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Захворювання передміхурової залози посідають одне з основних місць в структурі 

урологічних захворювань і набувають всезростаючу соціальну значимість. Ріст доброякісних 

захворювань передміхурової залози (ДЗПЗ) серед чоловіків від 30 років є серйозною 

проблемою, вирішення якої залежить від наявності та впровадження в медичну практику 

нових лікарських засобів, особливо рослинного походження, які забезпечують виражену 
терапевтичну ефективність, багатогранність фармакодинаміки, високу біодоступність і 

безпечність.  
Проведений маркетинговий аналіз лікарських засобів для профілактики та лікування 

ДЗПЗ виявив незначний асортимент вітчизняних комбінованих лікарських засобів, що мають 

у своєму складі рослинну сировину, тому його розширення за рахунок фітопрепаратів 

вітчизняного виробництва є актуальним для сучасної фармації. 

На кафедрі ЗТЛ було розроблено супозиторії під умовною назвою «Індоксам», де в 

якості АФІ було обрано компонент рослинного походження – індол-3-карбінол та 

мелоксикам – селективний інгібітор циклооксигенази-2, як супозиторну основу – сплав 

поліетиленоксиду-1500 та поліетиленоксиду-400 у співвідношенні 95:5 та ПАР – Montanox 

80. Комбінація діючих речовин у складі ректальних супозиторіїв забезпечуватиме 

протизапальну, знеболювальну, антибактеріальну дію, а також сприятиме відновленню 

гормонального фону чоловіків при вікових змінах і активізації процесів регенерації 

пошкодженого органу.  

Терапевтична ефективність, якість і стабільність препарату знаходяться у прямій 

залежності від технології його виробництва. Тому для обґрунтування оптимальних 

параметрів  ведення технологічного процесу нами було досліджено температуру розкладання 

АФІ та визначено температурний режим розливання супозиторної маси. 

Термогравіметричний аналіз показав, що термічне перетворення субстанції індол-3-

карбінолу починається з 95 
о
С, а мелоксикаму – з 257 

о
С, що свідчить про їх 

термостабільність в температурних межах плавлення супозиторної основи. 

За результатами дослідження структурно-механічних властивостей розроблених 

супозиторіїв було встановлено їх неньютонівський тип течії і тиксотропність. Обґрунтовано 

оптимальний температурний діапазон розливання супозиторіїв – 50-55 
о
С, що забезпечить 

виготовлення однорідної супозиторної маси, проходження її по трубопроводу та дозування у 

первинне паковання.  

Таким чином, на підставі термогравіметричних та структурно-механічних досліджень 

розроблено раціональну технологію отримання супозиторіїв під умовною назвою 

«Індоксам», згідно з якою складено технологічну схему їх виробництва (рис. 1), що 

складається з 9 стадій: подрібнення, просіювання та зважування індол-3карбінолу, його 

розчинення у ПЕО-400, додавання до розчину мелоксикаму та його суспендування у 

присутності Montanox 80, приготування супозиторної основи, введення у основу 

концентрату АФІ, гомогенізація супозиторної маси, розливання супозиторіїв, пакування та 

маркування готової продукції.  
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Вихідна сировина, 

проміжні продукти, 

матеріали 

 Виготовлення супозиторіїв  
Контроль в процесі 

виробництва 

     

Індол-3-карбінол, 

мелоксикам, ПЕО-

1500, ПЕО-400, 

Montanox 80 

 Стадія 1 

Відважування та просіювання АФІ 

Дробарка, вібросито, ваги 

 

Розмір частинок, маса 

сировини 

     

Індол-3-карбінол,  

ПЕО-400 зі стадії 1 

 Стадія 2 

Розчинення індол-3-карбінолу 

Реактор 

 Швидкість та час 

перемішування, повнота 

розчинення, контроль 

отриманого розчину 
     

Мелоксикам, 

Montanox 80 зі 

стадії 1 

 Стадія 3 

Суспендування мелоксикаму 

Реактор, РПА 

 Швидкість та час 

перемішування, розмір 

частинок, однорідність 

маси 
     

ПЕО-1500, 

ПЕО-400 зі стадії 1 

 Стадія 4 

Приготування супозиторної основи 

Реактор 

 Температура, швидкість 

та час перемішування, 

повнота розплавлення 
     

 

 Стадія 5 

Введення діючих речовин в основу 

Реактор 

 Температура, швидкість 

та час перемішування, 

однорідність маси 
     

 

 Стадія 6 

Гомогенізація супозиторної маси 

Реактор-гомогенізатор 

 Температура, швидкість 

та час перемішування, 

контроль проміжної          

продукції 
     

Готові форми з 

фольги та 

полівінілхлоридної 

плівки 

 Стадія 7 

Розливання супозиторіїв 

Автоматична лінія розливу 

супозиторіїв 

 Температура розливу та 

охолодження, швидкість 

перемішування, 

температура                  

склеювання 
     

Пачки, інструкції 

до застосування 

 Стадія 8 

Пакування супозиторіїв у пачки 

Пакувальний автомат 

 
Комплектність, 

маркування 

     

Коробки, групові 

етикетки 

 Стадія 9 

Пакування пачок у коробки 

Пакувальний стіл 

 
Кількість пачок в               

коробці, маркування 

     

  

Склад карантинного зберігання 

 Контроль  готової 

продукції 
     

  Готова продукція   
 

Рис. 1. Технологічна схема виробництва супозиторіїв «Індоксам» 

 

 


