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Застосування методів лікування і апіпрепаратів у 

медичній, фармацевтичній та косметичній практиці : 

матеріали всеукраїнської науково-практичної конфере-

нції з Міжнародною участю (29-30 березня 2018 р.,  

м. Харків) / за редакцією академіка УАН О. І. Тихонова. – 

Х. : Вид-во «Оригінал», 2018. – 500 с. 
 

Збірник містить матеріали всеукраїнської науково-

практичної конференції з міжнародною участю, на якій роз-

глянуто теоретичні та практичні аспекти розвитку апітерапії 

та бджільництва в Україні. Висвітлені питання з технології 

ліків, аналізу та контролю якості лікарських засобів, фарма-

кологічні та клінічні аспекти вивчення та впровадження но-

вих лікарських апіпрепаратів, застосування продуктів бджі-

льництва та їх стандартизованих субстанцій, економіко-

правові, наукові, інформаційні аспекти лікарського забезпе-

чення та фармацевтичної освіти. 

Для широкого кола наукових та практичних робітників 

медицини, фармації, апітерапії, бджільництва та косметоло-

гії. Матеріали публікуються мовою оригіналу. За достовір-

ність матеріалів відповідальність несуть автори. 
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УДК 615.453.4:615.276:615.281 

РАЗРАБОТКА СОСТАВА И ТЕХНОЛОГИИ 

КОМБИНИРОВАННОГО ЛЕКАРСТВЕННОГО 

ПРЕПАРАТА С НИФУРОКСАЗИДОМ ДЛЯ  

ЛЕЧЕНИЯ КИШЕЧНЫХ ИНФЕКЦИЙ 
ФАРЕС Р., БОБРИЦКАЯ Л.А. 

Национальный фармацевтический университет, г. Харьков 
 

Одной из основных причин развития острых кишечных 

инфекций и вызванной ими диареи является инфицирование 

патогенными и условно-патогенными бактериями, вирусами и 

простейшими. Ежегодно в мире регистрируется 2,5 млрд слу-

чаев кишечных заболеваний, которые сопровождаются диаре-

ей. При этом дети среди больных кишечных инфекций соста-

вляют более 55%, а уровень заболеваемости среди них в 4 раза 

выше, чем у взрослых. За последние десятилетия образ жизни 

современного человека претерпел значительные изменения, 

что не могло не отразиться и на причинах развития острых 

кишечных инфекций [1, 2]. 

В настоящее время наблюдается тенденция комплексного 

лечения ОКИ с применением антимикробных препаратов, эн-

теросорбентов, про- и пребиотиков, а также иммунных препа-

ратов. Согласно назначениям врачей для лечения кишечных 

инфекций, лидером являются препараты на основе нифурок-

сазида, как лекарственного средства № 1 на фармацевтиче-

ском рынке. При фармакотерапии ОКИ нифуроксазид часто 

назначают в комплексной терапии с другими препаратами 

противовоспалительного, спазмолитического действия, 

восстанавливающими кишечную микрофлору за счет пребио-

тических свойств, укрепляя при этом иммунитет организма.  

Из литературных источников известно, что препарат из 

подорожника большого (Рlantago major L.) плантаглюцид 

снижает спазмы, оказывает противовоспалительное действие, 

уменьшает интоксикацию организма, нормализует перисталь-

тику кишечника. Содержащиеся полисахариды в виде пекти-
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нов обладают свойствами пребиотика и имеют иммуностиму-

лирующее действие [3]. 

 Разработка состава и технологии лекарственного пре-

парата, содержащего нифуроксазид в комбинации с растите-

льной субстанцией плантаглюцида, является современным 

подходом в лечении ОКИ, при котором высокая эффектив-

ность гармонично сочетается с безопасностью, доступностью 

и удобством применения. 

Цель работы – разработка состава и технологии оригина-

льного комбинированного лекарственного препарата в форме 

капсул, содержащего в качестве действующих веществ ни-

фуроксазид (0,2 г) и плантаглюцид (0,2 г).  

