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Мета роботи. Дослідження стабільності супозиторіїв «Фітопрост» у процесі зберігання.
Матеріали і методи. Об’єктами досліджень стали супозиторії «Фітопрост», що містять у своєму складі сухі 
рослинні екстракти плодів пальми Сабаль, кореня кропиви та насіння гарбуза, виготовлені на основі твердого 
жиру методом виливання. У процесі зберігання супозиторіїв за допомогою фізичних, фізико-хімічних, фармако-
технологічних, мікробіологічних і аналітичних методів визначали такі показники відповідно до вимог Державної 
Фармакопеї України (ДФУ): зовнішній вигляд, середню масу, час розпадання, температуру плавлення, рН, 
кількісний вміст суми стеринів, мікробіологічну чистоту.
Результати й обговорення. Результати проведених досліджень показали, що супозиторії є стабільними при 
зберіганні у сухому, захищеному від світла місці при кімнатній температурі – протягом одного року, в сухому, 
захищеному від світла, прохолодному місці – протягом 2 років.
Висновки. Проведено дослідження стабільності ректальних супозиторіїв «Фітопрост» для лікування захворювань 
передміхурової залози в процесі зберігання. Експериментально доведено, що всі показники якості препарату 
відповідають вимогам, розробленим проектом методик контролю якості. Встановлено режим зберігання 
супозиторіїв «Фітопрост» – у сухому темному прохолодному місці протягом 2 років.

Ключові слова: супозиторії; стабільність; передміхурова залоза.

Вступ. Доброякісна гіперплазія передміхурової зало-
зи (ДГПЗ) є широко розповсюдженою урологічною хво-
робою чоловіків з віковою тенденцією до прогресуючого 
зростання: якщо у віці до 60 років ДГПЗ діагностується у  
30 – 50 % чоловіків, то у 80-літньому віці у 90 % чоловіків 
є морфологічні зміни простати, властиві ДГПЗ. В серед-
ньому у 30 % пацієнтів розвиваються клінічні симптоми, 
що потребують лікування – розлади сечовипускання, 
порушення функції нирок, еректильної дисфункції [6, 8, 
10].

Згідно з сучасними схемами на початкових стадіях 
ДГПЗ лікарі рекомендують тривалу медикаментозну 
терапію, яка включає фітопрепарати, комплекси БАР 
яких забезпечують широкий діапазон терапевтичної 
дії, високу біодоступність та безпеку. Так, в країнах 
Європи до 60 % пацієнтів, хворих на ДГПЗ, лікують 
фітопрепаратами на основі рослинних екстрактів, се-
ред яких найбільш популярними є препарати з екс-
трактом плодів пальми Сабаль (Sabal serrulata або 
Serenoa repens) [1, 2].

У нашій країні серед лікарських засобів для ліку-
вання ДГПЗ домінують препарати виробництва за-
кордонних фармацевтичних виробників, тому роз-
робка ефективних, безпечних і доступних вітчизня-
них препаратів із комплексною терапевтичною дією є 
актуальною проблемою.

Однією з перспективних лікарських форм для ліку-
вання захворювань передміхурової залози є супози-
торії: вони мають кращу біодоступність та забезпечу-
ють терапевтичну дію безпосередньо в простаті [7]. 
Супозиторії «Фітопрост», створені на кафедрі Завод-
ської технології ліків Національного фармацевтично-
го університету, виготовлені на основі твердого жиру 
і містять у своєму складі фітокомпозицію з рослинних 
екстрактів плодів пальми Сабаль, кореня кропиви та 
насіння гарбуза.

Одним з основних показників якості лікарського 
препарату є стабільність його фізико-хімічних, фар-
макологічних і споживчих характеристик. Вивчення 
стабільності лікарських препаратів проводять відпо-
відно до Настанови 42-3.3:2004 «Випробування ста-
більності» [5].

Процеси, що відбуваються при зберіганні лікар-
ських препаратів, можуть призвести до змін їхнього 
хімічного складу або фізичних властивостей. Гідро-
ліз, окиснювально-відновлювальні реакції, фотохі-
мічна деструкція та ін. призводять до поступової 
втрати фармакологічної активності або до утворення 
домішок, що змінюють напрямок фармакологічного 
ефекту.

Під терміном придатності лікарських засобів ро-
зуміють період часу, протягом якого вони повинні 
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повністю зберігати свою терапевтичну активність, 
нешкідливість і за рівнем якісних і кількісних харак-
теристик відповідати вимогам нормативної доку-
ментації.Термін придатності препарату залежить 
від багатьох факторів, при цьому зміна будь-якого 
показника протягом строку зберігання свідчить про 
негативні процеси, що відбуваються у складі препа-
рату [4, 9].

