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АНОТАЦІЯ 

 

Кваліфікаційна робота присвячена обґрунтуванню складу та аналізу 

технологічних параметрів гелю для лікування ревматичних, неврологічних та 

травматологічних захворювань. Робота викладена на 46 сторінках друкованого 

тексту, складається зі вступу, 3-х розділів, загальних висновків, списку 

використаних джерел, додатків. Перелік використаних джерел містить 49 

позицій, серед яких 37 вітчизняні, 12 іноземні. Роботу ілюстровано 12 

таблицями і 10 рисунками. 

Ключові слова: гель, кеторолак, НПЗЗ, технологія. 

 

 

ANNOTATION 

 

Qualification work is devoted to substantiation of the composition and 

analysis of the gel technological parameters for the treatment of rheumatic, 

neurological and traumatic diseases. The work is presented on 46 pages of printed 

text, consists of an introduction, 3 chapters, general conclusions, a list of used 

sources, appendices. The list of used sources contains 49 items, including 37 

Ukrainian and 12 foreign. The work is illustrated by 12 tables and 10 figures. 

Key words: gel, Ketorolac, NSAIDs, technology. 
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ВСТУП 

Запальні та дегенеративні захворювання суглобів та хребта, міозити, 

бурсити, тендовагініти, періартрити різних локалізацій посідають четверте 

місце за поширеністю після захворювань системи кровообігу, дихання та 

травлення. Економічні витрати суспільства тіснопов'язані з такими 

захворюваннями та патологічними станами опорно-рухового апарату: 

остеопороз, остеоартроз, біль у спині, ревматоїдний артрит і травми опорно-

рухового апарату. Найчастіше біль зумовлений запальними, механічними або 

судинними чинниками та в більшості випадків має хронічний характер. 

Враховуючи складну природу болю у разі ревматичних захворювань, для його 

пригнічення використовуються різноманітні лікарські засоби, проте найбільш 

добре патогенетичне обґрунтування має використання нестероїдних 

протизапальних засобів (НПЗЗ) [21, 30, 31]. 

За статистикою препарати з групи нестероїдних протизапальних засобів 

(НПЗЗ) є найпопулярнішими лікарськими засобами серед лікарів і населення 

для лікування м'язово-суглобного болю і займають провідне місце в світі за 

обсягами споживання. Це пояснюється їх високою ефективністю при 

больовому синдромі запального походження різного характеру і спектром 

фармакологічних ефектів: протизапальним, аналгетичним та 

жарознижувальним. НПЗЗ приносять полегшення при багатьох 

захворюваннях, що супроводжуються симптомами запалення, болю або 

лихоманки. Клінічно позитивний ефект НПЗЗ виражається у зменшенні 

больових відчуттів, ознак місцевого запалення та температурної реакції [38, 

33, 21]. 

Актуальність теми. Нестероїдні протизапальні засоби (НПЗЗ) — це 

засоби, які вже понад 100 років успішно використовуються у фармакологічній 

практиці. На сьогодні до групи НПЗЗ входить більше 70 препаратів різної 

хімічної структури, для яких є характерними протизапальна, аналгезуюча та 

жарознижувальна дія.  
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За даними ВООЗ, понад 20% населення планети регулярно приймають 

НПЗЗ.  При цьому відмічається високий ризик розвитку системних побічних 

ефектів, а проблема їх переносимості і безпечності стоїть досить гостро. Серед 

широкого спектру побічних дій НПЗЗ на особливу увагу заслуговують ті 

несприятливі ефекти, які безпосередньо чи опосередковано становлять загрозу 

для життя: зміни з боку травного каналу (гастроінтестинальні порушення та 

гастродуоденальні виразки), нирок (затримка рідини та електролітів, гостра 

ішемічна ниркова недостатність, інтерстиційний нефрит, нирковий 

папілярний некроз, мембранозна нефропатія), тромбоцитарного гемостазу 

(тромбоемболічні ускладнення), кровотворної системи (тромбоцитопенія, 

анемія, лейкопенія) та центральної нервової системи (депресія) [21, 7, 38].  

 Зважаючи на це, з метою запобігання системних побічних реакцій 

доцільним є застосування лікарських форм (ЛФ) НПЗЗ місцевої дії в тих 

випадках, коли це доцільно, що відкриває ширший спектр можливостей для 

подальшого вивчення [21, 7, 38]. 

Мета дослідження: Метою роботи магістерського рівня є 

обґрунтування складу та вивчення технологічних параметрів гелю з 

протизапальними властивостями, діючою речовиною якого є кеторолак. 

Завдання дослідження: 

• На основі аналізу літератури виявити сучасні тенденції місцевого 

застосування топічних НПЗЗ; 

• Теоретично обґрунтувати оптимальний склад гелю. 

• Провести фізико-хімічні та технологічні дослідження з метою 

вибору та обґрунтування оптимальної гелевої основи; 

• Розробити технологію гелю; 

• Вивчити біофармацевтичні, структурно-механічні властивості 

розробленої МЛФ. 

Об’єкт дослідження: М’які лікарські форми  з кеторолаком.  

Предмет дослідження: Кеторолак, гелева основа.  

Методи дослідження: Для досягнення поставленої мети було 
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використано загальнонаукові методи дослідження: аналіз, синтез, зіставлення, 

аналогія, узагальнення, порівняння, систематизація для обробки літературних 

даних; спостереження, порівняння, вимірювання, моделювання, експеримент 

для приготування та дослідження зразків гелів; а також фізико-хімічні та 

технологічні методи. 

Практичне значення отриманих результатів. На підставі проведених 

досліджень для приготування в умовах аптек запропоновано гель для 

місцевого усунення запального процесу та лікування больового синдрому 

помірної та високої інтенсивності. Проведена робота може бути використана 

для подальшого вдосконалення складу МЛФ з метою розширення асортименту 

препаратів вітчизняного виробництва.  

