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АНОТАЦІЯ

Мета роботи. Вивчення впливу різної кількості деяких марок лактози на зміну 
технологічних параметрів модельних таблеток, отриманих прямим пресуванням.
Матеріали і методи. В роботі використовували лактози моногідрат 200/25, 
MicroceLac® 100, Ludipress®, Cellactose® 80, Pharmatose® DCL-21. Як модельні 
об’єкти-речовини використовували кислоту ацетилсаліцилову і метформіну 
гідрохлорид. Маси для таблетування оцінювали за показниками насипної 
густини, густини після усадки, плинності, коефіцієнтом Гауснера. Таблетки 
отримували методом прямого пресування на лабораторному таблетпресі та 
контролювали їхні фармако-технологічні властивості.
Результати й обговорення. Досліджено вплив різної кількості лактози 
моногідрату 200/25, MicroceLac® 100, Ludipress®, Cellactose® 80, Pharmatose® 
DCL-21 на зміну технологічних показників маси для таблетування з кислотою 
ацетилсаліциловою. Найкращу сипучість та значення коефіцієнта Гауснера 
мають ті маси, які містили Ludipress у кількості 12 %, Cellactose 80 у кількості 
8 або 10%, Pharmatose DCL-21 у кількості 8 %. Стійкість таблеток до 
роздавлювання та стираність покращувало введення Pharmatose® DCL-21 
або MicroceLac® 100. Використання будь-якого типу лактози забезпечувало 
швидке розпадання таблеток кислоти ацетилсаліцилової. 
Порошок метформіну гідрохлориду характеризується фармако-
технологічними показниками, що унеможливлюють його пряме пресування 
без допоміжних речовин. Кращі значення стійкості таблеток до роздавлювання 
і стираність таблеток отримано при введенні у їхній склад 10 % Cellactose® 80 
або 8 % MicroceLac®100.
Висновки. Досліджено вплив різної кількості лактози моногідрату 200/25, 
MicroceLac® 100, Ludipress®, Cellactose® 80, Pharmatose® DCL-21 на зміну 
технологічних показників таблеток кислоти ацетилсаліцилової, а також метформіну 
гідрохлориду, отриманих прямим пресуванням. Покращення технологічних 
параметрів маси для таблетування та таблеток із кислотою ацетилсаліциловою 
можна досягти при використанні Ludipress у кількості 12 % від маси таблетки, 
Cellactose 80 у кількості 10 %, Pharmatose DCL-21 у кількості 8 %. Таблетки 
метформіну з бажаними значеннями стійкості до роздавлювання і стираності 
отримано при введенні у їх склад 10 % Cellactose® 80 або 8 % MicroceLac®100.
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Вступ. Серед відомих методів виробництва таб-
летованих лікарських форм вигідно відрізняється від 
інших метод прямого пресування. Переваги прямого 
пресування, а саме мінімізація вартості та підвищен-
ня ефективності виробництва стимулюють фарма-
цевтичні компанії використовувати цей метод у ви-
робництві таблеток [1]. Однак активних фармацев-
тичних інгредієнтів (АФІ), придатних до прямого пре-
сування, у таблетки обмаль. Оскільки основними ви-
могами до властивостей АФІ, які б забезпечували 
їхнє безпосереднє пресування, є ізодіаметрична 
форма кристалів, добра сипучість і спресованість, 
низька адгезійна здатність до прес-інструменту. Про-
те існує ряд технологічних прийомів, за допомогою 
яких можна отримати таблетки прямим пресуванням 
[2]. Важливу роль при цьому відіграють технологічні 
властивості допоміжних речовин (ДР), їхня кількість у 
складі таблеток тощо.

До ДР, які використовують при прямому пресуван-
ні таблеток, встановлюють додаткові вимоги щодо 
доброї плинності, високої здатності до зв’язування, а 
також можливості покращувати міцність та розпадан-
ня таблеток. Виконати ці вимоги за допомогою вве-
дення однієї ДР не можливо. Проте, використання 
багатьох ДР у складі таблеток може призвести до 
проблем із сегрегацією чи навіть несумісністю, які 
можуть виникнути між АФІ та використовуваними ДР. 
Виробники ексципієнтів докладають значні зусилля 
на дослідження та розробку нових мультифункціо-
нальних ДР [3, 4].

