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Розроблено кількісний та якісний склад захис
ного покриття на основі 2% спиртового розчину 
метилцелюлози. Досліджено час розпадання таб
леток "Полемелін" у штучному шлунковому со
ку, який складає 24,0± 1,24 хв. Вивчено вплив 
вологості навколишнього середовища на якість 
таблеток "Полемелін" в залежності від зберіган
ня їх у різних видах упаковок. Встановлено 
негативний вплив підвищеної вологості на якість 
таблеток "Полемелін". При 90% вологості на
вколишнього середовища через 90 днів зберіган
ня в усіх видах вибраної упаковки міцність таб
леток зменшувалась у результаті поглинання ни
ми вологи. Встановлено, що таблетки доцільно 
зберігати при значеннях вологості не більше 79%. 

Особливістю умов життєдіяльності сучасної лю
дини є насиченість навколишнього середовища 
факторами, що чинять несприятливий вплив на її 
фізичний стан, психіку, працездатність і стійкість 
до хвороб [13]. 

Результати гігієнічних і екологічних спостере
жень за станом навколишнього середовища та 
його основних об'єктів — повітря, грунту, води, 
харчових продуктів, забруднених техногенними 
агентами, свідчать про те, що складається ситу
ація, яка може бути кваліфікована як екстремаль
на [16]. 

Усе це призводить до змін імунної системи 
дітей і дорослих, формування імунодефіцитних 
станів і хронізації патологій [3]. 

Пригнічення природних і штучних факторів 
імунітету різко знижує резистентність організму 
до інфекцій екзогенного та ендогенного поход
ження [14, 15]. 

Вплив ушкоджуючих факторів зовнішнього се
редовища проявляється у вигляді зростання алер
гічних станів і захворювань, підвищенні онкопа-
тологій і хвороб органів дихання, травлення тощо 
[2]. Зростає поширеність захворювань печінки, 
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нирок, гіпертонічної хвороби, ішемічної хвороби 
серця [10]. 

У зв'язку з цим останнім часом при лікуванні 
різних захворювань усе більша увага приділяється 
засобам, які забезпечують біологічний захист ор
ганізму [7, 12]. У світлі даної проблеми великий 
інтерес представляють дослідження та розробка 
препаратів з адаптогенною активністю на основі 
обніжжя бджолиного меду, які є ефективними 
засобами, котрі стимулюють неспецифічні захие-
но-пристосувальні реакції організму [6]. 

Проведені раніше дослідження з вивчення тех
нологічних властивостей, кристалографічних ха
рактеристик субстанцій обніжжя бджолиного та 
сублімованого меду дозволили розробити опти
мальний склад і технологію виготовлення на їх 
основі таблеток методом вологого гранулювання. 
Одержані таблетки-ядра "Полемелін" з обніжжям 
бджолиним і сублімованим медом мали двоопуклу 
форму, коричневий колір та неоднорідну поверх
ню [5]. Експериментально було встановлено, що 
при зберіганні збільшувався їх вологовміст, що 
негативно впливало на якість: зменшувалась міц
ність таблеток, збільшувався час розпадання [4, 
11]. Враховуючи те, що біологічно активні речо
вини, які містяться в субстанціях, чутливі до во
логи та інших факторів середовища (таких як 
кисень, світло), виникла необхідність нанесення 
на таблетки-ядра захисного покриття. 

Матеріали та методи 
Для покриття таблеток "Полемелін" полімер

ною оболонкою застосували спиртоводні розчини 
метилцелюлози (ТУ 6-05-1857-78). Для пігменту
вання полімерної плівки використовували титану 
діоксид (ОСТ 98-08-84). Як барвники додавали 
кислотний червоний 2 С (ТФС 42-1446-84), тро-
пеолін ОО (ТУ 6-09-07-1651-87). 

