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АНОТАЦІЯ

Мета роботи. Вивчити вплив допоміжних речовин на фармако-технологічні 
властивості маси для таблетування і деякі показники якості таблеток на 
основі екстракту мальви лісової.
Матеріали і методи. Основною діючою речовиною є густий екстракт квіток 
мальви лісової; 16 допоміжних речовин, об’єднаних в 4 групи фармацевтичних 
факторів, які було використано в дослідженні. Допоміжні речовини було 
надано компанією Witec Industrial.
Для вивчення впливу допоміжних речовин на фармако-технологічні 
властивості маси для таблетування і деякі показники якості таблеток на 
основі екстракту мальви лісової використовували метод математичного 
планування експерименту.
Таблетки отримували методом прямого пресування. Дослідження 
властивостей маси для таблетування і показників якості таблеток проводили 
згідно з вимогами Державної фармакопеї України. Також досліджували 
зовнішній вигляд таблеток та їх стійкість до дії вологи. 
Результати й обговорення. Вивчали вплив допоміжних речовин на 
фармако-технологічні властивості маси для таблетування і деякі показники 
якості таблеток на основі екстракту мальви лісової.
Досліджено вплив 16 допоміжних речовин на насипний об’єм до і після 
усадки, здатність до усадки, текучість, коефіцієнт Гауснера і фракційний 
склад маси для таблетування, а також на стираність таблеток, їх стійкість 
до роздавлювання, розпадання, зовнішній вигляд і стійкість таблеток до дії 
вологи.
Висновки. Вивчено вплив допоміжних речовин на фармако-технологічні 
властивості маси для таблетування і деякі показники якості таблеток на 
основі екстракту мальви лісової. Було побудовано ранжовані ряди переваг 
щодо позитивного впливу допоміжних речовин на 10 показників сумарно. 
На основі отриманих результатів було зроблено висновок, що такий склад 
допоміжних речовин як: ГаленікТМ 810, суміш Еф-мелт® C і лактози, МКЦ 200 
і Неуселін UFL-2 найбільш позитивно впливав на фармако-технологічні 
властивості маси для таблетування і деякі показники якості таблеток на 
основі екстракту мальви лісової.
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Вступ. Захворювання горла і ротової порожнини 
– це велика група захворювань, яка спричиняє дис-
комфорт і погіршує якість життя людей. У терапії цієї 
групи захворювань важливе значення має місцеве 
застосування лікарських засобів (ЛЗ), що дає змогу 
цілеспрямовано діяти в ділянці ураження і сприяє 
швидшому настанню лікувального ефекту [1–3]. Од-
нією із лікарських форм (ЛФ), які застосовують при 
лікуванні захворювань горла і порожнини рота, є таб-
летки. Таблетовані препарати є найбільш пошире-
ною на фармацевтичному ринку ЛФ, оскільки вони 
мають ряд переваг серед інших ЛФ, однією з яких є 
наявність різних типів таблеток, залежно від призна-
чення і способу застосування [4, 5]. Вони можуть 
бути не лише для перорального застосування, але і 
для розсмоктування, розжовування, розчинення, що 
дає змогу пацієнту вибрати найбільш зручний для 
нього варіант [6].

Перспективною лікарською рослиною сировиною 
для створення на її основі таблеток для терапії за-
хворювань горла і ротової порожнини є квітки мальви 
лісової Malvae sylvestris L. Згідно з даними літерату-
ри, комплекс біологічно активних речовин даної рос-
лини має широкий спектр дії, а саме: протизапальну, 
антимікробну, заспокійливу, антиоксидантну, відхар-
кувальну, спазмолітичну та ін. [7–11]. Враховуючи те, 
що ЛЗ на рослинній сировині мають переваги над 
препаратами синтетичного походження через меншу 
кількість побічних ефектів, наявність комплексної дії 
і доступність сировини [12, 13], а також те, що на 
фармацевтичному ринку України немає зареєстро-
ваних ЛЗ на основі екстракту мальви лісової для міс-
цевого застосування у формі таблеток, розробка 

складу і технології таких таблеток є актуальним зав-
данням фармації [14]. 

