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Методологія розробки та стандартизації лікарських, 
ветеринарних та косметичних засобів на основі 
сапропелю та продуктів його переробки

Сапропель має важливе народногосподарське значення. Основними напрямами використання сапропелів є сіль-
ське господарство (землеробство, тваринництво), виробництво будівельних матеріалів (деревинно-волокнисті 
плити, теплоізоляційні матеріали), медицина (лікувальні грязі, косметичні препарати), геологія (бурові роз-
чини) тощо.
Мета дослідження. Створення науково-методичного підходу до комплексної переробки сапропелю та роз-
робки складу, технології і стандартизації лікарських, ветеринарних та косметичних засобів на основі сапропе-
лю та продуктів його переробки. 
Матеріали та методи. Дослідження проводили шляхом аналізу електронних і паперових джерел інформації 
про ресурси та родовища сапропелів, їх склад, біологічну дію та сфери використання; маркетингового аналізу 
ринку лікарських, ветеринарних та косметичних засобів на основі сапропелю та продуктів його переробки.
Результати. Методологія комплексної переробки сапропелю для створення препаратів включає інформацій-
но-пошуковий, дослідницький та біологічний блоки, які, в свою чергу, складаються з ряду послідовних етапів, 
що взаємопов’язані та доповнюють один одного. Враховуючи методологічні підходи, запропоновані алгорит-
ми експериментальних досліджень комплексного використання сапропелю для отримання екстрактів сапро-
пелю та розробки лікувально-профілактичних та косметичних засобів, а також методологію ФР м’яких ЛЗ 
і ВЗ з екстрактами сапропелю для зовнішнього застосування, що була використана як основа для створення 
лікарського дерматотропного засобу для нашкірного застосування та ВЗ для догляду за вим’ям великої рога-
тої худоби.
Висновки. Запропонований методологічний підхід дозволяє на основі алгоритмічного принципу забезпечити 
комплексне використання сапропелю та продуктів його переробки для розробки оригінальних, стабільних 
при зберіганні, з вираженою специфічною активністю та відсутністю токсичної дії лікарських, ветеринарних 
та косметичних засобів.
Ключові слова: методологічні підходи; фармацевтична розробка; сапропель і продукти його переробки; лікарські 
засоби
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The methodology for development and standardization of medicinal, veterinary and cosmetic 
agents based on sapropel and its processing products
Sapropel has a great economic importance. The main applications of sapropels are agriculture (farming, animal hus-
bandry), building material production (wood-fiber boards, thermal insulation materials), medicine (therapeutic muds, 
cosmetics), geology (drilling fluids), etc.
Aim. To create a scientific and methodological approach to the complex sapropel processing and the development of 
the composition, technology and standardization of medicinal, veterinary and cosmetic agents based on sapropel and 
its processing products.
Materials and methods. The studies were conducted by analyzing electronic and paper information sources concern-
ing sapropel resources, composition, biological activity and applications; marketing analysis of the market of medicinal, 
veterinary and cosmetic agents based on sapropel and its processing products.
Results. The methodology of the complex sapropel processing for preparing medicines includes information search, 
research, and biological blocks, which, in their turn, consist of a series of sequential stages that are interrelated and 
complement each other. 
Taking into consideration methodological approaches the algorithms of experimental studies of the complex use of 
sapropel for sapropel extraction and development of therapeutic and prophylactic and cosmetic agents, as well as the 
pharmaceutical development methodology of semi-solid dosage forms and veterinary preparations with sapropel ex-
tracts for external use applied as the basis of creating a dermatotropic medical product for dermal administration and 
veterinary preparation for the cattle udder care, have been proposed.
Conclusions. Based on the algorithmic principle the methodological approach proposed allows providing the complex 
use of sapropel and its processing products when developing medicinal, veterinary and cosmetic products. These products 
are original, stable during storage, with a pronounced specific activity and the absence of toxic effects.
Key words: methodological approaches; pharmaceutical development; sapropel and products of its processing; medicines
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Методология разработки и стандартизации лекарственных, ветеринарных и косметических 
средств на основе сапропеля и продуктов его переработки
Сапропель имеет важное народнохозяйственное значение. Основными направлениями использования сапро-
пелей является сельское хозяйство (земледелие, животноводство), производство строительных материалов 
(древесно-волокнистые плиты, теплоизоляционные материалы), медицина (лечебные грязи, косметические 
препараты), геология (буровые растворы) и др.
Цель исследования. Создание научно-методического подхода к комплексной переработке сапропеля и раз-
работке состава, технологии и стандартизации лекарственных, ветеринарных и косметических средств на ос-
нове сапропеля и продуктов его переработки.
Материалы и методы. Исследования проводились путем анализа электронных и бумажных источников ин-
формации о ресурсах и месторождениях сапропелей, их составе, биологическом действии и сфере использова-
ния; маркетингового анализа рынка лекарственных, ветеринарных и косметических средств на основе сапро-
пеля и продуктов его переработки.
Результаты. Методология комплексной переработки сапропеля для создания препаратов включает информа-
ционно-поисковый, исследовательский и биологический блоки, которые, в свою очередь, состоят из ряда по-
следовательных этапов, которые взаимосвязаны и дополняют друг друга. Учитывая методологические подхо-
ды, предложены алгоритмы экспериментальных исследований комплексного использования сапропеля для 
получения экстрактов сапропеля и разработки лечебно-профилактических и косметических средств, а также 
методология ФР мягких ЛС и ВС с экстрактами сапропеля для накожного применения, которая была исполь-
зована как основа создания лекарственного дерматотропного средства для накожного применения и ВЗ для 
ухода за выменем крупного рогатого скота.
Выводы. Предложенный методологический подход позволяет на основе алгоритмического принципа обе-
спечить комплексное использование сапропеля и продуктов его переработки для разработки оригинальных, 
стабильных при хранении, с выраженной специфической активностью и отсутствием токсического действия 
лекарственных, ветеринарных и косметических средств.
Ключевые слова: методологические подходы; фармацевтическая разработка; сапропель и продукты его пере-
работки; лекарственные средства

