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Резюме: за рез льтатами проведених фізи о-хімічних, фарма о-техноло ічних та фарма оло ічних досліджень
обґр нтовано с лад с позиторіїв іпо лі емічної дії з рослинним омпле сним препаратом “Гліфазин”,
одержаним із трави та л шпиння васолі. Я основ обрано сплав поліетилено сидів 1500 і 400 (95:5), я ий
добре споріднюється з рослинним омпле сним препаратом і дозволяє отримати с позиторії, що відповідають
вимо ам ДФУ.
Ключові слова: с позиторії, ліфазин, іпо лі емічна дія.

ВСТУП. Гліфазин – ори інальний рослинний
омпле сний препарат з іпо лі емічною дією [1].
Даний біо омпле с виділено на афедрі фарма-
о нозії НФаУ із трави васолі звичайної та золо-
тавої і досліджена йо о біоло ічна а тивність. До-
ведено, що ліфазин проявляє антио сидантн ,
мембраностабіліз вальн , ім ностим лювальн
та ім номоделююч дію, підвищ є вміст вільно о
інс лін рові, а тивіз є діяльність бета- літин
інс лярно о апарат , приводить до а тивізації
системи СТГ і ортизол , а тив є інс лінові ре-
цептори плазматичних мембран літин-мішеней,
зниж є іль ість цАМФ епатоцитах та підвищ є
йо о вміст острів овом апараті підшл н ової
залози [8, 9, 10].
Даний біо омпле с ви ористано нами для роз-

роб и ново о лі арсь о о препарат формі
с позиторіїв для підвищення ефе тивності та
безпечності фарма отерапії діабет хворих
різних ві ових р п (дорослих і дітей).
Вибір даної лі арсь ої форми ґр нт ється на

її перева ах, відс тності на фармацевтичном
рин лі арсь их препаратів для ре тально о за-
стос вання та можливістю значно знизити доз
діючої речовини.
Мета роботи – розроб а с лад і дослідження

фізи о-хімічних та фарма о-техноло ічних влас-
тивостей с позиторіїв з ліфазином.
МАТЕРІАЛИ І МЕТОДИ. При створенні лі ів

формі с позиторіїв одним із важливих завдань
є підбір основи, я а б забезпеч вала прояви
достатньо о рівня біоло ічної дії а тивної с б-
станції і дозволила б в мовах промислово о ви-
робництва отрим вати с позиторії необхідно о
рівня я ості.
За фізичними властивостями ліфазин – це

порошо оричнево о ольор зі специфічним
запахом, малорозчинний воді з творенням
м тної с спензії, пра тично нерозчинний ор а-
нічних та ідрофільних неводних (пропілен лі-
оль, поліетилено сид 400) розчинни ах.

Ви отовляли с позиторії методом виливання
с позиторної маси з температ рою 45-55 оС, в
я ій ліфазин б в ви ляді с спензії. При її ви о-
товленні в піді рітий ст пці подрібнювали ліфа-
зин, спочат с хом ви ляді до дрібнодис-
персно о порош , а потім з невели ою іль-
істю (2-3 раплі) рідини, що має споріднення до
основи (ПЕО 400 або соняшни ова олія). Після
цьо о додавали (по частинах) розтоплен основ
і розтирали до отримання однорідної (за забарв-
ленням) маси, я розливали попередньо під-
отовлені форми. Охолодж вали в холодильни
близь о одини (60 хв). Після чо о с позиторії
вивільняли з форми та переносили с ляний
фла он або за ортали в пер аментний папір.

Я основи ви ористано твердий жир (ФС 42 У –
125 – 1241 – 01, ДФУ 1 вид., 2001, с. 453),
Вітепсол W – 35 (ТФС 42 У – 36 – 743 - 98),
поліетилено сидн основ , я а с ладається з
ПЕО 400 (ФС 42 – 1242 - 79) та ПЕО 1500 (ФС 42 –
1885 – 82), ЕФ 5 вид., 2004, с. 1950), взятих
с міші 5:95 та с позиторн основ , до с лад я ої
входить про санол 268 я еле творювач та ід-
рофільні неводні розчинни и – пропілен лі оль
і ПЕО 400 співвідношенні (40:35:25) [7].