Визначення міцності до роздавлювання прово
дили на приладі ТВТ комплекту "Ервека" (Німеч
чина)^] . 
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Т а б л и ц я 1 
Залежність часу р о з п а д а н н я і зовнішнього 

вигляду таблеток "Полемелін" від кількості 
нанесеного п о к р и т т я 

Кількість по
криття, % Зовнішній вигляд таблеток Час розпа

дання, хв 

1,0 Незадовільний з видимими 
вкрапленнями 22,5±0,72 

2,0 Незадовільний з видимими 
вкрапленнями 22,8±0,52 

3,6 Задовільний, таблетки 
рожевого кольору 24,0±1,24 

4,5 Задовільний, таблетки 
рожевого кольору 26,1±0,81 

7,0 Задовільний, таблетки 
рожевого кольору 27,2±1,26 

Процес покриття таблеток оболонкою складав
ся з наступних операцій: 

1. Приготування плівкоутворюючої системи. 
2. Приготування забарвленої пасти. 
3. Покриття таблеток-ядер оболонкою. 
На вагах зважували метилцелюлозу марки (МЦ8), 

засипали в скляний реактор, додавали очищену 
воду і залишали до повного розчинення МЦ. 
Відміряли 95% етиловий спирт і вливали в балон 
з розчиненою МЦ. Одержаний розчин перемішу
вали за допомогою мішалки протягом 5-7 хв. Для 
приготування забарвленої пасти на вагах відважу
вали кислотний червоний, тропеолін і висипали в 
скляний стакан, до якого додавали очищену воду 
і перемішували до повного розчинення барвників. 
До титану діоксиду в ступку при розтиранні дода
вали розчин барвників. Одержану забарвлену па
сту змішували при розтиранні з розчином метил
целюлози, проціджували крізь марлю і перемішу
вали за допомогою мішалки на протязі 1 -2 хв. 

В дражирувальний котел завантажували таб¬
летки-ядра і обдували їх теплим повітрям (до 
+40°С). За допомогою фарборозпилювача зі швид
кістю 10-15 мл/хв, додавали плівкоутворюючий 
розчин. Таблетки підсушували теплим повітрям. 
Процес проводили до одержання таблеток з серед
ньою масою 0,58 г і рівномірною поверхнею. 

Отримані зразки таблеток в оболонці досліджу
вали на розпадання на приладі "обертовий ко
шик" у штучному шлунковому соку складу: хло
ристий натрій — 2,8 г, хлористий калій — 1,0 г, 
хлористий кальцій б/в — 0,12 г, хлористоводнева 
кислота конц. — 13,888 г, пепсин — 6,4 г, вода 
очищена — до 2000 мл, показник рН соку = 
1,2±0,1 [9]. 

Вивчення впливу вологості навколишнього се
редовища на властивості таблеток "Полемелін" 
проводили в ексикаторах, в яких підтримувалась 
вологість 58%; 79%; 90%, насиченими розчинами 
натрію броміду, цинку сульфату, амонію хлориду 
відповідно. Ексикатори знаходились у робочому 

приміщенні при температурі +20± 5°С. Таблетки 
були упаковані: 1) в контурно-чарункову упаковку 
з полімерної плівки і фольги; 2) в банки з жовто
гарячого скла з нагвинчуваними пластмасовими 
кришками. Для порівняння досліджувались таб
летки без упаковки. 

Результати та їх обговорення 
Встановлено, що якість утвореної плівки і вла

стивості таблеток в оболонці залежать від товщи
ни плівки, концентрації розчину полімера, темпе
ратури повітря, швидкості зрошення таблеток та 
часу сушіння покритих таблеток. Суттєвий вплив 
на час розпадання покритих таблеток виявляє 
також природа плівкоутворювача [1]. Як плівкоут-
ворювач застосовували розчин метилцелюлози у кон
центрації 2%. При збільшенні концентрації роз
чину метилцелюлози вище 2% і кількості кислот
ного червоного (для покращення зовнішнього ви
гляду покриття) збільшувався час розпадання таб
леток, підвищувалась в'язкість плівкоутворюючо-
го розчину, що утруднювало процес розпилювання. 