Важливим етапом у розробці таблеток на основі 
екстракту мальви лісової для застосування у ротовій 
порожнині стало вивчення впливу фармацевтичних 
факторів, а саме виду допоміжних (ДР), на фармако-
технологічні властивості маси для таблетування і де-
які показники якості таблеток на основі екстракту 
мальви лісової, з метою вибору стратегії подальших 
досліджень фармацевтичної розробки даного табле-
тованого ЛЗ.

Матеріали і методи. У дослідженні використовува-
ли екстракт мальви лісової густий, отриманий із вико-
ристанням 70 % розчину етанолу, методом мацерації з 
перемішуванням у співвідношенні 1:10, згущений до 
вмісту вологи не вище 25 %, ДР (табл. 1), суміші для 
таблетування і таблетки на основі екстракту мальви 
лісової. Отриману суміш екстракту густого і ДР дослі-
джували за насипним об’ємом до і після усадки, здат-
ністю до усадки, текучістю і фракційним складом. Таб-
летки пресували на лабораторному гідравлічному 
пресі при тиску 25 Н. Діаметр таблеток становив 
12 мм, середня маса – 0,65 г. Таблетки досліджували 
за зовнішнім виглядом, стираністю, стійкістю до роз-
давлювання, розпаданням, а також вологостійкістю.

Планування експерименту здійснювали за допо-
могою математичного планування експерименту на 
16 серій, результати обробляли і проводили їх інтер-
претацію за допомогою дисперсійного аналізу [15, 
16]. План і результати наведено у таблиці 2.

У процесі дослідження використовували 16 ДР, які 
брали окремо або в поєднаннях і вивчали на 4-х рів-
нях. 

Таблиця 1 
Фактори та їх рівні, які використовували під час дослідження впливу допоміжних речовин на фармако-технологічні 
властивості сумішей для таблетування і деякі показники якості таблеток на основі екстракту мальви лісової

Фактор Рівень фактора

А – наповнювач на основі різних марок Галенік a1 – ГаленікТМ 800
a2 – ГаленікТМ 801
a3 – ГаленікТМ 810
a4 – Гіпромелоза 

B – наповнювач на основі різних марок Еф-мелт b1 – Еф-мелт® C 
b2 – Еф-мелт® M
b3 – суміш Еф-мелт® C і лактози (1:1)
b4 – суміш Еф-мелт® M і лактози (1:1)

C – наповнювач на основі різних марок МКЦ c1 – МКЦ 101
c2 – МКЦ 102
c3 – МКЦ 200
c4 – суміш МКЦ 102 і манітолу (1:1)

D – вологорегулятори d1 – Фуджікалін
d2 – Неуселін S-2
d3 – Неуселін US-2
d4 – Неуселін UFL-2
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Таблиця 2 
 Матриця планування експерименту і результати дослідження впливу ДР на фармако-технологічні властивості 
порошкових сумішей для таблетування і таблеток на основі екстракту мальви лісової

№ серії
Фактор Відгук (показник)

