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При створенні таблеток з вологочутливими активними фармацевтичними 

інгредієнтами (АФІ) постає рад проблем, пов’язаних зі стабільністю лікарського 

засобу в процесі виробництва та зберігання. 

В процесі розробки лікарської форми таблеток, вкритих плівковою 

оболонкою, були проведені дослідження з розробки оптимального складу, 

визначення кількості допоміжних речовин і раціональної технології одержання 

таблеток. Для визначення виду і кількості допоміжних речовин при розробці 

таблеток холіну альфосцерату були враховані фізико-хімічні та технологічні 

властивості діючої субстанції. 

Діюча речовина – холіну альфосцерат – є гігроскопічною речовиною, при 

відносній вологості повітря вище 35 % активно поглинає вологу, 

перетворюючись в густу рідину. Холіну альфосцерат має низьку плинність 

(1,76±0,14 г/с) і невисоку насипну щільність (0,34±0,06 г/мл) за рахунок 

анізометричної форми часток. Субстанція відрізняється задовільною пресованої, 

але прилипає до поверхні прес-інструменту. 

Аналіз цих даних показав необхідність використання допоміжних речовин, 

які б знижували вологосорбційну активність і покращували плинність і 

пресуємість лікарської субстанції у виробництві таблеток. Також необхідне 

введення до складу препарату антифрикційних речовин. 

Оскільки до складу препарату входить вологочутлива лікарська 

субстанція, наступним етапом було нанесення плівкової оболонки на таблетки 

для захисту АФІ. Покриття таблеток оболонкою здійснювали на лабораторній 

установці. Застосовували SheffCoat Yellow HS (ГПМЦ, гідроксипропілцелюлоза, 

титану діоксид, тальк, заліза оксид жовтий) компанії «Kerry» (США). 

Плівкові покриття широко використовуються в фармацевтичному 

виробництві, оскільки саме вони служать для захисту таблеток від впливу 

факторів навколишнього середовища і несприятливих умов при 

транспортуванні. Покриття на основі ГПМЦ з підвищеною еластичністю і 

адгезією плівки. Особливо підходить для покриття м'яких таблеток, щоб ядро 

таблетки не розмивалося під час процесу нанесення покриття. Дане покриття 

також рекомендовано в разі використання чутливих до вологи АФІ. Покращені 

характеристики плівки досягаються шляхом додавання гідроксипропілцелюлози 

(ГПЦ), що покращує еластичність і підвищує адгезію плівки. Введення ГПЦ 

дозволяє збільшувати в'язкість при більш високій швидкості нанесення 

покриття, трохи знижуючи вміст твердих речовин в суспензії розпилювача. 

В результаті проведення технологічних досліджень обґрунтовано 

оптимальний склад і технологія лікарського препарату Холіну альфосцерату, 

таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 400 мг. 

  