Мета роботи – дослідження стабільності супози-
торіїв «Фітопрост» в процесі зберігання.

Матеріали і методи. Об’єктами досліджень стали 
супозиторії «Фітопрост», що містять у своєму складі 
сухі рослинні екстракти плодів пальми Сабаль, коре-
ня кропиви та насіння гарбуза, виготовлені на основі 
твердого жиру методом виливання. Супозиторії були 
закладені на зберігання при двох температурних ре-
жимах:

1) при температурі 12,0 ± 3 0С;
2) при температурі 25,0 ± 2 0С та відносній воло-

гості 60 ± 5 %.
Протягом експерименту супозиторії зберігали в 

контурних чарункових упаковках із полівінілхлорид-
ної плівки.

У процесі зберігання супозиторіїв за допомогою 
фізичних, фізико-хімічних, фармако-технологічних, 
мікробіологічних і аналітичних методів визначали 
такі показники: зовнішній вигляд, середню масу, час 
розпадання, однорідність, температуру плавлення, 

рН, кількісний вміст суми стеринів, мікробіологічну 
чистоту згідно з ДФУ [3].

Мікробіологічні дослідження проводили на базі 
Державної установи «Інститут мікробіології та імуно-
логії ім. І. І. Мечникова» відповідно до вимог ДФУ. 
Кількісне визначення рослинних екстрактів в препа-
раті «Фітопрост» проводили методом газової хрома-
тографії на базі Державної науково-дослідної лабо-
раторії з контролю якості лікарських засобів НФаУ 
відповідно до вимог ДФУ [3].

Результати й обговорення. Показники якості зраз-
ків супозиторіїв «Фітопрост» наведено в таблиці 1.

З метою визначення стабільності розроблених су-
позиторіїв у процесі зберігання і для встановлення 
терміну їх придатності нами були виготовлені та за-
кладені на зберігання декілька серій препарату.

Дослідження на відповідність препарату вимогам 
проекту МКЯ проводили кожні 3 місяці протягом пер-
шого року, кожні 6 місяців протягом 2 року та у кінце-
вій точці контролю 27 місяців. Дані обробляли за до-
помогою програм для персонального комп’ютера – 
MS Exel та Статистика 6.0. Результати аналізу супо-
зиторіїв наведені у таблицях 2 і 3.

Згідно з одержаними результатами, супозиторії 
«Фітопрост», що були закладені на зберігання при 
температурах 12,0 ± 3 0С і 25,0 ± 2 0С та відносній 
вологості 60 ± 5 % відповідали вимогам МКЯ за всіма 
показниками якості протягом 27 місяців.

Таблиця 1. Показники якості супозиторіїв «Фітопрост»

Показник якості Вимоги проекту МКЯ Методи 
контролю

Опис Супозиторії світло-коричневого кольору, однорідні, без 
запаху

ДФУ *, 
візуально

Ідентифікація стеринів:
-	 кампестерин
-	 стигмастерин
-	 ∆7-кампестерин
-	 ∆5,23-стигмастерин
-	 β-ситостерин

Метод газової хроматографії;
на хроматограмі випробовуваного розчину мають 
проявлятися піки із такими відносними часами 
утримування: 0,84 (кампестерин), 0,88 (стигмастерин), 
0,93 (∆7-кампестерин), 0,95 (∆5,23-стигмастерин), 1,0 
(β-ситостерин)

ДФУ *, 2.2.28

Середня маса, г 2,80±0,14 ДФУ *, 2.9.5
рН Від 5,80 до 6,05 ДФУ *, 2.2.3
Час розпадання, хв Не більше 30 ДФУ *, 2.9.2
Температура плавлення, 0С Не більше 37,0 ДФУ *, 2.2.15
Кількісний вміст суми стеринів 
в одному супозиторії, мг:

-	 кампестерин
-	 стигмастерин
-	 ∆7-кампестерин
-	 ∆5,23-стигмастерин
-	 β-ситостерин

Не менше 1,7 ДФУ *, 2.2.28

Мікробіологічна чистота:
аеробні мікроорганізми, г

загальне число аеробних мікроорганізмів, в 1 г
не більше 103

загальне число дріжджових і плісеневих грибів, в 1 г
не більше 102

ДФУ *, 5.1.4, 
2.6.12, 2.6.13

Примітка. * – діюче видання ДФУ.
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Одержані результати показали, що досліджувані су-
позиторії «Фітопрост» є стабільними при зберіганні у 
сухому, захищеному від світла місці при кімнатній тем-
пературі і в сухому, захищеному від світла, прохолодно-
му місці протягом 2 років. Оскільки зберігання супозито-
ріїв в умовах прохолодного місця сприяє збереженню 
якості та стабільності протягом більш тривалого строку, 
саме такий спосіб зберігання є пріоритетним.

