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Вступ. З урахуванням останніх тенденцій розвитку фармацевтичного ринку України 
можна зазначити активну позицію учасників цього ринку щодо проєвропейської орієнтації. 
Суттєва увага приділяється покращенню та посиленню контролю лікарських засобів під 
час розробки й після виходу на ринок. Одними з ефективних засобів боротьби з фальсифі-
кованими лікарськими препаратами є прості фармакопейні випробування, наприклад для 
супозиторіїв, такі як час розм’якшення, стійкість до руйнування. Фармако-технологічні 
показники є перспективним напрямом для стандартизації, а також вагомим етапом у роз-
робці фармацевтичних препаратів.

Визначення часу розм’якшення та стійкості до руйнування ліпофільних супозиторіїв 
є одним із важливих параметрів, які дозволяють прогнозувати поведінку лікарського за-
собу в організмі людини, а також збереження відповідних механічних властивостей під 
час зберігання [2, 3].

Мета. Визначення часу розм’якшення та стійкості до руйнування ліпофільних супозито-
ріїв антигіпертензивної дії з амлодипіном протягом встановленого терміну зберігання.

Матеріали й методи. Дослідження часу розм’якшення проводили за методикою ДФУ 
2‑го вид. (2.9.22; прилад А). Випробування дозволяє визначити час, за певних умов необ-
хідний для розм’якшення супозиторія, поміщеного у воду, до стану, за якого лікарський 
засіб не чинить опору певній вазі, що прикладається. Дослідження проводились із вико-
ристанням тестера PM30 (ERWEKA®, Німеччина). Прилад оснащений трьома тестуваль-
ними станціями, ртутним термометром, імерсійним термостатом, водяною лазнею. Для 
проведення тесту використовували досліджувані зразки супозиторіїв з амлодипіном по 
0.01 г на ліпофільній основі (жир твердий кондитерський) на різних термінах зберігання 
за 8‒12 °С [1]. Дослідження проводили для трьох супозиторіїв одночасно.

Цей параметр нормується також фармакопеями інших країн, наприклад США та Європи, 
у яких нормується вимога до цього параметра — не більше 15 хвилин.

Стійкість до руйнування визначали відповідно до Європейської Фармакопеї 8‑го вид. 
Випробування проводили на приладі SBT-2 (ERWEKA®, Німеччина), який складається з 
водяної бані, термостата й електронагрівальної камери з вставкою для приймання супози-
торіїв. Стійкість супозиторіїв до руйнування перевіряли різними вантажами, які додавали 
послідовно доти, поки супозиторій не був зруйнований. Випробування проводили для 
10 супозиторіїв на різних етапах зберігання, розраховували середнє значення. Відповідно 
до інструкцій виробника 600 г є мінімальним допустим навантаженням, витримування 
якого забезпечує потрібну міцність препарату для виробництва, транспортування, засто-
сування із збереженням форми супозиторія.

Результати. Отримані дані з визначення часу розм’якшення супозиторіїв з амлодипі-
ном на ліпофільній основі (жир твердий кондитерський) (Табл. 1) свідчать, що всі зразки 
витримують це випробування.
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Таблиця 1

Результати визначення часу розм’якшення супозиторіїв з амлодипіном на ліпофільній 
основі

Термін 
зберігання, міс. 0 1 3 6 9 12

Станція 1 9 хв 12 с 9 хв 13 с 9 хв 12 с 9 хв 09 с 9 хв 03 с 9 хв 03 с
Станція 2 9 хв 11 с 9 хв 09 с 9 хв 11 с 9 хв 11 с 8 хв 59 с 9 хв 02 с
Станція 3 9 хв 09 с 9 хв 07 с 9 хв 09 с 9 хв 07 с 9 хв 03 с 8 хв 58 с

Результати визначення стійкості до руйнування (Табл. 2) демонструють, що всі зразки 
витримували це випробування протягом усього терміну зберігання.

Таблиця 2
Результати визначення стійкості до руйнування супозиторіїв з амлодипіном на 

ліпофільній основі
Термін зберігання, міс. 0 1 3 6 9 12
Стійкість до руйнування, кг 2.8 2.8 2.8 2.8 2.8 2.6

Висновки. За результатами проведеного тесту можна зробити висновок про можли-
вість достатньо швидкого розм’якшення супозиторія після застосування та досягнення 
відповідного часу настання фармакологічного ефекту під час зберігання протягом 12 міс. 
за 8‒12 °С. Значення параметра стійкості до руйнування свідчить, що супозиторії з амло-
дипіном зберігають достатню для застосування механічну міцність. Також цей параметр 
можна враховувати під час розробки методик стандартизації, що дозволить забезпечити 
належний рівень контролю якості препарату із застосуванням цих тестових критеріїв.
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