A B C D y1 y2 y3 y4 y5 y6 y7 y8 y9 y10

1 a1 b1 c1 d1 16 14 2 4,08 3,16 1,14 0,35 9,05 83,5 35,6

2 a1 b2 c2 d2 16 13 3 2,87 2,29 1,23 0,33 11,81 80,5 35,3

3 a1 b3 c3 d3 22 18 4 ∞ 0,95 1,22 0,35 7,87 90,5 25

4 a1 b4 c4 d4 22 19 3 ∞ 1,29 1,16 0,42 4,93 78,5 14,6

5 a2 b1 c2 d3 24 19 5 ∞ 1,16 1,26 0,34 6,33 82 19

6 a2 b2 c3 d4 24 20 4 ∞ 1,37 1,20 0,32 6,58 94,5 15,3

7 a2 b3 c4 d1 13 11 2 3,77 3,65 1,18 0,35 6,75 80 13,3

8 a2 b4 c1 d2 14 12 2 3,45 2,37 1,17 0,44 6,68 96 18,6

9 a3 b1 c2 d4 19 16 3 ∞ 1,63 1,19 0,41 6,89 86,6 11,6

10 a3 b2 c3 d1 17 15 2 3,95 3,64 1,13 0,22 6,62 91,5 15,6

11 a3 b3 c4 d2 15 12 3 ∞ 2,20 1,25 0,34 5,38 78 13,6

12 a3 b4 c1 d3 23 19 4 ∞ 1,14 1,21 0,24 7,72 92,5 23,6

13 a4 b1 c2 d2 17 15 2 3,49 2,17 1,13 0,18 7,58 97,5 21,3

14 a4 b2 c3 d3 19 17 2 4,00 3,35 1,12 0,15 8,68 85 20,6

15 a4 b3 c4 d4 21 19 2 ∞ 0,71 1,11 0,15 5,69 86 25,3

16 a4 b4 c1 d1 15 12 3 2,27 2,27 1,25 0,27 7,22 93,5 19,6

Примітки: y1 – насипний обʼєм до усадки, мл;
y2 – насипний обʼєм після усадки, мл;
y3 – здатність до усадки, мл;
y4 – текучість, визначена методом течії через насадку нерухому, г/с;
y5 – текучість, методом течії через насадку, підключену до джерела вібрації, г/с;
y6 – коефіцієнт Гауснера;
y7 – стираність таблеток, %;
y8 – вологостійкість таблеток, %;
y9 – стійкість таблеток до роздавлювання, Н;
y10 – розпадання таблеток, хв.

Серед використаних в експерименті ДР є такі, що 
традиційно використовуються у виготовленні табле-
ток (мікрокристалічна целюлоза (МКЦ), лактоза, ма-
нітол, гіпромелоза), а також нові ДР. Серед них, на-
приклад, Еф-мелт® – це запатентований порошкопо-
дібний наповнювач, розроблений компанією Fuji 
Chemical Industry Co, Японія, який являє собою су-
міш Д-манітолу, ксиліту, МКЦ і кросповідону. Його ре-
комендують застосовувати для прямого пресування 
таблеток, призначених для розпадання у ротовій по-
рожнині. Еф-мелт® М містить алюмометасилікат 
магнію, який сприяє кращій текучості і покращує за-
гальну якість таблеток. Еф-мелт® С містить двохос-
новний фосфат кальцію безводний, сприяє швидко-
му розпаданню таблеток [17].

Фуджікалін – це ДР синтетичного походження, роз-
роблена компанією Fuji Chemical Industry Co, Японія, 
в основі якої є двохосновний фосфат кальцію без-

водний. Він має хорошу текучість і здатність до пре-
сування, а також покращує розпадання таблеток, 
збільшує їх міцність при невисокому тиску пресуван-
ня, а також має здатність до стабілізації гігроскопіч-
них властивостей АФІ. Використовують при виготов-
ленні таблеток методом прямого пресування [18]. 

Неуселін – це ДР синтетичного походження (алю-
мометасилікат магнію), виробництва Fuji Chemical 
Industry Co, Японія, яку широко застосовують як на-
повнювач, а також має здатність регулювати воло-
гість (велика адсорбційна здатність) і підвищувати 
якість таблетованих ЛЗ. Використовують при виго-
товленні порошків, гранул і таблеток методом вологої 
грануляції і прямого пресування. Дає можливість ко-
ригувати механічну міцність, ліпофільність і гігроско-
пічність таблетованих форм [19]. Під час нашого до-
слідження застосовувалися Неуселін марок S, US-2 і 
UFL-2. 
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ГаленікТМ – це фармацевтичний вид дисахаридно-
го спирту ізомальту, виробництва компанії Beneo. Є 
багато типів ГаленікТМ, які відрізняються розміром 
частинок, а також впливом на розчинність ЛЗ. Під час 
дослідження ми використовували такі типи Галенік: 
ГаленікТМ 800, 801 і 810. Вони застосовуються, в 
основному, для виробництва таблеток методами во-
логої грануляції і вальцювання, мають хорошу теку-
чість, низьку гігроскопічність, запобігають розшару-
ванню порошкових сумішей [20].

