларгонії та плюща найбільше впливає тип підсолоджувача. Вплив 

підсолоджувачів на смак за оцінками респондентів відображала нерівність: 

цукровий сироп > сорбітол > мальтит рідкий (Рис 5.1.1) 
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.  

Рис. 5.1.1. Вплив підсолоджувачів на смак 

Серед консервантів суттєвої різниці для респондентів не склали. 

Найбільше респондентам підійшли зразки до складу яких входив   Ніпагін. 

Дещо нижчі показники мали зразки сиропів із вмістом калій сорбату  та 

кислоти сорбінової (Рисунок 5.1.2). 

 

 Рис. 5.1.2. Вплив консервантів на смак 
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Серед коригувачів рН серед всіх ДР респондентам найбільше подобалось 

найвності легко кислого смаку який досягався завдяки лимонній кислоті, 

дещо нижчі показники в натрій гідрокарбонату та калію броміду (Рисунок 

5.1.3). 

  

Рис. 5.1.3. Вплив коригувачів рН на смак 

 

Найбільш наближені до нейтрального рН були зразки до складу яких 

входив цукровий сироп, дещо нижчі дані були у зразках із сорбітолом, більш 

кисле середовище було в сиропах на основі мальтиту (Рисунок 5.1.4). 
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Рис. 5.1.4. Вплив підсолоджувачів на рН 

Як видно з рис. 5.1.5, найменше на значення рН впливають ніпагін та 

калій сорбат, в свою чергузразки в які корегувались з використанням  кислоти 

сорбінової рН сиропу  в середньому склали 4,48. 

 

Рис. 5.1.5. Вплив консервантів на рН 

Вивчено вплив  корекції рН на характеристики «ПЕЛАРМАТ-ПЛЮЩ». 

Для зниження рН сиропу ми використовували кислоту лимонну для 

підтримки значення нижче 5 і нітрій гідрокарбонат для підтримки значень 

вище 5. Калій бромід використовували для вивчення зразків без використання 

корекції рН (Рисунок 5.1.6).  
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Рис. 5.1.6. Вплив коригувачів рН на рН 

 

 Як показано на рисунку 5.1.7 середня густина зразків із використання 

сиропової основи як цукор і сорбітол є майже однаковими, дещо нижчу 

густину показали зразки із мальтитом. 

 

Рис. 5.1.7. Вплив підсолоджувачів на густину 

Додавання консервантів практичного на густину не впливало (Рисунок 

5.1.8). 

4.6

4.7

4.8

4.9

5

5.1

5.2

5.3

5.4

Кислота 
лимонна

Натрію 
гідрокарбонат

Калію бромід

4.87

5.38

5.19

1.22

1.24

1.26

1.28

1.3

1.32

1.34

1.36

1.38

1.4

1.42

Цукровий 
сироп

Сорбітол Мальтит

1.41

1.39

1.29



109 

 

 

Рис. 5.1.8. Вплив консервантів на густину 

Середня густинна зразків із лимонною кислотою склала 1,37 мг/мл, із 

натрієм карбонатом 1,8 мг/мл і калієм бромідом 1,35 мг/мл. (Рисунок 5.1.9) 

 

Рис. 5.1.9. Вплив коригувачів рН на густину 
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Наступним етапом експерименту було визначення оптимальних 

кількостей ДР, які використовуються для отримання сиропу. Для цього 

вивчали кількість ніпагіну (х1) та кількість калію броміду (х2).  

Кожен досліджуваний фактор досліджували на 3 рівнях (табл. 5.1.4). 

Таблиця 5.1.4 

Досліджувані фактори кількостей допоміжних речовин 

Фактори 

Інтервал 

варію –

вання (∆хi) 

Рівні факторів 

Нижня 

зіркова 

точка 

„– α” 

Ниж –

ній 

„ – ” 

Основ-

ний 

„0” 

Верх –

ній 

„+” 

Верхня 

зіркова 

точка 

„+α” 

х1 – кількість 

ніпагіну, г 
0,25 0,3299 0,5 0,75 1,0 1,17 

х3 – Тривалість 

змішування, хв 
5,0 1,6 5 10 15,0 18,4 

х2 – кількість калію 

броміду, г 
0,25 0,579 0,75 1,0 1,25 1,42 

 

Було реалізовано 4 досліди в 3-ох повторах. Матриця планування 

експерименту і їх результати по основних фармако-технологічних показниках 

подано у таблиці 5.1.5.  

Таблиця 5.1.5 

Матриця планування та результати експерименту при вивченні 

оптимального складу сиропу  «ПЕЛАРМАТ-ПЛЮЩ» 

Серія х1 х2 х3 у1* у2* у3* у4* у5* 

1.  0,75 10 1,42045 4,40 6,37 1,40 101 0 

2.  0,75 18,409 1 8,27 6,23 1,39 101 0 

3.  0,75 10 1 9,23 6,40 1,41 101 0 

4.  0,5 5 1,25 5,80 6,17 1,40 101 101 

5.  0,75 10 1 4,93 6,40 1,38 101 0 

6.  1 15 0,75 5,43 6,43 1,39 101 0 

7.  0,5 15 0,75 6,20 6,23 1,41 101 101 

8.  0,75 10 1 7,53 6,17 1,41 101 0 

9.  0,75 10 1 8,63 6,37 1,40 101 0 

10.  0,329552 10 1 7,33 6,47 1,41 101 0 
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Матриця планування та результати експерименту при вивченні 

оптимального складу сиропу  «ПЕЛАРМАТ-ПЛЮЩ» 

Серія х1 х2 х3 у1* у2* у3* у4* у5* 

11.  0,5 5 0,75 6,13 6,32 1,40 101 0 

12.  0,75 1,59104 1 7,57 6,43 1,41 101 0 

13.  0,5 15 1,25 3,30 6,27 1,41 101 101 

14.  1,17045 10 1 4,57 6,37 1,41 101 0 

15.  0,75 10 0,579552 4,47 6,30 1,40 101 0 

16.  1 5 1,25 6,40 6,33 1,39 101 0 

17.  1 5 0,75 5,87 6,33 1,41 101 0 

18.  0,75 10 1 8,17 6,40 1,40 101 101 

19.  1 15 1,25 8,97 6,27 1,38 101 0 

20.  0,75 10 1 8,87 6,17 1,41 101 0 

Примітки: 

у1  – смак; 

у2  – рН; 

у3  – густина, г/мл; 

у4   – кількість колоніє утворюючих організмів (ТАМС) в 1 мл; 

у5  – загальна кількість плісневих і дріжджевих організмів (ТУМС) в 1 мл; 

Ми визначали умови однорідності шляхом обчислення критерію Корхена 

(Таблиці 5.1.6.). Для відгуку мікробіологічна чистота додавання допоміжних 

речовин не впливало на якість, для решти відгуків  визначили що система є 

однорідна оскільки Gрозрах <Gтабл(0,3894)* 

Примітка: Рівень значимості а=0,05 

Таблиця 5.1.6 

Дисперсія дослідження відгуків сиропу 

Відгуки Построкова 

дисперсія 

Критерій Корхена 

(Gрозрах) 

Дисперсія досліду 

у1  – смак; 1,05 0,156 0,053 

у2  – рН; 0,406 0,156 0,02 

у3  – густина, г/мл; 0,011 0,083 0,01 

у4   – кількість 

колоніє 

утворюючих 

організмів (ТАМС) 

в 1 мл; 

0 н/п 0 
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у5  – загальна 

кількість плісневих 

і дріжджевих 

організмів (ТУМС) 

в 1 мл; 

0 н/п 0 

Для вивчення кількісних факторів використовували симетричний 

композиційний ротатабельний уніформ-план другого порядку.  

Модель другого порядку для трьох факторів мала вигляд: 

y = bo + b1x1 + b2x2 + b3x3 + b12x1x2 + b13x1x3 + b23x2x3 + b123 x1x2x3 

Після чого побудовано матрицю розширеного плану (Таблиця 4.1.7). 

Таблиця 4.1.7 

Матриця розширеного плану дослідження сиропу ПЕЛАРМАТ ПЛЮЩ 

Відгук Номер 

досліду x1 x2 x3 
x1x

2 

x1x

3 

x2x

3 

x1x2x

3 

yекспер yрозр Δy Δy
2 

у1  – 

смак; 

1.  - - - + + + - 
8,8 8,20 0,60 0,36 

2.  + - - - - + + 
8,2 8,48 0,28 0,08 

3.  - + - - + - + 
9,1 8,90 0,20 0,04 

4.  + + - + - - - 
8,5 8,63 0,13 0,02 

5.  - - + + - - + 
8,6 9,18 0,58 0,33 

6.  + - + - + - - 
8,4 8,90 0,50 0,25 

7.  - + + - - + - 
8,9 8,48 0,43 0,18 

8.  + + + + + + + 
9 8,75 0,25 0,06 

у2  – 

рН; 

1.  - - - + + + - 
6,43 0,03 0,00 6,43 

2.  + - - - - + + 
6,28 0,15 0,02 6,28 

3.  - + - - + - + 
6,28 0,05 0,00 6,28 

4.  + + - + - - - 
6,43 0,26 0,07 6,43 

5.  - - + + - - + 
6,28 0,09 0,01 6,28 

6.  + - + - + - - 
6,43 0,04 0,00 6,43 

7.  - + + - - + - 
6,43 0,11 0,01 6,43 

8.  + + + + + + + 
6,28 0,15 0,02 6,28 
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Відгук Номер 

досліду x1 x2 x3 
x1x

2 

x1x

3 

x2x

3 

x1x2x

3 

yекспер yрозр Δy Δy
2 

у3  – 

густин

а, г/мл; 

1.  - - - + + + - 
1,40 0,01 0,00 1,40 

2.  + - - - - + + 
1,40 0,01 0,00 1,40 

3.  - + - - + - + 
1,40 0,00 0,00 1,40 

4.  + + - + - - - 
1,40 0,01 0,00 1,40 

5.  - - + + - - + 
1,40 0,01 0,00 1,40 

6.  + - + - + - - 
1,40 0,00 0,00 1,40 

7.  - + + - - + - 
1,40 0,02 0,00 1,40 

8.  + + + + + + + 
1,40 0,01 0,00 1,40 

Проводили  перевірку статистичної значимості коефіцієнтів (критерій 

Стьюдента (t0,05 = 2,12; f = 16), та адекватності моделей (критерій Фішера F – 

(F0,05;3;4 = 9,12). 

Аналіз рівняння регресії смаку сиропу «ПЕЛАРМАТ-ПЛЮЩ» 

виявились адекватними (Fексп. = 7,65, Fексп.< Fтабл.). Вплив факторів на смак 

сиропу «ПЕЛАРМАТ-ПЛЮЩ» описується рівнянням регресії: 

у1 = 8,6875 + 0,1375 x3 - 0,2125 x2x3 + 0,1375 x1x2x3 

Для відображення впливу кількості ніпагіну в залежності від інших 

факторів на показники смаку сиропу будували однофакторні залежності (рис. 

5.1.10). 
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Рис. 5.1.10 Вплив кількості ніпагіну на смак сиропу «ПЕЛАРМАТ 

ПЛЮЩ» 

Найкращий смак сиропу «ПЕЛАРМАТ-ПЛЮЩ» припадає на основні 

кількості ніпагіну в 0,75 г. Також можна замітити тенденцію, при збільшенні 

тривалості перемішування, що  сприяє кращій розчинності ніпагіну негативно 

впливає на смакові якості препарату. 

Вплив кількості калій броміду на смак сиропу зображено на рис. 5.1.11. 
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Рис. 5.1.11. Вплив кількості калію броміду на смак сиропу«ПЕЛАРМАТ-

ПЛЮЩ» 

Калій бромід добре розчинний компонент, тому на фактор смаку при 

перемішуванні більше впливає розчинність ніпагіну. Найоптимальніші 

кількості калію броміду в районі 1,0 г. 
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Рис. 5.1.12. Вплив часу змішування компонентів на смак 

сиропу«ПЕЛАРМАТ-ПЛЮЩ» 

В загальній картині вплив перемішування на смак є мінімальним серед 

всіх факторів. Важливими моментам слід відзначити, що при недостатніх 

тривалостях перемішування, ніпагін і калій бромід не встигають максимально 

розчинитися, що впливає на смакові якості препарату. 
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Методом «крутого сходження» аналізу рівнянь регресії було визначено 

оптимальні кількості досліджуваних ДР.  

Це дозволило запропонувати оптимальний склад АФІ та ДР на флакон 

сиропу, наведений у табл. 5.1.8. 

Таблиця 5.1.8 

Оптимальний склад сиропу «ПЕЛАРМАТ-ПЛЮЩ» 

                  Діючі речовини 
Функціональне 

призначення 

г 

Густий екстракт материнки діюча 

 речовина 

4 

Сухий екстракт пеларгонії  діюча 

 речовина 

0,007 

Сухий екстракт плюща діюча 

 речовина 

0,02 

Допоміжні речовини 
Функціональне 

призначення 

г 

 Спирт етиловий 96% розчинник для 

екстрактів 

8,973 

 Ніпагін консервант 0,5 

 Калію броміду  заспокійливе 

(не впливає на 

значення рН) 

1,0 

 Цукровий сироп підсолоджувач 85,5 

(до 100 г) 

 Маса сиропу   100,0 

Визначені оптимальні кількості ДР забезпечували задовільні фармако-

технологічні показники сиропу «ПЕЛАРМАТ-ПЛЮЩ» відповідно до 

фармакопейних вимог, а використання методів математичного планування 

експерименту дозволило отримати дані для подальших етапів фармацевтичної 

розробки сиропу «ПЕЛАРМАТ-ПЛЮЩ». 
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5.2.1. Масштабування та контроль якості  сиропу «ПЕЛАРМАТ-

ПЛЮЩ» 

На підставі сучасних фармакопейних вимог спільно з аналітичною 

лабораторією АТ «Галичфарм» досліджено наступні показники якості 

таблеток: «Опис», «Ідентифікація», «рН», «Густина», «Мікробіологічна 

чистота» та «Кількісне визначення». У додатку Ж  приведено проєкти 

специфікацій МКЯ на сироп «ПЕЛАРМАТ-ПЛЮЩ».  

На основі проведених досліджень була розроблена технологічна схема 

одержання сиропу «ПЕЛАРМАТ-ПЛЮЩ», яка складається із тринадцяти 

технологічних стадій. На основі проведеної роботи розроблено технологічний 

регламент виробництва сиропу «ПЕЛАРМАТ-ПЛЮЩ» (додаток З). 

Блок-схема виробництва сиропу «ПЕЛАРМАТ-ПЛЮЩ» представлена на 

рис. 5.2.1. 

 

Вихідна сировина                                                                               Вихідний контроль 

сировини 

Контроль в процесі виробництва 

    
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Кількість Материнки трави екстракту 
густого, пеларгонії екстракту сухого, листя 
плюща екстакту сухого Марка мішечного 
фільтра, частота обертання якірної 
мішалки, тривалість перемішуванні. Марка 
картонного фільтру Контроль показників 

на відповідність НД ПК, температура 
сиропу 

 

 

Кількість води очищеної, частота 
обертання якірної мішалки, температура 
води очищеної, кількість цукру-рафінаду, 
температура кипіння сиропу, тривалість 
перемішування при кип’ятінні, тривалість 
кипіння сиропу, температура 
охолодженого сиропу, густина 

охолодженого сиропу 

Материнки трави 

екстракт густий, 

пеларгонії екстракт 

сухий, листя плюща 

екстакт сухий, 

Ніпагін 

Калію бромід, спирт 

етиловий 96,5%, 

цукор рафінад, вода 

очищена 

Маса: Материнки трави екстракт густий, 
пеларгонії екстракт сухий, листя плюща 
екстакт сухий, Ніпагін ,Калію бромід, 
спирт етиловий 96,5%, цукор рафінад, вода 
очищена. Наявність аналітичного листка з 
позитивним висновком на вихідну 
сировину, проміжну продукцію та воду 

очищену 

Стадія 2 Приготування 

цукрового сиропу 
Реактор для приготування 

сиропу 

Стадія 3. Додавання калію 

броміду та ніпагіну  
Реактор для приготування 

сиропу, 

Стадія 4. Додавання 

екстрактів, змішування та 

фільтрація, 

Реактор 

Кількість калію броміду, частота обертання 
мішалки, тривалість перемішування, 
температура розчину. Контроль на повноту 

розчинення калію бромідута ніпагіну 

Стадія 1. Отримання і 

переконтроль маси сировини, 

проміжної продукції 
Вага 
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Рис. 5.2.1 Блок-схема технологічного процесу отримання сиропу 

ПЕЛАРМАТ-ПЛЮЩ 

В реактор самопливом, по індикатору процесу з вимірювачем рівня, 

завантажують необхідну кількість води очищеної. Вмикають мішалку, в 

оболонку реактора подають технічну пару і воду очищену в реакторі 

нагрівають до визначеної температури. Через завантажувальний люк реактор, 

за допомогою вакууму, поступово завантажують регламентовану кількість 

цукру-рафінаду. Закривають завантажувальний люк, при постійному 

перемішуванні суміш нагрівають до температури кипіння і кип’ятять 

протягом регламентованого часу. Сироп охолоджують до відповідної 

температури. Апаратник відбирає пробу цукрового сиропу на аналіз за 

показником  «Густина» цукрового сиропу згідно НД ПК. Вмикають якірну 

мішалку і при перемішуванні проводять нагрівання сиропу В реактор з 

приготовленим цукровим сиропом завантажують вручну, через люк, за 

допомогою совка нааявну кількість калію броміду.  

  В реактор за допомогою вакуума завантажують необхідну кількість 

етанолу, подають регламентовану кількість густого екстракту материнки, за 

допомогою совка через люк подають пеларгонії екстракт сухий та плюща 

екстракт сухий, включають мішалку і вміст перемішують. Відбирають пробу 

для проміжного контролю відповідно до НД ПК. Суміш подають в реактор з 

приготованим сиропом і перемішують упродовж регламентованого часу. 

Отриманий ПЕЛАРМАТ-ПЛЮЩ, сироп через мішечний фільтр передають у 

вільний реактор. Ввімкнувши якірну мішалку, сироп перемішують.   

Стадія 5. Фасування у 

флакони   
Машина розливу  

 

Контроль об’єму вмісту у флаконі  

якість закривання флаконів НД ПК 
Швидкість стрічки  

Флакони 

скляні, 

кришки 
пластикові 

Стадія 6. Етикетування та 

пакування 

 Етикетувальна машина 

Якість маркування на етикетці-самоклейці, 
якість штампування, відповідність номера 
серії та дати закінчення терміну 
придатності, якість наклеювання етикетки-
самоклейки на флакон 
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Апаратник відбирає згідно інструкції пробу сиропу нерозфасованого і передає 

хіміку ВКЯ для контролю показників відповідно до НД ПК.   При отриманні 

позитивного висновку - ПЕЛАРМАТ-ПЛЮЩ, сироп подають у буферну 

ємкість машини розливу  

Під час процесу фасування у флакони проводиться контроль показників 

якості закривання флаконів та контроль об’єму вмісту у флаконі відповідно 

до інструкцій. Після закінчення розфасовки партії препарату, вкладають в 

картонну коробку необхідну кількість флаконів та маркувальну етикетку з 

відповідним маркуванням. 

Етикетування флаконів  проводять згідно інструкції на автоматі 

етикетувальному для наклеювання етикеток. Наклеюють самоклеючу 

етикетку, на яку додатково наноситься номер серії та дата закінчення терміну 

придатності. В процесі етикетування стежать за чіткістю і правильністю 

нанесення маркування, положенням друку, висотою та товщиною друку, 

цілісністю етикетки та якісним прикріпленням.    

Проетикетовані банки подають на упаковку в пачки і групові короби. 

Кожну банку разом з інструкцією для медичного застосування вкладають в 

пачку, контролюючи при цьому, чи не випадає банка з пачки. Перед пакуванням 

у групові короби на пачки і етикетки групової упаковки наносять нумератором номер 

серії і дату закінчення терміну придатності. Контроль встановлення штампу на 

пачки і етикетки групової упаковки та реєстрація цього контролю 

проводиться згідно інструкції. 

Відповідну кількість пачок вкладають в групову коробку, додають ярлик 

пакувальника; короб обклеюють стрічкою клеючою і наклеюють етикетку 

групової упаковки. В процесі пакування слідкують за якістю нанесення 

маркування на етикетку групової упаковки, за комплектністю групової 

коробки, якістю і кількістю коробок для групової упаковки. 
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5.2.2. Вибір раціонального пакування, вивчення стабільності сиропу 

«ПЕЛАРМАТ-ПЛЮЩ» у процесі зберігання 

Під час дисертаційних досліджень по розробці потенційної лікарської 

форми сироп «ПЕЛАРМАТ-ПЛЮЩ», велика увага приділялась підбору типу 

первинної упаковки. Матеріали пакування повинні забезпечувати якість 

готового лікарського засобу в процесі зберігання. 

Обраний тип пакування є стандартним для даної лікарської форми. 