Усі основи, ви ористані в е сперименті, відпо-
відали вимо ам нормативно-технічної до мен-
тації. При цьом твердий жир та Вітепсол W–35
за природою є ідрофобними основами, а основи
з полімерними речовинами – ідрофільними.

РЕЗУЛЬТАТИ Й ОБГОВОРЕННЯ. Вивчали е с-
периментальні зраз и с позиторіїв. Рез льтати
дослідження наведено в таблиці 1.

Я видно з даних таблиці 1, с позиторії з лі-
фазином, ви отовлені на ідрофільних основах,
за ор анолептичними хара теристи ами значно
переважали зраз и, при ви отовленні я их ви-
ористов вали ідрофобні основи.
Для остаточно о прийняття рішення про

можливість ви ористання ідрофобних основ
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подальших дослідженнях б ли проведені е с-
перименти з метою поліпшення спорідненості
ліфазин до ідрофобних с позиторних основ,
в я их відб вається седиментація йо о часто
за допомо ою введення до їх с лад поверхнево-
а тивних речовин (ПАР). В е сперименті б ли
ви ористані найбільш вживані техноло ії лі ів
ПАР я неіоно енно о (твін 80 і препарат ОС-20),
та і іоно енно о (ем ль атор №1 та ем ль атор

Т-2) хара тера 3-х онцентраціях (0,5, 1,0 та
2,5%). Проведені випроб вання не сприяли одер-
жанню бажаних рез льтатів навіть при введенні
ПАР безпосередньо онцентрат (п льп ) лі-
фазин перед додаванням розтоплених основ.
Том ідрофобні основи б ли ви лючені з е с-
перимент остаточно. Всі подальші дослідження
проводили з ви ористанням ідрофільних основ.

Таблиця 1.Ор анолептичні хара теристи ис позиторіїв з ліфазином, ви отовленихнарізних заприродоюосновах

Ефе тивні дози ліфазин с ладі с позито-
ріїв б ли розраховані на підставі фарма оло-
ічних досліджень [5].
Б ли визначенні фізичні, фізи о-хімічні та фар-

ма о-техноло ічні по азни и с позиторіїв, ви о-
товлених на ідрофільних основах. При цьом з
ви ористанням методи , що наведенні в ДФУ
[2, 3], б ло визначено стій ість с позиторіїв до
р йн вання, однорідність вміст , час розчинення,
температ р плавлення і тверднення та розмір
часто . Для порівняння, дея і по азни и визна-
чали та ож для чистих основ.

Стій ість с позиторіїв до р йн вання (або ме-
ханічн стій ість) визначали за методи ою ДФУ
(п. 2.9.24, Доповнення 1, с. 84), з ви ористанням
спеціально о прилад [3].

Однорідність вміст визначали за методи ою
ДФУ (п. 2.9.6, тест В), ви ористов ючи для аналіз
ліфазин метод спе трофотометрично о визна-
чення с ми фенольних спол при 271 нм [4].

Для визначення час розчинення с позиторіїв
з ліфазином б ло ви ористано прилад з оши-
ом (методи а ДФУ, п. 2.9.3), середовищем роз-
чинення б ла вода (1000 мл) з температ рою
(37,0±0,5) оС.

Визначення температ ри плавлення прово-
дили на приладі ВИСНІ 535, передбаченом для
виявлення точо плавлення і ипіння в діапа-
зоні температ р від імнатної до 280 оС.

Температ р тверднення визначали за методи-
ою ДФУ (п. 2.2.18). Дослід повторювали 5 раз.
Розмір часто ліфазин визначали, пере ля-

даючи під мі рос опом порції омо енної с спен-
зії воді після розчинення с позиторіїв (мето-
ди а ДФУ, п. 2.9.13).