На фармацевтичному ринку ДР представлено ши-
рокий асортимент наповнювачів для використання у 
технології прямого пресування. Одними із найпоши-
реніших наповнювачів є лактоза та комбіновані про-
дукти на її основі. Це зумовлено їхньою високою ста-
більністю, незначною гігроскопічністю, відносно низь-
кою вартістю та широкою функціональністю [5–7]. 
Марки лактози відрізняються формою і розмірами 
частинок, фракційним складом, характеристиками 
плинності та спресованості. Лактоза зустрічається у α 
та β формах, що мають різну температуру плавлення, 
розчинність та твердість. Відомо, що різні марки лак-
този мають різні грануляційні та компресійні власти-
вості [8, 9]. Наприклад, просіяну α-лактози моногідрат 
використовують при прямому пресуванні, тоді як роз-
мелену α-лактоза моногідрат через погану спресова-
ність використовують у вологому гранулюванні [10]. 
Лактозу та безводну лактозу, отримані розпилюваль-
ним висушуванням, рекомендують для сухого грану-
лювання та прямого пресування завдяки відмінній 
сипучості та здатності до спресовування [11].

Мета роботи – порівняльні дослідження деяких 
торгових марок лактози, вивчення впливу їхньої кіль-
кості на зміну технологічних параметрів модельних 
таблеток, отриманих прямим пресуванням.

Матеріали і методи. Для досліджень обрано де-
кілька зразків лактози, зокрема лактози моногідрат 

200/25 (Alpavit Kaserei Champignon Hofmeister), 
MicroceLac® 100 (Meggle GmbH), Ludipress® (BASF), 
Cellactose® 80® (Meggle GmbH), Pharmatose® DCL-
21® (DMV International). 

MicroceLac® 100, отримують розпилювальним ви-
сушуванням суміші ɑ-лактози моногідрату та мікро-
кристалічної целюлози (МКЦ). MicroceLac® 100 вико-
ристовують у технології прямого пресування, забез-
печуючи високу міцність та однорідність маси табле-
ток [12, 13]. Фармако-технологічні характеристики 
MicroceLac® 100 та інших досліджуваних марок лак-
този представлені у таблиці 1.

Ludipress® представлений у формі кулеподібних 
конгломератів, що містять лактози моногідрат, 
Kollidon 30 та Kollidon CL. Ludipress® – відмінний ек-
ципієнт завдяки гарній плинності, відсутності сегре-
гації з АФІ, високій зв’язувальній здатності, а вміст 
Kollidon CL забезпечує швидке розпадання таблеток 
[14, 15].

Cellactose® 80 отримують розпилювальним вису-
шуванням суміші α-лактози моногідрату та порошко-
вої целюлози. Cellactose® 80 у складі таблеток, отри-
маних прямим пресуванням, зумовлює кращу стій-
кість до роздавлювання, менший час розпадання і 
кращі смакові якості [16, 17]. 

Pharmatose® DCL-21 являє собою безводну крис-
талічну ß-лактозу, отриману роликовим висушуван-
ням, яка характеризується доброю плинністю, висо-
кою здатністю до спресовуваності. Перевагою 
Pharmatose® DCL-21 є можливість її введення у таб-
летки із вологочутливими АФІ [18, 19]. 

Для експериментальних досліджень як модельні 
речовини обрали кислоту ацетилсаліцилову і мет-
форміну гідрохлорид. Кислота ацетилсаліцилова 
представлена частинками ізодіаметричної форми. 
Порошок характеризується такими показниками: на-
сипна густина – 0,67 г/см3, насипна густина після 
усадки – 0,86 г/см3, кут природного укосу – 38º, сипу-
чість порошку – 7,8 с/100 г. Технологічні показники 
кислоти ацетилсаліцилової свідчать про можливість 
її використання як модельного зразка для отримання 
таблеток методом прямого пресування. 