Лікарський засіб фасують по 100 мл у флакони скляні. Флакони закривають 

кришками закупорювально-нагвинчувальними з контролем першого 

відкриття. Флакони скляні виробництва фірми Stoelzle Union srо, Чехія, 

належать до ІІІ класу по гідролітичній стійкості з підтвердженням фірми-

виробника можливості їх використання для фасування лікарських засобів.  

Велика увага приділялась також герметичності закупорювання 

потенційної лікарської форми. Герметичність кришок закупорювально-

нагвинчувальних з контролем першого відкриття виробництва фірми 

HEINLEIN PLASTIK TECHNIK, GmbH, Німеччина, підтверджено в процесі 

контролю укупорених флаконів на відповідність вимогам специфікації на 

проміжну продукцію при напрацюванні дослідно-промислових серій. 

Дана форма упаковки дозволяє забезпечити належне зберігання 

лікарського засобу і гарантувати стабільність його якості протягом терміну 

придатності. Флакони із сиропом «ПЕЛАРМАТ-ПЛЮЩ» досліджували за 

описом, індентифікація, рН, густина, мікробіологічна чистота та кількісне 

визначення. Укупоренні флакони, закладені на зберігання при температурі 25 

± 2 °С та відносній вологості  60 ± 5 %. Спостереження триває 2 роки, з 

періодичністю досліджень – кожні 3 місяці. Результати вивчення стабільності 

наведені у табл. 5.2.2. За результатами вивчення стабільності рекомендовані 

умови зберігання сиропу «ПЕЛАРМАТ-ПЛЮЩ» при температурі не вище 25 

°С складає 1 рік у закритому флаконі.  



 

122 

Таблиця 5.2.2.   

Результати аналізу сиропу «ПЕЛАРМАТ ПЛЮЩ» в процесі довгострокового зберігання при температурі 

 25 ± 2 °С та відносній вологості  60 ± 5 % 

Показник якості Вимоги проєкту 

МКЯ 

Результати аналізу 

Початкові 3 місяці 6 місяців 9 місяців 12 місяців 18 місяців 24 місяців 

Опис Від жовтувато-

коричневого до бурого 

кольору рідина із 

характерним запахом 

тимолу/кварвакролу 

Відповідає Відповідає Відповідає Відповідає Відповідає Відповідає Відповідає 

Ідентифікація:         

Плюща листя 

екстракт 

На хроматограмі 

досліджуваного 

розчину, повинна бути 

пляма, що відповідає 

положенню і кольору 

розчину порівняння 

гедерозиду 

Підтв. Підтв. Підтв. Підтв. Підтв. Підтв. Підтв. 

Материнки 

трави екстракт 

На хроматограмі 

досліджуваного 

розчину, повинні бути 

піки що співпадають 

за часом утримування 

з піками 

тимолу/карвакролу 

розчину порівняння 

Підтв. Підтв. Підтв. Підтв. Підтв. Підтв. Підтв. 

Пеларгонії 

очиткової 

екстракт 

На хроматограмі 

досліджуваного 

розчину, на рівні 

Підтв. Підтв. Підтв. Підтв. Підтв. Підтв. Підтв. 
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Показник якості Вимоги проєкту 

МКЯ 

Результати аналізу 

Початкові 3 місяці 6 місяців 9 місяців 12 місяців 18 місяців 24 місяців 

розчину порівняння 

скополитину  видима  

яскрава 

флюоресцентна зона 

скополетину 

Етанол На хроматограмі 

досліджуваного 

розчину, отриманого 

при дослідженні 

кількісного вмісту, час 

затримки піку етанолу 

(+/-5%) повинен 

співпадати із піком 

часу затримки етанолу 

розчину порівняння 

Підтв. Підтв. 

 

Підтв. 

 

Підтв. 

. 

Підтв. Підтв. Підтв. 

рН 5,5-6,5 6,2 6,2 6,2 6,1 6,1 6,0 5,9 

Густина 1,38 – 1,42 г/мл 1,4 1,4 1,4 1,4 1,4 1,4 1,4 

Маса, що 

витягається 

Не менше 100 г Відповідає Відповідає Відповідає Відповідає Відповідає Відповідає Відповідає 

Мікробіологічна 

чистота: 

Загальне число 

аеробних 

мікроорганізмів 

(TAMC) 

Загальне число 

дріжджових і 

 

 

Не більше 104 КУО в 1 

мл 

 

 

 

Не більше 102 КУО в 1 

мл 

Відповідає Відповідає Відповідає Відповідає Відповідає Відповідає Відповідає 
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Показник якості Вимоги проєкту 

МКЯ 

Результати аналізу 

Початкові 3 місяці 6 місяців 9 місяців 12 місяців 18 місяців 24 місяців 

плісеневих 

грибів (TYMС)  

Толерантних до 

жовчі 

грамнегативних 

бактерій у грамі  

Salmonella  

Еscherichia соli 

 

 

 

Не більше 102 КУО в 1 

мл 

 

 

 

Відсутньо 

Відсутньо 

Кількісне 

визначення: 
        

Танінин Контролються в АФІ 

Не менше 0,14% 

н/п н/п н/п н/п н/п н/п н/п 

Тимол і 

карвкакрол 

Не менше 0,03 мг в 1 г 0,06 0,06 0,06 0,05 0,05 0,05 0,04 

Глікозиди Не менше 0,35 мг в 1 г 0,65 0,65 0,65 0,64 0,63 0,63 0,61 

Калію броміду 0,95%-1,05% 1,01 1,01 1,01 1,01 1,0 1,0 0,99 
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5.3. Розробка оптимального складу, технології та вибір допоміжних 

речовин для отримання таблеток ПЕЛАРМАТ-ПЛЮЩ 

Враховуючи, що при густині 1,4 г/мл разова доза сиропу для 

дорослого складає 10+/-2мл, що в перерахунку вміст екстрактів у 

таблетці повинен скласти:  

- Коріння пеларгонії очиткової екстракт сухий – 0,00286 г 

- Листя плюща звичайного екстракт сухий – 0,001 г 

- Трави материнки екстракт густий – 0,57 г 

Вибір допоміжних речовин проводили за трьома факторами із 

трьома рівнями: цукрові наповнювачі, наповнювачі на основі 

мікроцелюлози, розпушувачі які наведені в табл. 5.3.1. 

 Таблиця 5.3.1  

Допоміжні речовини, які вивчалися при розробці складу і технології  

таблеток «ПЕЛАРМАТ-ПЛЮЩ» 

Фактор Рівень фактора 

А – наповнювачі на основі цукрів а1 – лактоза моногідрат 

а2 – фарматоза 11 

а3 – сорбіт 

В – наповнювачі на основі 

мікрокристалічної целюлози 

b1 – МКЦ 101 

b2 – МКЦ 12 

b3 – Vitocel 

С – розпушувачі 

 

 

с1 – крохмаль картопляний 

с2 – натрій кроскармелоза  

с3 – аеросил 

Із обраних ДР сформовано зразки для вивчення за п’ятьма фізико-

фармацевтичними показниками: однорідність маси, стійкість таблеток до 

роздавлювання, стираність таблеток, розпадання таблеток, 

вологопоглинання. 
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Таблиця 5.3.2  

Трьохфакторний експеримент та результати дослідження 

таблеток «ПЕЛАРМАТ-ПЛЮЩ» 

Н
о
м

ер
 

cе
р
ії

 

А В С у1 у'
1 у'’'1 у2 у'

2 у'
2 у3 у'

3 у'
3 у4 у'

4 у'
4 у5 у'

5 у'
5 

1.  a1 b1 c1 1,87 1,9 1,93 57 55 52 0,29 0,24 0,28 6 6 7 4,37 4,17 4,2 

2.  a1 b1 c2 1,89 1,93 1,96 96 91 94 0,31 0,35 0,34 11 12 13 3,11 4,11 3,5 

3.  a1 b1 c3 1,28 1,22 1,16 80 86 88 0,26 0,28 0,25 13 12 11 3,65 3,32 3,48 

4.  a1 b2 c1 1,36 1,46 1,4 87 80 82 0,3 0,3 0,32 10 11 12 3 3,11 3,07 

5.  a1 b2 c2 1,6 1,68 1,62 64 66 62 0,27 0,23 0,2 24 27 25 5,03 4,8 4,85 

6.  a1 b2 c3 3,6 3,66 3,1 90 97 96 0,1 0,13 0,15 32 30 31 3,76 3,34 3,42 

7.  a1 b3 c1 2,5 2,48 2,52 67 62 63 0,13 0,18 0,15 19 14 15 4,63 4,24 4,45 

8.  a1 b3 c2 2,44 2,32 2,4 59 53 55 0,17 0,22 0,2 15 16 17 4,88 4,27 4,65 

9.  a1 b3 c3 3,8 3,9 3,85 59 52 53 0,6 0,55 0,61 9 7 6 4,46 4,38 4,28 

10.  a2 b1 c1 2 2,1 2,05 34 33 36 0,35 0,42 0,37 11 12 12 3 3,4 3,2 

11.  a2 b1 c2 3,7 3,8 3,81 42 49 46 0,55 0,56 0,54 12 12 12 5,22 5,4 5,18 

12.  a2 b1 c3 4,52 4,45 4,5 70 74 71 0,49 0,49 0,5 12 11 9 4,92 5,12 5,08 

13.  a2 b2 c1 1,84 1,76 1,85 33 36 38 0,82 0,87 0,85 21 20 19 3,9 3,84 3,9 

14.  a2 b2 c2 2,9 2,82 2,86 35 37 36 0,73 0,72 0,74 22 24 18 3,28 3,54 3,35 

15.  a2 b2 c3 3,73 3,75 3,8 51 54 52 0,77 0,7 0,73 16 18 15 4,32 4,12 4,2 

16.  a2 b3 c1 1,13 1,12 1,15 44 46 48 0,69 0,69 0,7 14 15 16 4,46 4,11 4,2 

17.  a2 b3 c2 4,45 4,54 4,5 54 52 56 0,46 0,5 0,52 10 11 9 4,13 3,93 4,05 

18.  a2 b3 c3 1,6 1,64 1,6 43 46 45 0,62 0,67 0,65 16 15 15 4,9 4,87 4,6 

19.  a3 b1 c1 2,59 2,62 2,63 55 57 56 0,73 0,74 0,7 19 20 21 3,8 4,1 4,2 

20.  a3 b1 c2 3,66 3,59 3,62 48 44 42 0,67 0,6 0,62 18 18 17 3,6 3,4 3,5 

21.  a3 b1 c3 1,13 1,17 1,14 48 44 47 0,58 0,56 0,5 14 15 18 5,69 5,11 5,42 

22.  a3 b2 c1 4,52 4,44 4,5 60 63 63 0,39 0,4 0,4 9 9 11 5,13 4,93 5,08 

23.  a3 b2 c2 1,68 1,74 1,72 33 36 38 0,52 0,55 0,57 16 15 14 4,28 4,46 4,37 

24.  a3 b2 c3 2,69 2,72 2,71 55 58 59 0,63 0,64 0,63 20 19 21 4,28 4,52 4,62 

25.  a3 b3 c1 3,9 3,89 3,85 46 47 47 0,6 0,6 0,59 16 14 15 4,38 4,26 4,12 

26.  a3 b3 c2 1,3 1,47 1,4 38 34 39 0,79 0,73 0,74 16 11 12 4,32 4,57 4,8 

27.  a3 b3 c3 4,52 4,45 4,5 50 54 52 0,59 0,56 0,58 10 11 9 5,03 4,95 5,08 
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Н
о
м

ер
 

cе
р
ії

 
А В С у1 у'

1 у'’'1 у2 у'
2 у'

2 у3 у'
3 у'

3 у4 у'
4 у'

4 у5 у'
5 у'

5 

Примітки: 

у1 і у1′ – однорідність маси, %; 

у2 і у2′ – стійкість таблеток до роздавлювання, Н; 

у3 і у3′ – стираність таблеток, %; 

у4 і у4′  – розпадання таблеток, хв; 

у5, у'
5 ′  – вологопоглинання, %. 

Серед розпушувачів найменше значення стандартного відносного 

відхилення (СВВ) таблеток «ПЕЛАРМАТ-ПЛЮЩ» забезпечували 

крохмаль картопляний та натрій кроскармелоза (середнє значення 0,66 

%),  таблетки з аеросилом показали дещо вище відхилення – 0,84 %. 

Вплив наповнювачів на основі цукрів на однорідність маси таблеток 

«ПЕЛАРМАТ-ПЛЮЩ» відображала нерівність: лактоза моногідрат 

(СВВ 0,61 %) > сорбіт (СВВ 0,76 %) > фарматоза 11 (СВВ 0,79 %). 

У випадку використання наповнювачів на основі мікрокристалічної 

целюлози найкращі результати щодо однорідності маси таблеток 

«ПЕЛАРМАТ-ПЛЮЩ» було отримано при використанні МКЦ 12 (СВВ 

0,63 %). Таблетки з МКЦ 101 демонстрували значення СВВ 0,71 %, 

Vitocel (СВВ 0,81 %). 

Стійкість таблеток до роздавлювання суттєво відрізнялась в 

залежності від складу ДР. Вплив природи цукрів на стійкість таблеток 

«ПЕЛАРМАТ-ПЛЮЩ» до роздавлювання показано на рис. 5.3.1. 
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128 

Рис. 5.3.1. Вплив наповнювачів на основі цукрів на стійкість 

таблеток «ПЕЛАРМАТ-ПЛЮЩ» до роздавлювання 

Як видно з рис. 5.3.1 найбільш стійкі до роздавлювання таблетки 

отримували при використанні лактози моногідрату, їм поступалися 

таблетки з фарматозою 11 та сорбіту. 

Вплив природи мікрокристалічної целюлози на стійкість таблеток 

«ПЕЛАРМАТ-ПЛЮЩ» до роздавлювання показано на рис. 4.3.2. 

 

Рис. 5.3.2. Вплив наповнювачів на основі мікрокристалічної 

целюлози на стійкість таблеток «ПЕЛАРМАТ-ПЛЮЩ» до 

роздавлювання 

Аналіз даних показав, що ранжований ряд переваг для вивчених 

речовин за впливом на стійкість таблеток «ПЕЛАРМАТ-ПЛЮЩ» до 

роздавлювання мав наступний вигляд:  МКЦ 101>МКЦ 12 > Vitocel. 

Серед розпушуючих речовин найбільшу стійкість таблеток 

«ПЕЛАРМАТ-ПЛЮЩ» до роздавлювання забезпечував аеросил (62  Н). 

Для таблеток з крохмалем картопляним стійкість до роздавлювання 

характеризувалася середнім значенням на рівні 53,59 Н, з натрій 

карбоксимелозою 51,81 Н. (рис. 5.3.3.). 
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Рис. 5.3.3. Вплив розпушувачів на стійкість таблеток 

«ПЕЛАРМАТ-ПЛЮЩ» до роздавлювання 

Аналіз впливу ДР на стираність таблеток «ПЕЛАРМАТ-ПЛЮЩ» 

показав, що найкращі результати отримували при використанні лактози 

моногідрату, найгірші показники – сорбіту, та  фарматози 11 (рис. 5.3.4.). 

 

Рис. 5.3.4. Вплив наповнювачів на основі цукрів на стираність 

таблеток «ПЕЛАРМАТ-ПЛЮЩ» 

Серед вивчених зразків мікрокристалічної целюлози найменше 

значення стираності таблеток «ПЕЛАРМАТ-ПЛЮЩ» отримували при 

використанні, гірші показники продемонстрували МКЦ 12 та МКЦ 101 

Vitocel (рис. 5.3.5). 
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Рис. 5.3.5. Вплив наповнювачів на основі мікрокристалічної целюлози 

на стираність таблеток «ПЕЛАРМАТ-ПЛЮЩ» 

При вивченні впливу ДР на основі цукрів було встановлено, що 

суттєєвої різниці на розпад таблеток, не впливали і всі зразки володіють 

приблизно однаковим середнім часом розпаду. Зразки на основі лактози 

моногідрат володіли середнім значенням 15,2 хв) і сорбітом  (15,13 хв). 

Дещо швиде розпадалися таблетки «ПЕЛАРМАТ-ПЛЮЩ» з 

фарматозою 11 (14,7 хв) (рис. 5.3.6). 

 

0

0.1

0.2

0.3

0.4

0.5

0.6

МКЦ101 МКЦ12 Vitocel

Стираність таблеток,%

12

13

14

15

16

Лактоза 
моногідрат

Сорбіт Фарматоза 11

Час розпадання, хв



 

131 

Рис. 5.3.6. Вплив ДР на основі цукрів на розпадання таблеток 

«ПЕЛАРМАТ-ПЛЮЩ» 

Вивчені зразки мікрокристалічної целюлози мали довший час  

розпадання таблеток «ПЕЛАРМАТ-ПЛЮЩ». За швидкістю розпадання 

таблеток Vitocel мав суттєву перевагу (13.07 хв) над МКЦ 12 (18,85 хв), 

а також  МКЦ 101, що забезпечувала розпадання таблеток «ПЕЛАРМАТ-

ПЛЮЩ» впродовж 15,7 хв (рис. 5.3.7). 

 

 

Рис. 5.3.7. Вплив ДР на основі мікрокристалічної целюлози на 

розпадання таблеток «ПЕЛАРМАТ-ПЛЮЩ» 

В результаті проведеного експерименту було встановлено, що 

найменше вологопоглинання спостерігається у таблетках «ПЕЛАРМАТ-

ПЛЮЩ» при використанні лактози моногідрату (0,402 %),  МКЦ 12 

(0,409 %), крохмаль картопляний (0,405 %) (рис. 5.3.8). 
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Рис. 5.3.8. Вплив ДР на вологопоглинання таблеток «ПЕЛАРМАТ-

ПЛЮЩ» 

Проведені дослідження дозволили встановити вплив чотирьох 

основних груп ДР на фармако-технологічні властивості таблеток 

«ПЕЛАРМАТ-ПЛЮЩ».  

В результаті експерименту було встановлено, що для досягнення 

відповідності таблеток «ПЕЛАРМАТ-ПЛЮЩ» вимогам специфікації, 

доцільно використати наступні ДР: лактоза моногідрат, крохмаль 

картопляний, воду.  

Вибір оптимальних умов сушіння гранулятів проводили на основі  

експрес-методу визначення вологи гранул на аналізаторі КЕRN 

висушених зразків  у вакуум-сушильній шафі ВІNDER при значенні 

вакууму – 0,8 кгс/см2.  

Результати сушіння маси для таблетування у вакуум- сушильній 

шафі продемонстровано у таблиці 5.3.3. графічне зображення на рис. 

5.3.9. Оптимальними технологічними параметрами процесу сушіння 

маси для таблетування до залишкової вологості 1,5 % виявилися: 

значення вакууму – 0,8 кгс/см2, температура сушіння 55 ± 5 ºС, тривалість 

сушіння 3,0-4,0 год. 

Табл 5.3.3 

Вміст вологи у таблетмасі від часу сушіння 

Час сушіння, 

год 

Темпе- 

ратура 

1 2 3 4 5 6 

35±50С 15 10 8 6 5 3 

45±50С 10 8 5 4 2 1 

55±50С 9 6 3 1,5 1,5 1 

65±50С 6 4 2 1,5 1 0,8 

75±50С 5 3 1 0,8 0,8 0,8 
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Рис. 5.3.9. Залежність вмісту вологи у масі для таблетування від 

тривалості і температури процесу сушіння гранул у вакуум сушильній 

шафі ВІNDER 

Гранулометричний склад маси для таблетування для виробництва 

таблеток «ПЕЛАРМАТ-ПЛЮЩ» (рис 5.3.10.). 

 

  

Рис. 5.3.10. Гранулометричний склад маси для таблетування 

«ПЕЛАРМАТ-ПЛЮЩ» 

 Під час дослідження стабільності помічено, що погіршується 

зовнішній вигляд таблеток та зменшується їх міцність. Це сприччинено 

високим вологопоглинанням таблетки (рис. 5.3.11). 
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Рис. 5.3.11. Залежність вологопоглинання таблеток «ПЕЛАРМАТ-

ПЛЮЩ» від тижнів зберігання 

Для збільшення терміну придатності таблеток і захистити від 

негативного впливу вологи вирішено таблетки покривати полімерною 

оболонкою. 
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5.4 Обґрунтування вибору оптимального складу і технології 

таблеток «ПЕЛАРМАТ-ПЛЮЩ» 

Наступним етапом експерименту було визначення оптимальних 

кількостей ДР, які використовуються для отримання маси для 

таблетування. Для цього вивчали кількість аеросилу (х1), кількість 

крохмалю картопляного (х2) та кількість натрій кроскармелози (х3).  

Кожен досліджуваний фактор досліджували на 5 рівнях (табл. 

5.4.1). 