Елементи наукових досліджень. На основі даних літератури 

обґрунтовано склад та розроблено технологію виготовлення гелю з 

кеторолаком на гелевій основі для лікування больового синдрому сильної та 

помірної інтенсивності. У роботі апробовано лабораторну технологію гелю, 

що містить у якості АФІ КЕТОЛОНГ-ДАРНИЦЯ®, вивчено pH та осмотичні 

властивості гелю.  

Апробація результатів дослідження і публікації. Результати роботи 

представлені на конференціях «Priority directions of science development» 

(Львів, Україна 3-4 лютого 2020 р.) та Topical issues of new medicines 

development (м. Харків, 8-10 квітня 2020 року),  за темою роботи надруковано 

2 наукових публікації («Створення перспективних лікарських форм 

кеторолаку» та «The study of the assortment of gels bases»). 

Структура та обсяг кваліфікаційної роботи. Кваліфікаційна робота 

викладена на 48 сторінках друкованого тексту, складається зі вступу, 3-х 

розділів, загальних висновків, списку використаних джерел, додатків. Перелік 

використаних джерел містить 49 позицій, серед яких 37 вітчизняні, 12 

іноземні. Роботу ілюстровано 12 таблицями і 10 рисунками. 
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РОЗДІЛ 1. ПІДХОДИ ДО ТЕРАПІЇ ЗАПАЛЬНИХ ПРОЦЕСІВ 

1.1. Запальний процес та його особливості 

 Запалення — комплексна захисна реакція організму, що представлена  

динамічною взаємодією гуморальних та клітинних реакцій, спрямованих на 

захист від впливу шкідливих екзо- та ендогенних чинників, у тому числі 

інфекції, та в підсумку призводить до відновлення функціональної і 

морфологічної цілісності уражених тканин [23, 2, 18]. 

Усі запальні процеси пов’язані або залежать від надходження 

лейкоцитів у запалену тканину, тому що збільшення загальної кількості 

лейкоцитів є центральним імунним процесом під час запалення. Перший 

умовний етап запалення характеризується тим, що запальні або інфекційні 

подразники викликають екстравазацію циркулюючих в кров’яному руслі 

нейтрофілів у паренхіматозну тканину. Наступна хвиля запалення 

характеризується залученням моноцитів і запальних лімфоцитів. Рекрутинг 

лейкоцитів організовується різними стимулами, отриманими з тканини, 

такими як хемокіни або цитокіни. Підвищення рівня цитокінів запалення в 

крові в десятки, можливо й в сотні разів є характерним для запального 

процесу.  У разі порушення продукції або реценції окремих цитокінів, а 

особливо у випадку їх надлишку запускається процес так званої «цитокінової 

бурі», яка сама стає фактором прогресування захворювання [3, 39, 28].  

Спричинювані цитокінами ефекти спостерігаються на місцевому рівні 

(в осередку запалення) і на рівні  організму (системна дія). Адже вони беруть 

участь у розвитку основних процесів, що складають суть запалення, а саме: 

● вторинній альтерації. З-поміж інших цитокінів безпосереднє 

відношення до ушкодження клітин і позаклітинних компонентів  має ФНП-β 

(лімфотоксин) - продукт активації макрофагів і T-лімфоцитів. Високі його 

концентрації спричиняють цитоліз, посилюють продукцію вільних радикалів 

у вогнищі запалення; індукують синтез колагеназ і, як наслідок, сприяють 

деградації колагену; 
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● еміграції лейкоцитів. Ряд цитокінів індукують синтез адгезивних 

білків в ендотеліальних клітинах, що сприяє прилипанню до поверхні 

ендотелію нейтрофілів, моноцитів і лімфоцитів. Крім того, деякі інтерлейкіни 

значно посилюють хемотаксис лейкоцитів у вогнищі запалення; 

● проліферації. Однією з властивостей  багатьох цитокінів є їхня  

мітогенна активність, що виявляє себе посиленням процесів проліферації в 

осередку запалення. Водночас деякі цитокіни (ІЛ-1, ФНП) стимулюють синтез 

колагену і ангіогенез; 

● загальних проявів запалення, відомих як "реакція гострої фази". 

Загальні ознаки запалення визначаються реакцією організму в цілому 

на місцевий запальний процес. До них, зокрема, можна віднести гарячку,  яка 

розвивається внаслідок вивільнення нейтрофільними лейкоцитами і 

макрофагами речовин - вторинних (лейкоцитарних) пірогенів. Лейкоцитоз 

особливо характерний для гострого запалення, спричиненого 

гноєутворювальними мікробами. Основними його рисами є нейтрофільоз та 

зсув лейкоцитарної формули вліво. Розвиток лейкоцитозу при запаленні 

пов'язують по-перше з виходом лейкоцитів з резервного пулу червоного 

кісткового мозку в кров, по-друге зі стимулюванням лейкопоезу, в основі 

якого лежить дія на кровотвірні клітини лейкопоетинів, що вивільнюються 

нейтрофілами та макрофагами у вогнищі запалення. Також на запалення 

організм реагує збільшенням вмісту в крові "білків гострої фази запалення", 

до них належать протеїни, концентрація яких у плазмі крові при гострому 

запаленні зростає більш ніж на 50%. Більшість з них утворюється в печінці під 

впливом продуктів альтерації, що надходять у кров з вогнища запалення. У 

свою чергу зростання швидкості осідання еритроцитів (ШОЕ) зумовлено 

збільшенням концентрації в плазмі крові грубодисперсних білків (α1-, α2-, β-, 

γ-глобулінів, фібриногену), що також є білками гострої фази запалення. 