У науковій публікації викладена загаль-
на методологія досліджень, яка полягає  

у створенні науково-методичного підходу до 
комплексної переробки сапропелю, що базуєть-
ся на послідовному проведенні маркетингових, 
фізико-хімічних, фармакотехнологічних, біоло- 
гічних (мікробіологічних, фармакологічних та  
токсикологічних) досліджень, які були викори- 
стані в процесі дослідження сапропелю та про-
дуктів його переробки, для розробки складу, 
технології та оцінки якості лікарських, ветери-
нарних та косметичних засобів на їх основі.

Науково-дослідницькою діяльністю з вивчен-
ня продуктів із сапропелю та виготовлення косме-
тичних препаратів займається науково-вироб-
ниче підприємство «Eco-Sapropel» (Республіка 
Бєларусь (РБ)) [1], яке здійснює добування сап- 
ропелів з озера Судобль, поставляє їх у лікуваль-
ні та косметологічні заклади України, для кос-
метичної промисловості Російської Федерації 
(РФ), РБ, країн Прибалтики («Orio Organic») [2],  
США та Франції, а також ТОВ «Біоліт», м. Томськ 
та науково-виробничої лабораторії «ЛН-Косме- 
тика», місто Бeрдськ РФ [3, 4].

Дослідженням хімічного складу, властивос-
тей та біологічної активності лікарських грязей 
займається кафедра загальної, біонеорганічної і 
біоорганічної хімії Самарського державного ме- 
дичного університету (РФ), Тульський державний 
університет (Тула, РФ), (озера Глибоке, Леб’яже,  

Татарстан) та ін. Вивченням даних питань зай- 
малися науковці Н. П. Авакуумова, А. В. Жданова, 
В. А. Платонов, А. А. Хадарцев та ін. [5-7].

Питаннями раціонального використання і пе- 
реробки сапропелю займається Національний 
дослідний Томський державний університет,  
м. Томськ, РФ. Це науковці М. А. Тюніна, К. А. Дич- 
ко, Г. Л. Рижова [8].

І хоча вчені Росії та Бєларусі провели робо-
ти з вивчення хімічного складу озерного сапро- 
пелю, його властивостей, методів переробки та  
застосування, однозначно можна сказати, що дана 
сировина не досліджена всебічно і містить ще 
досить багато невідомих особливостей, які на-
копичувала природа тисячоліттями. 