Таблиця 5.4.1 

Фактори та їх рівні при вивченні кількостей ДР, що входять 

до складу таблеток «ПЕЛАРМАТ-ПЛЮЩ» 

Фактори 

Інтервал 

варію –

вання (∆хi) 

Рівні факторів 

Нижня 

зіркова 

точка 

„– α” 

Ниж –

ній 

„ – ” 

Основ-

ний 

„0” 

Верх –

ній 

„+” 

Верхня 

зіркова 

точка 

„+α” 

х1 – кількість 

аеросилу, % 
5,00 21,591 25,00 30,00 35,00 38,409 

х2 – кількість 

крохмалю 

картопляного, % 

2,00 2,63641 4,00 6,00 8,00 9,36359 

х3 – кількість натрій 

кроскармелози на 

опудрення, г 

2,00 4,63641 6,0 8,0 10,0 11,3636 

Проведено 20 дослідів, з додатковим дослідоми для встановлення 

похибки експерименту. Матриця планування експерименту подана у 

таблиці 5.4.2.  
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Таблиця 5.4.2.  

Матриця планування та результати експерименту при 

вивченні оптимального складу таблеток «ПЕЛАРМАТ-ПЛЮЩ» 

Серія х1 х2 х3 у1 у2 у3 у4 

1 30 6 8 0,737 108,6 0,593 7,333 

2 25 4 6 0,61 58,13 0,523 8 

3 30 6 11,3636 0,543 108,5 0,453 12 

4 30 6 4,63641 0,717 112 0,227 10,67 

5 30 6 8 0,537 131,8 0,223 11 

6 30 2,63641 8 0,477 91,57 0,5 12,33 

7 35 4 6 0,747 92,93 0,19 12,33 

8 35 8 10 0,377 88,83 0,227 11,67 

9 25 8 6 0,467 122,2 0,383 9,5 

10 30 9,36359 8 0,38 75,07 0,393 11,63 

 11 21,591 6 8 0,497 93,93 0,503 8,667 

12 35 4 10 0,38 102,4 0,187 11,67 

13 35 8 6 0,487 91,5 0,49 8,833 

14 30 6 8 0,65 90 0,163 13,83 

15 30 6 8 0,733 94,9 0,173 11,17 

16 30 6 8 0,516 65,4 0,256 9,23 

17 38,409 6 8 0,72 86,5 0,323 10,6 

18 25 8 10 0,612 90,27 0,412 11,26 

19 30 6 8 0,46 69,5 0,469 10,5 

20 25 4 10 0,55 99,63 0,324 8,13 

Для  визначення чи  система є однорідна порівнювали таблчне і 

розрахункове значення критерію Корхена Gрозрах <Gтабл(0,3894)* 

Примітка: Рівень значимості а=0,05 
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Таблиця 5.4.3  

Дисперсія дослідження відгуків 

Відгуки Построкова 

дисперсія 

Критерій Корхена 

(Gрозрах) 

Дисперсія досліду 

у1 – однорідність 

маси таблеток, ±%; 
0,033829667 0,264 0,002 

у2 – стійкість 

таблеток до 

роздавлювання, Н 

25,56406667 0,232 1,278 

у3 – стираність 

таблеток, % 
0,007988667 0,267 0,0004 

у4 –  розпадання 

таблеток, хв 
12,993989 0,276 0,65 

Для вивчення кількісних факторів використовували симетричний 

композиційний ротатабельний уніформ-план другого порядку.  

Модель другого порядку для трьох факторів мала вигляд: 

y = bo + b1x1 + b2x2 + b3x3 + b12x1x2 + b13x1x3 + b23x2x3 + b123 x1x2x3 

Після чого побудовано матрицю розширеного плану згідно таблиці 

5.4.4. 

Таблиця 5.4.4 

Матриця рзширеного плану дослідження відгуків 

Відгук Номер 

досліду 
x1 x2 x3 x1x2 x1x3 x2x3 x1x2x3 

yекспер yрозр Δy Δy2 

у1  – 

однорід

іність 

таблето

к; 

1.  - - - + + + - 0,74 0,74 0,00 0,00 

2.  + - - - - + + 0,825 0,74 0,09 0,01 

3.  - + - - + - + 0,72 0,74 0,02 0,00 

4.  + + - + - - - 0,72 0,78 0,06 0,00 

5.  - - + + - - + 0,75 0,74 0,01 0,00 

6.  + - + - + - - 0,69 0,74 0,05 0,00 

7.  - + + - - + - 0,71 0,70 0,01 0,00 

8.  + + + + + + + 0,76 0,78 0,02 0,00 

у2  – 

стійкіст

ь 

1.  - - - + + + - 104 
103,

00 
1,00 1,00 

2.  + - - - - + + 96 
94,5

0 
1,50 2,25 



 

138 

Відгук Номер 

досліду 
x1 x2 x3 x1x2 x1x3 x2x3 x1x2x3 

yекспер yрозр Δy Δy2 

таблето

к до 

роздавл

ювання; 

3.  - + - - + - + 89 
99,5

0 

10,5

0 

110,

25 

4.  + + - + - - - 99 
99,0

0 
0,00 0,00 

5.  - - + + - - + 106 
89,0

0 

17,0

0 

289,

00 

6.  + - + - + - - 92 
99,5

0 
7,50 

56,2

5 

7.  - + + - - + - 95 
89,5

0 
5,50 

30,2

5 

8.  + + + + + + + 97 
104,

00 
7,00 

49,0

0 

у3  – 

стирані

сть 

таблето

к; 

1.  - - - + + + - 0,59 0,69 0,10 0,01 

2.  + - - - - + + 0,59 0,52 0,07 0,00 

3.  - + - - + - + 0,52 0,49 0,03 0,00 

4.  + + - + - - - 0,55 0,60 0,04 0,00 

5.  - - + + - - + 0,69 0,52 0,17 0,03 

6.  + - + - + - - 0,55 0,59 0,04 0,00 

7.  - + + - - + - 0,46 0,49 0,03 0,00 

8.  + + + + + + + 0,52 0,59 0,07 0,00 

у4  – 

розпада

ння 

таблето

к; 

1.  - - - + + + - 7,8 9,70 1,90 3,61 

2.  + - - - - + + 8,6 7,83 0,78 0,60 

3.  - + - - + - + 9,7 9,70 0,00 0,00 

4.  + + - + - - - 10,2 7,83 2,38 5,64 

5.  - - + + - - + 7,6 9,70 2,10 4,41 

6.  + - + - + - - 7,5 7,83 0,32 0,11 

7.  - + + - - + - 8,4 9,70 1,30 1,69 

8.  + + + + + + + 10,3 7,83 2,48 6,13 

Проводили  перевірку статистичної значимості коефіцієнтів 

(критерій Стьюдента (t0,05 = 2,12; f = 16), та адекватності моделей 

(критерій Фішера F – (F0,05;3;4 = 9,12). 

Аналіз рівняння регресії смаку сиропу «ПЕЛАРМАТ-ПЛЮЩ» 

виявились адекватними (Fексп. = 7,65, Fексп.< Fтабл.). Вплив факторів на 
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однорідність маси таблеток «ПЕЛАРМАТ-ПЛЮЩ» описується 

рівнянням регресії: 

у1 = 0,739375 + 0,019375x2 +  0,019375x1x2 

Для відображення впливу кількості кількості крохмалю і аеросилу 

на показники однорідності маси таблеток «ПЕЛАРМАТ-ПЛЮЩ» 

подемонстровано на рисунку 5.4.1. 

 

 

Рис. 5.4.1. Вплив кількості крохмалю і аеросилу на однорідність 

маси таблеток «ПЕЛАРМАТ-ПЛЮЩ» 

З рис. 5.4.1 видно, що збільшення кількості крохмалю і аеросилу 

супроводжуються зниженням відносного стандартного відхилення мас 

таблеток.  
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Для відображення впливу кількості кількості натрій кроскармелози 

та аеросилу на показники однорідності маси таблеток «ПЕЛАРМАТ-

ПЛЮЩ» подемонстровано на рисунку 5.4.2. 

 

 

Рис. 5.4.2. Вплив кількості натрій кроскармелози та аеросилу на 

однорідність маси таблеток «ПЕЛАРМАТ-ПЛЮЩ» 

З рис. 5.4.2 видно, що збільшення кількості натрій кроскармелози і 

аеросилу супроводжуються зниженням відносного стандартного 

відхилення мас таблеток. При низькому рівні натрій кроскармелози 

збільшення аеросилу відносне стандартне відхилення мас таблеток 

залишалось не змінним 
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Для відображення впливу кількості кількості натрій кроскармелози 

та крохмалю на показники однорідності маси таблеток «ПЕЛАРМАТ-

ПЛЮЩ» подемонстровано на рисунку 5.4.3. 

 

 

Рис. 5.4.3. Залежність однорідності маси таблеток «ПЕЛАРМАТ-

ПЛЮЩ» від зміни кількості крохмалю картопляного і натрій 

кроскармелози 

При  аналізі рівняння регресії однорідності маси таблеток 

«ПЕЛАРМАТ-ПЛЮЩ» слід відмітити, що при зменшенні  кількості 

крохмалю картопляного і натрій кроскармелози відносне стандартне 

відхилення мас таблеток підвищується. Покращення однорідності маси 
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таблеток «ПЕЛАРМАТ-ПЛЮЩ» відмічали при введенні до складу 

таблетної маси аеросилу. 

Рівняння регресії для разпадання таблеток «ПЕЛАРМАТ-ПЛЮЩ» 

мало наступний вигляд: 

у4 = 8,7625 - 0,9375x1  

Вплив на час розпадання таблеток «ПЕЛАРМАТ-ПЛЮЩ» 

спостерігався у фактору x1. Збільшення кількості аеросилу призводило до 

суттєвого зростання часу розпадання теблеток.  

 

Рис. 5.4.4. Вплив кількості аеросилу та крохмалю на розпадання 

таблеток «ПЕЛАРМАТ-ПЛЮЩ»  

Аналіз даних  рис. 5.4.4. показав, що при зміні кількості аеросилу та 

крохмалю скорочувало час розпадання таблеток.  
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  Рис. 5.4.5. Залежність показників розпадання таблеток 

«ПЕЛАРМАТ-ПЛЮЩ» до роздавлювання від зміни кількості аеросилу і 

натрій кроскармелози 

Як видно з рисунку 5.4.6, збільшення кількості аеросилу та натрій 

кроскармелози збільшувало час розпадання таблеток в лінійній прогресії. 
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Рис. 5.4.6. Залежність показників розпадання таблеток 

«ПЕЛАРМАТ-ПЛЮЩ» до роздавлювання від зміни кількості крохмалю 

і натрій кроскармелози 

Збільшення кількості крохмалю картопляного та натрій 

кроскармелози скорочувало час розпадання таблеток.  

Рівняння регресії для стійкості до роздавлення таблеток 

«ПЕЛАРМАТ-ПЛЮЩ» мало наступний вигляд: 

у2= 97,25 + 2x1 + 0,75x2 - 1,75x3 +1,5x1x2 + 4,25 x1 x3 + 0,5 x2 x3 - 0,5 

x1x2x3 

При зміні кількості ДР призводило до зниження механічної міцності 

таблеток. Додавання більшої кількості аеросилу та стабілізація інших 

досліджуваних факторів супроводжувалося зростанням стійкості 

таблеток «ПЕЛАРМАТ-ПЛЮЩ» до роздавлювання (100 – 110 Н ). 
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Стираність таблеток «ПЕЛАРМАТ-ПЛЮЩ» описувався рівнянням 

регресії: 

у3 = 0,55875 + 0,013775x1 - 0,01875x2 -0,01375x3 + 0,03875x1x2 + 

0,02875x1x3 + 0,01125x2x3 - 0,02875x1x2x3 

При аналізі рівняння регресії для стираності відмічається, що 

збільшення  кількостей крохмалю картопляного і натрій кроскармелози 

призводило до  погіршення стираності таблеток «ПЕЛАРМАТ-ПЛЮЩ». 

На основі аналізу рівнянь регресії методом «крутого сходження» 

було визначено оптимальний склад АФІ та ДР на одну таблетку, 

наведений у табл 5.4.5. . 

Таблиця 5.4.5  

Оптимальний склад ядра таблетки «ПЕЛАРМАТ-ПЛЮЩ» 

Діюча речовина 
Функціональне 

призначення 

г  

Коріння пеларгонії очиткової екстракт сухий  діюча 

речовина 

0,0029 

Листя плюща звичайного екстракт сухий  діюча 

речовина 

0,001 

Трави материнки екстракт густий  діюча 

речовина 

0,57 

Допоміжна речовина   

Гранулак 70 розріджувач 0,1055 

Аеросил розріджувач 0,0725 

Крохмаль картопляний  розпушувач 0,0390 

Натрій кроскармелоза розпушувач 0,0119 

Магнію стеарат ковзна речовина 0,0032 

Вода очищена зволожувач н/п 

Маса ядра таблетки 0,806 
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 Для покращення смакових властивостей  та захисту таблеток від 

вологи навколишнього середовища вирішено покривати таблетки 

«ПЕЛАРМАТ-ПЛЮЩ» плівковою оболонкою. Ми вивчали водні 

розчини ГПМЦ, МЦ різних марок і готові плівкоутворюючої системи для 

покриття. 

Ядра таблеток «ПЕЛАРМАТ-ПЛЮЩ» покривали у лабораторнiй 

установцi псевдозрiдженного шару, у співвідношенні для 300,0 г 

таблеток використовували 12,0 г полімеру, пігменту 1,5 г, 

пластифікатора  1,5 г. Процес проводили при температурі 73 оС. 

упродовж 2 хв циркуляцiї таблеток-ядер, із швидкiстю подачі 

плiвкоутворюючого розчину 7 мл/хв. 

Склад досліджувальних плівкоутворюючих суспензій для захисної 

оболонки на таблетки-ядра «ПЕЛАРМАТ-ПЛЮЩ», наведений в 

табл. 5.4.6. 

Таблиця 5.4.6 

Плівкоутворювачі суспензії 

а1 а2 а3 а4 а5 а6 а7 а8 

Opadry 

AMB 

green – 

15,0 г 

Вода 

очищена 

– 200,0 

мл 

Advantia 

– 15,0 г 

Вода 

очищена 

– 200,0 

мл 

Opadry 

II green – 

15,0 г 

Вода 

очищена 

– 200,0 

мл 

Гіпромелоза 

50 – 12,0 г 

Вода 

очищена – 

200,0 мл 

Титану 

діоксид – 

1,5 г 

Твін - 80 – 

1,5 г 

МЦ 15 – 

12,0 г 

Вода 

очищена 

– 200,0 

мл 

Титану 

діоксид 

– 1,5 г 

Твін-80 

– 1,5 г 

HPMC 

ОПМЦ – 

12,0 г 

Вода 

очищена 

– 200,0 

мл 

Титану 

діоксид 

– 1,5 г 

Твін - 80 

– 1,5 г 

Opadry 

II pink – 

15,0 г 

Вода 

очищена 

– 200,0 

мл 

ГПМЦ 

Е5 – 12,0 

г 

Вода 

очищена 

– 200,0 

мл 

Титану 

діоксид 

– 1,5 г 

Твін - 80 

– 1,5 г 

Вивчення плівкоутворюючих суспензій проводили за допомогою 

однофакторного збалансованого плану дисперсійного аналізу. 
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Таблиця 5.4.7 

Результати дослідження таблеток «ПЕЛАРМАТ-ПЛЮЩ» покритих 

полімерною оболонкою 

№ складу y1 у2 y3 у4′ y5 y6 

1 4 1,91 17 185 1,87 2,73 

2 3 0,97 24 220 1,93 2,87 

3 5 1,01 16 180 2,12 2,61 

4 4 1,55 22 80 1,82 2,79 

5 2 1,01 18 90 1,89 3,10 

6 3 0,82 22 104 1,90 1,78 

7 5 0,80 22 105 1,8 1,45 

8 2 1,15 21 76 2,03 2,86 

Примітки: 

y1  – якість поверхні плівки покритих таблеток, бал;  

y2  – однорідність маси таблеток, вкритих оболонкою, %; 

y3  – розпадання таблеток, вкритих оболонкою, хв.; 

y4  – стійкість таблеток до роздавлювання, Н; 

y5  – приріст плівки, %; 

y6  – вологопоглинання, %. 

Усі 8 серій таблеток було реалізовано в трьох повторностях (у 

таблиці вказано середні дані). Покриті таблетки оцінювали за якістю 

утвореної оболонки, однорідністю маси, стійкістю до роздавлювання, 

часом розпадання, приростом плівки та вологопоглинанням. На основі 

проведених аналізів побудовано графіки для визначення 

найоптимальнішої плівкоутворюючої системи. 

Отримані таблетки «ПЕЛАРМАТ-ПЛЮЩ» оцінювали з позиції 

якості поверхні утвореної плівки за п’ятибальною шкалою.  

На основі середніх значень якості нанесеної плівки покритих 

таблеток було обрано плівкоутворюючу систему “Opadray II Green” 

(серія № 3) і “Opadray II pink”(серія № 7). 
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Одним із критеріїв рівномірності нанесення оболонки є однорідність 

дозування маси таблеток (рис. 5.4.7).  

Рис. 5.4.7. Вплив природи плівкоутворюючої системи на однорідність 

маси таблеток 

  Найменше відхилення від середньої маси отримали при 

використанні плівкоутворюючої системи “Opadray II pink”(серія № 7). 

Дослідженні часу розпадання таблеток «ПЕЛАРМАТ-ПЛЮЩ», 

продемонстровано на  рисунку 5.4.8.  

 

Рис. 5.4.8. Вплив природи плівкоутворюючої системи на час 

розпадання таблеток «ПЕЛАРМАТ-ПЛЮЩ» 

Процес плівкоутворення характеризується міцністю покритих 

таблеток. Аналіз плівкоутворюючих систем на міцність таблеток до 

роздавлювання видно на рис  5.4.9. 
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Рис. 5.4.9. Вплив плівкоутворюючої системи на стійкість таблеток до 

роздавлювання 

При дослідженні приросту плівки на таблетках «ПЕЛАРМАТ-

ПЛЮЩ» (рис. 5.4.10) встановлено, що найменше значення цього 

показника отримуємо при використанні плівкоутворюючої системи 

“Opadray II pink”(серія № 7). 

           

 Рис. 5.4.10. Вплив плівкоутворюючої системи на приріст плівки на 

таблетках «ПЕЛАРМАТ-ПЛЮЩ» 

Найменший відсоток вологопоглинання отримали для таблеток, 

покритих плівкоутворюючою системою “Opadray II pink”(серія № 7). 

Найкращий результат серед плівкоутворюючих систем на параметри 

таблеток «ПЕЛАРМАТ-ПЛЮЩ» володіла система “Opadray II 

pink”(серія № 7). 

Подальші дослідження проводились із  покриттям “Opadray II pink” 

для подальших випробувань. 

Ядра таблеток «ПЕЛАРМАТ-ПЛЮЩ» покривали у лабораторнiй 

установцi псевдозрiдженного шару, у співвідношенні для 300,0 г 

таблеток використовували 12,0 г полімеру, пігменту 1,5 г, 
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пластифікатора  1,5 г. Процес проводили при температурі 73 оС. 

упродовж 2 хв циркуляцiї таблеток-ядер, із швидкiстю подачі 

плiвкоутворюючого розчину 7 мл/хв. 

Рівні факторів і їх інтервали наведені в табл. 5.4.8. 

Таблиця  5.4.8 

Фактори і їх рівні, які вивчалися при розробці оптимального 

плiвкоутворюючого складу для покриття таблеток «ПЕЛАРМАТ-

ПЛЮЩ» полiмерною оболонкою 

Фактори Інтервал 

варіюван

ня 

(∆хi) 

Рівень фактора 

Нижня 

зіркова 

точка  

„ – α” 

Нижній 

„ – ” 

 

Основний 

„0” 

Верхні

й 

„+” 

 

Верхня 

зіркова 

точка  „+α” 

х1 – концентрація 

розчину полімеру, 

% 

1,0 4,31 5,0 6,0 7,0 7,68 

х2 – кількість 

полімеру, г/300 

таблеток 

 3 9,95 12 15 18 20,04 

х3 – температура 

повітря, оС. 