Зазначені протеїни зменшують поверхневий негативний заряд еритроцитів, 

унаслідок чого вони легко агрегують. Окрім того, запалення супроводжується 

процесами інтоксикації, оскільки деякі продукти альтерації, що надходять з 
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вогнища запалення в кров, чинять токсичний вплив на центральну нервову 

систему, зумовлюючи симптоми загальної слабкості, головного болю, 

порушення сну тощо [18, 7, 12, 23]. 

Згідно із сучасними уявленнями протизапальні та аналгетичні 

властивості НПЗЗ, пов'язані головним чином з блокадою синтезу 

простагландинів внаслідок пригнічення активності циклооксигенази (ЦОГ) 

[21, 12]. 

Простагландини, окрім короткочасної дії при гострому запаленні, 

посилюють дію цитокінів на різні типи запальних клітин і стимулюють їхню 

патогенну конверсію, критично впливаючи на експресію їх генів. Оскільки 

нестероїдні протизапальні препарати діють шляхом інгібування ЦОГ і 

пригнічення біосинтезу простагландинів, традиційно вважалося, що 

простагландини функціонують переважно як медіатори гострого запалення.  

Після інвазії чужорідних патогенів або пошкодження тканин вроджена 

імунна система негайно активується у відповідь на молекули, що несуть 

патоген-асоційовані молекулярні структури і пов'язані з пошкодженням 

молекулярні структури, набирає гранулоцити в пошкоджену тканину для 

звільнення від патогенів, виробляє медіатори запалення, включаючи 

прозапальні цитокіни і ліпідні медіатори, такі як простагландини і лейкотрієни 

(LTs), і викликає гострий запальний процес, що може тривати до декількох 

днів, до знешкодження патогенів і очищення від пошкоджених тканин. Гостре 

запалення зникає, і тканина відновлюється, коли патоген-асоційовані 

молекулярні структури, пов'язані з пошкодженням молекулярні структури, 

патогени та пошкоджені тканини очищаються. Однак індуцибельна ізоформа 

ЦОГ, ЦОГ-2, часто високо експресується в тканинах хронічних захворювань, 

що свідчить недосконало вивчену роль простагландинів у хронічному 

запаленні [12, 18, 23]. 

Саме цей тип запалення лежить в основі різних хронічних захворювань, 

таких як аутоімунні, нейродегенеративні, судинні, метаболічні та онкологічні 

захворювання.  
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Останні дослідження в різних експериментальних системах почали 

розкривати можливі механізми, завдяки яким запалення набуває хронічної 

форми. Вони включають генерацію механізмів позитивного зворотного 

зв'язку, які підсилюють запальні реакції, і придушення механізмів негативного 

зворотного зв'язку, що призводить до залучення, активації, фенотипової 

трансформації та синергічної взаємодії різних типів клітин і підтримує 

передачу сигналів прозапальних цитокінів в місцях запалення.  

Також, гостре запалення часто стає хронічним, коли набутий імунітет 

підвищується проти патологічних антигенів, що утворюються в осередках 

запалення, і викликає імунне запалення. Антигени, що генеруються в 

осередках запалення, поглинаються антигенпрезентуючими клітинами, 

такими як дендритні клітини  і макрофаги, які активуються при цьому 

поглинанні, мігрують до лімфатичних вузлів і представляють системи [7, 12]. 

 

 1.2. Нестероїдні протизапальні засоби, класифікація, 

характеристика 

Нестероїдні протизапальні засоби (НПЗЗ)посідають одну із найбільш 

важливих позицій у клінічній практиці. Основними показаннями їх 

призначення є запальні процеси різного ґенезу, біль, лихоманка, захворювання 

сполучної тканини. Окрім цього, сьогодні НПЗЗ – одна з найбільш ефективних 

груп лікарських препаратів для лікування захворювань опорно-рухового 

апарату. Кожного дня у всьому світібільше 30 млн людей приймають НПЗП, 

причому 2/3 з них – без рецептурні [21, 25, 30]. 

Дія нестероїдних протизапальних засобів полягає не тільки в 

придушенні запального процесу, але також у виразному аналгетизуючому та 

антипіретичному ефекті. НПЗП найбільш широко застосовуються при 

лікуванні гострого та хронічного болю при захворюваннях опорно-рухового 

апарату: запальних та дегенеративних захворюваннях суглобів та хребта, 

дифузних захворюваннях сполучної тканини, хворобах позасуглобових м'яких 

тканин, великій групі захворювань із болями в нижній частині спини, 
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остерозах, що супроводжуються болями. Вони застосовуються також у 

кардіології при запальних кардіопатіях і як засіб профілактики тромбозів, у 

передопераційній підготовці та веденні хворих після «малих» операцій 

(ацетилсаліцилова кислота), при головних болях, дисменореї, багатьох інших 

запальних процесах, що супроводжуються підвищенням температури та 

болем. Однак їх застосування може супроводжуватися розвитком серйозних 

ускладнень у вигляді порушень серцево-судинної системи та ШКТ. В даний 

час у розпорядженні лікарів є широкий спектр НПЗП, кожен з яких має свої 

переваги і недоліки [19, 30, 33, 21]. 

Існує кілька класифікацій НПЗП, їх розподіляють за хімічною 

структурою, тривалістю і силою ефектів, селективністю, впливом на 

метаболізм хрящової тканини суглобів.  

Згідно з класифікацією за вираженістю протизапальної активності та 

хімічної структури (табл. 1.1.) виділяють дві групи: до першої групи включені 

препарати з вираженою протизапальною дією, в той час як НПЗЗ другої групи 

мають слабкий протизапальний ефект. Представники другої групи часто 

позначають термінами «ненаркотичні анальгетики» або «анальгетики-

антипіретики» [47, 33]. 

Таблиця 1.1. 

Класифікація НПЗЗ за активністю та хімічною структурою. 

