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Вивчені основні показники якості мазі "Пролід-
оксид". Розроблені методики якісного та кіль
кісного аналізу складових компонентів мазі. Про
ведено вивчення термінів придатності препарату. 
Розроблено проект аналітичної нормативної до
кументації на мазь "Пролідоксид". 

Одним з актуальних завдань сучасної фармації 
є пошук біологічно активних речовин, які мають 
високу фармакологічну активність і комплексну дію. 

Народна та наукова медицина довели ефек
тивність використання прополісу як речовини, що 
має протизапальну, ранозагоюючу, репаративну, 
антимікробну, радіозахисну та іншу дію [7]. 

Прополіс застосовують у вигляді різних лікарсь
ких форм: спиртові та водні розчини використо
вують у гастроентерології, отоларингології та при 
ранових інфекціях; аерозолі — для лікування опі
ків, захворювань пародонту і стоматитах; таблетки 
і капсули — при патології ротової порожнини та 
кишкових інфекціях; мазі — для лікування захво
рювань шкіри як протизапальний та ранозагою
ючий засіб; супозиторії — для лікування хро
нічних простатитів, гострого геморою, циститу, 
парапроктиту [3, 10]. 

Враховуючи особливості технологічних власти
востей прополісу-сирцю найбільш перспективним 
напрямком є створення нових лікарських форм на 
основі його субстанції — фенольного гідрофобно
го препарату прополісу (ФГПП), основними ком
понентами якої є фенольні сполуки: флавони і 
флавоноли агліконового або глікозидного харак
теру [6, 9]. Проведені раніше дослідження показа
ли, що ФГПП у порівнянні з прополісом виявляє 
більш виражений фармакологічний ефект, який 
можна пояснити відсутністю восків і смол, а також 
більшою концентрацією фенольних сполук. 

Широкий спектр фармакологічної дії (анти
мікробна, протизапальна, противірусна, репара-
тивна, капілярозміцнююча) дозволяє застосовува

ти ФГПП у терапії патологічних змін при різних 
формах уражень слизових оболонок органів і по
рожнин тіла, а також для лікування гнійних ран, 
пролежнів, запальних інфільтратів, при опіках 
легкої та середньої тяжкості [6]. 

Раніше нами були проведені дослідження зі 
створення лікарського препарату, а саме мазі з 
ФГПП під умовною назвою "Пролідоксид", склад 
якої науково та експериментально обгрунтований [4]. 

У теперішній час одержати мазь необхідної 
якості можна при умові застосування сучасної 
високомеханізованої технології, а також дотри-, 
манні правил належної виробничої практики, на
явності і використання об'єктивних методів оцін
ки їх фізико-хімічних параметрів [1, 2]. 

Метою нашого дослідження стало вивчення 
основних показників якості і проведення стандар
тизації мазі "Пролідоксид". 

Експериментальна частина 
Об'єктом досліджень була мазь, до складу якої 

входять ФГПП, лідокаїну гідрохлорид, поліетиле-
ноксидна основа. 

Для ідентифікації ФГПП в мазі використову
вали класичні реакції на фенольні речовини: з 
розчином заліза хлориду (III), з розчином ацетату 
свинцю та з порошком магнію у розчині кислоти 
хлористоводневої. 

Кількісне визначення ФГПП проводили спек
трофотометричним методом. 

Ідентифікацію і кількісне визначення лідокаї
ну гідрохлориду в мазі "Пролідоксид" проводили 
методами газової хроматографії (ГХ) і спектрофо
тометрії (СФ). 

Результати та їх обговорення 
Ідентифікацію лідокаїну гідрохлориду за літе

ратурними даними проводять за температурою 
плавлення, виділенням основи лідокаїну з наступ
ним проведенням реакції з солями та одержанням 
їх кольорових похідних. Кількісне визначення лі
докаїну гідрохлориду пропонується проводити ме
тодом неводного титрування [8]. 
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Рис. 1. Типова хроматограма при визначенні 
лідокаїну гідрохлориду в мазі. 

З метою вивчення можливості ідентифікації і 
кількісного визначення лідокаїну гідрохлориду в 
мазі "Пролідоксид" застосовували методи газової 
хроматографії (ГХ) і спектрофотометрії (СФ). 

Для цього лідокаїну гідрохлорид з мазі виділяли 
у вигляді основи, попередньо проводячи відділення 
основи, а потім лідокаїн вилучали хлороформом, 
а одержаний розчин хроматографували на газово
му хроматографі з полум'яно- іонізаційним детек
тором (рис. 1). При розробці методики були пі
дібрані умови розподілу одержаного вилучення: 
колонка, фаза, температура колонки, випаровува
ча, детектора і швидкість газу-носія. 

Визначення кількісного вмісту лідокаїну гід
рохлориду в мазі проводили методом спектрофо
тометрії в УФ-області спектра у водному розчині 
препарату. Для одержання водного розчину лі
докаїну гідрохлориду проводили екстракцію мазі 
водою. У результаті вивчення спектральних харак
теристик водного розчину лідокаїну гідрохлориду 
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Рис. 3. УФ-спектри: 1 — спиртового розчину фенольного 
гідрофобного препарату прополісу; 2 — спиртового розчину мазі. 
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Рис. 2. УФ-спектри: 1 — розчину стандартного зразка 
лідокаїну гідрохлориду; 2 — водної витяжки мазі. 

встановлено, що УФ-спектр поглинання цього 
розчину в області від 250 до 300 нм має максимум 
поглинання при довжині хвилі (262+2) нм (рис. 2). 