 10 63,18  70 80  90 96,82 

 Модель другого порядку для трьох факторів мала вигляд: 

y = bo + b1x1 + b2x2 + b3x3 + b12x1x2 + b13x1x3 + b23x2x3 + b123 x1x2x3 

Матриця планування експерименту і результати дослідження 

таблеток «ПЕЛАРМАТ-ПЛЮЩ» наведено в табл. 5.4.9. 
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Таблиця 5.4.9 

Матриця симетричного композиційного ротатабельного 

уніформ-плану другого порядку та результати дослідження 

таблеток «ПЕЛАРМАТ-ПЛЮЩ», які вивчалися при розробці 

оптимального плiвкоутворюючого складу 

Серія 

досліду 
х1 х2 х3 y1 у2 y3 у4′ y5 y6 

1 5 18 90 1 1,6 12 165 1,7 3,9 

2 6 15 80 3 1,78 12 171 1,75 2,81 

3 5 18 70 4 2 18 163 1,8 2,68 

4 6 15 80 5 2,2 15 175 1,85 2,6 

5 6 15 96,8179 4 1,96 15 180 1,83 2,61 

6 5 12 90 2 1,84 14 169 1,84 3,7 

7 4,31821 15 80 4 1,91 17 185 1,87 2,73 

8 6 15 80 4 1,92 13 182 1,8 2,9 

9 6 9,95462 80 3 1,86 12 173 1,79 2,95 

10 7 18 90 4 1,87 10 159 1,88 3,1 

11 6 20,0454 80 5 2,3 14 180 1,84 2,8 

12 7 12 70 3 1,75 13 172 1,81 2,84 

13 5 12 70 2 1,7 10 158 1,76 3,81 

14 6 15 80 4 1,81 16 186 1,73 2,89 

15 6 15 63,1821 3 1,8 14 170 1,86 2,85 

16 7 18 70 2 1,69 18 160 1,82 3,62 

17 6 15 80 4 1,85 15 180 1,84 2,87 

18 7,68179 15 80 5 1,93 17 184 1,79 2,52 

19 7 12 90 4 1,78 13 175 1,8 2,61 

20 6 15 80 3 1,6 14 168 1,8 3,0 

Примітка:  

y1  – якість поверхні плівки покритих таблеток, бал;  

y2  – однорідність маси таблеток, вкритих оболонкою, %; 

y3  – розпадання таблеток, вкритих оболонкою, хв.; 

y4  – стійкість таблеток до роздавлювання, Н; 

y5  – приріст плівки, %; 

y6  – вологопоглинання, %. 
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  Було реалізовано 20 серій дослідів, а для встановлення помилки 

експерименту було введено додаткові серії.  

Взаємозв’язок між вивченими факторами та якістю таблеток 

«ПЕЛАРМАТ-ПЛЮЩ», покритих оболонкою описували рівняннями 

регресії.  

Після перевірки статистичної значущості коефіцієнтів, враховуючи 

критерій Стьюдента (t5 = 2,571; р = 0,05), перевіряли адекватність 

моделей за допомогою F - критерію (F0,05;10;5 = 4,74). Рівняння регресії 

виявились адекватними, оскільки Fексп. < Fтабл.. Вони описують 

взаємний вплив факторів. Характер впливу вивчених факторів 

визначається величинами і знаками коефіцієнтів регресії.  

Перш за все, оцінювали зовнішній вигляд поверхні таблеток, 

покритих оболонкою з позиції якості поверхні утвореної плівки (y1) за 

п’ятибальною шкалою. Графік залежності якості поверхні плівки від 

кількості та концентрації полімеру можна спостерігати на рисунку 5.4.11 

 

Рис. 5.4.11. Залежність якості поверхні плівок таблеток 

«ПЕЛАРМАТ-ПЛЮЩ» до кількості та концантрації полімеру 
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Вплив досліджуваних факторів на однорідність маси таблеток 

«ПЕЛАРМАТ-ПЛЮЩ», покритих оболонкою, (у2) виражався таким 

рівнянням регресії: 

у2 = 1,24 + 0,08x1 – 0,13x2 + 0,25x3 + 0,1683x1x2 + 0,19x1x3 – 0,05x2x3 + 

0,03x12 + 0,09x22 + 0,18x32    

Найбільший вплив на цей показник мала температура повітря під 

газорозподільною решіткою. Збільшення температури повітря під 

газорозподільною решіткою до зменшення однорідності маси таблеток. 

Взаємоз'язок між досліджуваними факторами та стійкістю до 

роздавлювання таблеток «ПЕЛАРМАТ-ПЛЮЩ», покритих оболонкою 

(у3) описувався рівнянням другого порядку: 

у3 = 160,53 + 6,51x1 + 0,79x2 + 6,8x3 – 3,25x1x2 + 11,22x1x3 + 15,6x2x3 + 

5,45x12 + 7,21x22 + 3,1x32                  

На досліджуваний показник збільшення концентрації розчину 

полімеру та підвищення температури призводили до зростання міцності 

таблеток.  

Вплив досліджуваних факторів на час розпадання таблеток 

«ПЕЛАРМАТ-ПЛЮЩ», покритих оболонкою,  (у4) виражався таким 

рівнянням регресії: 

y4 = 16,9 + 0,24x1 + 1,63x2 + 0,62x3 + 0,36x1x2 +  0,78x2x3 + 2,19x12 + 

0,37x22 + 0,52x32                        

Графік залежності показників розпадання таблеток від кількості та 

концентрації полімеру можна спостерігати на рисунку 5.4.12 
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Рис. 5.4.12. Залежність показників розпадання таблеток 

«ПЕЛАРМАТ-ПЛЮЩ» до кількості та концентрації полімера 

Вплив досліджуваних факторів на приріст плівки таблеток 

«ПЕЛАРМАТ-ПЛЮЩ», покритих оболонкою,  (у5) виражався таким 

рівнянням регресії: 

Y5 = 17,89 + 0,3x1 + 1,37x2 + 0,64x3 + 0,39x1x2 +  0,48x2x3 + 1,39x12 + 

0,57x22 + 0,4x32                        

Вплив досліджуваних факторів на вологопоглинання таблеток 

«ПЕЛАРМАТ-ПЛЮЩ», покритих оболонкою,  (у6) виражався таким 

рівнянням регресії: 

Y6 = 11,89 + 0,40x1 + 1,27x2 + 0,31x3 + 0,27x1x2 +  0,58x2x3 + 3,21x12 

+ 0,17x22 + 0,22x32                        
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Рис. 5.4.13. Залежність показників вологопоглинання таблеток 

«ПЕЛАРМАТ-ПЛЮЩ» до кількості та концентрації полімера 

Отже, оптимальні значення факторів при розробці 

плiвкоутворюючого складу для покриття таблеток «ПЕЛАРМАТ-

ПЛЮЩ» полiмерною плiвкою були наступні: концентрація розчину 

полімеру – 5 %, кількість полімеру на 300 г таблеток – 15 г, температура 

повітря установці псевдозрідженого шару – 73 °C.  

Таблиця  5.4.10 

Склад плівкового покриття 

Компоненти плівкової системи Маса плівкового покриття, 

г 

% 

    Композиція «Opadry II Pink» (33 

G24509): гіпромеллоза, титану діоксид (Е 

171), лактоза, макрогол 3000, глицерин 

триацетат, заліза оксид жовтий (Е172), 

заліза оксид червоний (Е172), заліза оксид 

черний (Е172) . 

0,009 100 
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В перерахуванні на масу таблетки, вкритої оболонкою, кількість 

покриття склала 1,104 %. 

 У результаті проведених досліджень був встановлено оптимальний 

склад таблеток «ПЕЛАРМАТ-ПЛЮЩ», (у грамах):  

Таблиця 5.4.11 

Оптимальний склад таблеток покриті оболонкою «ПЕЛАРМАТ-

ПЛЮЩ» 

Діюча речовина 
Функціональне 

призначення 

г  

Коріння пеларгонії очиткової екстракт сухий  діюча 

речовина 

0,0029 

Листя плюща звичайного екстракт сухий  діюча 

речовина 

0,001 

Трави материнки екстракт густий  діюча 

речовина 

0,57 

Допоміжна речовина   

Гранулак 70 розріджувач 0,1055 

Аеросил розріджувач 0,0725 

Крохмаль картопляний  розпушувач 0,0390 

Натрій кроскармелоза розпушувач 0,0119 

Плівкоутвоутворююча система «Opadry II 

Pink» (33 G24509) 

речовина для 

нанесення 

оболонки 

0,0090 

Маса таблетки, вкритої оболонкою  0,806 

0,815 

 

5.5.1.  Масштабування та контроль якості  таблеток «ПЕЛАРМАТ-

ПЛЮЩ» 

На підставі сучасних фармакопейних вимог спільно з 

аналітичною лабораторією АТ «Галичфарм».були досліджені наступні 
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показники якості таблеток: «Опис», «Ідентифікація», «Середня маса», 

«Однорідність маси», «Розпадання» та «Кількісне визначення». 

У додатках И  приведено проєкти специфікації МКЯ на таблетки 

«ПЕЛАРМАТ-ПЛЮЩ» відповідно.  

На основі проведених досліджень була розроблена технологічна 

схема одержання таблеток «ПЕЛАРМАТ-ПЛЮЩ», яка складається із 

тринадцяти технологічних стадій.  

На основі проведеної роботи розроблено технологічний регламент 

виробництва таблеток «ПЕЛАРМАТ-ПЛЮЩ» (додаток І). Блок-схема 

виробництва таблеток «ПЕЛАРМАТ-ПЛЮЩ» представлена на рис. 

5.5.1. 

Вихідна сировина                                                                               Вихідний контроль 

сировини 

Контроль в процесі виробництва 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Маса: Материнки трави екстракт густий, 
пеларгонії екстракт сухий, листя плюща 
екстакт сухий, гранулаку 70, аеросилу, 

крохмалю картопляного, натрій 
кроскармелози. Діметр отворів сита 

коріння пеларгонії 

екстракт сухий, 

листя плюща 

екстракт сухий, 

трави материнки 
екстракт густий,  

гранулаку 70, 

аеросилу, натрій 

кроскармелози 

 

Маса: Материнки трави екстракт густий, 
пеларгонії екстракт сухий, листя плюща 
екстакт сухий, гранулаку 70, аеросилу,  

натрій кроскармелози. Наявність 
аналітичного листка з позитивним 
висновком на вихідну сировину, 

проміжну продукцію. 

Стадія 2 Просіювання 

Вібросито 

Стадія 1. Отримання і 

переконтроль маси сировини, 

проміжної продукції 
Вага 

Крохмаль 
картопляний, вода 

очищена  

Стадія 3 Приготування 

зволожувача 
Вага 

Маса: крохмалю картопляного, води 
питної. Наявність аналітичного листка з 
позитивним висновком на вихідну 
сировину та воду питну. Кількість 
зволожувача 

Стадія 4 Змішування та  

зволоження компонентів 

Змішувач, Вага 

Режим, тривалість проведення 

змішування. Режим та тривалість 

зволоження. Кількість тая кість 

отриманої маси 

Діаметр отворів сита, маса 

отриманого грануляту 

Стадія 5 Гранулювання маси 

для таблетування 

Гранулятор, Вага 

Стадія 6 Сушіння маси для 

таблетування 

Поличкова сушарка, Вага 

Температура сушіння, Вміст вологи 

у проміжному продукті, маса 

отриманого проміжного продукту 
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Рис. 5.5.1. Технологічна блок-схема виготовлення таблеток 

«ПЕЛАРМАТ-ПЛЮЩ» 

Кожна партія сировини (основної й допоміжної) і пакувальних 

матеріалів перед використанням у виробництві підлягає контролю на 

відповідність нормативним документам. На віброситі з отворами сита 1 

мм почергово просіюють в поліетиленовий мішок натрій кроскармелозу.  

Натрій 

кроскармелоза 

Плівкоутвор

ююча 

система 

«Opadry II 

Pink» (33 
G24509) 

Стадія 7 Сухе гранулювання 

для таблетування 

Гранулятор, Вага 

Діаметр отворів сита, маса отриманого 

грануляту 

Стадія 8 Опудрювання 

Змішувач, Вага 

Тривалість опудрювання, кількісний 

вміст танінів, глікозидів та тимолу і 
карвакролу. Маса отриманого 

грануляту 

Стадія 9 Таблетування та 

знепилення 

Таблетпрес, Вага 

Зовнішній вигляд, однорідність, 

розміри, час розпадання, стираність 

таблеток. Кількість отриманих 

Стадія 10 Розтарювання та 

зважування сировини для 

покриття оболонкою 

Таблетпрес, Вага 

Кількість композиції, параметри 

приготування плівкоутворюючого 

розчину, кількість плівкоутворюючого 

розчиу 

Стадія 11 Нанесення  

плівкового покриття 

Установка для нанесення 

покриття 

Параметри нанесення покриття, 

зовнішній вигляд, середня маса та 

кількість отриманих таблеток 

Продукція, 

пакувальні 

матеріали 
(фольга, 

плівка ПВХ)  

Стадія 12 Фасування таблеток 

у блістери 

Машина для блістерування 

Правильність маркування, зовнішній 

вигляд блістерів, кількість отриманих 

блістерів 

Блістери з 

таблетками, 

пакувальні та 

друковані 

матеріали 

(пачки, листки-

вкладиші, 

короби)  

Стадія 13 Пакування  

блістерів в упаковки та 

групові короби 

Правильність маркування, кількість 

упаковок 
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На віброситі з отворами сита 0,5 мм почергово просіюють в окремі 

поліетиленові мішки: пеларгонії екстракт сухий, листя плюща екстракт 

сухий, гранулак 70, аеросил.  

У змішувачі СМ – 75 готують 5% крохмальний клейстер, шляхом 

подачі у ємкість крохмалю картопляного та води очищеної. Суміш при 

нагріванні перемішують до утворення однорідної суспензії. У змішувач 

СГК – 200 порційно, за допомогою совка завантажують попередньо 

відважені пеларгонії екстракт сухий, материнки трави екстракт густий, 

листя плюща екстракт сухий, гранулак 70, аеросил. Попереднє 

перемішування сухих компонентів проводять  протягом 10 хв. Потім 

змішувач виключають, відкривають кришку і зволожують готовим 5 % 

крохмальним клейстером. Після цього кришку змішувача закривають і 

продовжують перемішування 15 – 20 хв до рівномірного розподілу 

вологи по всій масі.  

Вологу таблетну масу гранулюють через сітку з діаметром отворів 4 

– 5 мм  на вертикальному грануляторі. Включають гранулятор і таблетну 

масу вручну, за допомогою совка, завантажують у завантажувальний 

бункер гранулятора. Сушіння вологої маси ведуть у сушарці камерній. 

Вологі гранули вручну, за допомогою совка, завантажують на лотки і 

встановлюють в сушарку. Процес сушіння вологих гранул ведуть при 

певній температурі з періодиним перемішуванням. Вибірково 

перевіряють залишкову вологу підсушених гранул, яка повинна бути не 

вище 6%.  

Підсушені гранули різної величини подрібнюють на універсальному 

грануляторі типу ГР – 1. Встановлюють в гранулятор сітку з діаметром 

отворів 1,5 мм, а також під приймальний бункер встановлюють візок з 

чистою приймальною тарою. За допомогою совка завантажують 

підсушені гранули. Двома барабанами, які обертаються в протилежному 
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один до одного напрямку, висушені гранули продавлюються через 

металеве сито. 

В опудрювач, який має форму еліпсоїду, завантажують вручну, за 

допомогою совка підсушені гранули, натрій кроскармелозу. Котел 

щільно закривають кришкою. Включають опудрювач і перемішують 

гранули до отримання однорідної суміші.  Опудрені гранули 

вивантажують у приймальну ємкість.  

Таблетування проводять на роторному таблетному пресі РТМ – 41. 

Періодично, перевіряють середню масу таблеток. За допомогою 

обезпилювача проводять Знепилення таблеток. Готові таблетки збирають 

у тарований збірник та передають на стадію покриття таблеток 

оболонкою. 

Покриття таблеток оболонкою здійснюється суспензією для 

покриття «Opadry II Pink» (33 G24509), в установці для покриття таблеток 

оболонкою. Таблетки «ПЕЛАРМАТ-ПЛЮЩ» фасують по 10 штук в 

блістери з плівки ПВХ та фольги друкованої лакованої алюмінієвої на 

автоматі Rotovac 120. Блістери по 2 штук разом з аркушем-вкладишем 

вкладають в картонну упаковку. Упаковки складають в картонні коробки 

та передають таблетки у карантинний склад. 

5.5.2. Вибір раціонального пакування, вивчення стабільності 

таблеток «ПЕЛАРМАТ-ПЛЮЩ» у процесі зберігання 

В рамках дисертаційних досліджень вивчено якість потенційної 

лікарської форми «ПЕЛАРМАТ-ПЛЮЩ» у вигляді таблеток упродовж 

терміну зберігання. Для цього отримані під час дослідно-промислових 

серій таблетки фасували у контурно-чарункові упаковки з ПВХ плівки та 

фольги алюмінієвої. Зафасовані у блістери таблетки, закладені на 

зберігання при температурі 25 ± 2 °С та відносній вологості  60 ± 5 %. 

Спостереження триває 2 роки., з періодичністю досліджень – кожні 3 

місяці.  
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Таблетки «ПЕЛАРМАТ-ПЛЮЩ» під час термінувивчення 

стабільності досліджували за описом, стійкістю до роздавлювання, 

стираністю, однорідністю маси, середньою масою, розпаданням, 

мікробіологічною чистотою, проводили ідентифікацію і кількісне 

визначення БАР. Результати наведені у табл. 5.5.2.  

За результатами вивчення стабільності доведено,що таблетки 

«ПЕЛАРМАТ-ПЛЮЩ» при  температурі не вище 25 °С є стабільні 

протягом одного року.  
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     Таблиця 5.5.2 

Результати аналізу таблеток «ПЕЛАРМАТ-ПЛЮЩ» в процесі зберігання при температурі  

25 ± 2 °С та відносній вологості  60 ± 5 % 

Показник якості Вимоги 

проєкту 

МКЯ 

Результати аналізу 

Початкові 3 місяці 6 місяців 9 місяців 12 місяців 18 місяців 24 місяців 

Опис Таблетки, 

покриті 

плівковою 

оболонкою 

рожевого 

кольору з 

двоопуклою 

поверхнею, 

з рискою з 

одного боку 

таблетки 

Відповідає Відповідає Відповідає Відповідає Відповідає Відповідає Відповідає 

Середня маса Від 79 мг до 

85 мг  
 

0,815± 0,12 0,813± 0,11 0,812± 0,11 0,812± 0,1 0,811± 0,1 0,81± 0,1 0,809± 0,1 

Розпадання Не більше 

20 хв 

10 ± 1 11±1 11±1 12±1 

 

13±1 13±1 14±1 

Мікробіологічна 

чистота: 

Загальне число 

аеробних 

мікроорганізмів 

(TAMC) 

 

Не більше 

104 КУО в 1 

мл 

 

Не більше 

102 КУО в 1 

мл 

Відповідає Відповідає Відповідає Відповідає Відповідає Відповідає Відповідає 
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Показник якості Вимоги 

проєкту 

МКЯ 

Результати аналізу 

Початкові 3 місяці 6 місяців 9 місяців 12 місяців 18 місяців 24 місяців 

Загальне число 

дріжджових і 

плісеневих грибів 

(TYMС)  

 

 

Толерантних до жовчі 

грамнегативних 

бактерій у грамі  

 

Salmonella  

Еscherichia соli 

 

Не більше 

102 КУО в 1 

мл 

Відсутньо 

Відсутньо 

Кількісне визначення:         

Танінин Не менше 

0,01% в 

таблетці 

0,01 0,01 0,01 0,01 0,01 0,01 0,01 

Тимол і карвкакрол Не менше 

0,01 мг в 

таблетці 

 

0,01 

 

0,01 0,01 0,01 0,01 0,01 0,01 

Глікозиди Не менше 

0,11 мг в 

таблетці 

 

0,11 0,11 0,11 0,11 0,11 0,11 0,11 
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Висновки до розділу 5 

1. Експериментально встановлено оптимальні допоміжні речовини 

для сиропу  ПЕЛАРМАТ-ПЛЮЩ». В 100 г потенційної лікарської форми 

міститься: Пеларгонії коренів екстракт сухий  (4–7:1 екстрагент — етанол 

10 % об/об) – 0,007 г, Плюща листя екстракт сухий (4–8:1 екстрагент — 

етанол 30 % об/об) – 0,02 г, Материнки трави екстракту густого (5–15:1 

екстрагент — етанол 70 % об/об, отриманого із материнки екстракту 

рідкого 1:1,5-2) – 4 г, спирт етиловий 96% – 8,973 г, ніпагіну – 0,5 г, калій 

броміду – 1,0 г, цукрового сиропу  – 85,5 г. 

2. Масштабовано технологію виготовлення на промисловому 

обладнанні АТ «Галичфарм», для цього розроблено проєкт специфікації 

МКЯ, проєкт технологічної інструкції до технологіного регламенту та 

технологічну схему для виробництва сиропу «ПЕЛАРМАТ-ПЛЮЩ». На 

підставі сучасних фармакопейних вимог підтверджено стабільність 

розроблених сиропу «ПЕЛАРМАТ-ПЛЮЩ» в процесі зберігання в 

первинній упаковці.  Встановлено, що термін, протягом якого сироп 

«ПЕЛАРМАТ-ПЛЮЩ» зберігає фізико-хімічну стабільність, становить  

24 місяці при температурі не вище 25 °С ± 2 та відносній вологості 60 ± 5 

% на момент проведення демонстрації дисертаційних досліджень. 