Як приклад іншої модельної речовини для експе-
риментального дослідження обрано порошок мет-
форміну, що характеризується поганою плинністю, 
вільна насипна густина складає 0,454 г/мл, насипна 
густина після усадки – 0,74 г/мл. Порошок містить 
частинки розміром від 50 до 250 мкм, із часткою дріб-
них частинок із розміром понад 50 мкм – 53,0 %, що 
свідчить про його здатність до грудкування. Тобто, 
застосування прямого пресування вимагатиме вико-
ристання ДР з метою корекції фармако-технологіч-
них показників маси для таблетування, що містить 
метформін.

На ринку представлені таблетовані лікарські фор-
ми, що містять різне дозування кислоти ацетилсалі-
цилової від 75 до 500 мг, також представлено таблет-
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Таблиця 1
Фармако-технологічні характеристики різних торгових марок лактози

Фармако-технологічні 
характеристики

Насипна 
густина, г/см3

Насипна 
густина після 
усадки, г/см3

Кут 
природного 

укосу, °

Індекс 
Гауснера

Розподіл частинок 
за розмірами

Лактози моногідрат
200/25

0,51 0,77 38 1,26 <38 µm <=58 %
< 53 μm: ≤ 43 %
< 75 μm: ≥ 25 %
< 106 μm: ≥ 12 %
< 125 μm ≥ 10 %

MicroceLac® 100 0,46 0,58 34 1,26 <32 µm: NMT 15 %
<160 µm: 45–70 %
<250 µm: NLT90 %

Ludipress® 0,55 0,65 30 1,20 <263 μm: 15 %
<200 μm: 40–60 %
<400 μm: 90 %

Cellactose® 80 0,38 0,50 34 1,24 <32 µm <= 20 % 
<160 µm 35–65 % 
<200 µm >= 80 %

Pharmatose® 
DCL-21

0,68 0,88 36,9 1,27 <45 µm: 15 %
<150 μm: 50 %
<250 µm: 85 %

Примітка: фармако-технологічні характеристики марок лактози наведено за даними виробників відповідних тор-
гових марок.

ки метформіну із дозуванням від 500 до 1000 мг із 
поєднанням різних ДР, однак нашою метою було до-
слідження впливу обраних зразків лактози та їхньої 
кількості на зміну технологічних параметрів таблеток, 
із вказаних модельних речовин, отриманих прямим 
пресуванням.

Маси для таблетування оцінювали за показника-
ми насипної густини, густини після усадки, плинності, 
коефіцієнта Гауснера. Таблетки пресували на лабо-
раторному таблетпресі масою 0,3 г з діаметром 8 мм 
та контролювали за такими показниками, як стійкість 
до роздавлювання на приладі Tablet Tester (Electrolab 
Company, India), стираність на приладі Friability Tester 
(Electrolab Company, India) та час розпадання на при-
ладі Desintegration Tester (Electrolab Company, India) 
[20].

Результати й обговорення. На першому етапі до-
слідження вивчали вплив різних зразків лактози та 
їхньої кількості на фармако-технологічні властивості 
таблеток кислоти ацетилсаліцилової, отриманих ме-
тодом прямого пресування. 

Модельні суміші містили 250 мг кислоти ацетилса-
ліцилової, лактозу у кількості 8 %, 10 % або 12 %, 
кислоту стеаринову – 1 %. Доводили до необхідної 
маси МКЦ 102. Склад модельних сумішей наведено 
в таблиці 2. Результати дослідження маси для табле-
тування та готових таблеток, що містили кислоту аце-
тилсаліцилову, наведено в таблиці 3. 

Досліджено фармако-технологічні показники маси 
для таблетування з кислотою ацетилсаліциловою. 

Найкращу сипучість мали маси, які містили Ludipress 
у кількості 12 %, Cellactose 80 у кількості 8 або 10 %, 
Pharmatose DCL-21 у кількості 8 %. Значення коефі-
цієнта Гауснера знаходяться в межах від 1,05 до 
1,17, що свідчить про дуже добру плинність порошку. 
Задовільні значення сипучості (коефіцієнт Гауснера 
1,17–1,22) отримано для маси, що містили лактозу 
моногідрат 200/25 та MicroceLac® 100.