Пошукові роботи, пов’язані з вивченням за- 
пасів сапропелю України, проводила Київська 
геологорозвідувальна експедиція [9]. Результа- 
ти дослідження сапропелю в поліській зоні ви- 
кладені в працях А. Л. Жуховицької, В. А. Гене- 
ралової [10], Л. В. Ільїна [11-13], М. Й. Шевчука 
[14] та ін. Зокрема, геохімічні особливості дон- 
них відкладень, їх ресурсну оцінку розглянуто 
в роботах [9, 14, 15], наявність забруднюваль-
них речовин у покладах – у [14, 16], перспекти-
ви використання – у [17] тощо.  

На жаль, в Україні, яка має запаси сапропе-
лю більш ніж 74,5 млн тонн, добування, вико-
ристання та переробка сапропелю знаходять-
ся на низькому рівні, а науково-дослідницька 
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робота не ведеться, хоча економічний ефект 
від його використання в різних сферах вже до-
ведений досвідом наших сусідів (РФ, РБ) [1, 2, 
4-8]. На теперішній час українські сапропелі не 
досліджувалися в якості сировини для створен-
ня лікарських, косметичних та ветеринарних 
препаратів і практично не використовуються у 
цих сферах.

Важливим також є питання охорони та по- 
кращення екологічного стану озер [15]. Видо- 
бування сапропелю покращує екологію, гідро-
логічний стан озер, відновлює їх рекреаційну 
здатність і одночасно вирішує проблему їх збе-
реження [14, 15]. Отже, розробка сапропелевих 
родовищ й оптимізація їх раціонального комп-
лексного використання має важливе господар-
ське та наукове значення, що обумовлює акту-
альність даного дослідження та визначає його 
мету. 

Метою нашої роботи є створення науково-
методичного підходу до комплексної перероб-
ки сапропелю та розробки складу, технології 
і стандартизації лікарських, ветеринарних та 

косметичних засобів на основі сапропелю та 
продуктів його переробки. 

Матеріали та методи 

Дослідження проводили шляхом аналізу 
електронних і паперових джерел інформації про  
ресурси сапропелів, їх склад, біологічну дію та 
сфери використання; маркетингового аналізу 
ринку лікарських, ветеринарних та косметич-
них засобів на основі сапропелю та продуктів 
його переробки.

Результати та їх обговорення

Методологія комплексної переробки сапро-
пелю для створення препаратів включає інфор-
маційно-пошуковий, дослідницький та біоло-
гічний блоки, які, в свою чергу, складаються з  
ряду послідовних етапів, які взаємопов’язані та  
доповнюють один одного [18-21].

Алгоритм дослідження з фармацевтичної роз- 
робки (ФР) лікарських, ветеринарних та косме- 
тичних засобів на основі сапропелю та продук-
тів його переробки наведений в табл. 1. 

Таблиця 1
Методологічні підходи до комплексного використання сапропелю,  

розробки та стандартизації лікарських, ветеринарних та косметичних засобів  
на основі сапропелю та продуктів його переробки

І блок. Інформаційно-пошуковий 
Методи аналізу 

Маркетингові та статистичні методи досліджень електронних і паперових джерел інформації 
(Державний реєстр лікарських засобів (ЛЗ), державний формуляр ЛЗ, довідники ЛЗ України, інструкції для 

медичного застосування ЛЗ, електронні каталоги, наукові статті електронних каталогів і баз даних)
Логічний, системно-аналітичний, структурно-функціональний та порівняльний методи аналізу 

І етап ІІ етап 
Аналіз електронних і паперових джерел інформації,  
що описують, вивчають і аналізують родовища сапро- 
пелів, їх склад та світову практику використання та 
дослідження сапропелів і препаратів на їх основі у 
медицині, ветеринарії та косметології.
Визначення перспектив дослідження та комплексного 
використання сапропелів озер України для різних га-
лузей народного господарства та природоохоронної 
значимості добування сапропелів

Маркетингові дослідження з вивчення наявності на 
фармацевтичного ринку лікарських, косметичних та 
ветеринарних засобів на основі сапропелів та продук-
тів їх переробки

Мета: 
І етап ІІ етап 

Виявлення сучасних пріоритетних підходів до комп-
лексного використання сапропелів, продуктів його 
переробки та препаратів на його основі