НПЗЗ із вираженою протизапальною активністю 

 Саліцилати 1) Ацетильовані:  

Ацетилсаліцилова кислота (аспірин) 

Лізинмоноацетилсаліцилат 

2) Неацетильовані: 

Саліцилат натрію 

Холінсаліцилат 

Дисалцид 
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Пиразолідини Фенілбутазон 

Похідні індолоцтової кислоти Індометацин 

Суліндак 

Етодолак 

Похідні фенілоцтової кислоти Диклофенак 

Оксиками Піроксикам 

Теноксикам 

Лорноксикам 

Мелоксикам 

Похідні пропіонової кислоти Ібупрофен 

Напроксен 

Флурбіпрофен 

Кетопрофен 

Тіапрофенова кислота 

Алканони Набуметон 

Похідні сульфонаміду Німесулід 

Целекоксиб 

Рофекоксиб 

НПЗЗ зі слабкою протизапальною активністю 

Похідні антранілової кислоти 

(фенамати) 

Мефенамова кислота 

Етофенамат 

Морніфлумат 

Піразолони Метамізол 

Амінофеназон 

Пропіфеназон 

Похідні пара амінофенолу Фенацетин 

Парацетамол 

Похідні гетероариоцтової кислоти Кеторолак 

Толметин 
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Механізм дії НПЗП був з’ясований у 1971 р., коли було показано, що 

вони пригнічують біосинтез простагландинів, блокуючи взаємодію 

арахідонової кислоти з активною ділянкою ферменту ЦОГ. Пізніше були 

виявлені дві ізоформи цього ферменту – ЦОГ-1 і ЦОГ-2. Вони мають різні 

функції: ЦОГ-1 відповідає за синтез ПГ, що беруть участь у захисті слизової 

оболонки ШКТ, регуляції функції тромбоцитів і ниркового кровотоку, а 

другий ізофермент (ЦОГ-2) бере участь у синтезі ПГ при запаленні. 

Терапевтичний ефект НПЗП реалізується за рахунок гальмування активності 

ЦОГ-2, а основні побічні ефекти з’являються при інгібуванні ЦОГ-1 [31, 30].  

До групи селективних інгібіторів ЦОГ-1 відносять низькі дози 

ацетилсаліцилової кислоти, інгібіторами ЦОГ-1 і ЦОГ-2 є більшість 

нестероїдних протизапальних препаратів, серед них: диклофенак, 

індометацин, ібупрофен та кеторолак. Групу селективних інгібіторів ЦОГ-2 

представляють німесулід, мелоксикам, лорноксикам, а високоселективних – 

целекоксиб, рофекоксиб, вальдекоксиб та інші [19, 30, 46]. 

 

1.3. Лікарські засоби кеторолаку на фармацевтичному ринку 

України 

На ринку НПЗЗ представлені широким переліком лікарських форм: 

капсули, таблетки, таблетки пролонгованої дії, супозиторії, мазі, гелі, розчини 

для ін’єкцій та інфузій. Станом на 2018 рік в Україні було зареєстровано 393 

препарати [34, 49].  

 Сьогодні на ринку України зареєстровано 23 препарати діючою 

речовиною яких є кеторолак та 6 субстанцій (табл. 1.2). Вони представлені в 

різних лікарських формах [49]. 
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Таблиця 1.2. 

Назва/лікарська форма 

Склад 

діючих 

речовин 

Виробник Заявник 

КЕТОРОЛАК-

МІКРОХІМрозчин для 

ін`єкцій, 30 мг/мл, по 1 мл 

в ампулі, по 5 ампул у 

касеті, по 2 касети у пачці 

з картону 

1 мл розчину 

для інʼєкцій 

містить 

кеторолаку 

трометаміну 

30 мг 

Приватне акціонерне 

товариство "Лекхім-

Харків" 

(відповідальний за 

виробництво та 

контроль/випробува

ння серії, не 

включаючи випуск 

серії), 

УкраїнаТовариство з 

обмеженою 

відповідальністю 

Науково-виробнича 

фірма "МІКРОХІМ" 

(відповідальний за 

виробництво та 

контроль/випробува

ння серії, включаючи 

випуск серії), 

Україна 

Товариство з 

обмеженою 

відповідальніс

тю Науково-

виробнича 

фірма 

"МІКРОХІМ", 

Україна 

АМБІТ®розчин для 

ін'єкцій, 30 мг/мл, по 1 мл 

в ампулі, по 10 ампул у 

блістері, по 1 блістеру у 

пачці; по 1 мл в ампулі, по 

1 мл розчину 

містить 

кеторолаку 

трометамол

у 30 мг 

АТ "Фармак", 

Україна 

АТ "Фармак", 

Україна 
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5 ампул у блістері, по 2 

блістери у пачці 

КЕТОРОЛ 

ЕКСПРЕСтаблетки, що 

диспергуються в ротовій 

порожнині, по 10 мг, по 

10 таблеток у блістері; по 

1 або 10 блістерів в 

коробці 

1 таблетка 

містить 

кеторолаку 

трометаміну 

10 мг 

Д-р Редді’с 

Лабораторіс Лімітед, 

Індія 

Д-р Редді'с 

Лабораторіс 

Лімітед, Індія 

КЕТОРОЛтаблетки, 

вкриті плівковою 

оболонкою, по 10 мг по 10 

таблеток у блістері; по 2 

блістери у пачці 

1 таблетка, 

вкрита 

плівковою 

оболонкою, 

містить 

кеторолаку 

трометаміну 

10 мг 

Д-р Редді'с 

Лабораторіс Лтд, 

Виробнича дільниця 

- II, Індія 

Д-р Редді'с 

Лабораторіс 

Лтд, Індія 

КЕТОРЗрозчин для 

ін'єкцій, 30 мг/мл по 1 мл 

у флаконі; по 5 або по 10 

флаконів в коробці 

1 мл розчину 

містить 

кеторолаку 

трометаміну 

30 мг 

Аспіро Фарма 

Лімітед, Індія 

Аспіро Фарма 

Лімітед, Індія 

КЕТОРОЛАК 

ГРІНДЕКСрозчин для 

ін'єкцій, 30 мг/мл, по 1 мл 

в ампулі; по 5 ампул в 

контурній чарунковій 

упаковці (піддоні); по 2 

або 20 контурних 

1 мл розчину 

(1 ампула) 