Одним із критичних показників для таблеток кис-
лоти ацетилсаліцилової є їхня стійкість до роздавлю-
вання. Так, введення Pharmatose® DCL-21 у кількості 
8–12 % забезпечує міцність таблеток – 35 Н. Незна-
чно покращується стійкість таблеток до роздавлю-
вання при введенні до складу таблеток 12 % 
MicroceLac®100. 

Таблетки кислоти ацетилсаліцилової досліджува-
ли за критерієм стійкості до стирання. При введенні 
до складу таблеток лактози моногідрату 200/25 або 
Ludipress® у кількості 8 % таблетки не проходили ви-
пробування на стираність. Збільшення вмісту цих ДР 
до 10 або 12 % суттєво покращувало стираність таб-
леток, яка зменшувалася до 0,3–0,4 %. Стираність 
таблеток кислоти ацетилсаліцилової з MicroceLac® 
100 або Pharmatose® DCL-21 знаходилася у межах 
0,55–0,65 %, що відповідало вимогам ДФУ. За дани-
ми таблиці 3, введення до складу будь-якого типу 
лактози скорочує час розпадання таблеток, що місти-
ли кислоту ацетилсаліцилову до 2 хв. 

Тобто, у випадку використання зразків лактози для 
отримання таблеток із кислотою ацетилсаліциловою, 
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Таблиця 2
 Склад модельних сумішей, що містили кислоту ацетилсаліцилову

№
серії

Кислота ацетил-
саліци лова, %

Лактози
моногідрат
200/25, %

Micro-
ceLac® 
100, %

Ludip-
ress®, %

Cellac-
tose® 80,

%

Pharmatose® 
DCL-21,

%

МКЦ 
102,
%

Кислота 
стеаринова,

%

1 83,3 8 - - - - 7,7 1

2 83,3 10 - - - - 5,7 1

3 83,3 12 - - - - 3,7 1

4 83,3 - 8 - - - 7,7 1

5 83,3 - 10 - - - 5,7 1

6 83,3 - 12 - - - 3,7 1

7 83,3 - - 8 - - 7,7 1

8 83,3 - - 10 - - 5,7 1

9 83,3 - - 12 - - 3,7 1

10 83,3 - - - 8 - 7,7 1

11 83,3 - - - 10 - 5,7 1

12 83,3 - - - 12 - 3,7 1

13 83,3 - - - - 8 7,7 1

14 83,3 - - - - 10 5,7 1

15 83,3 - - - - 12 3,7 1

Таблиця 3
Результати фармако-технологічних досліджень маси для таблетування та таблеток, що містили кислоту 
ацетилсаліцилову

№ 
серії

Плинність,
г/с

Насипна 
густина, г/

см3

Насипна 
густина після 
усадки, г/см3

Коефіцієнт 
Гауснера

Стійкість до 
роздавлювання, 

Н

Розпадання, 
с Стираність,%

1 2,5 0,649 0,785 1,21 25,6 3,0 2,33

2 7,5 0,683 0,791 1,16 24,4 5,0 0,50

3 3,8 0,688 0,841 1,22 24,9 7,0 0,40

4 7,5 0,680 0,831 1,22 24,4 6,0 0,55

5 9,4 0,718 0,837 1,17 26,3 8,0 0,55

6 10,7 0,715 0,834 1,17 33,2 50,0 0,60

7 9,3 0,746 0,785 1,05 32,9 10,0 5,16

8 11,1 0,708 0,782 1,11 26,3 5,0 0,30

9 12,5 0,682 0,790 1,16 31,9 15,0 0,35

10 13,3 0,753 0,836 1,11 25,5 10,0 0,70

11 13,2 0,681 0,789 1,16 26,2 5,0 0,54

12 10,2 0,714 0,833 1,17 29,7 7,0 0,90

13 13,2 0,710 0,828 1,17 35,3 17,0 0,59

14 10,9 0,748 0,831 1,11 26,1 20,0 0,65

15 11,8 0,749 0,832 1,11 34,0 70,0 0,60

фармако-технологічні показники якої відповідають 
вимогам до прямого пресування, покращення техно-
логічних параметрів маси для таблетування та та-
блеток можна досягти при використанні Ludipress у 

кількості 12 % від маси таблетки, Cellactose 80 у кіль-
кості 10 %, Pharmatose DCL-21 у кількості 8 %.