3. Розраховано, що при густині 1,4 г/мл разова доза сиропу для 

дорослого складає 10+/-2мл, що відповідає вмісту коріння пеларгонії 

екстракту сухого – 0,0029 г, листя плюща екстракту сухого – 0,001 г, 

трави материнки екстракту густого – 0,57 г. Дане навантаження враховано 

при розрахунку складу таблетованої форми «ПЕЛАРМАТ-ПЛЮЩ». На 

основі дисперсійного аналізу встановлено, що оптимальним для 

виготовлення таблеток «ПЕЛАРМАТ-ПЛЮЩ» є використання 

гранулаку 70, аеросилу, крохмалю картопляного, натрію кроскармелози 

та плівкоутвоутворюючої системи «Opadry II Pink» (33 G24509), як 

допоміжних речовин. Досліджено кількості інгрідієнтів у таблетці 
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«ПЕЛАРМАТ-ПЛЮЩ», а саме: коріння пеларгонії екстракт сухий – 

0,0029 г, листя плюща екстракт сухий – 0,001 г, трави материнки екстракт 

густий – 0,57 г.гранулаку 70 – 0,1055 г, аеросилу – 0,0725 г, крохмалю 

картопляного – 0,0039 г, натрій кроскармелози – 0,0119 г. 

4. Експериментально вибрано оптимальний склад та умови 

нанесення плівкового покриття на основі композиції «Opadry II Pink» (33 

G24509) на таблетки «ПЕЛАРМАТ-ПЛЮЩ». Концентрація розчину 

плівкоутворюючої системи – 10 %, кількість полімеру на 300 г таблеток – 

15 г, температура повітря в установці псевдозрідженого шару - 75 °C. У 

перерахуванні на масу таблетки, покритої оболонкою, кількість покриття 

склала 1,104 % (0,0090 г). 

5. Масштабовано технологію виготовлення на промисловому 

обладнанні АТ «Галичфарм» для цього розроблено проєкт специфікації 

МКЯ, проєкт технологічної інструкції до технологіного регламенту та 

технологічну схему для виробництва таблеток «ПЕЛАРМАТ-ПЛЮЩ». 

На підставі сучасних фармакопейних вимог підтверджено стабільність 

розроблених таблеток «ПЕЛАРМАТ-ПЛЮЩ» в процесі зберігання в 

первинній упаковці.  Встановлено, що термін, протягом якого таблетки 

«ПЕЛАРМАТ-ПЛЮЩ» зберігають фізико-хімічну стабільність, 

становить 24 місяці при температурі не вище 25 °С ± 2 та відносній 

вологості 60 ± 5 % на момент проведення демонстрації дисертаційних 

досліджень. 
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ЗАГАЛЬНІ ВИСНОВКИ 

У дисертаційній роботі вперше вивчено ефективність динамічної 

екстракції із постійним рухом екстрагенту крізь шар сировини материнки 

звичайної трави (Origanum vulgare), плюща звичайного листя (Hedera 

hibernica), пеларгонії очиткової коріння (Pelargonium sidoides) в апараті 

пневматичного типу. Одержані екстракти використано як компоненти 

перспективних лікарських засобів: сиропу та таблеток для лікування 

захворювань органів дихальної системи. 

1. Узагальнено інформацію, щодо технологій одерження рослинних 

екстрактів. Проаналізовано сучасні методи екстракції серед яких 

динамічна екстракція, як економічно вигідний метод. Встановлено, що 

пневматичний прес-екстрактор фірми Sraml d.o.o. (Словенія) ефективно 

використовується в харчовій галузі для переробки плодово-ягідної 

продукції, проте його застасування фармації для одержання рослинних 

екстрактів не вивчено. Узагальнено інформацію про використання 

лікарської рослинної сировини та екстрактів на їх основі для лікування 

захворювань дихальних шляхів. Зібрано дані про хімічний склад та 

біологічно активні речовини, що екстрагуються та застосування 

пеларгонії очиткової коріння, плюща звичайного листя та материнки 

звичайної трави. 

2. Обгрунтoвано загальну концепцію методів досліджень ЛРС, 

таблеток та сиропу «ПЕЛАРМАТ-ПЛЮЩ». Сформульовано цільовий 

профіль таблеток та сиропу «ПЕЛАРМАТ-ПЛЮЩ». Описано систему 

планування досліджень, вибрано математичну моделі експерименту для 

вибору умов екстракції, допоміжних речовин та умов виготовлення 

потенційних лікарських форм. Для відтворення технології динамічної 

екстракції розроблено лабораторну установку з використанням двох 

мацераторів, насосів, матеріальних трубопроводів та трубопроводів із 

подачею теплоносія.  
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3. Встановлено основні технологічні характеристики ЛРС коріння 

пеларгонії очиткової, листя плюща звичайного, трави материнки 

звичайної та їх фітокомпозицій: волога, розмір розмолу, насипні об’єми 

до та після усадки, насипні густини до та після усадки, коефіцієнти 

набухання (для пеларгонії очиткової коріння – 4,5; плюща звичайного 

листя – 3,9; материнки звичайної трави – 4,1) та поглинання (для 

пеларгонії очиткової коріння – 1,52; плюща звичайного листя –2,13; 

материнки звичайної трави – 2,09). За результатами проведених 

досліджень відповідно до одержаних виходів екстрактивних речовин та 

маркерних сполук виявлено доцільність використання відповідної 

нативної рослинної  сировини, оскільки досліджувані фітокомпозиції не 

залежно від співвідношення компонентів уступають по вказаних 

показниках. Визначено необхідні об’єми екстрагенту (для пеларгонії 

очиткової коріння – 4,5 л; плюща звичайного листя – 9, 78 л; материнки 

звичайної трави – 8,36 л) та оптимальне співвідношення сировини до 

екстрагенту у лабороторному естракторі (для пеларгонії очиткової 

коріння – 1:1,8; плюща звичайного листя – 1:3,91 л; материнки звичайної 

трави – 1:3,35л). 

4. Підібрано оптимальні умови екстрагування, а саме ектрагент та 

час екстракції для кожного досліджуваного зразка. Так для материнки 

трави це 70% етанол, для коріння пеларгонії – 40% етанол, а для листя 

плюща - 30% етанол. При екстрагуванні методом мацерації час за який 

досягається «плато екстракції» для материнки звичайної трави складає – 

24 год, для пеларгонії очиткової коріння – 16 год, для плюща звичайного 

листя – 20 год. При екстрагуванні методом динамічної екстракції 

встановлено, що час екстрагування за який досягається «плато 

екстракції» для трави материнки складає – 12 год, для коріння пеларонії 

– 8 год, а для листя плюща – 12 год. Також динамічна екстракція дозволяє 
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використовувати етанол нижчої концентрації (10%) для екстракції 

коріння пеларгонії. 

5. Порівняно технологію динамічної екстракції із традиційною 

технологією мацерації материнки звичайної трави (Origanum vulgare), 

плюща звичайного листя (Hedera hibernica), пеларгонії очиткової коріння 

(Pelargonium sidoides). Вираховано, що при використанні пневматичного 

прес-екстрактора, тривалість процесу коротоший до 46,7%, зниження 

вмісту етанолу у екстрагенті до 21,43%, а також отримано більший вихід 

екстракту з 1 кг завантажуваної сировини до 47,83%.  

6. Визначено оптимальні умови згущення материнки трави 

екстракту рідкого (60-70 ºС, тривалість упарювання до 5 год), пеларгонії 

коріння екстракту рідкого (80-90 ºС, тривалість упарювання 5,5 - 7,5 год) 

та плюща листя екстракту рідкого (65 – 70 ºС, тривалість упарювання до 

5 год). Підібрано умови та тип сушарки для отримання пеларгонії 

коренюю екстракту сухого (тривалість сушіння 4 год на роторно-

розпилювалній сушарці) та листя плюща екстракту сухого (тривалість 

сушіння 6 год на сушарці стрічкового типу).  

7. Досліджено суміші екстрактів із різним вмістом маркерних 

речовин на антимікробну та антиоксидантну активність та виявлено 

перспективність використання суміші екстрактів із співвідношення із 

вмістом активних інгрідієнтів танінів 2%, гедерозид 2,5 мг та суміші 

тимолу і карвакролу 2 мг, як активний фармацевтичний інгредієнт для 

потенційних лікарських форм.  

8. Проаналізовано фармацевтичні ринки України та Європи та 

визначено сиропи та таблетки, як найбільш затребовані на ринку лікарські 

форми.  

9. На основі експерементальних даних підібрано оптимальний склад 

100 г сиропу «ПЕЛАРМАТ-ПЛЮЩ» містить: Пеларгонії коренів екстракт 

сухий  (4–7:1 екстрагент — етанол 10 % об/об) – 0,007 г, Плюща листя 
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екстракт сухий (4–8:1 екстрагент — етанол 30 % об/об) – 0,02 г, Материнки 

трави екстракту густого (5–15:1 екстрагент — етанол 70 % об/об, 

отриманого із материнки екстракту рідкого 1:1,5-2) – 4 г, спирт етиловий 

96% – 8,973 г, ніпагіну – 0,5 г, калій броміду – 1,0 г, цукрового сиропу  – 

85,5 г.   

10. На основі експерементальних даних підібрано оптимальний 

склад таблетки «ПЕЛАРМАТ-ПЛЮЩ»: Пеларгонії коренів екстракт 

сухий  (4–7:1 екстрагент — етанол 10 % об/об) – 0,0029 г, Плюща листя 

екстракт сухий (4–8:1 екстрагент — етанол 30 % об/об) – 0,001 г, 

Материнки трави екстракту густого (5–15:1 екстрагент — етанол 70 % 

об/об, отриманого із материнки екстракту рідкого 1:1,5-2) – 0,57 г,  

гранулаку 70 – 0,1055 г, аеросилу – 0,0725 г, крохмалю картопляного – 

0,0039 г, натрій кроскармелози – 0,0119 г. Підібрано умови нанесення та 

склад плівкового покриття на основі композиції «Opadry II Pink» (33 

G24509): концентрація розчину плівкоутворюючої системи – 10 %, 

кількість полімеру на 300 г таблеток – 15 г, температура повітря під 

газорозподільною решіткою в установці псевдозрідженого шару - 75 °C. 

У перерахуванні на масу таблетки, покритої оболонкою, кількість 

покриття склала 1,104 % (0,0090 г). 

11. Вивчено стабільність досліджувальних сиропу та таблеток. 

Встановлено, що потенційні лікарські форми у вигляді таблеток 

«ПЕЛАРМАТ-ПЛЮЩ» та сиропу «ПЕЛАРМАТ-ПЛЮЩ» зберігають 

фізико-хімічну стабільність, упродовж 24-ти місяців на момент захисту 

дисертаційних досліджень. 

12. Розроблену лабораторну технологію масштабовано для 

впровадження в Хімічному цеху АТ «Галичфарм», та сформовано проєкти 

нормативної документації контролю якості та проєкти технологічних 

регламентів виготовлення материнки трави екстракту густого, пеларгонії 
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очиткової екстракту сухого та плюща екстракту сухого, таблеток та сиропу 

«ПЕЛАРМАТ-ПЛЮЩ». 
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ДОДАТКИ 

Додаток А 

J00-J99    J00-J99. ХВОРОБИ ДИХАЛЬНОЇ СИСТЕМИ 

 J00-J06   

J00-J06. Гострі респіраторні захворювання верхніх дихальних 

шляхів 

  J00  J00. Гострий назофарингіт (нежить) 

   J00.00 Гострий назофарингіт (нежить) 

  J01  J01. Гострий синусит 

   J01.00 Гострий синусит верхньої щелепи 

   J01.10 Гострий фронтальний синусит 

   J01.20 Гострий етмоїдальний синусит 

   J01.30 Гострий сфеноїдальний синусит 

   J01.40 Гострий пансинусит 

   J01.80 Iнший гострий синусит 

   J01.90 Гострий синусит, неуточнений 

  J02  J02. Гострий фарингіт 

   J02.00 Стрептококовий фарингіт 

   J02.80 Гострий фарингіт, спричинений іншими уточненими збудниками 

   J02.90 Гострий фарингіт, неуточнений 

  J03  J03. Гострий тонзиліт 

   J03.00 Стрептококовий тонзиліт 

   J03.80 Гострий тонзиліт, спричинений іншими уточненими збудниками 

   J03.90 Гострий тонзиліт, неуточнений 

  J04  J04. Гострий ларингіт та трахеїт 

   J04.00 Гострий ларингіт 

   J04.10 Гострий трахеїт 

   J04.20 Гострий ларинготрахеїт 

  J05  J05. Гострий обструктивний ларингіт (круп) та епіглотит 

   J05.00 Гострий обструктивний ларингіт (круп) 

   J05.10 Гострий епіглотит 

  J06  

J06. Гострі інфекції верхніх дихальних шляхів множинних або 

неуточнених локалізацій 

   J06.00 Гострий ларингофарингіт 

   J06.80 

Iнші гострі інфекції верхніх дихальних шляхів з множинними 

локалізаціями 

   J06.90 Гостра інфекція верхніх дихальних шляхів, неуточнена 

 J10-J18   J10-J18. Грип та пневмонія 

  J10  J10. Грип, спричинений ідентифікованим вірусом грипу 

   J10.00 Грип з пневмонією, вірус грипу ідентифікований 

   J10.10 Грип з іншими респіраторними проявами, вірус грипу ідентифікований 

   J10.80 Грип з іншими проявами, вірус грипу ідентифікований 

  J11  J11. Грип, вірус не ідентифікований 

   J11.00 Грип з пневмонією, вірус не ідентифікований 

   J11.10 Грип з іншими респіраторними проявами, вірус не ідентифікований 

   J11.80 Грип з іншими проявами, вірус не ідентифікований 
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  J12  J12. Вірусна пневмонія, не класифікована в інших рубриках 

   J12.00 Аденовірусна пневмонія 

   J12.10 Пневмонія, спричинена респіраторносинцитіальним вірусом 

   J12.20 Пневмонія, спричинена вірусом парагрипу 

   J12.80 Iнша вірусна пневмонія 

   J12.90 Вірусна пневмонія, неуточнена 

  J13  J13. Пневмонія, спричинена Streptococcus pneumonіae 

   J13.00 Пневмонія, спричинена Streptococcus pneumonіae 

  J14  J14. Пневмонія, спричинена Haemophіlus іnfluenzae 

   J14.00 Пневмонія, спричинена Haemophіlus іnfluenzae 

  J15  J15. Бактеріальна пневмонія, не класифікована в інших рубриках 

   J15.00 Пневмонія, спричинена Klebsіella pneumоnіae 

   J15.10 Пневмонія, спричинена Pseudomonas 

   J15.20 Пневмонія стафілококова 

   J15.30 Пневмонія стрептококова, групи В 

   J15.40 Пневмонія, спричинена іншими стрептококами 

   J15.50 Пневмонія, спричинена Escherіchіa colі 

   J15.60 

Пневмонія, спричинена іншими аеробними грамнегативними 

бактеріями 

   J15.70 Пневмонія, спричинена Mycoplasmа pneumonіae 

   J15.80 Iнша бактеріальна пневмонія 

   J15.90 Бактеріальна пневмонія, неуточнена 

  J16  

J16. Пневмонія, спричинена іншими інфекційними агентами, не 

класифікованими в інших рубриках  

   J16.00 Пневмонія, спричинена хламідіями 

   J16.80 Пневмонія, спричинена іншими уточненими інфекційними агентами 

  J17  J17. Пневмонія при хворобах, класифікованих в інших рубриках 

   J17.00 

Пневмонія при бактеріальних хворобах, класифікованих в інших 

рубриках 

   J17.10 Пневмонія при вірусних хворобах, класифікованих в інших рубриках 

   J17.20 Пневмонія при мікозах 

   J17.30 Пневмонія при паразитарних хворобах 

   J17.80 Пневмонія при інших хворобах, класифікованих в інших рубриках 

  J18  J18. Пневмонія без уточнення збудника 

   J18.00 Бронхопневмонія, неуточнена 

   J18.10 Дольова пневмонія, неуточнена 

   J18.20 Гіпостатична пневмонія, неуточнена 

   J18.80 Iнша пневмонія, збудник неуточнений 

   J18.90 Пневмонія, неуточнена 

 J20-J22   

J20-J22. Інші гострі респіраторні інфекції нижніх дихальних 

шляхів 

  J20  J20. Гострий бронхіт 

   J20.00 Гострий бронхіт, спричинений Mycoplasma pneumonіae 

   J20.10 Гострий бронхіт, спричинений Haemophіlus іnfluenza 

   J20.20 Гострий бронхіт, спричинений стрептококом 

   J20.30 Гострий бронхіт, спричинений вірусом Коксакі 

   J20.40 Гострий бронхіт, спричинений вірусом парагрипу 



196 

 

   J20.50 Гострий бронхіт, спричинений респіраторносинцитіальним вірусом 

   J20.60 Гострий бронхіт, спричинений риновірусом 

   J20.70 Гострий бронхіт, спричинений еховірусом 

   J20.80 Гострий бронхіт, спричинений іншими уточненими агентами 

   J20.90 Гострий бронхіт, неуточнений 

  J21  J21. Гострий бронхіоліт 

   J21.00 

Гострий бронхіоліт, спричинений респіраторносинцитіальним 

вірусом 

   J21.80 Гострий бронхіоліт, спричинений іншими уточненими агентами 

   J21.90 Гострий бронхіоліт, неуточнений 

  J22  

J22. Гостра респіраторна інфекція нижніх дихальних шляхів, 

неуточнена 

   J22.00 Гостра респіраторна інфекція нижніх дихальних шляхів, неуточнена 

 J30-J39   J30-J39. Інші хвороби верхніх дихальних шляхів 

  J30  J30. Вазомоторний та алергічний риніт 

   J30.00 Вазомоторний риніт 

   J30.10 Алергічний риніт, зумовлений пилком рослин 

   J30.20 Iнший сезонний алергічний риніт 

   J30.30 Iнший алергічний риніт 

   J30.40 Алергічний риніт, неуточнений 

  J31  J31. Хронічний риніт, назофарингіт та фарингіт 

   J31.00 Хронічний риніт 

   J31.10 Хронічний назофарингіт 

   J31.20 Хронічний фарингіт 

  J32  J32. Хронічний синусит 

   J32.00 Хронічний верхньощелепний синусит 

   J32.10 Хронічний фронтальний синусит 

   J32.20 Хронічний етмоїдальний синусит 

   J32.30 Хронічний сфеноїдальний синусит 

   J32.40 Хронічний пансинусит 

   J32.80 Iнші хронічні синусити 

   J32.90 Хронічний синусит, неуточнений 

  J33  J33. Поліп носа 

   J33.00 Поліп носової порожнини 

   J33.10 Поліпозна дегенерація синусу 

   J33.80 Iнші поліпи синусу 

   J33.90 Поліп носа, неуточнений 

  J34  J34. Iнші хвороби носа та синусів носа 

   J34.00 Абсцес, фурункул та карбункул носа 

   J34.10 Кіста або мукоцеле носового синусу 

   J34.20 Зміщена носова перетинка 

   J34.30 Гіпертрофія носових раковин 

   J34.80 Iнші уточнені хвороби носа та носових синусів 

  J35  J35. Хронічні хвороби мигдаликів та аденоїдів 

   J35.00 Хронічний тонзиліт 

   J35.10 Гіпертрофія мигдаликів 
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   J35.20 Гіпертрофія аденоїдів 

   J35.30 Гіпертрофія мигдаликів одночасно з гіпертрофією аденоїдів 

   J35.80 Iнші хронічні хвороби мигдаликів та аденоїдів 

   J35.90 Хронічні хвороби мигдаликів та аденоїдів, неуточнені 

  J36  J36. Перитонзилярний абсцес 

   J36.00 Перитонзилярний абсцес 

  J37  J37. Хронічний ларингіт та ларинготрахеїт 

   J37.00 Хронічний ларингіт 

   J37.10 Хронічний ларинготрахеїт 

  J38  

J38. Хвороби голосових зв'язок та гортані, не класифіковані в інших 

рубриках 

   J38.00 Параліч голосових складок та гортані 

   J38.10 Поліп голосових складок та гортані 

   J38.20 Вузлики голосових складок 

   J38.30 Iнші хвороби голосових складок 

   J38.40 Набряк гортані 

   J38.50 Спазм гортані 

   J38.60 Стеноз гортані 

   J38.70 Iнші хвороби гортані 

  J39  J39. Iнші хвороби верхніх дихальних шляхів 

   J39.00 Ретрофарингеальний та парафарингеальний абсцес 

   J39.10 Iнші абсцеси глотки 

   J39.20 Iнші хвороби глотки 

   J39.30 Гіперчутлива реакція верхніх дихальних шляхів неуточненої локалізації 

   J39.80 Iнші уточнені хвороби верхніх дихальних шляхів 

   J39.90 Хвороба верхніх дихальних шляхів, неуточнена 

 J40-J47   J40-J47. Хронічні хвороби нижніх дихальних шляхів 

  J40  J40. Бронхіт, не уточнений як гострий або хронічний 

   J40.00 Бронхіт, не уточнений як гострий або хронічний 

  J41  J41. Простий та слизовогнійний хронічний бронхіт 

   J41.00 Простий хронічний бронхіт 

   J41.10 Слизовогнійний хронічний бронхіт 

   J41.80 Змішаний, простий та слизовогнійний хронічний бронхіт 

  J42  J42. Неуточнений хронічний бронхіт 

   J42.00 Неуточнений хронічний бронхіт 

  J43  J43. Емфізема 

   J43.00 Синдром МакЛеода 

   J43.10 Панлобулярна емфізема 

   J43.20 Емфізема центрилобулярна 

   J43.80 Iнша емфізема 

   J43.90 Емфізема, неуточнена 

  J44  J44. Iнша хронічна обструктивна хвороба легенів 

   J44.00 

Хронічна обструктивна хвороба легенів з гострою респіраторною 

інфекцією нижніх дихальних шляхів 

   J44.10 Хронічна обструктивна хвороба легенів з загостренням, неуточнена 

   J44.80 Iнша уточнена хронічна обструктивна хвороба легенів 
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   J44.90 Хронічна обструктивна хвороба легенів, неуточнена 