Дослідження спектрів складових компонентів 
мазі показало, що ФГПП, ПЕО-400 і ПЕО-1500 
складають незначну частку (до 3%) при спектро
фотометричному визначенні лідокаїну гідрохло
риду. Тому для усунення негативного впливу ФГПП, 
ПЕО-400 і ПЕО-1500 їх уводили в контрольний 
розчин. 

Встановлено, що підлягання закону Бугера-
Ламберта-Бера спостерігається у водному середо
вищі при довжині хвилі (262+2) нм у межах кон
центрацій від 1 до 5 мкг/мл. 

Розроблену нами методику спектрофотомет
ричного визначення лідокаїну можна використо
вувати при постадійному контролі виробництва, 
так як аналіз триває протягом 20 хв і не вимагає 
особливої кваліфікації персоналу. 

Для ідентифікації хлорид-іону ми використали 
реакцію з розчином срібла нітрату в середовищі 
азотної кислоти, у результаті якої утворюється 
білий осад хлориду срібла, розчинного у розчині 
аміаку. 

ФГПП містить комплекс фенольних сполук: 
флавони (кверцетин, кемпферол, апігенін, люте
олін), флавоноли (робіданол), фенолкарбонові кис
лоти, оксикумарини. Згідно з ФС 42-34-20-95 
кількісний вміст діючих речовин у ФГПП оціню
ють за сумою фенольних сполук, яких повинно 
бути не менше 50%. Цей метод був взятий за 
основу при стандартизації ФГПП у розробленій 
нами мазі. 

Раніше проведені спектрофотометричні дослід
ження показали, що ФГПП має максимум погли
нання в УФ-евіті при довжині хвилі 290 нм [5]. 

Порівняльне вивчення УФ-спектрів спиртово
го розчину ФГПП і спиртового розчину мазі по-
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казало, що вони ідентичні. Максимум поглинання 
спостерігається при довжині хвилі (290±2) нм 
(рис. 2). Спектри поглинання інших речовин, які 
входять до складу мазі, вираженого максимуму в 
УФ-області не мають, їх оптична густина незначна 
і складає не більше 3%, тобто вони не можуть 
суттєво впливати на УФ-спектр фенольних речо
вин. Як стандарт використовували розчин калію 
біхромату. 

Вміст суми фенольних сполук в одному грамі 
препарату у перерахунку на суху речовину знахо
диться у межах від 0,0225 г до 0,0275 г, що складає 
±10% від теоретичного і відповідає вимогам ДФУ, 
1 вип., ст. "М'які лікарські засоби для місцевого 
застосування". 

Розроблені методики якісного та кількісного 
визначення діючих речовин (ФГПП і лідокаїну 
гідрохлориду) включені до проекту аналітичної 
нормативної документації (АНД) на препарат. 

До проекту АНД на мазь включено також на
ступні показники: описання, ідентифікація ФГПП 
і лідокаїну гідрохлориду, визначення типу основи, 
рН водної витяжки, однорідність мазі, розмір ча
сток, маса вмісту упаковки, мікробіологічна чи
стота, упаковка, маркування, транспортування, 
зберігання. 

Для вивчення терміну придатності досліджува
ного препарату мазь зберігали у двох видах упа
ковки: у банках зі скломаси типу БВ-3-28-ОС-1 за 
ОСТ 64-2-71-80 і у тубах алюмінієвих з бушонами за 
ТУ 64-7-687-90 при температурах 5- 10°С і 18-20°С. 

Враховуючи те, що у процесі зберігання при 
розкладанні лідокаїну гідрохлориду можлива поя

ва 2,6-диметиланіліну, мазь аналізували на наяв
ність цієї домішки. У додатку до Фармакопеї 
Європи вміст домішки 2,6-диметиланіліну регла
ментований на рівні не більше 0,01%. Визначення 
домішки проводять за кольоровою реакцією з 
диметиламінобензальдегідом у середовищі оцто
вої кислоти. У результаті цієї реакції утворюється 
кольорове забарвлення, інтенсивність якого визна
чали шляхом порівняння забарвленого розчину суб
станції та стандартного розчину 2,6-диметилані
ліну з диметиламінобензальдегідом у середовищі 
оцтової кислоти. На підставі експериментальних 
даних, одержаних у процесі вивчення термінів 
придатності мазі, наявність 2,6-диметиланіліну в 
мазі нами регламентована як не більша за 0,01%. 

Проведені експериментальні дослідження по
казали, що мазь стабільна протягом 2-х років у 
двох видах упаковки при звичайних умовах збе
рігання. Спостереження за терміном придатності 
препарату тривають. 

ВИСНОВКИ 
1. На підставі проведених досліджень визначені 

основні показники якості мазі "Пролідоксид": рН 
водної витяжки, однорідність мазі, розмір часток, 
маса вмісту упаковки, мікробіологічна чистота. 

2. Розроблені методики якісного та кількісного 
аналізу складових компонентів мазі з використан
ням методів спектрофотометрії та газової хрома
тографії. 

3. Розроблено проект аналітичної нормативної' 
документації на мазь "Пролідоксид". Вивчені та 
визначені терміни придатності та умови зберіган
ня мазі. 
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Изучены основные показатели качества мази "Пролид-
оксид". Разработаны методики качественного и количест
венного анализа составных компонентов мази. Проведено 
изучение сроков годности препарата. Разработан проект 
аналитической нормативной документации на мазь "Про
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STANDARDIZATION OF "PROL1DOXYD" OINTMENT 
T.G.Yarnykh, N.V.Khokhlenkova, V.N.Chushenko 
The main quality parameters of "Prolidoxyd" ointment have been 
investigated. The techniques for qualitative and quantitative 
analysis of the ointment's ingredients have been developed. The 
preparation's term life has been studied. The project of the 
analytical normative documentation on "Prolidoxyd" ointment 
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