На наступному етапі дослідження вивчали вплив 
різної кількості обраних зразків лактози на фармако-



9

ISSN 2312-0967. Pharmaceutical review. 2021. № 2

Фармацевтична технологія, біофармація, гомеопатія
Pharmaceutical technology, biopharmacy, homeopathy

технологічні властивості таблеток метформіну гідро-
хлориду, отриманих методом прямого пресування. 

Модельні суміші містили метформін, лактозу у 
кількості 8 %, 10 % або 12 %, магнію стеарат – 1 %, 
тальку – 2 %. Доводили до необхідної маси МКЦ 102. 
Склад модельних сумішей наведено в таблиці 4. Та-

блетки пресували на лабораторному таблетпресі ма-
сою 0,3 г з діаметром 8 мм. Результати дослідження 
таблеток метформіну наведено в таблиці 5.

Таблетки метформіну без додавання лактози чи 
інших ДР були надзвичайно крихкими, ламкими та не 
проходили випробування на міцність, тобто отримати 

Таблиця 4
Склад модельних сумішей, що містили метформіну гідрохлорид

№
серії

Метфор-
мін, %

Лактози 
моногідрат 
200/25, %

MicroceLac® 
100,
%

Ludipress®,

%

Cellactose® 

80,
%

Pharmatose® 
DCL-21,

%

МКЦ 
102,
%

Тальк, 
%

Магнію 
стеарат,

%

1 50 8 - - - - 39 2 1

2 50 10 - - - - 37 2 1

3 50 12 - - - - 35 2 1

4 50 - 8 - - - 39 2 1

5 50 - 10 - - - 37 2 1

6 50 - 12 - - - 35 2 1

7 50 - - 8 - - 39 2 1

8 50 - - 10 - - 37 2 1

9 50 - - 12 - - 35 2 1

10 50 - - - 8 - 39 2 1

11 50 - - - 10 - 37 2 1

12 50 - - - 12 - 35 2 1

13 50 - - - - 8 39 2 1

14 50 - - - - 10 37 2 1

15 50 - - - - 12 35 2 1

Таблиця 5 
Результати фармако-технологічних досліджень таблеток, що містили метформіну гідрохлорид

№ серії Стійкість до роздавлювання, 
Н Розпадання, с Стираність,%

1 31,0 10 1,34

2 27,9 7 1,41

3 23,9 9 10,88

4 45,5 10 0,47

5 40,0 7 0,83

6 31,6 9 0,83

7 46,3 9 0,66

8 42,3 9 0,90

9 29,5 8 11,25

10 49,5 7 0,27

11 52,1 10 0,37

12 50,7 12 0,60

13 39,1 9 1,47

14 35,0 8 0,77

15 30,4 10 0,94
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таблетки метформіну прямим пресуванням без дода-
вання раціональних ДР не можливо. Введення ДР, 
зокрема обраних зразків лактози, значно покращує 
технологічні показники таблеток метформіну.

Стійкість таблеток метформіну до роздавлювання 
значно покращується при введенні до їхнього складу 
Cellactose® 80 або MicroceLac® 100 (див. табл. 5). 
Ранжований ряд переваг для досліджуваних видів 
лактоз за їхнім впливом на стійкість таблеток до роз-
давлювання має такий вигляд: Cellactose® 80 (10 %) 
> Cellactose® 80 (12 %) > Cellactose® 80 (8 %) > 
Ludipress® (8 %) > MicroceLac® 100 (8 %) > Ludipress® 
(10 %) > MicroceLac® 100 (10 %) > Pharmatose® DCL-
21 (8 %) > Pharmatose® DCL-21 (10 %) > MicroceLac® 
100 (12 %) > лактози моногідрат (8 %) > Pharmatose® 
DCL-21 (12 %) > Ludipress® (12 %) > лактози моногі-
драт ( 10 % та 12 %).

Показники стираності таблеток метформіну, що 
містили різні види лактози, значно відрізнялися. Най-
стійкішими до стирання були таблетки, що містили 
Cellactose® 80. При вмісті 8 % Cellactose® 80 показни-
ки стираності таблеток були мінімальні і складали 
0,27%, зі збільшенням вмісту Cellactose® 80 до 12 % 
значення стираності збільшувалося до 0,6 %. 

