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ОБГРУНТУВАННЯ ПРОМИСЛОВОЇ ТЕХНОЛОГІЇ ГЕЛЮ 
"ТРОКСЕРУТИН 2%" 

Г.М.Ткаченко, Г.М.Перцев 

Національна фармацевтична академія України 
ВАТ "ХФЗ "Червона зірка" 

Проведені експериментальні дослідження дозво
лили обгрунтувати промислову технологію гелю 
"Троксерутин 2%", скласти технологічну та апа
ратурну схеми, адаптувати її до виробничих умов, 
розробити технологічний промисловий регламент. 

Обгрунтування складу гелю "Троксерутин 2%" 
та методи контролю його якості описані у попе
редньому повідомленні [7] та використані у фар
макопейній статті [8]. 

Гель "Троксерутин 2%" має такий склад: троксе-
рутину (на 100% речовини) — 20 г, допоміжних 
речовин (карбополу, ніпагіну, триетиламіну, ди-
натрієвої солі етилендіамінтетраоцтової кислоти, 
води очищеної) до 100 г. 

Технологія виготовлення гелю ретельно від
працьовувалась в умовах лабораторії заводу. Пере
дусім розраховувалась оптимальна кількість роз
чинника, необхідна для проведення кожної тех
нологічної стадії з врахуванням розчинності скла
дових компонентів гелю, необхідний термін на
брякання полімеру, послідовність або поетапність 
змішування отриманих розчинів, температурні та 
інші параметри та їх вплив на якість готового 
продукту [3, 4, 5, 6]. 

Отримані результати експериментальних до
сліджень дозволили обгрунтувати метод виготов
лення гелю, адаптувати його до виробничих умов, 
скласти технологічну (рис. 1) та апаратурну (рис. 
2) схеми, визначити специфікацію обладнання [1, 2j. 

Технологічна схема виробництва гелю "Троксе
рутин 2%" включає наступні стадії: 

— виготовлення гелеподібного розчину полі
меру (основи); 

— виготовлення водного розчину діючої речо
вини (концентрату); 

— змішування концентрату з основою та їх 
гомогенізаця; 

— фасування та пакування гелю. 
І. Для виготовлення основи використовуються: 

карбопол марки 934, триетаноламін (до рН 6,5), 
динатрієва сіль етилендіантетраоцтової кислоти 
(трилон Б) та вода очищена в кількості 42,5%. 
Загальна кількість очищеної води визначається за 

матеріальним балансом. Для отримання гелю ре
човини відважуються на терезах (КП-5, КП-6) і 
поміщаються до реактора Р-10 (нержавіюча сталь 
марки 12х18Н10Т; об'єм — 630 л; обладнаний 
рамно-шнековою мішалкою з варіатором швид
костей від 40 до 150 об/хв та пароводяною обо
лонкою; робочий тиск — 0,2 мПа); площа по
верхні теплообміну — 2,1 м 2 ; завантаження ручне 
або за допомогою вакууму; розвантаження — че
рез нижній люк; потужність приводу — 3 кВт; 
вибухонебезпечність — ВЗГ). 

Спочатку готується розчин трилону Б. Термін 
розчинення речовини при перемішуванні — 15 хв. 
Розчин контролюється на прозорість (не повинно 
бути нерозчинних часток) і до нього додається 
полімер, де він набрякає протягом 15 годин. Після, 
цього розчин перемішується на протязі 30 хв під 
вакуумом. 

Отриманий розчин повинен бути прозорим. 
Одночасно в реакторі Р-16 (сталь-10 — емаль; 

ємкість — 120 л; обладнаний рамною мішалкою з 
режимом 48 об/хв та пароводяною оболонкою; 
робочий тиск пари в оболонці — 0,2 мПа; заван
таження — ручне та під вакуумом) при перемішу
ванні протягом 20 хв готується розчин триетанол-
аміну (стадія ТП-2.1.) з використанням 10,2% 
очищеної води від її загальної кількості; площа 
поверхні теплообміну — 0,2 м 2 . 

Розчин повинен бути прозорим, без нерозчин
них часток речовини. 

Розчин триетаноламіну додають до розчину 
карбополу і перемішують за допомогою мішалки 
(30 об/хв) протягом 30 хв. З метою уникнення 
утворення бульбашок повітря у в'язкому геле-
подібному розчині операцію перемішування про
водять під вакуумом (30 хв.). 

Отримана основа гелю контролюється на од
норідність та прозорість. Розчин повинен бути 
прозорим без видимих часток. 