Вивільнення ліфазин із ідрофільних основ
вивчали методом діаліз різь напівпрони н
мембран з целофан (ГОСТ 7730-89) при темпе-
рат рі (37±0,1) оС [6,14]. Діалізним середовищем
б ла вода (40 мл). Концентрація дослідж ваної
речовини в діалізаті визначали через певні про-
між и час спе трофотометрично при λ=271 нм [4].
Рез льтати дослідження фізи о-хімічних та

фарма о-техноло ічних по азни ів с позиторіїв
з ліфазином наведено в табл. 2.
Я видно з даних таблиці 2, середні по азни и

час розчинення с позиторіїв не перевищ вали
60 хв, що відповідає с часним вимо ам. Розмір
часто діючої речовини ( ліфазин ) знаходиться
межах до 60 м м, що слід визнати я задовіль-

ний, ос іль и дана дисперсність порош діючої
речовини арант вала однорідність с позиторної
маси при її при от ванні та однорідність вміст
отових с позиторіїв однодозових онтейне-
рах. Крім то о, висо а дисперсність діючої речо-
вин є одним із важливих фа торів, що впливає
на швид ість її всмо т вання та ефе тивність
лі арсь о о препарат вза алі [11,12].
По азни и температ ри плавлення та тверд-

нення дослідж ваної лі арсь ої форми даном
випад не впливали на ефе тивність та спожи-
ваць і властивості с позиторіїв, а визначались
з метою їх подальшо о врах вання при розробці
техноло ії ви отовлення с позиторіїв.
Кінети а вивільнення ліфазин із ідрофіль-

них основ наведена на рис н 1, з я о о видно,
що із с позиторіїв, ви отовлених на поліетилен-
о сидній основі ліфазин вивільнюється більш
а тивно, і йо о онцентрація в діалізаті збільш -
ється майже лінійно, тоді я з с позиторіїв, я і

Гідрофобні основи Гідрофільні основи 

Твердий жир Вітепсол W - 35 ПЕО 400+ПЕО 1500 (5:95) 
Проксанол 

268+пропіленгліколь+ПЕО 
400 (40:35:25) 

Нерівномірне забарвлення 
(більш інтенсивно забарв-
лена зона нижнього кінчика 
супозиторіїв), що свідчить 
про седиментацію гліфази-
ну; наявність потрісканих 
супозиторіїв 

Нерівномірне забарвлення 
(більш інтенсивно забарв-
лена зона нижнього кінчика 
супозиторіїв), що свідчить 
про седиментацію твердої 
фази 

Рівномірно забарвлені світ-
ло-коричневі, гладенькі, без 
тріщин та сколів супози-
торії, інколи присутній 
невеликий повітряний 
стрижень 

Рівномірно забарвлені 
світло-коричневі супо-
зиторії, без видимих 
недоліків 
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ви отовлені на основі з про санолом 268, ліфа-
зин вивільнюється повільніше, і йо о онцентра-
ція в діалізаті збільш ється не лінійно, що можна
пояснити наявністю с ладі даних с позиторій

низь омоле лярно о пропілен лі олю, я ий в
процесі діаліз та ож переходить в амер з во-
дою, підсилюючи тим самим прони нення (через
мембран ) діючої речовини з плином час .

Врахов ючи одержані дані із вивільнення
ліфазин з ідрофільних основ, а та ож бер чи
до ва и майже ритичні значення та о о важли-
во о фарма о-техноло ічно о по азни а я роз-
чинність для с позиторіїв на основі з про са-
нолом (див. табл. 2), для подальших досліджень
б ло відібрано поліетилено сидн основ ,
ви ористання я ої дозволяє одерж вати с пози-
торії, що відповідають всім вимо ам ДФУ і, разом
з тим, забезпеч є онтрольоване вивільнення
діючої речовини.
ВИСНОВКИ 1. Проведено омпле с фізи о-хі-

мічних та фарма о-техноло ічних досліджень з об-

ґр нт вання с лад с позиторіїв іпо лі емічної
дії з рослинним омпле сним препаратом “Гліфа-
зин”, одержаним з трави та л шпиння васолі.

2. Порівняльна оцін а я ості с позиторіїв з
ліфазином, ви отовлених на різних за приро-
дою основах, по азала повн відс тність спорід-
ненності діючої речовини з ідрофобними осно-
вами (твердий жир та Вітепсол W-35) навіть при
введені до їх с лад ПАР.