Стираність коливалася у межах 0,47 до 0,83 % при 
збільшенні кількості MicroceLac® 100 від 8 до 12 %. 
Найменш стійкими до стирання були таблетки, що 
містили Pharmatose® DCL-21 у кількості 8 %. Таблет-
ки метформіну, що містили 12 % лактози моногідрату 
або Ludipress®, не пройшли випробування на стира-
ність. 

Час розпадання таблеток метформіну незалеж-
но від типу чи вмісту лактози складав менше 15 с, 

що зумовлено також високою розчинністю мет-
форміну. 

Введення у склад таблеток метформіну деяких 
торгових марок лактози дає можливість отримати 
таб летки прямим пресуванням, з бажаними техноло-
гічними показниками. Оптимальні значення стійкості 
таблеток до роздавлювання і стираність таблеток 
отримано при введенні в їхній склад 10 % Cellactose® 
80 або 8 % MicroceLac®100.

Висновки. Досліджено вплив різної кількості лак-
този моногідрату, MicroceLac® 100, Ludipress®, 
Cellactose® 80, Pharmatose® DCL-21 на зміну техно-
логічних показників таблеток кислоти ацетилсаліци-
лової, метформіну гідрохлориду, отриманих прямим 
пресуванням. Покращення технологічних параметрів 
маси для таблетування та таблеток із кислотою аце-
тилсаліциловою, можна досягти при використанні 
Ludipress у кількості 12 % від маси таблетки або 
Cellactose 80 у кількості 10 % чи Pharmatose DCL-21 
у кількості 8 %. Таблетки метформіну з бажаними 
значеннями стійкості до роздавлювання і стираності 
отримано при введенні в їхній склад 10 % Cellactose® 
80 або 8 % MicroceLac®100. 

Експериментальні дослідження засвідчують, що 
комбіновані наповнювачі в технології прямого пресу-
вання часто є більш ефективними за впливом на тех-
нологічні показники таблеток. Проведені досліджен-
ня започаткували обґрунтування необхідності ство-
рення вітчизняного комплексного наповнювача на 
заміну імпортним ДР.
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COMPARATIVE RESEARCH OF SOME BRANDS OF LACTOSE AS FILLERS FOR DIRECT 
COMPRESSION OF TABLETS

М. B. Demchuk, Т. А. Hroshovyi, O. M. Leskiv, N. V. Malanchuk

I. Horbachevsky Ternopil National Medical University
pavljukm@tdmu.edu.ua

The aim of the work. Studying of the influence different amounts of some brands of lactose on the change of technological 
parameters of model tablets obtained by direct compression.
Materials and Methods. Lactose monohydrate 200/25, MicroceLac® 100, Ludipress®, Cellactose® 80, Pharmatose® 
DCL-21 were used in the work. Acetylsalicylic acid and metformin hydrochloride were used as model objects. The mass for 
tableting was evaluated by bulk density, tapped density, flowability and Hausner coefficient. The tablets were obtained by 
direct compression on a laboratory tablet press and monitored their pharmaco-technological properties.
Results and Discussion. The influence of different amounts of lactose monohydrate 200/25, MicroceLac® 100, 
Ludipress®, Cellactose® 80, Pharmatose® DCL-21 on the change of technological parameters of mass with acetylsalicylic 
acid for tableting was studied. The mass containing 12 % Ludipress®, 8 or 10 % Cellactose® 80 or 8 % Pharmatose® DCL-
21 has the best flowability and Hausner coefficient. The introduction of Pharmatose® DCL-21 or MicroceLac® 100 improved 
tablet hardness and friability. The use of lactose of any type provided rapid disintegration of acetylsalicylic acid tablets. 
Metformin hydrochloride powder is characterized by technological parameters that make it impossible for direct compression 
without of excipients. The hardness and friability of metformin tablets is significantly improved with the introduction of 10 % 
Cellactose® 80 or 8 % MicroceLac® 100.
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Conclusions. The influence of different amounts of lactose monohydrate 200/25, MicroceLac® 100, Ludipress®, Cellactose® 
80, Pharmatose® DCL-21 on the change of technological parameters of acetylsalicylic acid tablets, as well as metformin 
hydrochloride tablets obtained by direct compression was studied. Improvement of the technological parameters of mass 
for tableting and tablets with acetylsalicylic acid can be achieved with the use of Ludipress® in the amount of 12 % by weight 
of the tablet or Cellactose® 80 in the amount of 10 % or Pharmatose® DCL-21 in the amount of 8 %. Metformin tablets 
with the desired values   of hardness and friability were obtained by introducing 10 % Cellactose® 80 or 8 % MicroceLac®100 
into their composition.