2. Для виготовлення концентрату — розчину 
троксерутину та ніпагіну (стадія ТП-2.2.) вико
ристовується 47,3% води очищеної від її загальної 
кількості. Речовини відважуються на терезах (КП-5, 
КП-6) та подаються до реактора Р- 8 (чугун С4 18 
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— емаль, ємкість — 400 л; обладнаний рамною 
мішалкою з режимом 48 об/хв та пароводяною 
оболонкою; поверхня теплообміну — 1,7 м ; ро
бочий тиск пари — 0,2 мПа; завантаження ручне, 
розвантаження — під вакуумом; потужність при
воду — 1,7 кВт; вибухонебезпечність — ВЗГ). 

Ніпагін розчиняють при температурі 60°С про
тягом 30 хв, розчин охолоджують до 20-25°С і 
перевіряють на прозорість (не повинні спостеріга
тися нерозчинні частки речовини крім окремих 
волокон) і додають троксерутин, який розчиняють 
при перемішуванні (48 об/хв) протягом 30 хв. 

Розчин перевіряють на прозорість. При нега
тивному результаті розчин перемішують до повної 
розчинності лікарської субстанції. 

3. Після отримання позитивних результатів при 
контролі розчинів на прозорість їх змішують під 
вакуумом (стадія ТП-2.3.) у реакторі Р-10 при 

Рис. 1. Блок-схема технологічного процесу гелю "Троксерутин 2%". 

роботі мішалки в режимі 40 об/хв при 20-25°С 
протягом 60 хв. 

Отриманий гель повинен бути однорідним, 
прозорим та відповідати усім вимогам ФС 42У-9-
812-00 на гель "Троксерутин 2%". Кількісний 
вміст троксерутину в 1 г гелю повинен складати 
0,019-0,021 г. 

4. Проміжний продукт — гель "Троксерутин 
2%" нефасований з Р-10 подається на стадію 
ТМП-3 "Технологія пакування та маркування", 
яка складається з операції (ТМП-3.1) фасування 
гелю у первинну упаковку — туби алюмінієві з 
бушонами за допомогою автомата ФУ 12а та опе
рації (ТМПЗ.2.) — маркування та пакування гото
вого продукту у вторинну упаковку. 

Подача нефасованого готового продукту до про
міжного збірника СІ 1а (див. рис. 2) дозволяє звіль
нити реактор Р10 для виготовлення наступної серії 
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гелю. Із збірника С Н а за допомогою насосу Н9 
гель подається до бункера фасувального автомата 
ФУ 12а (термін фасування — 24 години при темпе
ратурі 18±2°С, місткість гелю у тубі — не менше 35 г). 

На пій стадії контролюється відповідність гелю 
"Троксерутин 2%" до вимог НТД (зовнішній ви
гляд, однорідність, рН, кількість діючої речовини 
в І г, мікробіологічна чистота, маса гелю у тубі, 
якість пакування, маркування та ін.). 

Результати експериментальних досліджень ви
користані при обгрунтуванні окремих розділів 

Рис. 2. Апаратурна схема виготовлення гелю "Троксерутин 2%". 

технологічного промислового регламенту на ви
робництво гелю "Троксерутин 2%", який є влас
ністю ВАТ "ХФЗ "Червона зірка". 

ВИСНОВКИ 
Розроблена та обгрунтована промислова тех

нологія гелю "Троксерутин 2%", складені техно
логічна та апаратурна схеми. Результати експери
менту використані при написанні технологічного 
промислового регламенту. Промислова техноло
гія гелю адаптована до виробничих умов ВАТ 
"ХФЗ "Червона зірка". 
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УДК 615.454:616.12 
ОБОСНОВАНИЕ ПРОМЫШЛЕННОЙ ТЕХНОЛОГИИ ГЕ
ЛЯ "ТРОКСЕРУТИН 2%" 
Г.М.Ткаченко, И.М.Перцев 
Проведенные экспериментальные исследования позволили 
обосновать промышленную технологию геля "Троксерутин 
2%", составить технологическую и аппаратурную схемы, 
адаптировать ее к производственным условиям, разработать 
технологический промышленный регламент. 

U D C 615.454:616.12 
G R O U N D I N G O F G E L " T R O X E R U T 1 N 2%" I N D U S T R I 
A L T E C H N O L O G Y 
G.M.Tkachenko, I.M.Pertsev 
Given exsperimental researches allow to ground industrial tech
nology or gel "Troxerutin 2%", work out technological and 
instrumental schemes and technological industrial order and to 
adapt them for a wide range of conditions of factory. 