містить 

кеторолаку 

трометамол

у 30 мг 

АТ "Гріндекс" 

(виробник який 

відповідє за випуск 

серії, включаючи 

контроль 

серії/випробування), 

ЛатвіяХБМ Фарма 

АТ "Гріндекс", 

Латвія 
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чарункових упаковок 

(піддонів) в пачці з 

картону 

с.р.о. (всі стадії 

виробничого 

процесу, крім 

випуску серії), 

Словаччина 

НЕОСПАСТИЛ®розчин 

для ін'єкцій по 2 мл в 

ампулі; по 5 ампул у 

контурній чарунковій 

упаковці; по 2 контурні 

чарункові упаковки в 

пачці 

1 мл розчину 

містить: 

кеторолаку 

трометаміну 

15 мг, 

пітофенону 

гідрохлорид

у 5 мг, 

фенпіверині

ю броміду 

0,05 мг 

Прат 

"Фармацевтична 

фірма "Дарниця", 

Україна 

Прат 

"Фармацевтич

на фірма 

"Дарниця", 

Україна 

КЕТАЛЬГИН®таблетки 

по 0,01 г, по 10 таблеток у 

блістері, по 1 або 2 

блістери у пачці 

1 таблетка 

містить 

кеторолаку 

трометаміну 

0,01 г (10 мг) 

Приватне акціонерне 

товариство "Лекхім - 

Харків", Україна 

Приватне 

акціонерне 

товариство 

"Лекхім - 

Харків", 

Україна 

МЕДРОЛГІНрозчин для 

ін'єкцій, 30 мг/мл по 1 мл 

розчину в ампулі; по 5 

ампул у контурній 

чарунковій упаковці; по 1 

контурній чарунковій 

1 мл розчину 

містить 

кеторолаку 

трометамол

у 30 мг 

Фармавіжн Сан. Ве 

Тідж. А. Ш., 

Туреччина 

УОРЛД 

МЕДИЦИН 

ІЛАЧ САН. ВЕ 

ТІДЖ. А. Ш., 

Туреччина 
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упаковці в картонній 

коробці 

КЕТОРОЛрозчин для 

ін'єкцій, 30 мг/мл по 1 мл 

в ампулі; по 10 ампул у 

блістері 

1 мл розчину 

містить 

кеторолаку 

трометаміну 

30 мг 

Д-р Редді'с 

Лабораторіс Лімітед, 

Індія 

Д-р Редді'с 

Лабораторіс 

Лтд, Індія 

КЕТОЛАКтаблетки по 10 

мг по 10 таблеток у 

блістері; по 1 блістеру в 

пачці 

1 таблетка 

містить 

кеторолаку 

трометаміну 

10 мг 

АТ "КИЇВСЬКИЙ 

ВІТАМІННИЙ 

ЗАВОД", Україна 

АТ 

"КИЇВСЬКИЙ 

ВІТАМІННИЙ 

ЗАВОД", 

Україна 

КЕТОРОЛАК-

ЗДОРОВ'Ярозчин для 

ін'єкцій, 30 мг/мл по 1 мл 

в ампулі; по 10 ампул у 

картонній коробці; по 1 

мл в ампулі; по 5 ампул у 

блістері; по 2 блістери у 

картонній коробці; по 1 

мл в ампулі; по 10 ампул 

у блістері; по 1 блістеру у 

картонній коробці 

1 мл розчину 

містить: 

кеторолаку 

трометамол

у 30 мг 

Товариство з 

обмеженою 

відповідальністю 

"Фармацевтична 

компанія "Здоров'я", 

Україна 

Товариство з 

обмеженою 

відповідальніс

тю 

"Фармацевтич

на компанія 

"Здоров'я", 

Україна 

КЕТОРОЛАК - 

ЗДОРОВ`Ятаблетки по 10 

мг по 10 таблеток у 

блістері; по 1 або по 2 

блістери в картонній 

коробці; по 30 таблеток у 

1 таблетка 

містить 

кеторолаку 

трометаміну 

10 мг 

Товариство з 

обмеженою 

відповідальністю 

"Фармацевтична 

компанія "Здоров'я" 

(всі стадії 

Товариство з 

обмеженою 

відповідальніс

тю 

"Фармацевтич

на компанія 
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контейнері; по 1 

контейнеру в картонній 

коробці 

виробництва, 

контроль якості, 

випуск серії), 

УкраїнаТовариство з 

обмеженою 

відповідальністю 

"ФАРМЕКС ГРУП" 