  J45  J45. Астма 

   J45.00 Астма з переважанням алергічного компоненту 

   J45.01 Астма - інтерметирована 

   J45.02 Астма - персистирована (легка стадія) 

   J45.03 Астма - персистирована (средня стадія) 

   J45.04 Астма - персистирована (важка стадія) 

   J45.10 Неалергічна астма 

   J45.80 Змішана астма 

   J45.90 Астма, неуточнена 

  J46  J46. Астматичний стан (status asthmatіcus) 

   J46.00 Астматичний стан (status asthmatіcus) 

  J47  J47. Бронхоектатична хвороба 

   J47.00 Бронхоектатична хвороба 

 J60-J70   J60-J70. Хвороби легень, внаслідок зовнішніх факторів 

  J60  J60. Пневмоконіоз вугільника 

   J60.00 Пневмоконіоз вугільника 

  J61  

J61. Пневмоконіоз внаслідок впливу азбесту та інших мінеральних 

речовин 

   J61.00 Пневмоконіоз внаслідок впливу азбесту та інших мінеральних речовин 

  J62  J62. Пневмоконіози внаслідок кремнієвого пилу 

   J62.00 Пневмоконіоз, спричинений пилом тальку 

   J62.80 Пневмоконіоз, спричинений дією іншого пилу, що містить кремній 

  J63  J63. Пневмоконіоз, спричинений іншим неорганічним пилом 

   J63.00 Алюміноз (легенів) 

   J63.10 Бокситний фіброз (легенів) 

   J63.20 Бериліоз 

   J63.30 Графітний фіброз (легенів) 

   J63.40 Сидероз 

   J63.50 Станоз 

   J63.80 

Пневмоконіоз, спричинений дією інших уточнених видів неорганічного 

пилу 

  J64  J64. Неуточнений пневмоконіоз 

   J64.00 Неуточнений пневмоконіоз 

  J65  J65. Пневмоконіоз, пов'язаний з туберкульозом 

   J65.00 Пневмоконіоз, пов'язаний з туберкульозом 

  J66  

J66. Хвороба дихальних шляхів, спричинена специфічним 

органічним пилом 

   J66.00 Бісиноз 

   J66.10 Хвороба тіпальників льону 

   J66.20 Канабіноз 

   J66.80 

Хвороба дихальних шляхів, спричинена іншим уточненим органічним 

пилом 

  J67  J67. Гіперсенситивний пневмоніт, спричинений органічним пилом 

   J67.00 Легеня фермера 

   J67.10 Багасоз 

   J67.20 Легеня птахівника 
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   J67.30 Субероз 

   J67.40 Легеня особи, що працює з солодом 

   J67.50 Легеня особи, що працює з грибами 

   J67.60 Легеня збиральника кори клена 

   J67.70 
Легеня особи, що контактує з кондиціонером чи зволожувачем 
повітря 

   J67.80 Гіперсенситивні пневмоніти, спричинені іншим органічним пилом 

   J67.90 

Гіперсенситивні пневмоніти, спричинені неуточненим органічним 

пилом 

  J68  

J68. Респіраторні стани, спричинені вдиханням хімічних речовин, 

газів, димів і парів 

   J68.00 

Бронхіт та пневмоніт, спричинені вдиханням хімічних речовин, газів, 

димів і парів 

   J68.10 

Гострий набряк легенів при вдиханні хімічних речовин, газів, димів і 

парів 

   J68.20 

Запалення верхніх дихальних шляхів при вдиханні хімічних речовин, 

газів, димів і парів, не класифіковані в інших рубриках 

   J68.30 

Iнші гострі та підгострі респіраторні стани, спричинені дією 

хімічних речовин, газів, димів і парів 

   J68.40 

Хронічні респіраторні стани, спричинені дією хімічних речовин, газів, 

димів і парів 

   J68.80 

Iнші респіраторні стани, спричинені дією різних хімічних речовин, 

газів, димів і парів 

   J68.90 
Неуточнені респіраторні стани, пов'язані з дією хімічних речовин, 
газів, димів і парів 

  J69  J69. Пневмоніт, спричинений твердими речовинами та рідинами 

   J69.00 Пневмоніт, спричинений аспірацією їжею та блювотними масами 

   J69.10 Пневмоніт, спричинений вдиханням масел та есенцій 

   J69.80 Пневмоніт, спричинений іншими твердими речовинами та рідинами 

  J70  J70. Респіраторні стани, спричинені іншими зовнішніми агентами 

   J70.00 Гострі легеневі прояви, спричинені іонізуючою радіацією 

   J70.10 Хронічні та інші легеневі прояви, спричинені іонізуючою радіацією 

   J70.20 Гострі медикаментозні ураження інтерстиціальної тканини легенів 

   J70.30 Хронічні медикаментозні ураження інтерстиціальної тканини легенів 

   J70.40 
Медикаментозні ураження інтерстиціальної тканини легенів, 
неуточнені 

   J70.80 

Респіраторні стани, спричинені іншими уточненими зовнішніми 

агентами 

   J70.90 Респіраторні стани, спричинені неуточненими зовнішніми агентами 

 J80-J84   

J80-J84. Інші респіраторні хвороби, які травмують 

інтерстиціальну тканину 

  J80  J80. Респіраторний дистрессиндром у дорослих 

   J80.00 Респіраторний дистрессиндром у дорослих 

  J81  J81. Набряк легені 

   J81.00 Набряк легені 

  J82  J82. Легенева еозинофілія, не класифікована в інших рубриках 

   J82.00 Легенева еозинофілія, не класифікована в інших рубриках 

  J84  J84. Iнші інтерстиціальні хвороби легенів 

   J84.00 Альвеолярні та парієтоальвеолярні ураження 

   J84.10 Iнші інтерстиціальні хвороби легенів із згадкою про фіброз 
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   J84.80 Iнші уточнені інтерстиціальні хвороби легенів 

   J84.90 Iнтерстиціальна легенева хвороба, неуточнена 

 J85-J86   J85-J86. Гнійні захворювання нижніх дихальних шляхів 

  J85  J85. Абсцес легені та середостіння 

   J85.00 Гангрена та некроз легені 

   J85.10 Абсцес легені з пневмонією 

   J85.20 Абсцес легені без пневмонії 

   J85.30 Абсцес середостіння 

  J86  J86. Піоторакс 

   J86.00 Піоторакс із свищем (норицею) 

   J86.90 Піоторакс без свища (нориці) 

 J90-J94   J90-J94. Інші хвороби плеври 

  J90  J90. Плевральний випіт, не класифікований в інших рубриках 

   J90.00 Плевральний випіт, не класифікований в інших рубриках 

  J91  

J91. Плевральний випіт при захворюваннях, класифікованих в 

інших рубриках 

   J91.00 

Плевральний випіт при захворюваннях, класифікованих в інших 

рубриках 

  J92  J92. Плевральна бляшка 

   J92.00 Плевральна бляшка із згадкою про азбестоз 

   J92.90 Плевральна бляшка без згадки про азбестоз 

  J93  J93. Пневмоторакс 

   J93.00 Спонтанний пневмоторакс напруження 

   J93.10 Iнші форми спонтанного пневмотораксу 

   J93.80 Iнші види пневмотораксу 

   J93.90 Пневмоторакс, неуточнений 

  J94  J94. Iнші ураження плеври 

   J94.00 Хілусний випіт 

   J94.10 Фіброторакс 

   J94.20 Гемоторакс 

   J94.80 Iнші уточнені ураження плеври 

   J94.90 Ураження плеври, неуточнене 

 J95-J99   J95-J99. Інші хвороби органів дихання 

  J95  

J95. Респіраторні порушення після медичних процедур, не 

класифіковані в інших рубриках 

   J95.00 Порушення функціонування трахеостоми 

   J95.10 

Гостра легенева недостатність після хірургічної торакальної 

операції 

   J95.20 

Гостра легенева недостатність після хірургічної не торакальної 

операції 

   J95.30 Хронічна легенева недостатність після хірургічної операції 

   J95.40 Синдром Мендельсона 

   J95.50 Стеноз під власне голосовим апаратом після медичних процедур 

   J95.80 Iнші післяпроцедурні респіраторні порушення 

   J95.90 Респіраторні порушення після медичних процедур, неуточнені 

  J96  J96. Дихальна недостатність, не класифікована в інших рубриках 

   J96.00 Гостра респіраторна недостатність 
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   J96.10 Хронічна респіраторна недостатність 

   J96.90 Респіраторна недостатність, неуточнена 

  J98  J98. Iнші порушення дихання 

   J98.00 Хвороби бронхів, не класифіковані в інших рубриках 

   J98.10 Легеневий колапс 

   J98.20 Iнтерстиціальна емфізема 

   J98.30 Компенсаторна емфізема 

   J98.40 Iнші ураження легенів 

   J98.50 Хвороби середостіння, не класифіковані в інших рубриках 

   J98.60 Хвороби діафрагми 

   J98.80 Iнші уточнені респіраторні порушення 

   J98.90 Респіраторне ураження, неуточнене 

  J99  

J99. Респіраторні порушення при хворобах, класифікованих в інших 

рубриках 

   J99.00 Ревматоїдна хвороба легені (М05.1) 

   J99.10 
Респіраторні порушення при системних захворюваннях сполучної 
тканини 

   J99.80 

Респіраторні порушення при інших захворюваннях, класифікованих в 

інших рубриках 
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Додаток Б 

Використання ЛРС при лікування верхніх дихальних шляхів 

Класифікація 

АТС 

Терапевтична дія ЛРС  ГЛЗ 

R05 

R02 

Протимікробна 

дія:поліфеноли, 

флаваноїдні сполуки 

Плоди анісу  Нашатирно-анісові 

краплі, суха мікстура 

від кашлю  

Трава 

материнки 

Грудний збір №1 

Трава чебрецю Пертусин 

Трава шавлії Бронхофіт, Інгаліпт-

здоров'я форте з 

ромашкою, Інгафітол-

1,  

Трава багна Фітобронхол 

Листя евкаліпту Хлорофіліпт, 

Евкафіліпт 

Коріння 

пеларгонії 

Резістол, Умкалор 

R05 Відхаркувальна 

(Муколітична) дія: 

полісахариди 

Корінь алтеї  Мукалтин, Алтейка 

Листя 

подорожника 

Грудний збір №2, 

Стоптусин, Гербіон 

Листя/квіти 

липи 

Бронхофіт 

Мох 

ісландський 

Ісла 

Квіти мальви Гербіон 



203 

 

Класифікація 

АТС 

Терапевтична дія ЛРС  ГЛЗ 

R05 Відхаркувальна 

(рефлекторна): 

тритерпенові сапоніни 

та алкалоїди 

Трави 

первоцвіту 

Гербіон, Парален, 

Синупрет, Фринол 

Трава фіалки Інсті 

Листя плюща Гербіон, Пектолван та 

ін 

Коріння оману Імунофіт, Бронхофіт 

R05 Протизапальна дія: 

дубильні речовини 

Коріння 

пеларгонії 

Резістол, Умкалор 

Коріння 

солодки  

Доктор Мом, сироп із 

солодки, Бронхофіт, 

грудний збір №2 

Коріння оману Імунофіт, Бронхофіт 

Квіти 

календули 

Фітобронхол 

Квіти липи Бронхофіт 

Листя 

подорожника 

Грудний збір №2, 

Стоптусин, Гербіон 

Трава шавлії Бронхофіт 

R05 Плоди анісу  Нашатирно-анісові 

краплі, АРІДА® суха 
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Класифікація 

АТС 

Терапевтична дія ЛРС  ГЛЗ 

Бронхорозширувальна 

дія: ефіролеткі 

сполуки  

мікстура від кашлю 

для дітей 

Трава 

материнки 

Грудний збір №1 

Трава чебрецю Пертусин 

Трава шавлії Бронхофіт 

Трава багна Фітобронхол 

н/п Потогінна:органічні 

кислоти 

Ягоди малини н/п 

Плоди Калини н/п 

Ягоди 

журавлини 

н/п 

R05 

R02 

Седативна, 

протикашлюва дія 

Квіти ромашки Бронхофіт, Інгаліпт-

форте, Імупрет 

коріння 

валеріани 

Інсті  
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Додаток В 

Специфікація контролю якості Материнки Трави екстракту густого 

Показник Допустимі норми Методи 

контролю 

Опис В’язка зеленовато-бура 

речовина із характерним 

запахом 

Органолептично 

Ідентифікація Тимол та Карвакрол 

На хроматограмі 

випробовуваного розчину 

повинні бути присутні піки, які 

співпадають за часом 

утримування з піками тимолу та 

карвакролу розчину порівняння 

ДФУ 2.2.28 

Вміст етанолу Не більше 15% ДФУ 2.2.28 

Сухий залишок Не менше 70% ДФУ 2.8.16 

Важкі метали Не більше 0,01% ДФУ 2.4.8 

Метод А 

Мікробіологічна 

чистота 

Загальне число аеробних 

мікроорганізмів (TAMC) Не 

більше 104 КУО в 1 г 

Загальне число дріжджових і 

плісеневих грибів (TYMС) Не 

більше 102 КУО в 1 г 

Толерантних до жовчі 

грамнегативних бактерій у 

грамі Не більше 102 КУО в 1 г 

Відсутність Salmonella в 1 г 

Відсутність Еscherichia соli в 25 

г 

ДФУ 2.6.12, 

2.6.31 і 5.1.8 

Категорія В 

Кількісне 

визначення 

Сумарний вміст тимола і 

карвакролу в 1 г екстракту не 

менше 0,25 мг 

ДФУ 2.2.28 
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Додаток Г 

Специфікація контролю якості Листя плюща екстракту сухого 

Показник Допустимі норми Методи 

контролю 

Опис Аморфний порошок від 

світлобурого до бурого кольору 

із слабким специфічним 

запахом 

Органолептично 

Ідентифікація Гедерозид. На хроматограмі 

випробовуваного розчину має 

з’являтися пляма на рівні  

розчину порівняння та 

відповідати їй за кольором 

ДФУ 2.2.27 

рН Від 3,0 до 7,5 ДФУ 2.2.3 
Залишки 

органічних 

розчинників 

Етанол Не більше 0,5% ДФУ 2.2.28 

Втрата в масі 

при висушуванні 

Не більше 10% ДФУ 2.2.32 

Важкі метали Не більше 0,01% ДФУ 2.4.8 

Метод А 

Мікробіологічна 

чистота 

Загальне число аеробних 

мікроорганізмів (TAMC) Не 

більше 104 КУО в 1 г 

Загальне число дріжджових і 

плісеневих грибів (TYMС) Не 

більше 102 КУО в 1 г 

Толерантних до жовчі 

грамнегативних бактерій у 

грамі Не більше 102 КУО в 1 г 

Відсутність Salmonella в 1 г 

Відсутність Еscherichia соli в 25 

г 

ДФУ 2.6.12, 

2.6.31 і 5.1.8 

Категорія В 

Кількісне 

визначення 

Вміст глікозидів в перерахунку 

на Гедерозид та суху речовину 

має бути не менше 25% 

ДФУ 2.2.25 
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Додаток Ґ 

Специфікація контролю якості Пеларгонії корення екстракту сухого 

Показник Допустимі норми Методи 

контролю 

Опис Аморфний порошок від 

червоного до темнокоричневого 

кольору із слабким 

специфічним запахом 

Органолептично 

Ідентифікація Таніни. На хроматограмі 

випробовуваного розчину має 

з’являтися характерні 

флуоросцентні пляма на рівні  

розчину порівняння та 

відповідати їй за кольором 

 

ДФУ 2.2.27 

рН Від 3,0 до 7,5 ДФУ 2.2.3 
Залишки 

органічних 

розчинників 

Етанол Не більше 0,5% ДФУ 2.2.28 

Втрата в масі 

при висушуванні 

Не більше 10% ДФУ 2.2.32 

Важкі метали Не більше 0,01% ДФУ 2.4.8 

Метод А 

Мікробіологічна 

чистота 

Загальне число аеробних 

мікроорганізмів (TAMC) Не 

більше 104 КУО в 1 г 

Загальне число дріжджових і 

плісеневих грибів (TYMС) Не 

більше 102 КУО в 1 г 

Толерантних до жовчі 

грамнегативних бактерій у 

грамі Не більше 102 КУО в 1 г 

Відсутність Salmonella в 1 г 

Відсутність Еscherichia соli в 25 

г 

ДФУ 2.6.12, 

2.6.31 і 5.1.8 

Категорія В 

Кількісне 

визначення 

Вміст танінів в перерахунку на 

пірагол та суху речовину має 

бути не менше 0,14% 

ДФУ 2.2.25 

 

 

  



208 

 

Додаток Д 

Проєкт ТІ до ТР на отримання Материнки Трави екстракту густого 

№ 

п/п 

Опис операції Відмітка 

Виконавця 

Відмітка 

Майстра 

Стадія 1. Зважування сировини 

1.1 Провести очистку Ваг КП-

4 

Виконано [  ] 

____________ 
(Прізвище, підпис, 

дата) 

Підтверджено [  

] 

____________ 
(Прізвище, підпис, 

дата) 

1.2 Отримати із складу 

зберігання сировини, 

разом із аналітичними 

листками: 

- Трава материнки 

звичайної 
(Втрата в масі при 

висушуванні – не вище 

5%)___________ 

- Спирт етиловий 
(Кількістний вміст етолу не 

менше 95%)_________ 

Отримано [  ] 

____________ 
(Прізвище, підпис, 

дата) 

Перевірено [  ] 

____________ 
(Прізвище, підпис, 

дата) 

1.3 Провести переконтроль 

маси  та об’єму отриманої 

сировини на завантаження 

згідно ЛЗК: 

- Трава материнки 

звичайної 
(не менше 100,0 кг в 

перерахунку на суху речовин 

)_________ 

- Спирт етиловий (не менше 

234,5 л.а.а.)____________ 

Проконтрольвано 

[  ] 

____________ 
(Прізвище, підпис, 

дата) 

Перевірено [  ] 

____________ 
(Прізвище, підпис, 

дата) 

Стадія 2 Приготування 70% екстрагенту 

2.1. Провести очистку:  

Апарату для приготування 

екстрагенту 

Виконано [  ] 

____________ 
(Прізвище, підпис, 
дата) 

Підтверджено [  

] 

____________ 
(Прізвище, підпис, 

дата) 

2.2. Завантажити в Апарат для 

приготування екстрагенту: 

- Спирт етиловий – 234,5 

л.а.а. 