Результати й обговорення. Одержану порошко-
ву суміш екстракту густого мальви лісової із ДР до-
сліджували за насипним об’ємом до і після усадки, 
здатністю до усадки, текучістю за швидкістю течії че-
рез насадку (нерухому і підключену до джерела віб-
рації) і за фракційним складом.

При вивченні залежності насипного об’єму до 
усадки від виду ДР встановлено, що гіпромелоза за-
безпечувала найменше значення даного показника 
серед усіх рівнів фактора А. Ранжований ряд для рів-
нів даного фактора щодо впливу на насипний обʼєм 
до усадки виглядає так: a4 >a3 >a2 >a1.

Серед рівнів фактора В найкраще впливала на на-
сипний обʼєм до усадки суміш Еф-мелт® C з лакто-
зою, яка мала переваги над сумішшю Еф-мелт® М і 
лактози; Еф-мелт® C (19 мл) і Еф-мелт® М давали 
однакові значення даного показника. 

За результатами дослідження впливу рівнів фак-
тора С на дану властивість найменше значення на-
сипного обʼєму до усадки отримали при використан-
ні МКЦ 101 (17 мл), яка переважала над сумішшю 
МКЦ 102 з манітолом (17,75 мл), гірші значення 
отримали при використанні МКЦ 102 (19 мл) і МКЦ 
200 (20,5 мл).

На основі результатів вивчення впливу вологоре-
гуляторів (фактор D) на насипний об’єм до усадки 
маси для таблетування отримали такий ранжований 
ряд переваг: Фуджікалін (15,25 мл)>Неуселін 
S2 (15,5 мл)>Неуселін UFL2 (21,5 мл)>Неуселін US2 
(22 мл).

Найбільшим був насипний об’єм після усадки маси 
для таблетування при введенні до її складу Гале-
нікТМ 800, йому поступалася гіпромелоза і найменше 
значення даного показника отримали при викорис-
танні ГаленікТМ 801 і 810.

Ранжований ряд переваг для рівнів фактора B мав 
такий вигляд: b2>b1>b4>b5.

Серед марок МКЦ найбільше значення насипного 
об’єму після усадки маси для таблетування забезпе-
чувала марка МКЦ 200, на другому місці стояли МКЦ 102 
і її суміш з манітолом; замикала ряд МКЦ 101. 

Щодо впливу вологорегуляторів на насипний об’єм 
після усадки маси для таблетування встановлено, 
що лідером за впливом на даний показник є Неуселін 
UFL-2, якому поступається Неуселін марки US-2, два 
останніх рівні даного фактора мали однаковий най-
менший вплив на даний показник.

Наступним показником порошкової суміші для 
таб летування, який вивчали, була її здатність до 
усадки (y3) залежно від складу ДР. Згідно з результа-
тими дослідження впливу рівнів фактора А на дану 
властивість було встановлено, що найбільший пози-
тивний вплив на y3 мала гіпромелоза, яка мала пере-
вагу над іншими рівнями даного фактора, що відо-
бражається за допомогою такого ранжованого ряду 
переваг: a4 >a1 =a3 >a2.

Згідно з результатими дисперсійного аналізу мож-
на зробити висновок, що такі ДР, як Еф-мелт® М і 
суміш Еф-мелт® C з лактозою мають перевагу над 
Еф-мелт® C і сумішшю Еф-мелт® М з лактозою і 
вони розміщуються в такій послідовності: b2=b3>b1=b4.

Встановлено, що найкраще впливала на здатність 
до усадки суміші для таблетування МКЦ 102 з маніто-
лом (2,5), а найгірший вплив мала МКЦ 102 (3,25). 
Всі інші рівні фактора С розмістилися в такій послі-
довності за позитивним впливом на здатність до 
усадки: c4>c1=c3>c2.