Key words: tablets; direct compression; lactose; MicroceLac® 100; Ludipress®; Cellactose® 80' Pharmatose® DCL-21.

СРАВНИТЕЛЬНОЕ ИССЛЕДОВАНИЕ НЕКОТОРЫХ МАРОК ЛАКТОЗЫ КАК НАПОЛНИТЕЛЕЙ ДЛЯ 
ПРЯМОГО ПРЕССОВАНИЯ ТАБЛЕТОК

М. Б. Демчук, Т. А. Грошовый, О. Н. Леськив, Н. В. Маланчук

Тернопольский национальный медицинский университет имени И. Я. Горбачевского МОЗ Украины
pavljukm@tdmu.edu.ua

Цель работы. Изучение влияния различного количества некоторых марок лактозы на смену технологических 
параметров модельных таблеток, полученных прямым прессованием.
Материалы и методы. В работе использовали лактозы моногидрат 200/25, MicroceLac® 100, Ludipress®, 
Cellactose® 80, Pharmatose® DCL-21. Как модельные объекты-вещества использовали кислоту ацетилсалициловую 
и метформина гидрохлорид. Массы для таблетирования оценивали по показателям насыпной плотности, 
плотности после усадки, текучести, коэффициента Гауснера. Таблетки получали методом прямого прессования на 
лабораторном таблетпрессе и контролировали их фармако-технологические свойства.
Результаты и обсуждение. Исследовано влияние различных количеств лактозы моногидрата 200/25, 
MicroceLac® 100, Ludipress®, Cellactose® 80, Pharmatose® DCL-21 на смену технологических показателей 
массы для таблетирования с кислотой ацетилсалициловой. Лучшую сыпучесть и значение коэффициента 
Гауснера имеют те массы, которые содержали Ludipress в количестве 12 %, Cellactose 80 в количестве 8 или 
10 %, Pharmatose DCL-21 в количестве 8 %. Устойчивость таблеток к раздавливанию и истираемость улучшало 
введение Pharmatose® DCL-21 или MicroceLac® 100. Использование любого типа лактозы обеспечивало быстрое 
распадание таблеток ацетилсалициловой кислоты.
Порошок метформина гидрохлорида характеризуется фармако-технологическими показателями, которые делают 
невозможным его прямое прессование без вспомогательных веществ. Лучшие значения устойчивости таблеток 
к раздавливанию и стираемости таблеток получены при введении в их состав 10 % Cellactose® 80 или 8 % 
MicroceLac®100.
Выводы. Исследовано влияние различных количеств лактозы моногидрата 200/25, MicroceLac® 100, 
Ludipress®, Cellactose® 80, Pharmatose® DCL-21 на изменение технологических показателей таблеток кислоты 
ацетилсалициловой, а также метформина гидрохлорида, полученных прямым прессованием. Улучшение 
технологических параметров массы для таблетирования и таблеток с кислотой ацетилсалициловой можно достичь 
при использовании Ludipress в количестве 12 % от массы таблетки, Cellactose 80 в количестве 10 %, Pharmatose 
DCL-21 в количестве 8 %. Таблетки метформина с желаемыми значениями устойчивости к раздавливанию и 
стираемости получены при введении в их состав 10 % Cellactose® 80 или 8 % MicroceLac® 100.

Ключевые слова: таблетки; прямое прессование; лактоза; MicroceLac® 100; Ludipress®; Cellactose® 80; Pharmatose® 
DCL-21.
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