- Вода питна 101,86 л 

Виконано [  ] 

____________ 
(Прізвище, підпис, 

дата) 

Підтверджено [  

] 

____________ 
(Прізвище, підпис, 
дата) 

2.3. Перемішати вміст Апарату 

для приготування 

Виконано [  ] 

____________ 

Підтверджено [  

] 
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№ 

п/п 

Опис операції Відмітка 

Виконавця 

Відмітка 

Майстра 

екстрагенту упродовж 15 

хв 

(Прізвище, підпис, 
дата) 

____________ 
(Прізвище, підпис, 
дата) 

2.4. Проконтролювати 

кількість одержаного 

екстрагенту та вміст етолу 

в ньому: 

- Екстрагенту - 335,0 л 

- Вміст етолу - 70% 

Проконтрольвано 

[  ] 

____________ 
(Прізвище, підпис, 

дата) 

Перевірено [  ] 

____________ 
(Прізвище, підпис, 

дата) 

Стадія 3. Екстракція 

3.1. Провести очистку 

обладнання:  

- Пневматичний прес-

екстрактор 

- Збірник екстракту 

- Фільтр 

Виконано [  ] 

____________ 
(Прізвище, підпис, 

дата) 

Підтверджено [  

] 

____________ 
(Прізвище, підпис, 

дата) 

3.2. Завантажити в Апарат для 

приготування екстрагенту: 

- Трава материнки 

звичайної 
(не менше 100,0 кг в 

перерахунку на суху речовин ) 

- Екстрагент 70% - 335,0 л   

Виконано [  ] 

____________ 
(Прізвище, підпис, 
дата) 

Підтверджено [  

] 

____________ 
(Прізвище, підпис, 
дата) 

3.3. Задати програму 

екстракції: 

- Швидкість обертів 

барабану – 4 об/хв 

- Температура реакційного 

середовища - 25°С 

- Циркуляція – 1 год після 

3 годин обертів (3 цикла) 

- Загальна тривалість 

екстракції – 12 годин 

Виконано [  ] 

____________ 
(Прізвище, підпис, 

дата) 

Підтверджено [  

] 

____________ 
(Прізвище, підпис, 

дата) 

3.4. Задати програму 

витіснення екстракту в 

збірник нефільтрованого 

екстракту: 

- сила пресингу – 2 атм 

Виконано [  ] 

____________ 
(Прізвище, підпис, 

дата) 

Підтверджено [  

] 

____________ 
(Прізвище, підпис, 

дата) 

3.5. Зафіксувати кількість 

одержаного екстракту 

- кількість екстракту 

нефільтрованого  

Виконано [  ] 

____________ 
(Прізвище, підпис, 
дата) 

Підтверджено [  

] 

____________ 
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№ 

п/п 

Опис операції Відмітка 

Виконавця 

Відмітка 

Майстра 

(не менше 175,0 л)_______ (Прізвище, підпис, 
дата) 

3.6 Відстояти екстракт 24 год  Виконано [  ] 

____________ 
(Прізвище, підпис, 

дата) 

Підтверджено [  

] 

____________ 
(Прізвище, підпис, 

дата) 

3.7. Здекантувати екстракт  

- кількість екстракту 

декантованого  

(не менше 170,0 л)_______ 

Виконано [  ] 

____________ 
(Прізвище, підпис, 

дата) 

Підтверджено [  

] 

____________ 
(Прізвище, підпис, 

дата) 

3.8. Профільтувати 

декантований екстракт 

крізь фільтри марки K-200 

- кількість екстракту 

профільтрованого 

(не менше 150,0 л)_______ 

Виконано [  ] 

____________ 
(Прізвище, підпис, 
дата) 

Підтверджено [  

] 

____________ 
(Прізвище, підпис, 

дата) 

Стадія 4. Упарювання 

4.1. Провести очистку 

обладнання:  

- Вакуум-випарний апарат 

- Збірник відгону 

Виконано [  ] 

____________ 
(Прізвище, підпис, 

дата) 

Підтверджено [  

] 

____________ 
(Прізвище, підпис, 
дата) 

4.2. Завантажити в Вакуум 

випарний апарат: 

- Екстракт профільрований  

Виконано [  ] 

____________ 
(Прізвище, підпис, 

дата) 

Підтверджено [  

] 

____________ 
(Прізвище, підпис, 

дата) 

4.3. Задати програму 

упарювання: 

- Вакуум – -0,9 кгс/м2 

- Температура реакційного 

середовища – не вище 

70°С 

- Продувка – 2 рази/хв 

- Загальна тривалість 

упарювання – 5,5 годин 

Виконано [  ] 

____________ 
(Прізвище, підпис, 

дата) 

Підтверджено [  

] 

____________ 
(Прізвище, підпис, 

дата) 

4.4. Зафіксувати кількість 

упареного екстракту 

- кількість густого 

екстракту   

(не більше 20,0 кг)_______ 

Виконано [  ] 

____________ 
(Прізвище, підпис, 

дата) 

Підтверджено [  

] 

____________ 
(Прізвище, підпис, 

дата) 
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№ 

п/п 

Опис операції Відмітка 

Виконавця 

Відмітка 

Майстра 

Стадія 5. Фасування, пакування та маркування 

5.1. Вивантажити екстракт до 

пластикової тари 

Виконано [  ] 

____________ 
(Прізвище, підпис, 

дата) 

Підтверджено [  

] 

____________ 
(Прізвище, підпис, 

дата) 

5.2. Зафіксувати масу 

упакованого екстракту: 

- брутто_____кг 

- нетто ____кг 

Виконано [  ] 

____________ 
(Прізвище, підпис, 
дата) 

Підтверджено [  

] 

____________ 
(Прізвище, підпис, 

дата) 

5.3. Здати продукт на склад 

готової продукції 

Виконано [  ] 

____________ 
(Прізвище, підпис, 

дата) 

Підтверджено [  

] 

____________ 
(Прізвище, підпис, 
дата) 
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Додаток Е 

Проєкт ТІ до ТР для отримання Листя плюща екстракту сухого 

№ 

п/п 

Опис операції Відмітка 

Виконавця 

Відмітка 

Майстра 

Стадія 1. Зважування сировини 

1.1 Провести очистку Ваг КП-

4 

Виконано [  ] 

____________ 
(Прізвище, підпис, 

дата) 

Підтверджено [  

] 

____________ 
(Прізвище, підпис, 

дата) 

1.2 Отримати із складу 

зберігання сировини, 

разом із аналітичними 

листками: 

- Листя плюща звичайного 
(Втрата в масі при 

висушуванні – не вище 

5%)___________ 

- Спирт етиловий 
(Кількістний вміст етолу не 

менше 95%)_________ 

Отримано [  ] 

____________ 
(Прізвище, підпис, 

дата) 

Перевірено [  ] 

____________ 
(Прізвище, підпис, 

дата) 

1.3 Провести переконтроль 

маси  та об’єму отриманої 

сировини на завантаження 

згідно ЛЗК: 

- Листя плюща звичайного 
(не менше 100,0 кг в 

перерахунку на суху речовин 

)_________ 

- Спирт етиловий (не менше 

117,3 л.а.а.)____________ 

Проконтрольвано 

[  ] 

____________ 
(Прізвище, підпис, 

дата) 

Перевірено [  ] 

____________ 
(Прізвище, підпис, 

дата) 

Стадія 2 Приготування 30% екстрагенту 

2.1. Провести очистку:  

Апарату для приготування 

екстрагенту 

Виконано [  ] 

____________ 
(Прізвище, підпис, 
дата) 

Підтверджено [  

] 

____________ 
(Прізвище, підпис, 
дата) 

2.2. Завантажити в Апарат для 

приготування екстрагенту: 

- Спирт етиловий – 117,3 

л.а.а. 

- Вода питна 270,0 л 

Виконано [  ] 

____________ 
(Прізвище, підпис, 

дата) 

Підтверджено [  

] 

____________ 
(Прізвище, підпис, 

дата) 

2.3. Перемішати вміст Апарату 

для приготування 

екстрагенту упродовж 15 

хв 

Виконано [  ] 

____________ 
(Прізвище, підпис, 

дата) 

Підтверджено [  

] 

____________ 
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№ 

п/п 

Опис операції Відмітка 

Виконавця 

Відмітка 

Майстра 
(Прізвище, підпис, 
дата) 

2.4. Проконтролювати 

кількість одержаного 

екстрагенту та вміст етолу 

в ньому: 

- Екстрагенту - 391,0 л 

- Вміст етолу - 30% 

Проконтрольвано 

[  ] 

____________ 
(Прізвище, підпис, 

дата) 

Перевірено [  ] 

____________ 
(Прізвище, підпис, 

дата) 

Стадія 3. Екстракція 

3.1. Провести очистку 

обладнання:  

- Пневматичний прес-

екстрактор 

- Збірник екстракту 

- Фільтр 

Виконано [  ] 

____________ 
(Прізвище, підпис, 

дата) 

Підтверджено [  

] 

____________ 
(Прізвище, підпис, 

дата) 

3.2. Завантажити в Апарат для 

приготування екстрагенту: 

- Листя плюща звичайного 

(не менше 100,0 кг в 

перерахунку на суху речовин ) 

- Екстрагент 30% - 391,0 л   

Виконано [  ] 

____________ 
(Прізвище, підпис, 
дата) 

Підтверджено [  

] 

____________ 
(Прізвище, підпис, 
дата) 

3.3. Задати програму 

екстракції: 

- Швидкість обертів 

барабану – 4 об/хв 

- Температура реакційного 

середовища - 25°С 

- Циркуляція – 1 год після 

3 годин обертів (3 цикла) 

- Загальна тривалість 

екстракції – 12 годин 

Виконано [  ] 

____________ 
(Прізвище, підпис, 

дата) 

Підтверджено [  

] 

____________ 
(Прізвище, підпис, 

дата) 

3.4. Задати програму 

витіснення екстракту в 

збірник нефільтрованого 

екстракту: 

- сила пресингу – 2 атм 

Виконано [  ] 

____________ 
(Прізвище, підпис, 

дата) 

Підтверджено [  

] 

____________ 
(Прізвище, підпис, 

дата) 

3.5. Зафіксувати кількість 

одержаного екстракту 

- кількість екстракту 

нефільтрованого  

(не менше 250,0 л)_______ 

Виконано [  ] 

____________ 
(Прізвище, підпис, 

дата) 

Підтверджено [  

] 

____________ 
(Прізвище, підпис, 
дата) 
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№ 

п/п 

Опис операції Відмітка 

Виконавця 

Відмітка 

Майстра 

3.6 Відстояти екстракт 24 год  Виконано [  ] 

____________ 
(Прізвище, підпис, 

дата) 

Підтверджено [  

] 

____________ 
(Прізвище, підпис, 

дата) 

3.7. Здекантувати екстракт  

- кількість екстракту 

декантованого  

(не менше 230,0 л)_______ 

Виконано [  ] 

____________ 
(Прізвище, підпис, 
дата) 

Підтверджено [  

] 

____________ 
(Прізвище, підпис, 
дата) 

3.8. Профільтувати 

декантований екстракт 

крізь фільтри марки K-200 

- кількість екстракту 

профільтрованого 

(не менше 200,0 л)_______ 

Виконано [  ] 

____________ 
(Прізвище, підпис, 

дата) 

Підтверджено [  

] 

____________ 
(Прізвище, підпис, 

дата) 

Стадія 4. Упарювання 

4.1. Провести очистку 

обладнання:  

- Вакуум-випарний апарат 

- Збірник відгону 

Виконано [  ] 

____________ 
(Прізвище, підпис, 

дата) 

Підтверджено [  

] 

____________ 
(Прізвище, підпис, 

дата) 

4.2. Завантажити в Вакуум 

випарний апарат: 

- Екстракт профільрований  

Виконано [  ] 

____________ 
(Прізвище, підпис, 
дата) 

Підтверджено [  

] 

____________ 
(Прізвище, підпис, 

дата) 

4.3. Задати програму 

упарювання: 

- Вакуум – -0,9 кгс/м2 

- Температура реакційного 

середовища – не вище 

70°С 

- Продувка – 2 рази/хв 

- Загальна тривалість 

упарювання – 5 годин 

Виконано [  ] 

____________ 
(Прізвище, підпис, 

дата) 

Підтверджено [  

] 

____________ 
(Прізвище, підпис, 
дата) 

4.4. Зафіксувати кількість 

упареного екстракту 

- кількість густого 

екстракту (не більше 30,0 

кг)_______ 

Виконано [  ] 

____________ 
(Прізвище, підпис, 

дата) 

Підтверджено [  

] 

____________ 
(Прізвище, підпис, 

дата) 

Стадія 5. Сушіння 
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№ 

п/п 

Опис операції Відмітка 

Виконавця 

Відмітка 

Майстра 

5.1. Провести очистку 

обладнання:  

- Багатострічкова сушарка 

- Збірник конденсату 

Виконано [  ] 

____________ 
(Прізвище, підпис, 

дата) 

Підтверджено [  

] 

____________ 
(Прізвище, підпис, 

дата) 

5.2. Завантажити в сушарку: 

- Густий екстракт листя 

плюща 

Виконано [  ] 

____________ 
(Прізвище, підпис, 
дата) 

Підтверджено [  

] 

____________ 
(Прізвище, підпис, 
дата) 

5.3. Задати програму сушіння: 

- Вакуум – -0,9 кгс/м2 

- Температура реакційного 

середовища – не вище 

70°С 

- швидкість стрічки 4м/год 

- Загальна тривалість 

сушіння – 6 годин 

Виконано [  ] 

____________ 
(Прізвище, підпис, 

дата) 

Підтверджено [  

] 

____________ 
(Прізвище, підпис, 

дата) 

5.4 Зафіксувати кількість 

висушеного екстракту 

- кількість екстракту 

сухого  

(не менше 12,5 кг)_______ 

Виконано [  ] 

____________ 
(Прізвище, підпис, 

дата) 

Підтверджено [  

] 

____________ 
(Прізвище, підпис, 

дата) 

Стадія 6. Фасування, пакування та маркування 

6.1. Вивантажити екстракт до 

поліетиленового zip-пакету 

Виконано [  ] 

____________ 
(Прізвище, підпис, 
дата) 

Підтверджено [  

] 

____________ 
(Прізвище, підпис, 

дата) 

6.2. Зафіксувати масу 

упакованого екстракту: 

- брутто_____кг 

- нетто ____кг 

Виконано [  ] 

____________ 
(Прізвище, підпис, 

дата) 

Підтверджено [  

] 

____________ 
(Прізвище, підпис, 
дата) 

6.3. Здати продукт на склад 

готової продукції 

Виконано [  ] 

____________ 
(Прізвище, підпис, 

дата) 

Підтверджено [  

] 

____________ 
(Прізвище, підпис, 

дата) 
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Додаток Є 

Проєкт ТІ до ТР для отримання Пеларгонії корення екстракту 

сухого 

№ 

п/п 

Опис операції Відмітка 

Виконавця 

Відмітка 

Майстра 

Стадія 1. Зважування сировини 

1.1 Провести очистку Ваг КП-

4 

Виконано [  ] 

____________ 
(Прізвище, підпис, 

дата) 

Підтверджено [  

] 

____________ 
(Прізвище, підпис, 

дата) 

1.2 Отримати із складу 

зберігання сировини, 

разом із аналітичними 

листками: 

- Корені пеларгонії 

очиткової 
(Втрата в масі при 

висушуванні – не вище 

5%)___________ 

- Спирт етиловий 
(Кількістний вміст етолу не 

менше 95%)_________ 

Отримано [  ] 

____________ 
(Прізвище, підпис, 

дата) 

Перевірено [  ] 

____________ 
(Прізвище, підпис, 

дата) 

1.3 Провести переконтроль 

маси  та об’єму отриманої 

сировини на завантаження 

згідно ЛЗК: 

- Корені пеларгонії 

очиткової 
(не менше 100,0 кг в 

перерахунку на суху речовин 

)_________ 

- Спирт етиловий (не менше 

117,3 л.а.а.)____________ 

Проконтрольвано 

[  ] 

____________ 
(Прізвище, підпис, 

дата) 

Перевірено [  ] 

____________ 
(Прізвище, підпис, 

дата) 

Стадія 2 Приготування 10% екстрагенту 

2.1. Провести очистку:  

Апарату для приготування 

екстрагенту 

Виконано [  ] 

____________ 
(Прізвище, підпис, 

дата) 

Підтверджено [  

] 

____________ 
(Прізвище, підпис, 

дата) 

2.2. Завантажити в Апарат для 

приготування екстрагенту 

Першу порцію 

екстрагенту: 

- Спирт етиловий – 40,0 

л.а.а. 

Виконано [  ] 

____________ 
(Прізвище, підпис, 
дата) 

Підтверджено [  

] 

____________ 
(Прізвище, підпис, 
дата) 
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№ 

п/п 

Опис операції Відмітка 

Виконавця 

Відмітка 

Майстра 

- Вода питна 365,0 л 

2.3. Перемішати вміст Апарату 

для приготування 

екстрагенту упродовж 15 

хв 

Виконано [  ] 

____________ 
(Прізвище, підпис, 

дата) 

Підтверджено [  

] 

____________ 
(Прізвище, підпис, 

дата) 

2.4. Проконтролювати 

кількість одержаного 

екстрагенту та вміст етолу 

в ньому: 

- Екстрагенту - 400,0 л 

- Вміст етолу - 10% 

Проконтрольвано 

[  ] 

____________ 
(Прізвище, підпис, 

дата) 

Перевірено [  ] 

____________ 
(Прізвище, підпис, 
дата) 

2.5. Завантажити в Апарат для 

приготування екстрагенту 

Першу порцію 

екстрагенту: 

- Спирт етиловий – 40,0 

л.а.а. 

- Вода питна 365,0 л 

Виконано [  ] 

____________ 
(Прізвище, підпис, 

дата) 

Підтверджено [  

] 

____________ 
(Прізвище, підпис, 

дата) 

2.6. Перемішати вміст Апарату 

для приготування 

екстрагенту упродовж 15 

хв 

Виконано [  ] 

____________ 
(Прізвище, підпис, 

дата) 

Підтверджено [  

] 

____________ 
(Прізвище, підпис, 

дата) 

2.7. Проконтролювати 

кількість одержаного 

екстрагенту та вміст етолу 

в ньому: 

- Екстрагенту - 400,0 л 

- Вміст етолу - 10% 

Проконтрольвано 

[  ] 

____________ 
(Прізвище, підпис, 
дата) 

Перевірено [  ] 

____________ 
(Прізвище, підпис, 
дата) 

2.8. Завантажити в Апарат для 

приготування екстрагенту 

Першу порцію 

екстрагенту: 

- Спирт етиловий – 40,0 

л.а.а. 

- Вода питна 365,0 л 

Виконано [  ] 

____________ 
(Прізвище, підпис, 

дата) 

Підтверджено [  

] 

____________ 
(Прізвище, підпис, 

дата) 

2.9. Перемішати вміст Апарату 

для приготування 

екстрагенту упродовж 15 

хв 

Виконано [  ] 

____________ 
(Прізвище, підпис, 

дата) 

Підтверджено [  

] 

____________ 
(Прізвище, підпис, 

дата) 
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№ 

п/п 

Опис операції Відмітка 

Виконавця 

Відмітка 

Майстра 

2.10 Проконтролювати 

кількість одержаного 

екстрагенту та вміст етолу 

в ньому: 

- Екстрагенту - 400,0 л 

- Вміст етолу - 10% 

Проконтрольвано 

[  ] 

____________ 
(Прізвище, підпис, 

дата) 

Перевірено [  ] 

____________ 
(Прізвище, підпис, 

дата) 

Стадія 3. Екстракція 

3.1. Провести очистку 

обладнання:  

- Пневматичний прес-

екстрактор 

- Збірник екстракту 

- Фільтр 

Виконано [  ] 

____________ 
(Прізвище, підпис, 
дата) 

Підтверджено [  

] 

____________ 
(Прізвище, підпис, 
дата) 

3.2. Завантажити в Апарат для 

приготування екстрагенту: 

- Корені пеларгонії 

очиткової 
(не менше 100,0 кг в 

перерахунку на суху речовин 

)_________ 

- Екстрагент 10% - 400,0 л   

Виконано [  ] 

____________ 
(Прізвище, підпис, 

дата) 

Підтверджено [  

] 

____________ 
(Прізвище, підпис, 

дата) 

3.3. Задати програму 

екстракції: 

- Швидкість обертів 

барабану – 4 об/хв 

- Температура реакційного 

середовища - 25°С 

- Циркуляція – 1 год після 

3 годин обертів (1 цикл) 

- Загальна тривалість 

екстракції – 4 години 

Виконано [  ] 

____________ 
(Прізвище, підпис, 

дата) 

Підтверджено [  

] 

____________ 
(Прізвище, підпис, 

дата) 

3.4. Задати програму 

витіснення екстракту в 

збірник нефільтрованого 

екстракту: 

- сила пресингу – 2 атм 

Виконано [  ] 

____________ 
(Прізвище, підпис, 

дата) 

Підтверджено [  

] 

____________ 
(Прізвище, підпис, 

дата) 

3.5. Зафіксувати кількість 

одержаного екстракту 

- кількість екстракту 

нефільтрованого  

(не менше 250,0 л)_______ 

Виконано [  ] 

____________ 
(Прізвище, підпис, 
дата) 

Підтверджено [  

] 

____________ 
(Прізвище, підпис, 
дата) 
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№ 

п/п 

Опис операції Відмітка 

Виконавця 

Відмітка 

Майстра 

3.6. Завантажити в Апарат для 

приготування екстрагенту: 

- Екстрагент 10% - 400,0 л   

Виконано [  ] 

____________ 
(Прізвище, підпис, 

дата) 

Підтверджено [  

] 

____________ 
(Прізвище, підпис, 

дата) 

3.7. Задати програму 

екстракції: 

- Швидкість обертів 

барабану – 4 об/хв 

- Температура реакційного 

середовища - 25°С 

- Циркуляція – 1 год після 

3 годин обертів (1 цикл) 

- Загальна тривалість 

екстракції – 4 години 

Виконано [  ] 

____________ 
(Прізвище, підпис, 
дата) 

Підтверджено [  

] 

____________ 
(Прізвище, підпис, 
дата) 

3.8. Задати програму 

витіснення екстракту в 

збірник нефільтрованого 

екстракту: 

- сила пресингу – 2 атм 

Виконано [  ] 

____________ 
(Прізвище, підпис, 
дата) 

Підтверджено [  

] 

____________ 
(Прізвище, підпис, 
дата) 

3.9. Зафіксувати кількість 

одержаного екстракту 

- кількість екстракту 

нефільтрованого  

(не менше 350,0 л)_______ 

Виконано [  ] 