(всі стадії 

виробництва, 

контроль якості), 

Україна 

"Здоров'я", 

Україна 

КЕТОРОЛ ГЕЛЬгель 2 % 

по 30 г у тубі; по 1 тубі в 

коробці 

1 г гелю 

містить 

кеторолаку 

трометаміну 

20 мг 

Д-р Редді'с 

Лабораторіс Лімітед, 

Індія 

Д-р Редді'с 

Лабораторіс 

Лтд, Індія 

МЕДРОЛГІНкраплі очні, 

розчин, 5 мг/мл, по 5 мл у 

флаконі-крапельниці; по 

1 флакону-крапельниці в 

картонній коробці 

1 мл розчину 

містить 

кеторолаку 

трометаміну 

5 мг 

К.О. Ромфарм 

Компані С.Р.Л., 

Румунія 

УОРЛД 

МЕДИЦИН 

ЛТД, Грузія 

КЕТАНОВтаблетки, 

вкриті оболонкою, по 10 

мг, по 10 таблеток у 

блістері; по 1, 2, або 10 

блістерів у картонній 

упаковці 

1 таблетка, 

вкрита 

оболонкою, 

містить 

кеторолаку 

трометаміну 

10 мг 

КК Терапія АТ, 

Румунія 

КК Терапія АТ, 

Румунія 
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КЕТАНОВрозчин для 

ін’єкцій, 30 мг/мл, по 1 мл 

в ампулі; по 10 ампул у 

картонній коробці 

1 мл розчину 

містить 

кеторолаку 

трометамол

у 30 мг 

КК Терапія АТ, 

Румунія 

КК Терапія АТ, 

Румунія 

АСПРІКСспрей 

назальний дозований, 

15,75 мг/доза по 4 мл (40 

доз) у флаконі; по 1 

флакону у пачці з картону 

1 флакон 

містить 

кеторолаку 

трометаміну 

0,63 г(1 доза 

містить 

15,75 мг 

кеторолаку 

трометаміну

) 

ТОВ НВФ 

"МІКРОХІМ", 

Україна 

ТОВ НВФ 

"МІКРОХІМ", 

Україна 

КЕТОЛОНГ-

ДАРНИЦЯ®таблетки по 

10 мг, по 10 таблеток у 

контурній чарунковій 

упаковці, по 1 контурній 

чарунковій упаковці у 

пачці 

1 таблетка 

містить 

кеторолаку 

трометаміну 

10 мг 

Прат 

"Фармацевтична 

фірма "Дарниця", 

Україна 

Прат 

"Фармацевтич

на фірма 

"Дарниця", 

Україна 

МЕДРОЛГІНкраплі очні, 

розчин, 5 мг/мл по 5 мл у 

флаконі-крапельниці; по 

1 флакону-крапельниці в 

картонній коробці 

1 мл розчину 

містить 

кеторолаку 

трометаміну 

5 мг 

УОРЛД МЕДИЦИН 

ІЛАЧ САН. ВЕ 

ТІДЖ. А.Ш., 

Туреччина 

УОРЛД 

МЕДИЦИН 

ОФТАЛЬМІК

С ІЛАЧЛАРІ 

ЛТД. ШТІ., 

Туреччина 
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КЕТАЛЬГИН® 

ЛОНГрозчин для 

ін’єкцій, 30 мг/мл по 1 мл 

в ампулі; по 10 ампул у 

пачці; по 1 мл в ампулі; по 

100 ампул у пачці; по 1 мл 

в ампулі; по 5 ампул в 

блістері; по 2 блістери в 

пачці 

1 мл розчину 

містить 30 

мг 

кеторолаку 

трометаміну 

у 

перерахуван

ні на 100 % 

суху 

речовину 

Приватне акціонерне 

товариство "Лекхім - 

Харків", Україна 

Приватне 

акціонерне 

товариство 

"Лекхім - 

Харків", 

Україна 

КЕТАЛЬГИН®таблетки 

по 0,01 г in bulk: по 5000 

таблеток у контейнерах 

1 таблетка 

містить 

кеторолаку 

трометаміну 

0,01 г (10 мг) 

Приватне акціонерне 

товариство "Лекхім - 

Харків", Україна 

Приватне 

акціонерне 

товариство 

"Лекхім - 

Харків", 

Україна 

КЕТОЛОНГ-

ДАРНИЦЯ®розчин для 

ін'єкцій, 30 мг/мл, по 1 мл 

в ампулі; по 5 ампул у 

контурній чарунковій 

упаковці; по 2 контурні 

чарункові упаковки в 

пачці; по 1 мл в ампулі; по 

10 ампул у контурній 

чарунковій упаковці; по 1 

контурній чарунковій 

упаковці в пачці 

1 мл розчину 

містить 

кеторолаку 

трометаміну 

30 мг 

Прат 

"Фармацевтична 

фірма "Дарниця", 

Україна 

Прат 

"Фармацевтич

на фірма 

"Дарниця", 

Україна 
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КЕТОРОЛАКУ 

ТРОМЕТАМІНкристаліч

ний порошок (субстанція) 

у подвійних 

поліетиленових мішках 

для фармацевтичного 

застосування 

Кеторолаку 

трометаміну 

не менше 

98,5 % та не 

більше 101,5 

% у 

перерахунку 

на суху 

речовину 

Васудха Фарма Хем 

Лімітед, Індія 

Приватне 

акціонерне 

товариство 

"Лекхім-

Харків", 

Україна 

КЕТОРОЛАКУ 

ТРОМЕТАМІНпорошок 

(субстанція) у подвійних 

поліетиленових пакетах 

для фармацевтичного 

застосування 

Кеторолаку 

трометамінe 

від 98,5 % до 

101,5 % в 

перерахунку 

на суху 

речовину 

Кіміка Сінтетіка, 

С.А., Іспанія 

Чемо Іберіка, 

С.А., Іспанія 

КЕТОРОЛАКУ 

ТРОМЕТАМІНпорошок 

кристалічний 

(субстанція) у пакетах 

подвійних 

поліетиленових для 

фармацевтичного 

застосування 

Кеторолаку 

трометаміну 

не менше 

98,5 % і не 

більше 101,5 

%, у 

перерахуван

ні на суху 

речовину 

Симед Лебс Лімітед, 

Індія 

АТ 

"КИЇВСЬКИЙ 

ВІТАМІННИЙ 

ЗАВОД", 

Україна 

КЕТОРОЛАКУ 

ТРОМЕТАМІНпорошок 

кристалічний 

(субстанція) у подвійних 

Кеторолаку 

трометаміну 

не менше 

98,5 % і не 

Саймед Лабс 

Лімітед, Індія 

Товариство з 

обмеженою 

відповідальніс

тю 



23 
 

поліетиленових пакетах 

для фармацевтичного 

застосування 

більше 101,5 

% у 

перарахуван

ні на суху 

речовину 

"Фармацевтич

на компанія 

"Здоров'я", 

Україна 

КЕТОРОЛАКУ 

ТРОМЕТАМІНкристаліч

ний порошок (субстанція) 