Згідно з результатами дослідження впливу рівнів 
фактора D на здатність маси до усадки, найкращі по-
казники отримали при використанні Фуджікаліну 
(2,25 мл), який мав перевагу над іншими рівнями да-
ного фактора. Для них ряд переваг має такий вигляд: 
d1>d2>d4>d3.

При вивченні впливу ДР на текучість (y4) сумішей 
для таблетування, які містили екстракт мальви лісо-
вої і ДР, встановлено, що найшвидше висипалися су-
міші, які містили ГаленікТМ 810 у своєму складі. Ран-
жований ряд переваг для рівнів фактору А має такий 
вигляд: a3>a2>a1>a4.

Серед рівнів фактора В найбільший позитивний 
вплив на текучість мав Еф-мелт® М і найгірший по-
казник був у суміші, до складу якої входили Еф-
мелт® C з лактозою. За результатами експерименту 
отримали такий ряд переваг: b2>b1 >b4 >b3.

Щодо впливу рівнів фактора С на текучість маси 
для таблетування, то найкращий результат забезпе-
чувало використання МКЦ 101, яка мала перевагу 
над іншими рівнями даного фактора, вплив яких 
можна відобразити за допомогою ранжованого ряду 
переваг: c1>c3 >c2 >c4. 

Серед рівнів фактора D Фуджікалін переважав за 
позитивним впливом на текучість маси для таблету-
вання над Неуселіном S-2, US-2 і UFL-2.

Текучість порошкових сумішей, які не мали здат-
ності до висипання через насадку без зовнішнього 
впливу, можна охарактеризувати за допомогою ко-
ефіцієнта Гауснера, який розраховується за насип-
ним об’ємом або насипною густиною до і після усад-
ки. Було встановлено, що найкращий показник теку-
чості за коефіцієнтом Гауснера отримали при вико-
ристанні гіпромелози, яка переважала усі інші рівні 
фактора А. 

Серед рівнів фактора В найбільш позитивний 
вплив на даний коефіцієнт мали Еф-мелт® C і М. Та-
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кож використання МКЦ 200 і суміші МКЦ 102 з маніто-
лом дозволили отримати кращу текучість, порівняно 
із іншими рівнями фактору С.

Щодо рівнів фактора D, то позиції лідера за позитив-
ним впливом на коефіцієнт Гауснера зайняв Фуджіка-
лін, якому незначно поступався Неуселін UFL-2®.

Також було вивчено залежність фракційного скла-
ду 16-ти серій порошкових сумішей для таблетуван-
ня від виду ДР в їх складі. Встановлено, що найбільш 
однорідний вміст суміші для таблетування мали такі 
серії: 2, 3, 4, 5, 9, 11, 12, 13 і 15. Було проведено ана-
ліз їх складу ДР, які давали найбільш однорідний 
фракційний склад.

Одним із показників модельних таблеток був їх 
зов нішній вигляд. Було встановлено, що у кожній се-
рії таблеток на поверхні були вкраплення різної ін-
тенсивності. Найбільш однорідний зовнішній вигляд 
таблеток був у тих серіях, які мали найбільш одно-
рідний фракційний склад. Відповідно, найкращий ре-
зультат був у серіях 9, 15, а також у серії 7.

Для вивчення залежності механічної міцності таб-
леток на основі екстракту мальви лісової від виду ДР 
у їх складі ми досліджували їх стираність і стійкість 
до роздавлювання. 

На основі результатів отримали такий ранжований 
ряд переваг для рівнів фактора А за їх позитивним 
впливом на стираність отриманих таблеток: 
a4>>a3>a1=a2. Лідером була гіпромелоза.

Серед рівнів фактора В Еф-мелт® M мав най-
більш позитивний вплив на стираність таблеток, 
йому поступалася суміш Еф-мелт ®C з лактозою; 
Еф-мелт® C і суміш Еф-мелт® M з лактозою давали 
найгірший результати стираності.

Вплив рівнів фактора С на стираність отриманих 
таблеток можна відобразити такими рядом 
переваг:c3>c2=c4>c1. На першому місці за позитивним 
впливом стоїть МКЦ 200.