____________ 
(Прізвище, підпис, 

дата) 

Підтверджено [  

] 

____________ 
(Прізвище, підпис, 

дата) 

3.10 Завантажити в Апарат для 

приготування екстрагенту: 

- Екстрагент 10% - 400,0 л   

Виконано [  ] 

____________ 
(Прізвище, підпис, 
дата) 

Підтверджено [  

] 

____________ 
(Прізвище, підпис, 
дата) 

3.11 Задати програму 

екстракції: 

- Швидкість обертів 

барабану – 4 об/хв 

- Температура реакційного 

середовища - 25°С 

- Циркуляція – 1 год після 

3 годин обертів (1 цикл) 

- Загальна тривалість 

екстракції – 4 години 

Виконано [  ] 

____________ 
(Прізвище, підпис, 

дата) 

Підтверджено [  

] 

____________ 
(Прізвище, підпис, 

дата) 

3.12 Задати програму 

витіснення екстракту в 

Виконано [  ] 

____________ 

Підтверджено [  

] 
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№ 

п/п 

Опис операції Відмітка 

Виконавця 

Відмітка 

Майстра 

збірник нефільтрованого 

екстракту: 

- сила пресингу – 2 атм 

(Прізвище, підпис, 
дата) 

____________ 
(Прізвище, підпис, 
дата) 

3.13 Зафіксувати кількість 

одержаного екстракту 

- кількість екстракту 

нефільтрованого  

(не менше 380,0 л)_______ 

Виконано [  ] 

____________ 
(Прізвище, підпис, 

дата) 

Підтверджено [  

] 

____________ 
(Прізвище, підпис, 

дата) 

3.14 Сумарна кількість  

екстракту 

нефільтрованого  

(не менше 980,0 л)_______ 

Виконано [  ] 

____________ 
(Прізвище, підпис, 
дата) 

Підтверджено [  

] 

____________ 
(Прізвище, підпис, 
дата) 

3.15 Відстояти екстракт 24 год  Виконано [  ] 

____________ 
(Прізвище, підпис, 

дата) 

Підтверджено [  

] 

____________ 
(Прізвище, підпис, 

дата) 

3.16 Здекантувати екстракт  

- кількість екстракту 

декантованого  

(не менше 900,0 л)_______ 

Виконано [  ] 

____________ 
(Прізвище, підпис, 

дата) 

Підтверджено [  

] 

____________ 
(Прізвище, підпис, 

дата) 

3.17 Профільтувати 

декантований екстракт 

крізь фільтри марки K-200 

- кількість екстракту 

профільтрованого 

(не менше 800,0 л)_______ 

Виконано [  ] 

____________ 
(Прізвище, підпис, 

дата) 

Підтверджено [  

] 

____________ 
(Прізвище, підпис, 

дата) 

Стадія 4. Упарювання 

4.1. Провести очистку 

обладнання:  

- Вакуум-випарний апарат 

- Збірник відгону 

Виконано [  ] 

____________ 
(Прізвище, підпис, 
дата) 

Підтверджено [  

] 

____________ 
(Прізвище, підпис, 
дата) 

4.2. Завантажити в Вакуум 

випарний апарат: 

- Екстракт 

профільрований  

Виконано [  ] 

____________ 
(Прізвище, підпис, 

дата) 

Підтверджено [  

] 

____________ 
(Прізвище, підпис, 

дата) 

4.3. Задати програму 

упарювання: 

- Вакуум – -0,9 кгс/м2 

Виконано [  ] 

____________ 
(Прізвище, підпис, 

дата) 

Підтверджено [  

] 

____________ 
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№ 

п/п 

Опис операції Відмітка 

Виконавця 

Відмітка 

Майстра 

- Температура реакційного 

середовища – не вище 

90°С 

- Продувка – 2 рази/хв 

- Загальна тривалість 

екстракції – 5 годин 

(Прізвище, підпис, 
дата) 

4.4. Зафіксувати кількість 

упареного екстракту 

- кількість густого 

екстракту (не більше 75,0 

кг)_______ 

Виконано [  ] 

____________ 
(Прізвище, підпис, 

дата) 

Підтверджено [  

] 

____________ 
(Прізвище, підпис, 

дата) 

Стадія 5. Сушіння 

5.1. Провести очистку 

обладнання:  

- Розпилювальна сушарка 

- Бункер  

- Збірник конденсату 

Виконано [  ] 

____________ 
(Прізвище, підпис, 

дата) 

Підтверджено [  

] 

____________ 
(Прізвище, підпис, 

дата) 

5.2. Завантажити в сушарку: 

- Густий екстракт 

пеларгоії очиктвої 

Виконано [  ] 

____________ 
(Прізвище, підпис, 
дата) 

Підтверджено [  

] 

____________ 
(Прізвище, підпис, 
дата) 

5.3. Задати програму сушіння: 

- Вакуум – -0,9 кгс/м2 

-Швидкість роторного 

розпилювача - 36000 

об/год 

- Температура реакційного 

середовища – не вище 

90°С 

- Загальна тривалість 

сушіння – 3 годин 

Виконано [  ] 

____________ 
(Прізвище, підпис, 

дата) 

Підтверджено [  

] 

____________ 
(Прізвище, підпис, 

дата) 

5.4 Зафіксувати кількість 

висушеного екстракту 

- кількість екстракту 

сухого  

(не менше 25,0 кг)_______ 

Виконано [  ] 

____________ 
(Прізвище, підпис, 

дата) 

Підтверджено [  

] 

____________ 
(Прізвище, підпис, 

дата) 

Стадія 6. Фасування, пакування та маркування 

6.1. Вивантажити екстракт до 

поліетиленового zip-

пакету 

Виконано [  ] 

____________ 
(Прізвище, підпис, 

дата) 

Підтверджено [  

] 

____________ 
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№ 

п/п 

Опис операції Відмітка 

Виконавця 

Відмітка 

Майстра 
(Прізвище, підпис, 
дата) 

6.2. Зафіксувати масу 

упакованого екстракту: 

- брутто_____кг 

- нетто ____кг 

Виконано [  ] 

____________ 
(Прізвище, підпис, 

дата) 

Підтверджено [  

] 

____________ 
(Прізвище, підпис, 

дата) 

6.3. Здати продукт на склад 

готової продукції 

Виконано [  ] 

____________ 
(Прізвище, підпис, 

дата) 

Підтверджено [  

] 

____________ 
(Прізвище, підпис, 

дата) 
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Додаток Ж 

Проєкт методів контролю якості ПЕЛАРМАТ-ПЛЮЩ, сироп по 100 

г у флаконі 

Показник Допустимі норми Методи 

контролю 

Опис Від жовтувато-коричневого до 

бурого кольору рідина із 

характерним запахом 

тимолу/кварвакролу 

Органолептично 

Ідентифікація Материнки трави екстракт. На 

хроматограмі випробовуваного 

розчину повинні бути присутні 

піки, які співпадають за часом 

утримування з піками тимолу та 

карвакролу розчину порівняння 

Плюща листя екстракт. На 

хроматограмі випробовуваного 

розчину має з’являтися пляма на 

рівні  розчину порівняння та 

відповідати їй за кольором 

Пеларгонії очиткової екстракт. 

На хроматограмі досліджуваного 

розчину, на рівні розчину 

порівняння скополитину  видима  

яскрава флюоресцентна зона 

скополетину 

Етанол. На хроматограмі 

досліджуваного розчину, 

отриманого при дослідженні 

кількісного вмісту, час затримки 

піку етанолу (+/-5%) повинен 

співпадати із піком часу затримки 

етанолу розчину порівняння 

Цукор. При змішуванні 

препарату із водою і додавання 

до суміші розчину 50 г/л кобальту 

нітрату і натрію гідроксиду 

виникає фіолетове забарвлення 

ДФУ 2.2.28 

 

 

 

 

 

ДФУ 2.2.27 

 

 

 

 

ДФУ 2.2.27 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

ДФУ 2.2.28 

рН Від 5,5 до 6,5 ДФУ 2.2.3 
Етанол Не більше 11% ДФУ 2.2.28 

Однорідність 

маси доз 

Препарат витримує 

випробування, якщо не більше 

двох індивідуальних мас 

ДФУ 2.9.27 
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відрізняються більше ніж на 10% 

від середньої маси. При цьому 

жодна індивідуальна маса не має 

відхилятися від середньої більше 

ніж на 20% 

Густина 1,38 – 1,42 г/мл ДФУ 2.2.5 

Метод 2 

Маса що 

витягається 

Не менше 100,0 г За масою 

Мікробіологічна 

чистота 

Загальне число аеробних 

мікроорганізмів (TAMC) Не 

більше 104 КУО в 1 г 

Загальне число дріжджових і 

плісеневих грибів (TYMС) Не 

більше 102 КУО в 1 г 

Толерантних до жовчі 

грамнегативних бактерій у грамі 

Не більше 102 КУО в 1 г 

Відсутність Salmonella в 1 г 

Відсутність Еscherichia соli в 25 

г 

ДФУ 2.6.12, 

2.6.31 і 5.1.8 

Категорія В 

Кількісне 

визначення 

Вміст калію броміду має бути від 

0,95% до 1,05% 

Сумарний вміст тимолу і 

карвакролу не менше 0,03 мг в 1 

г 

Сумарний вміст глікозидів в 

перерахунку на Гедерозид не 

менше 0,35 мг 

ДФУ 2.2.28 

 

ДФУ 2.2.28 

 

ДФУ 2.2.25 
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Додаток З 

Проєкт ТІ до ТР отримання ПЕЛАРМАТ-ПЛЮЩ, сироп по 100 г у 

флаконі 

№ 

п/п 

Опис операції Відмітка 

Виконавця 

Відмітка 

Майстра 

Стадія 1. Отримання і переконтроль маси сировини, проміжної 

продукції 

1.1 Провести очистку Ваг КП-

16 

Виконано [  ] 

____________ 
(Прізвище, підпис, 

дата) 

Підтверджено [  

] 

____________ 
(Прізвище, підпис, 

дата) 

1.2 Отримати із складу 

зберігання сировини, 

разом із аналітичними 

листками: 

- Густий екстракт 

материнки 

- Сухий екстракт 

пеларгонії 

- Сухий екстракт плюща 

- Ніпагін  

- Калію бромід 

- Спирту етилового 

- Цукор рафінад 

Отримано [  ] 

____________ 
(Прізвище, підпис, 

дата) 

Перевірено [  ] 

____________ 
(Прізвище, підпис, 

дата) 

1.3 Провести переконтроль 

маси  та об’єму отриманої 

сировини на завантаження 

згідно ЛЗК: 

- Густий екстракт 

материнки _______ (не 

менше 44,0 кг) 

- Сухий екстракт 

пеларгонії _____(не менше 

0,077 кг) 

- Сухий екстракт плюща 

__________(не менше 0,22 

кг) 

- Ніпагін _________(не 

менше 5,5 кг) 

- Калію бромід 

__________(не менше 1,0 

кг) 

Проконтрольвано 

[  ] 

____________ 
(Прізвище, підпис, 

дата) 

Перевірено [  ] 

____________ 
(Прізвище, підпис, 

дата) 
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№ 

п/п 

Опис операції Відмітка 

Виконавця 

Відмітка 

Майстра 

- Спирту етилового 

_____(91 л) 

- Цукор рафінад________ 

_____(550,0 кг) 

Приготування цукрового сиропу 

2.1. Провести очистку:  

Реактора Р1000 

Реаткора Р2000 

Виконано [  ] 

____________ 
(Прізвище, підпис, 

дата) 

Підтверджено [  

] 

____________ 
(Прізвище, підпис, 

дата) 

2.2. Завантажити в Реактор 

Р1000: 

- Вода питна 310,0 л 

Виконано [  ] 

____________ 
(Прізвище, підпис, 

дата) 

Підтверджено [  

] 

____________ 
(Прізвище, підпис, 

дата) 

2.3. Нагріти вміст Реактору  до 

60-700С 

Виконано [  ] 

____________ 
(Прізвище, підпис, 

дата) 

Підтверджено [  

] 

____________ 
(Прізвище, підпис, 

дата) 

2.4. Завантажити в Реактор 

Р1000: 

- Цукор рафінад 550 кг 

Виконано [  ] 

____________ 
(Прізвище, підпис, 
дата) 

Підтверджено [  

] 

____________ 
(Прізвище, підпис, 
дата) 

2.5. Суміш прокипятити і 

перемішати упродовж 20-

25 хв 

Виконано [  ] 

____________ 
(Прізвище, підпис, 

дата) 

Підтверджено [  

] 

____________ 
(Прізвище, підпис, 

дата) 

2.6. Охолодити суміш до 250С Виконано [  ] 

____________ 
(Прізвище, підпис, 

дата) 

Підтверджено [  

] 

____________ 
(Прізвище, підпис, 

дата) 

2.7. Проконтролювати густину 

сиропу 

_______________ 

Проконтрольвано 

[  ] 

____________ 
(Прізвище, підпис, 

дата) 

Перевірено [  ] 

____________ 
(Прізвище, підпис, 
дата) 

2.8. Перефільтрувати суміш 

крізь мішечний фільтр в 

Реактор Р2000: 

Виконано [  ] 

____________ 
(Прізвище, підпис, 

дата) 

Підтверджено [  

] 

____________ 
(Прізвище, підпис, 
дата) 
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№ 

п/п 

Опис операції Відмітка 

Виконавця 

Відмітка 

Майстра 

- цукровий сироп– 

неменше 900 кг. 

 

Додавання калію броміду та ніпагіну 

3.1 Завантажити до сиропу в 

Реактор Р2000: 

- Ніпагін 5,5 кг 

- Калію бромід 1,0 кг 

Виконано [  ] 

____________ 
(Прізвище, підпис, 

дата) 

Підтверджено [  

] 

____________ 
(Прізвище, підпис, 

дата) 

3.2. Перемішати вміст 

Реактору Р2000 упродовж 

15 хв 

Виконано [  ] 

____________ 
(Прізвище, підпис, 

дата) 

Підтверджено [  

] 

____________ 
(Прізвище, підпис, 

дата) 

Додавання екстрактів, змішування та фільтрація, 

4.1. Провести очистку:  

Реактора Р500 

 

Виконано [  ] 

____________ 
(Прізвище, підпис, 

дата) 

Підтверджено [  

] 

____________ 
(Прізвище, підпис, 

дата) 

4.2. Завантажити в Реактор 

Р500: 

- Спирту етилового 91 л 

- Густий екстракт 

материнки 44,0 кг 

- Сухий екстракт 

пеларгонії 0,077 кг- Сухий 

екстракт плюща 

__________(не менше 0,22 

кг) 

- Ніпагін _________(не 

менше 5,5 кг) 

- Калію бромід 

__________(не менше 1,0 

кг) 

 

Виконано [  ] 

____________ 
(Прізвище, підпис, 
дата) 

Підтверджено [  

] 

____________ 
(Прізвище, підпис, 
дата) 

4.3. Суміш перемішати 

упродовж 15 хв 

Виконано [  ] 

____________ 
(Прізвище, підпис, 

дата) 

Підтверджено [  

] 

____________ 
(Прізвище, підпис, 

дата) 
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№ 

п/п 

Опис операції Відмітка 

Виконавця 

Відмітка 

Майстра 

4.4. Перефільтрувати суміш 

крізь мішечний фільтр в 

Реактор Р2000: 

 

Виконано [  ] 

____________ 
(Прізвище, підпис, 

дата) 

Підтверджено [  

] 

____________ 
(Прізвище, підпис, 

дата) 

4.5. Суміш перемішати 

упродовж 15 хв 

Виконано [  ] 

____________ 
(Прізвище, підпис, 
дата) 

Підтверджено [  

] 

____________ 
(Прізвище, підпис, 
дата) 

4.6. Відібрати зразки на 

контроль кількісного 

вмісту БАР 

Виконано [  ] 

____________ 
(Прізвище, підпис, 

дата) 

Підтверджено [  

] 

____________ 
(Прізвище, підпис, 

дата) 

4.7. Після отримання 

позитивного аналізу 

подати суміш із Реактора 

Р2000  

Виконано [  ] 

____________ 
(Прізвище, підпис, 

дата) 

Підтверджено [  

] 

____________ 
(Прізвище, підпис, 

дата) 

Фасування у флакони   

5.1. Провести очистку:  

Машини фасування МФ 6  

 

Виконано [  ] 

____________ 
(Прізвище, підпис, 

дата) 

Підтверджено [  

] 

____________ 
(Прізвище, підпис, 

дата) 

5.2. Налаштувати швидкість 

машини  24 флакони на 

хвилину 

Виконано [  ] 

____________ 
(Прізвище, підпис, 
дата) 

Підтверджено [  

] 

____________ 
(Прізвище, підпис, 
дата) 

5.3. Після завершення 

етикетування відібрати на 

контроль за показникаим 

маркуваннч 

Виконано [  ] 

____________ 
(Прізвище, підпис, 

дата) 

Підтверджено [  

] 

____________ 
(Прізвище, підпис, 

дата) 

5.4. Здати на склад проміжної 

продукції 

Виконано [  ] 

____________ 
(Прізвище, підпис, 

дата) 

Підтверджено [  

] 

____________ 
(Прізвище, підпис, 

дата) 

Етикетування та пакування 

6.1. Провести очистку:  

Етикетувальна машина  

ЕМ14 

Виконано [  ] 

____________ 

Підтверджено [  

] 

____________ 
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№ 

п/п 

Опис операції Відмітка 

Виконавця 

Відмітка 

Майстра 

Стіл для фасування  

 

(Прізвище, підпис, 
дата) 

(Прізвище, підпис, 
дата) 

6.2. Налаштувати швидкість 

машини  24 флакони на 

хвилину 

Виконано [  ] 

____________ 
(Прізвище, підпис, 

дата) 

Підтверджено [  

] 

____________ 
(Прізвище, підпис, 

дата) 

6.3. Після завершення 

етикетування відібрати на 

контроль за показникаим 

маркуваннч 

Виконано [  ] 

____________ 
(Прізвище, підпис, 

дата) 

Підтверджено [  

] 

____________ 
(Прізвище, підпис, 

дата) 

6.4. Здати на склад продукції Виконано [  ] 

____________ 
(Прізвище, підпис, 
дата) 

Підтверджено [  

] 

____________ 
(Прізвище, підпис, 
дата) 
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Додаток И 

Проєкт методів контролю якості ПЕЛАРМАТ-ПЛЮЩ, таблетки 

покриті оболонкою 

Показник Допустимі норми Методи 

контролю 

Опис Таблетки, покриті плівковою 

оболонкою рожевого кольору з 

двоопуклою поверхнею, з рискою 

з одного боку таблетки 

Органолептично 

Ідентифікація Материнки трави екстракт. На 

хроматограмі випробовуваного 

розчину повинні бути присутні 

піки, які співпадають за часом 

утримування з піками тимолу та 

карвакролу розчину порівняння 

Плюща листя екстракт. На 

хроматограмі випробовуваного 

розчину має з’являтися пляма на 

рівні  розчину порівняння та 

відповідати їй за кольором 

Пеларгонії очиткової екстракт. 

На хроматограмі досліджуваного 

розчину, на рівні розчину 

порівняння скополитину  видима  

яскрава флюоресцентна зона 

скополетину 

ДФУ 2.2.28 

 

 

 

 

 

ДФУ 2.2.27 

 

 

 

 

ДФУ 2.2.27 

 

 

 

 

 

Середня маса Від 79 мг до 85 мг  ДФУ 2.9.5 
Розпадання Не більше 20 хв ДФУ 2.9.5 

Однорідність 

маси 

Не більше двох індивідуальних 

мас 20 таблеток можуть 

відхилятися від середньої маси 

на велечину яка перевищує 5%. 

При цьрму жодна індивідуальна 

маса не має відхилятися від 

середньої маси, що у два рази 

перевищує 5% 

ДФУ 2.9.5 

Мікробіологічна 

чистота 

Загальне число аеробних 

мікроорганізмів (TAMC) Не 

більше 104 КУО в 1 г 

Загальне число дріжджових і 

плісеневих грибів (TYMС) Не 

більше 102 КУО в 1 г 

ДФУ 2.6.12, 

2.6.31 і 5.1.8 

Категорія В 
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Толерантних до жовчі 

грамнегативних бактерій у грамі 

Не більше 102 КУО в 1 г 

Відсутність Salmonella в 1 г 

Відсутність Еscherichia соli в 25 

г 

Кількісне 

визначення 

Танінин Не менше 0,01% в таблетці 

Тимол і карвкакрол Не менше 0,01 мг в 

таблетці 

 Глікозиди Не менше 0,11 мг в таблетці 

ДФУ 2.2.28 

 

ДФУ 2.2.28 

 

ДФУ 2.2.25 
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Додаток Ї 
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Додаток Й 
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Додаток К 
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Додаток Л
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Додаток М
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Додаток Н
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Додаток О
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Додаток П
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Додаток Р
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Додаток С
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Додаток Т
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Додаток У
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Додаток Ф 
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