у поліетиленовому пакеті 

для фармацевтичного 

застосування 

Кеторолаку 

трометаміну 

не менше 

98,5 % і не 

більше 101,5 

% (м/м) в 

перерахунку 

на суху 

речовину 

Саймед Лабз 

Лімітед, Індія 

Саймед Лабз 

Лімітед, Індія 

КЕТОРОЛАКУ 

ТРОМЕТАМІНкристаліч

ний порошок (субстанція) 

у подвійних 

поліетиленових мішках 

для фармацевтичного 

застосування 

Кеторолаку 

трометаміну 

не менше 

98,5 % та не 

більше 101,5 

% у 

перерахунку 

на суху 

речовину 

Васудха Фарма Хем 

Лімітед, Індія 

Приватне 

акціонерне 

товариство 

"Лекхім-

Харків", 

Україна 

 

Найбільше препаратів у формі розчинів для ін’єкцій - 11, їх частка від 

загальної кількості зареєстрованих ЛЗ складає 48%, друге місце посідають 

таблетки – 8 представників, їх частка дорівнює 35% та 2 представника у формі 

очних крапель. Найменше ЛП у формі гелю та спрею назального, по одному 

представнику відповідно. Лікарських препаратів кеторолаку у формі мазей та 
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супозиторіїв станом на перший квартал 2022 року на фармацевтичному ринку 

України не зареєстровано. 

На сьогоднішній день у «Державному реєстрі лікарських засобів» група 

М02АА «НПЗЗ, що призначаються місцево при болю у суглобах та м’язах» 

налічують 71 найменування і серед них всього один лікарський засіб містить 

кеторолак [49]. 

 

1.4. Гелі та гелеутворювачі у фармацевтичній практиці 

М’які лікарські засоби (МЛЗ) займають важливе місце в лікуванні 

захворювань різної етіології.  До м'яких лікарських форм  (МЛФ) відносять 

мазі, гелі, креми, супозиторії, пасти тощо.  

МЛФ не повинні перешкоджати нормальному функціонування шкіри, 

порушувати обмін речовин, дихання, виділення та терморегуляцію, 

утворюючи на шкірі повітронепроникні плівки. У табл. 1.3. наведено вимоги 

фармакопей різних країн світу до МЛФ [15, 20]. 

Таблиця 1.3. 

Вимоги фармакопей до МЛФ 

Показник ДФУ EuPh 7.0 USP 35 JP 15 

Однорідність за 

зовнішнім виглядом 

+ + + + 

Маса та об'єм вмісту 

контейнера (пакування) 

+ + + + 

pH водного витягу + - - - 

Розмір частинок + + + + 

Герметичність упаковки 

(для стерильних МЛФ) 

+ - + - 

Стерильність (для очних 

лікарських форм) 

 

+ + + + 

Вміст металевих 

частинок (для очних 

МЛФ, упакованих у 

металеві туби) 

- - + + 
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Кислотне та перекисне 

число 

+ - - - 

Реологічні властивості: 

консистенція методом 

пенетрометрії, 

в'язкість 

- 

+ 

+ 

+ 

- 

+ 

- 

+ 

Мікробіологічна чистота 

чи стерильність 

+ + + + 

 

Об’єктом нашого дослідження є гелі. 

Гелі – м’які лікарські засоби для місцевого застосування, що являють 

собою дисперсні системи з рідким дисперсійним середовищем, реологічні 

властивості яких обумовлені присутністю гелеутворювачів у невеликих 

концентраціях [40, 36]. 

У порівнянні з іншими м’якими лікарськими формами гелі мають ряд 

переваг: легко наносяться на поверхню шкіри, добре утримуються на ній і 

забезпечують тривалий контакт з обробленою поверхнею [21, 15, 20, 29]. 

Трансдермальна доставка ліків через шкіру має багато переваг, 

оскільки дозволяє уникнути ризиків, пов’язаних із внутрішньовенним і 

внутрішньом’язовим введенням, а також запобігає виникненню побічних 

ефектів, пов’язаних із зміною pH шлунка, порушеннями травлення та 

печінкового метаболізму. Але трансдермальне введення ліків також має свої 

складнощі через непроникність шкіри. Роговий шар, товщина якого 

варіюється від десяти до кількох сотень мікрометрів, забезпечує першу лінію 

захисту - «бар’єр проникності», не дозволяючи макромолекулам легко 

проникати в організм. Роговий шар складається з шарів мертвих 

кератиноцитів, які оточені ліпідним матриксом, що ускладнює проходження 

молекул ліків через шкіру [23, 36, 40]. 

Залежно від властивостей гелеутворювачів можуть бути використані 

різні технології виготовлення гелів. Наприклад, гель карбополу може бути 

отриманий при його введенні у воду при постійному перемішуванні для 
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запобігання утворенню бульбашок повітря та подальшому додаванні 

нейтралізатора [36, 44, 45]. 

Як правило, лікарські речовини необхідно вводити до дисперсійного 

середовища перед утворенням корпусу гелю. В якості гелеутворювачівможна 

використовувати камедь акації, альгінову кислоту, бентоніт, карбопол, натрій 

КМЦ, желатин, гідроксиетилцелюлозу, гідроксипропілцелюлозу, 

гідроксипропілметилцелюлозу, спирт полівініловий, повідон, крохмаль, 

натрію альгінат, трагакант тощо [36, 40].  

Таблиця 1.4.  