За результатами дослідження впливу вологорегу-
ляторів на стираність таблеток на основі екстракту 
мальви лісової можна зробити висновок, що наймен-
ше значення даного показника отримали при вико-
ристанні Неуселіну US-2. Рівні фактора D утворюють 
такий ряд переваг: d3>d1>d2=d4.

Оскільки при виробництві ЛЗ, які містять рослинні 
екстракти в своєму складі, можуть виникати певні 
проблеми при їх виробництв і зберіганні через гігро-
скопічність останніх, тому ми вивчали вплив ДР на 
стійкість таблеток на основі мальви лісової до дії во-
логи шляхом їх зберігання в ексикаторі впродовж 
24 год. Було встановлено, що найменшу кількість во-
логи вбирали таблетки, які містили у своєму складі 
ГаленікТМ 801 і 810, а найгірші значення отримали 
при використанні ГаленікТМ 800. Ранжований ряд пе-
реваг для рівнів фактора А мав такий вигляд: 
a2=a3>a4>a1.

При вивченні впливу рівнів фактора В на волого-
стійкість таблеток встановлено, що найбільш стійки-

ми до дії вологи були таблетки, які містили суміші 
Еф-мелт® C і Еф-мелт® M з лактозою. Для них було 
отримано такий ряд переваг: b3=b4>b1>b2.

Найбільш вологостійкими були модельні таблетки 
на основі екстракту мальви лісової, які містили у сво-
єму складі суміш МКЦ 102 з манітолом, яка мала пе-
ревагу над іншими рівнями фактора С (c4>c3>c1>c2).

Серед вологорегуляторів найефективнішою ДР 
був Неуселін UFL-2. Ранжований ряд переваг для 
рівнів фактора D має такий вигляд: d4>d1>d3>d2.

Було вивчено вплив ДР на розпадання таблеток на 
основі екстракту мальви лісової. Встановлено, що 
найменший час розпадання був характерним для се-
рій таблеток, до складу яких входили ГаленікТМ 810 
(16,1 хв) і ГаленікТМ 801 (16,55 хв). Найдовше розпа-
далися таблетки із ГаленікТМ 800 (27,63 хв) у своєму 
складі.

Суміші Еф-мелт® C і M з лактозою найбільш по-
зитивно впливали на розпадання таблеток на основі 
екстракту мальви лісової. Ряд переваг для рівнів 
фактора В має такий вигляд: b3=b4>b2=b1.

За результатами дослідження впливу рівнів фак-
тора С на здатність таблеток на основі екстракту 
мальви лісової до розпадання було встановлено, що 
найменший час розпадання був при використанні су-
міші МКЦ 102 з манітолом. Ранжований ряд переваг 
для рівнів даного має такий вигляд: c4>>c3>c2>c1.

Серед рівнів фактора D саме Неуселін UFL-2 най-
більше зменшував час розпадання модельних табле-
ток. Ряд переваг для рівнів даного фактора має та-
кий вигляд: d4>>d1>d3=d2.

Щодо стійкості отриманих модельних таблеток на 
основі екстракту мальви лісової до роздавлювання, 
то всі серії даних таблеток мали дуже високі значен-
ня міцності, оскільки були спресовані при максималь-
ному значенні тиску. З метою визначення оптималь-
них режимів таблетування, було проведено ще один 
етап досліджень для вивчення впливу тиску пресу-
вання на деякі показники якості таблеток на основі 
екстракту мальви лісової.

За результатами проведених досліджень було ви-
значено ДР, використання яких може забезпечити 
оптимальні значення досліджених показників табле-
ток на основі екстракту мальви лісової. Серед рівнів 
фактора А – це ГаленікТМ 810, серед рівнів фактора В 
– суміші Еф-мелт® C з лактозою, МКЦ 200 була кра-
щою серед вивчених рівнів фактора С і Неуселін 
UFL-2 – серед рівнів фактора D.