При виборі плівкоутворюючого складу для по
криття таблеток "Полемелін" полімерною обо
лонкою переслідували мету зменшити товщину 
плівки, зберігаючи при цьому задовільний зо
внішній вигляд поверхні таблеток. 

Проводилась оцінка пігментів і барвників різ
них відтінків, котрі застосовували різних відтінків 
у зв'язку з тим, що таблетки-ядра мають корич
невий окрас з вкрапленнями. Приховати неод
норідну поверхню таблеток можна при введенні 
до складу полімерної оболонки значної кількості 
титану діоксиду. 

Найбільший вплив на зовнішній вигляд табле
ток виявляють також кількість кислотного черво
ного і товщина плівки, причому збільшення кіль
кості кислотного червоного погіршує зовнішній 
вигляд таблеток, а при збільшенні товщини плів
ки її якість поліпшується. 

При кількості 3,6% від маси таблеток нанесеної 
на них плівки препарат має задовільний вигляд. 
Збільшення кількості покриття вище 4% призводить 
до збільшення часу розпадання таблеток (табл. 1). 

Виходячи з викладеного вище, запропоновано 
склад плівкоутворюючого розчину для покриття 
таблеток-ядер "Полемелін" оболонкою: метилце
люлози — 0,01498 г, титану діоксиду — 0,00460 г, 
тропеоліну ОО — 0,00040 г, кислотного червоного 
2С — 0,00002 г (в розрахунку на одну таблетку). 

Техніка нанесення полімерної оболонки зале
жить від властивостей поверхні таблеток, їх форми 
і розміру та механічних характеристик. 

Таблетки "Полемелін" масою 0,58 г рожевого 
кольору мали задовільний зовнішній вигляд; міц
ність таблеток складала 65,2 Н, час розпадання — 
24±1,24 хв. 

При нерегульованому вологообміні повітря мож
ливе вологопоглинання, деструктивні зміни в масі 
таблеток. Все це порушує стабільність фізико-
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Таблиця 2 
Вплив вологості навколишнього с е р е д о в и щ а на показники якості т а б л е т о к "Полемелін" 

Вид 
упаковки 

Термін 
збері
гання, 

Діб 

Відносна вологість навколишнього середовища, % 

Вид 
упаковки 

Термін 
збері
гання, 

Діб 

58 79 90 Вид 
упаковки 

Термін 
збері
гання, 

Діб 
Показники якості таблеток 

Вид 
упаковки 

Термін 
збері
гання, 

Діб 
Зовнішній 

вигляд 
Міцність, 

Н 
Час роз
паду, хв 

Зовнішній 
вигляд 

Міцність, 
Н 

Час роз
паду, хв 

Зовнішній 
вигляд 

Міцність, 
Н 

Час роз
паду, хв 

Без 
упаковки 

3 задо
вільний 58,810,01 24,1 ±0,1 задо

вільний 60,76±0,01 23,7±0,2 
не відпо
відає ви

могам 
7,35±0,04 10,5+0,1 

Без 
упаковки 

6 те ж 56,35+0,02 24,0±0,2 
не відпо
відає ви

могам 
— — те ж — — 

Контурно-
чарункова 
упаковка 

30 задо
вільний 65,17±0,04 24,5±0,3 задо

вільний 63,7±0,04 24,0±0,1 задо
вільний 60,76±0,03 23,5±0,03 Контурно-

чарункова 
упаковка 60 те ж 65,12±0,01 24,4±0,1 те ж 62,72±0,02 23,9±0,1 те ж 60,51±0,03 23,5±0,02 

Контурно-
чарункова 
упаковка 

90 те ж 65,0±0,02 24,1 ±0,3 те ж 62,73±0,02 24,0±0,2 те ж 60,3±0,02 23,5±0,02 

Банки з 
жовтогаряч 
ого скла з 
кришками 

ЗО задо
вільний 65,17±0,01 24,0±0,1 задо

вільний 62,71±0,03 24,0±0,2 задо
вільний 59,78±0,02 23,2±0,4 

Банки з 
жовтогаряч 
ого скла з 
кришками 

60 те ж 63,7±0,01 24,0±0,2 те ж 61,74±0,03 23,9±0,4 те ж 59,70±0,03 23,5±0,2 
Банки з 

