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В роботі описані результати досліджень параметрів якості гелю «Фузіпан-

дерма» з метою дослідження стабільності при зберігання та визначення терміну 

придатності. Об’єктом досліджень були зразки розробленого гелю. Для 

визначення їх стабільності та параметрів стандартизації дотримувалися методик, 

наведених у розділі «М’які лікарські засоби для місцевого застосування». 

Стабільність зразків гелю «Фузіпан-дерма» вивчали шляхом зберігання п'яти 

серій препарату при різних температурних режимах (15-25) С, та (8-15) С.  

Параметри якості кожної серії гелю «Фузіпан-дерма» визначали одразу 

після виготовлення, а далі через кожні півроку протягом 26 місяців зберігання. 

Гель аналізували за показниками, наведеними у проекті МКЯ.  

За допомогою сучасних методів досліджень були досліджені фізико-

хімічні властивості гелю «Фузіпан-дерма», визначені параметри якості гелю у 

процесі зберігання у первинному пакованні (тубах алюмінієвих з мембраною, з 

укупорювальними елементами бушонами (ТУ У 25363020-01-98), з внутрішнім 

лаковим покриттям типу Paclac 11-15-000) для визначення терміну придатності.  

Вивчення стабільності розробленого препарату проводили на п’яти серіях 

гелю, розфасованого у первинні паковання – туби алюмінієві вмістом 30 мл. Гель 

досліджували одразу після виготовлення, аналізуючи фізико-хімічні властивості, 

технологічні параметри досліджуваних зразків за показниками (відповідно до 

ТУ.У 24.5-31640335-002:2007): зовнішній вигляд (однорідна гелеподібна маса), 

колір (відповідає кольору використаної сировини), запах, показник рН (5,4-6,0).  

Визначення зовнішнього вигляду проводиться згідно вимог ДФУ 1.0, с. 511 

«М’які лікарські засоби для місцевого застосування». Даний параметр оцінювали 

візуально: гель повинен бути однорідною гелеподібною масою, без сторонніх 

домішок, не допускається наявності пухирців повітря. Утворення осаду, 

розшарування маси протягом 26 місяців не спостерігалося.  

Аналіз отриманих результатів свідчить про те, що зразки гелю після 

зберігання витримували тести за всіма показниками МКЯ. Зовнішній вигляд 

гелю оцінювали візуально. Стабільність засобу досліджували за методикою ДФУ 

1, с. 511. Визначення герметичності контейнера здійснювали відповідно до 

методики ДФУ 1 с. 510. Результати, отримані в ході проведених досліджень 

підтверджують, що гель гарантовано зберігає стабільність протягом 2 років при 

зберіганні у тубах алюмінієвих з внутрішнім лаковим покриттям (при 

температурі не вище 25°С), за умови дотримання умов зберігання м'яких 

лікарських форм. Результати досліджень включені до проекту МКЯ на 

дерматологічний засіб: гель «Фузіпан-дерма». 

  