Для встановлення оптимального значення тиску 
пресування таблеток на основі екстракту мальви лі-
сової їх було отримано при таких значеннях тиску: 5, 
10, 15 і 20 МПа. Отримані таблетки досліджувалися 
за стираністю, стійкістю до роздавлювання і розпа-
дання. В результаті експерименту було встановлено, 
що всі отримані таблетки мали задовільне значення 
стираності, яке не перевищувало 1 %, і час розпа-
дання менше 25 хв. Щодо стійкості до роздавлюван-
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ня, то значення даного показника для усіх серій та-
блеток залишилося досить високим і від тиску не за-
лежало. Але оскільки отримані таблетки призначенні 
для застосування у ротовій порожнині для забезпе-
чення місцевої дії і такий показник, як стійкість до 
роздавлювання, не є для них обов’язковим, було ви-
рішено не враховувати його при визначенні кращих 
ДР.

Висновки. Вивчено вплив допоміжних речовин на 
фармако-технологічні властивості маси для таблету-
вання і деякі показники якості таблеток на основі 
екст ракту мальви лісової. Встановлено залежність 
насипного об’єму до і після усадки, здатності до усад-
ки, текучості і фракційного складу маси для таблету-

вання, а також зовнішнього вигляду отриманих та-
блеток, їх стираності, розпадання і стійкості до дії 
вологи від складу ДР. Було побудовано ранжовані 
ряди переваг щодо позитивного впливу допоміжних 
речовин на 10 показників сумарно. На основі резуль-
татів експерименту зроблено висновок, що такий 
склад ДР як: ГаленікТМ 810, суміш Еф-мелт® C і лак-
този, МКЦ 200 і Неуселін UFL-2 найбільш позитивно 
впливав на вивчені властивості маси для таблету-
вання і деякі показники якості таблеток на основі екс-
тракту мальви лісової. 
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STUDY OF THE INFLUENCE OF EXCIPIENTS ON THE PHARMACO-TECHNOLOGICAL PROPERTIES 
OF THE COMPRESSION MIXTURE AND SOME QUALITY ATTRIBUTES OF TABLETS BASED ON 
MALVA SYLVESTRIS L. EXTRACT
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The aim of the work. Study of the excipients influence on the pharmaco-technological properties of the compression 
mixture, and the quality attributes of the tablets based on the Malva sylvestris L. extract.
Materials and Methods. The main active substance is soft extracts of Malva sylvestris L. flowers; 16 excipients combined 
into 4 groups of pharmaceutical factors were used for the research. Excipients were kindly provided by Witec Industrial 
company.
The method of mathematical planning of the experiment have been used to study excipients influence on the pharmaco-
technological properties of the compression mixture, and the quality attributes of the tablets based on the Malva 
sylvestris L. extract. The tablets were obtained by the method of direct compression. Investigation of the properties of the 
compression mixture and the quality attributes of the tablets were carried out in accordance with the requirements of the 
State Pharmacopoeia of Ukraine. The appearance and stability of the tablets on the moisture were studied too.
Results and Discussion. The article is devoted to the study of the influence of the excipients on the pharmaco-technological 
properties of the compression mixture, and quality attributes of the tablets based on the Malva sylvestris L. extract. 
The influence of 16 excipients on the apparent volume, ability to settle, flow rate through an orifice, Hausner ratio and particle 
size distribution of the compression mixture, and tablets friability, resistance for crushing, disintegration, appearance and 
stability of tablets on moisture have been investigated. 
Conclusions. The influence of excipients on the pharmaco-technological properties of the compression mixture and 
some quality attributes of the tablets based on the extract of Malva sylvestris L. have been studied. The ranging rows 
of the advantages for excipients influence on the 10 indicators in total were constructed. Based on the obtained results, 
it was concluded that such a composition of the excipients as GalenIQ™810, a mixture of F-melt® Type C with lactose, 
microcrystalline cellulose MCC 200 and Neusilin UFL-2® had the most positive effect on the pharmaco-technological 
properties of the compression mixture, and quality attributes of the tablets based on the Malva sylvestris L. extract.

Key words: pharmaceutical factors; Malva sylvestris L. extract; tablets; excipients; pharmaco-technological properties; 
compression mixture; quality attributes.
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