жовтогаряч 
ого скла з 
кришками 

90 те ж 63,5±0,02 24,0±0,2 те ж 61,74±0,04 23,9±0,4 
не відпо
відає ви

могам 
— — 

механічних і хімічних характеристик таблеток, які 
досліджуються, змінює їх якісні показники, в ре
зультаті чого не визначаються кількісно діючі ре
човини за методиками. 

Проведені впродовж 90 діб через визначені 
проміжки часу спостереження і визначення по
казників якості одержаних таблеток (зовнішнього 
вигляду, міцності і часу розпадання) виявили, що 
таблетки "Полемелін" при вологості повітря 58% 
і 79% в усіх видах упаковки залишались стабільни
ми за своїми фізико-механічними показниками 
(табл. 2). Таблетки "Полемелін" без упаковки 
втрачали міцність на різних стадіях зберігання. 
При вологості 90% таблетки втрачали товарний 
вигляд вже через 70 днів зберігання. 

Одержані результати свідчать про негативний 
вплив підвищеної вологості на якість таблеток 
"Полемелін". 

ВИСНОВКИ 
1. Розроблено склад плівкоутворюючого роз

чину для покриття таблеток-ядер "Полемелін" 
оболонкою. Досліджено час розпадання таблеток 
"Полемелін" в оболонці, який складав у межах 
24+1,24 хв. 

2. Вивчено вплив вологості навколишнього 
середовища на властивості таблеток "Полемелін". 
Таблетки "Полемелін" доцільно зберігати у кон
турно-чарунковій упаковці і в банках з жовтога
рячого скла з кришками при значеннях вологості 
навколишнього середовища не більше 79%. 
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УДК 615.453.6:638.138.1:638.16:621.793 
ВЫБОР ЗАЩИТНОГО ПОКРЫТИЯ ДЛЯ ТАБЛЕТОК-
ЯДЕР "ПОЛЕМЕЛИН" 
А.И.Тихонов, И.А.Сокуренко, А.А.Сичкарь 
Разработан количественный и качественный состав защит
ного покрытия на основе 2% спиртового раствора метил-
целлюлозы. Исследовано время распадаемости таблеток "По-
лемелин" в искусственном желудочном соке, которое соста
вило 24,0±1,24 мин. Изучено влияние влажности окружаю
щей среды на качество таблеток "Полемелин" в зависимо
сти от хранения в различных видах упаковки. Установлено 
негативное влияние повышенной влажности на качество 
таблеток "Полемелин". При 90% влажности окружающей 
среды через 90 дней хранения во всех видах выбранной 
упаковки прочность таблеток уменьшалась (таблетки погло
щали влагу). Установлено, что таблетки целесообразно хра
нить при значениях влажности не более 79%. 

UDC 615.453.6:638.138.1:638.16:621.793 
PROTECTIVE COATING SELECTION FOR "POLEME-
LIN" TABLETS-NUCLEUS 
A.I.Tikhonov, I.A.Sokurenko, A.A.Sichkar 
The quantitative and the qualitative compounds of the protec
tive covering on the basis of 2% spirituous solution of methyl-
cellulose have been worked up. We have examined the decom
position time of "Polemelin" tablets in artificial gastric juice, 
which had 4±1,24 min. We have learned the influence of 
moisture of surroundings on the quality of "Polemelin" tablets 
depending on their keeping in different kinds of packing, 
Settled a negative influence of heightened moisture on a quality 
"Polemelin" tablets. On 90 percent moisture of surroundings, 
after 90 days keeping in all chosen kinds of packing, firmness 
of tablets reduced (tablets absorbed moisture). Settled that 
tablets expedient to keep on meanings of moisture is not more 
79 percent. 