Аналіз фармацевтичного, косметичного та ринку ве- 
теринарних препаратів на основі пелоїдів та продук-
тів їх переробки, які використовуються в медицині, 
ветеринарній медицині та косметології, для обрання 
стратегії розробки та формування проекту характе-
ристик для нових лікарських, ветеринарних та косме-
тичних засобів

Результат І блоку 
Вирішення питання щодо розробки, вибору об’єкта дослідження; стратегії розробки; формування характе-
ристик лікарського, ветеринарного та косметичного засобу, що планується до розробки
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Продовження табл. 1

ІІ блок. Дослідницький  
Дослідження сапропелю, отримання, дослідження та стандартизація продуктів його переробки  

та засобів на їх основі 

І етап 
Дослідження сапропелю та ство-

рення засобів на його основі

ІІ етап 
Отримання та дослідження  

екстрактів сапропелю

ІІІ етап 
Розробка та дослідження засобів 
на основі продуктів переробки 

сапропелю
Мета: 

І етап ІІ етап ІІІ етап 
Дослідження нативної сировини, 
створення на її основі лікувально-
профілактичних засобів, призна-
чених для очищення, живлення та 
оздоровлення шкіри обличчя, рук, 
ніг і тіла та піномийного антибак-
теріального засобу, призначеного 
для гігієнічної обробки рук 

Отримання активної субстанції для 
фармацевтичної розробки лікар-
ського та ветеринарного засобу

Фармацевтична розробка лікар-
ського та ветеринарного засобу

Сапропель 
Вивчення хімічного складу са-
пропелю родовищ Шацьких озер: 
дослідження загальних показників, 
амінокислотного складу, вмісту 
карбонових кислот, мікро- та ма-
кроелементів, вітамінів; вивчення 
технологічних властивостей; ви-
вчення біологічної активності;
визначення сфери застосування

Обґрунтування технології отриман-
ня водного та олійного екстрактів 
сапропелю. Дослідження фізико-
хімічних властивостей, хімічного 
складу, біологічної активності

Вибір сфери застосування, лі-
карської форми, розробка опти-
мального складу, технології та 
пакування м’яких лікарського та 
ветеринарного засобу 

Сапропаста 
Визначення сфери застосування; 
визначення технологічних параме-
трів отримання сапропасти
Антибактеріальне мило з сапро-
пелем 
Розробка складу та технології

Стандартизація 
сапропелю, сапропасти, антибактеріального мила, екстрактів сапропелю,  

крему «Сапрокрем» та гелю «Сапрогель»
Методи досліджень 

Фізико-хімічні, фармакотехнологічні, біологічні та статистичні
Результат ІІ блоку 

Розробка складу, технології, визначення показників якості, стабільності та встановлення термінів придатнос-
ті: сапропасти, антибактеріального мила з сапропелем, крему з екстрактами сапропелю «Сапрокрем», гелю 
з екстрактом сапропелю «Сапрогель», розробка нормативної документації (технічних умов (ТУ), проектів 
методик контролю якості (МКЯ), технологічних регламентів)

ІІІ блок Біологічний   
Мета: 

Доклінічні дослідження сировини, продуктів її переробки та розроблених лікарського та ветеринар-
ного засобів 

Токсикологічна характеристика Специфічна активність 
Гостра та хронічна токсичність сапропелю, водного та 
олійного екстрактів сапропелю, антибактеріального 
мила, м’яких лікарського та ветеринарного засобів 
«Сапрогель», «Сапрокрем» 

Протизапальна, репаративна, антиоксидантна, анти-
бактеріальна, протиопікова активність

Результат ІІІ блоку 
Розробка лікарського, ветеринарного та косметичного засобів з визначеною фармакологічною актив-

ністю та відсутністю гострої, хронічної токсичності, місцево-подразнюючої та сенсибілізуючої дії 
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На першому етапі інформаційно-пошуко- 
вого блоку проводиться аналіз даних літератури 
щодо світової практики використання, резуль-
татів досліджень сапропелю і вилучень з нього 
з метою визначення перспектив дослідження 
і комплексного використання сапропелів родо-
вищ України для різних галузей народного гос- 
подарства, а також щодо природоохоронної зна-
чимості добування сапропелю (табл. 1).

