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Важливим аспектом збереження здоров’я людини є наявність макро- 

і мікроелементів в організмі в достатній кількості. Їх недостатнє надхо-

дження є широко розповсюдженим і постійно діючим фактором, що має 

негативний вплив на здоров'я, ріст, розвиток і життєздатність всієї нації. 

Для подолання цієї проблеми і підвищення вмісту життєво важливих еле-

ментів застосовують лікарські засоби. 

Нами розроблений склад та технологія одержання орального розчи-

ну на основі солей магнію. В якості первинного пакування були обрані 

однодозові ампули по 10 мл. Традиційно в промисловому виробництві лі-

карських засобів використовують ампули зі скла. Однак, все більшої по-

пулярності набувають ампули з інших матеріалів, наприклад, з поліетиле-

ну, поліпропілену. Тому, для проведення подальших експериментів, в яко-

сті первинного пакування нами були обрані ампули зі скла та поліетилену 

з урахуванням виробничого обладнання підприємств України. 

Оральний розчин застосовують одноразово (10 мл), до складу препа-

рату не вводять консервант, тому необхідною умовою збереження мікро-

біологічної чистоти є вибір відповідного методу стерилізації розчину в 

обраному виді пакування (кінцева стерилізація). Такий вибір має бути об-

ґрунтованим на етапі фармацевтичної розробки згідно з Настановою 42-

3.0:2011 «Лікарські засоби. Фармацевтична розробка». Зазвичай застосо-

вують методи стерилізації, які приведені в Державній Фармакопеї України 

(ДФУ). Якщо метод стерилізації відмінний від описаного в ДФУ, то слід 

проводити додаткові дослідження і надати обґрунтування щодо доцільно-

сті його використання. 

Для орального розчину в ампулах зі скла досліджували придатність 

режиму стерилізації, згідно з ДФУ, а саме насиченою парою під тиском 

при температурі 121  С протягом 15 хв. Для другого випадку – розчину в 

ампулах з поліетилену – вищезгаданий режим є непридатним, так як цей 

матеріал піддається деструкції при такій температурі. У зв'язку з цим, для 

розчину в ампулах з поліетилену досліджувався режим стерилізації теку-

чою парою при 100  С протягом 30 хвилин. Для підтвердження придатнос-

ті обраних режимів зразки були проаналізовані за мікробіологічними та 

фізико-хімічними показниками. 

Отримані дані дали змогу зробити висновки про придатність обра-

них режимів стерилізації орального розчину в обох випадках. Досліджу-

ється стабільність розчину в процесі зберігання. 