При разработке состава вспомогательных веществ были 

проведены фармако-технологические исследования. 

Насыпную плотность и плотность после усадки определяли на 

приборе фирмы «Pharma Test» (Германия), сыпучесть и угол 

естественного откоса на приборе ВП-12А, распадаемость на 

аппарате «Erweka» (Германия). Сыпучесть оценивали по пока-

зателю Карра и коэффициенту Гауснера [4].  

Сравнительный анализ физико-химических свойств 

исследуемых порошков показал, что лекарственная субстанция 

порошка нифуроксазида и порошка плантаглюцида принци-

пиально отличаются по растворимости, нифуроксазид практиче-

ски нерастворим в воде, а плантаглюцид хорошо растворяется в 

воде [5]. 

На выбор вспомогательных веществ для капсул важное 

значение имеет сыпучесть [4]. Проведенные результаты иссле-

дований показали, что действующие вещества имеют низкое 

значение сыпучести: субстанция порошка нифуроксазида (95 

с/100 г образца), порошка плантаглюцида (72 с/100 г образца).  

Таким образом, для разработки состава и технологии пре-

парата целесообразно применение технологии раздельного 

получения масс для капсулирования [5].  

Для выбора увлажнителя была определена конусным ме-

тодом максимальная пластическая прочность (m, кгс/см2) по-
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рошка нифуроксазида с разными связующими. Результаты 

приведены на рис 1. 

 
Рис. 1. Определение максимальной пластической прочно-

сти порошка нифуроксазида раствор ПВП К-29/32 10 % 4- ра-

створ ГПМЦ 2 % (50 сР) сахарный сироп 34 % 5- крахмаль-

ный клейстер 10 % раствор пласдона S-630 10 % 

Как видно из рис. 1, максимальная пластическая проч-

ность для порошка нифуроксазида достигает максимума по-

разному, в зависимости от природы, влажности и концентра-

ции увлажнителя. Результаты экспериментальных исследова-

ний показали, что пластическая прочность достигает макси-

мума при использовании в качестве увлажнителя 10 % раст-

вора ПВП К-29/32 при минимальной влажности 17 %. Для 

других увлажнителей это значение больше и составляет 18 - 

25 %.  

Таким образом, по значению максимума пластической 

прочности экспериментально определили увлажнитель (10 % 

раствор ПВП К-29/32). В результате получили гранулирован-

ную массу для капсулирования с нифуроксазидом с хорошими 

технологическими свойствами (масса А). 

Для улучшения технологических свойств субстанции 

плантаглюцида следующий этап исследований заключался в 
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получении массы для капсулирования путем введения вспо-

могательных веществ из группы наполнителей.  

В качестве наполнителей нами были использованы следу-

ющие вещества: лактоза 80, МКЦ 102, ди-кальция фосфат 

9214, маннит PARTECK М 200 и сахароза прессуемая марки 

В.  

С целью выбора оптимального наполнителя были полу-

чены массы плантаглюцида с приведенными веществами и 

определена сыпучесть каждой массы. Результаты приведены 

на рис. 2. 

 
 

Рис. 2. Сравнительная диаграмма сыпучести для разных 

наполнителей  

 

Сравнительно хорошие результаты получены для массы с 

сахарозой прессуемой марки В (30 с/100 г образца), чуть ниже 

для ди-кальция фосфата 9214 (32 с/100 г образца) и маннита 

PARTECK М 200 (35 с/100 г образца). Для массы с лактозой 

80 и МКЦ 102 значения сыпучести неудовлетворительные.  
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Дальнейшие исследования заключались в изучении и 

определении концентрации наполнителя для массы с порош-

ком плантаглюцида.  

Для определения влияния природы и концентрации напо-

лнителя на значение сыпучести нами были приготовлены об-

разцы масс субстанции порошка плантаглюцида с сахарозой 

прессуемой марки В, ди-кальция фосфатом 9214 и маннитом 

PARTECK М 200 в количестве от 50 % до 120 %, и определена 

сыпучесть для каждой исследуемой массы. Полученные ре-

зультаты приведены на рис. 3. 