Отже, за результатами проведених досліджень, 
рекомендований режим зберігання супозиторіїв «Фі-
топрост» – у сухому темному місці при температурі 
12,0 ± 3 0С та відносній вологості 60 ± 5 % протягом 2 
років.

Висновки. 1. Проведено дослідження стабільнос-
ті супозиторіїв «Фітопрост» у процесі зберігання.

2. Експериментально доведено, що досліджувані 
супозиторії є стабільними при зберіганні в сухому, за-
хищеному від світла, прохолодному місці протягом 
2 років. За таких умов визначено такі показники якос-
ті відповідно до вимог ДФУ: зовнішній вигляд, серед-
ня маса, рН, час розпадання, температура плавлен-
ня, кількісний вміст суми стеринів, мікробіологічна 
чистота.

3. Результати проведених досліджень показали, 
що якість препарату відповідає вимогам, зазначеним 
у проекті методик контролю якості лікарського засо-
бу. Встановлено режим зберігання супозиторіїв «Фі-
топрост» – у сухому темному місці при температурі 
12,0 ± 3 0С та відносній вологості 60 ± 5 % протягом 
2 років.

ИССЛЕДОВАНИЕ СТАБИЛЬНОСТИ СУППОЗИТОРИЕВ «ФИТОПРОСТ» В ПРОЦЕССЕ ХРАНЕНИЯ

В. И. Гриценко, Е. А. Рубан, С. Н. Губарь

Национальный фармацевтический университет, Харьков
nika.gritsenko@gmail.com

Цель работы. Исследование стабильности суппозиториев «Фитопрост» в процессе хранения.
Материалы и методы. Объектами исследований стали суппозитории «Фитопрост», содержащие в своем 
составе сухие растительные экстракты плодов пальмы Сабаль, корня крапивы и семян тыквы, изготовленные на 
основе твердого жира методом выливания. В процессе хранения суппозиториев с помощью физических, физико-
химических, фармако-технологических, микробиологических и аналитических методов определяли следующие 
показатели в соответствии с требованиями Государственной Фармакопеи Украины: внешний вид, среднюю массу, 
время распадания, температуру плавления, рН, количественное содержание суммы стеринов, микробиологическую 
чистоту.
Результаты и обсуждение. Результаты проведенных исследований показали, что суппозитории являются 
стабильными при хранении в сухом, защищенном от света месте при комнатной температуре – в течение одного 
года, в сухом, защищенном от света, прохладном месте – в течение 2 лет.
Выводы. Проведено исследование стабильности ректальных суппозиториев «Фитопрост» для лечения 
заболеваний предстательной железы в процессе хранения. Экспериментально доказано, что все показатели 
качества препарата отвечают требованиям, разработанным проектом методик контроля качества. Установлен 
режим хранения суппозиториев «Фитопрост» – в сухом темном прохладном месте в течение 2 лет.

Ключевые слова: суппозитории; стабильность; предстательная железа.

RESEARCH ON THE STABILITY OF «PHYTOPROST» SUPPOSITORIES DURING STORAGE

V. I. Grytsenko, O. A. Ruban, S. M. Gubar

National University of Pharmacy, Kharkiv
nika.gritsenko@gmail.com

The aim of the work. Research on the stability of «Phytoprost» suppositories during storage.
Materials and Methods. The objects of research were «Phytoprost” suppositories which contain a dry plant extracts 
Sabal palm fruit, Nettle root and Pumpkin seed in their composition, and were made from solid fat by moulding. 
During storage of the suppositories using physical, physico-chemical, pharmaco-technological, microbiological 
and analytical methods the following indicators in accordance with the requirements of the State Pharmacopoeia 
of Ukraine were determined: appearance, average weight, disintegration time, melting point, pH, sterols content, 
microbiological purity.
Results and Discussion. Studies showed that the suppositories are stable within 1 year when stored in a dry, dark place 
at room temperature, and within 2 years when stored in a dry, dark and cool place.
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Conclusions. The investigations for studying stability of the rectal suppositories «Phytoprost» for benign hyperplasia 
treatment during storage were made. It was proven that all indicators of the preparation quality into the norm, that listed 
in the project developed quality control methods. The storage mode of «Phytoprost» suppositories was established. It is 
within 2 years in a dry dark cool place.

Key words: suppositories; stability; prostate.
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