В Україні станом на 1.01.1993 рік розвідано 
234 родовища сапропелів з запасами, що пере-
вищують 74,5 млн т, а прогнозні ресурси оціню-
ються в кількості 65 млн т [9]. Основні запаси 
сапропелю України зосереджені у водоймах Во- 
линської області (табл. 2) [9].

Згідно з проведеними пошуково-оціночни-
ми роботами та детальною розвідкою [14] на 
Волині нараховується 191 озеро із загальною  
площею 6802,4 га із запасами 69987,2 тис. т сап- 
ропелю. Пошуково-оціночні роботи проведено 
на 115 озерах, де його прогнозні запаси станов-
лять – 27876,8 тис. т. Детальна розвідка прове-
дена на 76 озерах, де виявлено 42110,4 тис. т 
сапропелю. 

Сапропель має важливе народногосподарсь- 
ке значення. Залежно від фізичних властивостей  
і вмісту мінеральних речовин та хімічних спо-
лук озерні сапропелі мають широкий спектр за-
стосування [15]. 

Основними напрямами використання сапро- 
пелів є сільське господарство (землеробство, тва- 
ринництво), виробництво будівельних матеріа- 
лів (деревинно-волокнисті плити, теплоізоля-
ційні матеріали), медицина (лікувальні грязі, 

косметичні препарати), геологія (бурові розчи-
ни) тощо (рис. 1) [14, 16, 22, 23].

Добування та переробку сапропелю на те-
риторії України ведуть лише декілька підпри-
ємств: видобувають сапропель в озері Синове 
Старовижівського району через фірму ТзОВ «Во- 
линьсапрофос», основним видом діяльності якої  
є виробництво добрив, та в озері Прибич через 
ТзОВ «Зендер Україна», яке має дозвіл на видо- 
буток сапропелю у двох родовищах – Біле і При- 
бич Шацького району Волинської області [24].

За результатами досліджень першого етапу 
інформаційно-пошукового блоку встановлено,  
що для українських сапропелів із запасами біль- 
ше 74,5 млн т основним пріоритетним підходом  
є комплексне використання у різних галузях  
народного господарства, а широкий спектр по-
казань для використання сапропелів наочно де- 
монструє значимість їх застосування у профі-
лактиці та лікуванні захворювань, а також ак-
туальність та перспективність їх подальшого 
комплексного дослідження з метою отриман-
ня нових лікарських, ветеринарних та косме-
тичних засобів.

На другому етапі інформаційно-пошуко- 
вого блоку проводяться маркетингові дослі-
дження з вивчення наявності на фармацевтич- 
ному ринку лікарських, косметичних та ветери- 
нарних засобів на основі пелоїдів, у т. ч. сапро-
пелів. 

Отримані результати дозволяють оцінити 
ступінь перспективи використання сапропелю 
та продуктів його переробки; обрати страте-
гію розробки та скласти проект характеристик 

Таблиця 2
Розвідані запаси сапропелю України станом на 1.01.1993 р.*

Область Стадія розвідки, категорія запасів Кількість родовищ Балансові запаси 
сапропелю, тис. т

Волинська

Детальна
А (підготовлені до видобування) 76 40 041,1

Пошуково-оцінювальна
С2 (прогнозні) 115 23 580,8

Рівненська

Детальна
А (підготовлені до видобування) 19 6 229,2

Пошуково-оцінювальна
С2 (прогнозні) 18 2 151,9

Київська Детальна
А (підготовлені до видобування) 2 1 290,7

Сумська Детальна
А (підготовлені до видобування) 3 1 180,0

Чернігівська Пошуково-оцінювальна
С2 (прогнозні) 1 33,0

Всього: 234 74 506,7

Примітка. * після 1993 року роботи по розвідці сапропелю тимчасово призупинені.
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для нових лікарських, ветеринарних та косме-
тичних засобів. 

Дослідницький блок складається з трьох 
послідовних етапів, що включає фізико-хімічні, 
фармакотехнологічні та біологічні досліджен-
ня нативної сировини, створення на її основі лі- 
карських засобів та засобів для використання  
в косметології та бальнеології; отримання актив- 
них субстанцій (водного та олійного екстрак- 
тів) для фармацевтичної розробки лікарських 
та ветеринарних засобів; а також фармацевтич-
ну розробку лікарських, косметичних та вете-
ринарних засобів (табл. 1). 

