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Для цього провели оцінку його мікробіологічної чистоти  відповідно до ДФУ 1 (2.6.12; 2.6.13). Для 

контролю мікробної контамінації використовували зразки лікарських форм, розфасовані в металеві 

безповоротно стиснуті туби з внутрішнім лаковим покриттям, захисною мембраною і латексним кільцем, які 

зберігали в прохолодному (8-15°С), захищеному від світла місці впродовж 10 діб (граничний термін 

зберігання для екстемпоральних препаратів відповідно до ДФУ).  

Встановлено, що мікробіологічна чистота експериментальної трихологічної мазі задовольняє 

вимогам ДФУ 1 категорії 2 (готові лікарські засоби для місцевого застосування і застосування в 

респіраторному тракті), оскільки в 1 г препарату виявлене 20 аеробних бактерій при відсутності грибів та 

бактерій роду Pseudomonas aeruginosa і Staphylococcus aureus. Це дає можливість екстемпорального 

виготовлення лікарської форми без застосування консервантів. Проте для можливості її промислового 

виробництва потрібна упевненість знаходження мікробної контамінації розробленої мазі у фармакопейних 

межах упродовж тривалого зберігання (не менше двох років). Такі показники можливо досягти введенням до 

складу зовнішньої лікарської форми октопіроксу антисептичних допоміжних речовин.  

Як консерванти до складу мазі вводили відомі антисептичні речовини, що використовуються у 

виробництві лікарських і парафармацевтичних препаратів (полігексаметиленгуанідину фосфат, ніпагин: 

ніпазол 8:2, натрію бензоат, кемабен, гермаль плюс рідкий) в концентраціях, дозволених для зовнішнього 

застосування. 

Встановлено, що введення до складу мазі з октопіроксом та нафталаном знесмоленим усіх 

досліджуваних консервантів мінімізує рівень мікробної контамінації цього лікарського засобу. Оптимальні 

результати мікробної чистоти дає введення до складу лікарської форми для зовнішнього застосування 0,15% 

полігексаметиленгуанідину фосфату або 0,15% гермаль плюс рідкого або 0,5% кемабену.  

Висновки. Отримані дані дозволяють прогнозувати стабільність мікробної контамінації розробленої 

трихологічної форми амінексилу для топічної терапії себорейного дерматиту. 

 

СТАНДАРТИЗАЦІЯ ДІЮЧИХ РЕЧОВИН В ТАБЛЕТКОВІЙ МАСІ З L-ТРИПТОФАНОМ ТА 

ТІОТРИАЗОЛІНОМ 
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Вступ. В процесі виготовлення таблеток одним з основних критеріїв якості є їх постадійний контроль 

під час виробництва, а саме контроль вмісту діючих речовин в таблетковій масі.  

Мета дослідження. Стандартизація L-триптофану та тіотриазоліну (4:1) в таблетковій масі, під час 

виробництва таблеток з L-триптофаном та тіотриазоліном. 

Матеріал і методи. У дослідженні використовували 6 серій таблеткових мас, склад на одну таблетку: 

L-триптофану 200,0 мг, тіотриазоліну 50,0 мг, допоміжних речовин до 450,0 мг. У процесі дослідження нами 

була використана модульна система для ВЕРХ BISCHOFF зі спектрофотометричним детектором Lambda 

1010 на зворотній фазі, і розроблена, модифікована методика визначення діючих речовин в модельній суміші 

методом ВЕРХ. Для проведення кількісного визначення діючих речовин методом ВЕРХ, ми використовували 

колонку Prontosil Eurobond C 18 розміром 250 × 4,6 мм, в якості елюента - 20 % метанолу - 80% фосфатного 

буферу, що містить 0,68 г/л дигідрофосфату калія та фосфатну кислоту (рН 3). 

Отримані результати. В результаті дослідження визначили вміст діючих речовин в таблетковій 

масі, що склало L-триптофану від 199,1 до 201,9, тіотриазоліну від 48,8 до 51,1, що відповідає вимогам ДФУ. 

Надалі розроблену методику планується використовувати для стандартизації L-триптофану та тіотриазоліну 

в таблетках з даними діючими речовинами, як в заводських, так і в лабораторних умовах. 

Висновки. Розроблено сучасну методику стандартизації діючих речовин в таблеткової масі з L-

триптофаном та тіотриазоліном методом ВЕРХ, так як він є надійним, об'єктивним, точним, чутливим і надалі 

планується використовуватися при серійному виробництві таблеток L-триптофану з тіотриазоліном. 
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