3. На підставі аналіз фізи о-хімічних, фар-
ма о-техноло ічних досліджень та вивільнення лі-
фазин з ідрофільних с позиторних основ (полі-
етилено сидна та ідрофільна з про санолом)

Таблиця 2.Фізичні, фізи о-хімічні тафарма о-техноло ічні по азни и с позиторіїв з ліфазиномна ідрофільних
основах
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Приміт а: п=5.

Рис. 1. Кінети а вивільнення ліфазин з с позиторіїв на ідрофільних основах: 1) поліетилено сидна;
2) ідрофільна з про санолом 268.

Показники 

Об’єкти дослідження Стійкість до 
руйнування, кг 

Однорідність 
вмісту, г 

Час 
розчинення, 

хв 

Темп. 
плавлення, 

°С 

Темп. 
тверднення, 

°С 

Розмір 
часток, мкм 

Супозиторії з гліфа-
зином на основі 
сплаву ПЕО 1500 і 
ПЕО 400 

1,8 
0,0162±3,8 % 

фенольних сполук 
на 1 супозиторій 

48,6±3,2 56,2 50,5 до 60,0 

Супозиторії на осно-
ві сплаву ПЕО 1500 і 
ПЕО 400 без 
гліфазину 

1,7 

 

46,2±2,6 55,6 51,2  

Супозиторії з гліфа-
зином на основі 
складу проксанол 
268+пропіленгліколь
+ПЕО 400 (40:35:25) 

2,0 
0,0155±4,2% 

фенольних сполук 
на 1 супозиторій 

55,2±4,5 50,2 45,3 до 60 

Супозиторії на осно-
ві складу проксанол 
268+ пропіленгліколь 
+ ПЕО 400 (40:35:25) 
без гліфазину 

2,0 

 

52,5±3,6 48,8 44,6  
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я базов для подальшо о досліджень обрано
сплав поліетилено сидів 1500 і 400 (95:5), ви о-

ристання я о о дозволяє одерж вати с позиторії
з властивостями, що відповідають вимо ам ДФУ.
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РАЗРАБОТКА СОСТАВА И ИССЛЕДОВАНИЕ СУППОЗИТОРИЕВ С
РАСТИТЕЛЬНЫМ КОМПЛЕКСОМ “ГЛИФАЗИН” ДЛЯ ЛЕЧЕНИЯ ДИАБЕТА

А.С. К цанян, Д.И. Дмитриевс ий, А.Г. Сытни , В.Н. Ковалев

Национальныйфармацевтичес ий ниверситет, Харь ов

Резюме: по рез льтатам проведенных физи о-химичес их, фарма о-техноло ичес их и фарма оло ичес их
исследований обоснован состав с ппозиториев ипо ли емичес о о действия с растительным препаратом
“Глифазин”, пол ченным из травы и створо фасоли. В ачестве основы выбран сплав полиэтилено сидов
1500 и 400 (95:5), оторый хорошо совмещается с растительным омпле сным препаратом и позволяет пол чить
с ппозитории, оторые соответств ют требованиям ГФУ.
Ключевые слова: с ппозитории, лифазин, ипо ли емичес ое действие.

DEVELOPMENT OF COMPOSITION AND RESEARCH OF SUPPOSITORIES
CONTAINING PLANT COMPLEX “GLIFASIN” FOR DIABETES TREATMENT

A.S. Kutsanyan, D.I. Dmytriyevsky, O.H. Sytnyk, B.M. Kovalyov

National Pharmaceutical University, Kharkiv

Summary: on the basis of the carried out physical-chemical, pharmacological-technological and pharmacological
researches the composition of suppositories with hypoglycemic action, containing plant preparation “Glifasin”, obtained
from the herd and shells of French beans has been grounded. The polyethylene glycol alloy 1500 and 400 (95:5) has
been chosen as a base which is combined with the plant complex preparation and allows to get suppositories according
to the requirements of the State Pharmacopoeia of Ukraine.
Key words: suppositories, glifasin, hypoglycemic action.