Метою другого блоку є дослідження складу  
та властивостей сапропелю, отримання та до-
слідження екстрактів сапропелю та фармацев- 
тична розробка, яка включає вибір діючих та  
допоміжних речовин, оптимальної форми, тех- 
нології та стандартизації. При виконанні етапів 
другого блоку закладаються необхідні показ-
ники якості опрацьованих препаратів: техноло-
гічність, ефективність, якість, безпечність.

Кожен із етапів другого блоку є багатоступе-
невою системою досліджень, результати яких  
взаємопов’язані і визначають послідовність їх 
виконання. 

Результатами другого блоку є дослідження  
сапропелю, отримання та дослідження екстрак- 
тів сапропелю, створення лікарських, ветеринар-
них та косметичних засобів, що відповідають ви-
могам чинної нормативної документації.

Також результатами другого блоку досліджень  
є опрацювання складу, технології та визначен- 
ня показників якості сапропасти, антибактері-
ального мила з сапропелем, крему з сапропелем 
«Сапрокрем», гелю з сапропелем «Сапрогель», 
а також розробка нормативної документації 
(ТУ, проектів МКЯ, технологічних регламентів) 

та вивчення стабільності та встановлення тер-
мінів придатності.

Важливим етапом фармацевтичної розроб-
ки є дослідження можливого токсичного впли-
ву лікарських субстанцій та препаратів на їх 
основі, одним із показників якої є визначення 
гострої та хронічної токсичності та впливу до-
сліджуваних засобів на основні біохімічні та ге-
матологічні показники досліджуваних тварин. 

Завершальний блок дослідження третій –  
біологічний включає оцінку специфічної актив- 
ності та токсичності опрацьованих лікарських 
та ветеринарних засобів на доклінічному етапі 
їх створення [25] (табл. 1). 

Враховуючи методологічні підходи, запро-
поновані алгоритми експериментальних дослі-
джень комплексного використання сапропелю 
для розробки лікувально-профілактичних та 
косметичних засобів, екстрактів сапропелю як 
сировини для лікарських та ветеринарних за-
собів, які наведені на рис. 2–3.

Нами запропоновано методологію ФР м’яких  
ЛЗ і ВЗ з екстрактами сапропелю для зовнішнього  
застосування. Під час ФР обґрунтовано якісний 
та кількісний склад композицій; розроблено ра-
ціональну технологію м’яких засобів; визначе-
ні показники якості та встановлені критерії їх 
оцінки; розроблені проекти технологічних ре-
гламентів на ЛЗ і ВЗ та МКЯ (рис. 4).

Таким чином, запропонований методологіч- 
ний підхід дозволяє на основі алгоритмічного 
принципу забезпечити комплексне використан- 
ня сапропелю та продуктів його переробки для 
розробки оригінальних, стабільних при збері-
ганні лікарських, ветеринарних та косметичних 
засобів, виявити специфічну активність, підтвер-
дити її в експериментах in vitro та in vivo та до-
слідити на відсутність токсичної дії. 

Рис. 1. Використання сапропелю у галузях народного господарства 
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Рис. 2. Методологія розробки лікувально-профілактичних (косметичних) сапропасти та мила  
антибактеріального з сапропелем
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Рис. 3. Методологія розробки екстрактів на основі сапропелю



КЛІНІЧНА ФАРМАЦІЯ. – 2019. – Т. 23, № 460 ISSN 1562-725X (Print)ISSN 2518-1572 (Online) 

ВИСНОВКИ
Запропонований методологічний підхід комп-

лексної переробки сапропелю.
На основі алгоритмічного принципу передба- 

чено комплексне використання сапропелю та про- 

дуктів його переробки при розробці оригінальних,  
стабільних при зберіганні, з вираженою специфіч- 
ною активністю та відсутністю токсичної дії лі-
карських, ветеринарних та косметичних засобів. 

Конфлікт інтересів: відсутній.

Рис. 4. Методологія фармацевтичної розробки м’яких лікарських та ветеринарних препаратів на основі екстрактів 
сапропелю
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