 
Рис. 3. Влияние концентрации наполнителей на значение 

сыпучести  

1 –масса с сахарозой прессуемой марки В 

2 –масса с ди-кальция фосфатом 9214 

3 –масса с маннитом PARTECK М 200 

 

Из рис. 3 видно, что с увеличением концентрации напол-

нителей значение сыпучести соответственно улучшается. При 

добавлении к порошку плантаглюцида сахарозы прессуемой 

марки В в количестве 100 % сыпучесть имеет удовлетворите-

льное значение и составляет 15 с/100 г образца. При дальней-

шем увеличении количества сахарозы в массе значение сыпу-

чести практически не изменяется. При такой же концентрации 

наполнителей значение сыпучести для порошка плантаглюци-

да с ди-кальция фосфатом 9214 составляет 20 с/100 г образца, 

а для маннита PARTECK М 200 составляет 25 с/100 г образца.  
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Дальнейшие исследования заключались в объединении и 

смешивании полученных масс. В лабораторном смесителе 

гранулы с нифуроксазидом (масса А) объединяем с массой 

плантаглюцида (масса В), перемешиваем, а затем полученную 

массу просеиваем через сито с диаметром отверстий 1,0 мм.  

Для обеспечения распадаемости капсул используются 

вспомогательные вещества-разрыхлители. На стадии опудри-

вания в качестве разрыхлителя применяли различные комби-

нации крахмала кукурузного со следующими вспомогатель-

ными веществами как: пектин, натрия кроскармеллоза, натрия 

крахмала гликолят и кросповидон. Для опудривания капсуль-

ной массы применяли магния стеарат.  

На основании полученных результатов нами выбрана 

комбинация разрыхляющих веществ на основе крахмала и пе-

ктина, которая имеет лучшие результаты для теста «Распадае-

мости» и составляет 16 мин.  

В результате проведенных исследований по выбору вспо-

могательных веществ для капсул под названием «Диаплант» 

обосновано использованы следующие вспомогательные веще-

ства: ПВП К-29/32 (увлажнитель), сахароза прессуемая марки 

В (наполнитель), пектин и крахмал кукурузный (комбинация 

разрыхлителей), магния стеарат (скользящее).  

Процесс получения капсул состоит из следующих техно-

логических стадий: 

Стадия 1. Подготовка сырья 

Стадия 2. Приготовление увлажнителя 

Стадия 3. Получение массы с нифуроксазидом (масса А) 

Стадия 4. Получение массы с плантаглюцидом (масса В) 

Стадия 5. Смешивание капсульных масс А и В 

Стадия 6. Просеивание капсульных масс А и В, опудривание 

Стадия 7. Наполнение капсул 

Стадия 8. Фасовка капсул в блистеры 

Стадия 9. Упаковка блистеров в пачки 

Стадия 10. Упаковка пачек в групповую тару. 

Выводы 
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Для разработки состава и технологии комбинированного 

препарата целесообразно применение технологии раздельного 

получения масс для капсулирования. Для разработки состава 

капсул «Диаплант» экспериментально обосновано примене-

ние следующих вспомогательных веществ: ПВП К-29/32 

(увлажнитель), сахароза прессуемая марки В (наполнитель), 

пектин и крахмал кукурузный (комбинация разрыхлителей), 

магния стеарат (скользящее).  

Технология получения капсул «Диаплант» состоит из ста-

дий: подготовка сырья, приготовление увлажнителя, получе-

ние массы с нифуроксазидом (масса А), получение массы с 

плантаглюцидом (масса В), смешивание капсульных масс А и 

В, просеивание капсульных масс А, В и опудривание, напол-

нение капсул, фасовка капсул в блистеры, упаковка блистеров 

в пачки, упаковка пачек в групповую тару.  
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