Короткий перелік гідрофільних основ для  

м’яких лікарських форм 

Білки  Желатин, колаген 

Полісахариди Ефіри целюлози: метилцелюлоза, 

натрій-карбоксиметилцелюлоза, 

гідроксиетилцелюлоза, 

етилцелюлоза, 

гідроксипропілцелюлоза, 

гідроксипропілметилцелюлоза тощо 

Речовини неорганічної природи Бентонітові глини, аеросили 

Синтетичні високомолекулярні 

сполуки 

Поліетиленоксиди та 

поліетиленгліколі 

Полівініловий спирт 

Полівінілпіролідон 

Поліакриламід 

Співполімери акрилової кислоти 

(еудисперт, карбопол, ареспол) 

Олігоефіри Ефіри багатоатомних спиртів 

(гліцерину, сорбіту, діетиленгліколю) 

з багатоосновними кислотами 

(винною, лимонною, бурштиновою 

тощо) 

Інше Регенкур, фітостерин, хітозан, 

ксантанова камедь, гуарова камедь, 

альгінати, карагінани та ін. 
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Як правило, гелі можна диференціювати на два різних види залежно від 

типу дисперсної системи: гідрогелі та олеогелі. 

Гелі, які складаються з дисперсійного середовища, представленого 

очищеною водою або сумішшю вода/гідрофільний розчинник (ПЕГ, гліцерин), 

та відповідного гідрофільного гелеутворюючого агента, відомі як гідрогелі. 

Гідрофільні полімери, такі як гідроксипропілметилцелюлоза (ГПМЦ), 

карбопол і альгінат натрію – найбільш розповсюджені гелеутворюючі агенти. 

Наявність гелеутворювача обумовлює реологічні властивості гелів – здатність 

зберігати форму, пружність і пластичність протягом часу, а також в'язку 

консистенцію [1, 15, 26, 40]. 

Гідрогелі можуть утворюватися за допомогою хімічних або фізичних 

зв’язків, які забезпечують мережеву структуру та фізичну стабільність. 

Гідрогелі, утворені за рахунок фізичних зв’язків (взаємодії Ван-дер-Ваальса, 

водневі зв’язки), відомі як «оборотні» або «фізичні» гідрогелі. Навпаки, 

«хімічні» або «постійні» гідрогелі, утворюються за рахунок ковалентних 

зв’язків [6, 40, 29]. 

Олеогелі складаються з розчинника, яким може бути рослинне або 

вазелінове масло, і гелеутворювача (цинкове або алюмінієве мило, та ін.) 

гідрофобної природи. Залежно від механізму утворення тривимірного скелета, 

який допомагає іммобілізувати неполярну фазу, олеогелі далі класифікуються 

на олеогелі, що мають наповнену рідиною структуру та олеогелі на основі 

твердих волокон [6, 40, 1]. 

 

 

Висновки до розділу 1 

Запалення – типовий патологічний процес, який є захисною реакцією 

організму і має характерні ознаки: почервоніння, біль, набряк та підвищення 

температури. Цей процес є невід’ємною частиною перебігу багатьох 

захворювань людини. У зв’язку з цим широкого поширення набули 

нестероїдні  протизапальні засоби, які безпосередньо впливають на біосинтез 
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простагландинів, блокуючи взаємодію арахідонової кислоти з активною 

ділянкою ферменту ЦОГ, а також чинять аналгезуючу та антипіретичну дію. 

Проте, варто зазначити, що при пероральне застосування НПЗП може 

спровокувати розвиток ускладнень у вигляді порушень серцево-судинної 

системи та ШКТ. Тому рекомендовано розпочинати лікування з місцевих 

лікарських форм НПЗП. Станом на перший квартал 2022 у «Державному 

реєстрі лікарських засобів» група М02АА «НПЗЗ, що призначаються місцево 

при болю у суглобах та м’язах» містить 71 позицію, серед яких зареєстровано 

лише один препарат, діючою речовиною якого є кеторолак. З огляду на це 

можна зробити висновок, що розробка складу та технології гелю з 

кеторолаком є перспективним напрямком для дослідження. 
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ЕКСПЕРИМЕНТАЛЬНА ЧАСТИНА 

РОЗДІЛ 2. ОБҐРУНТУВАННЯ ЗАГАЛЬНОЇ КОНЦЕПЦІЇ 

ДОСЛІДЖЕНЬ 

2.1. Опис, хімічна характеристика та використання кеторолаку 

 

Рис. 2.1. Кеторолак (структурна формула) 

Таблиця 2.1. 

Властивості кеторолаку 

ІЮПАК 
(±) -5-бензоїл-2,3-дигідро-1H-пірролізин-1-

карбонова кислота 

Хімічна формула C15H13NO3 

Молярна масса 255,273 г/моль 

АТХ M01AB15 

Фармакокінетика 

Метаболізм В печінці 

Період напіввивед. 

від 3,5 до 9,2 годин у молодих люди; від 4,7 

до 8,6 годин у людей похилого віку (середній 

вік 72 роки) 

Екскреція Нирками (91,4%), з жовчю (6,1%) 

 

Кеторолак – лікарський засіб з групи НПЗП – ненаркотичних 

анальгетиків, що в спектрі своїх властивостей має сильний знеболюючий 

ефект і помірну протизапальну активність [37, 14]. 

Кеторолак - сполука з групи гетероциклічних похідних оцтової 

кислоти і є рацемічною сумішшю (S)-(-)-форми (активна) та (R)-(+)-форми. 
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Механізм дії полягає в пригніченні активності циклооксигенази (ЦОГ-1 та 

ЦОГ-2). В наслідок дії кеторолаку на циклооксигеназний шлях обміну 

арахідонової кислоти, інгібується біосинтез простагландинів, які є 

медіаторами больової чутливості у місці пошкодження тканин і таким чином 

знижується периферична ноцицептивна чутливість [25, 32, 46]. 

Клінічні дослідження показують, що ефективність однієї дози 

кеторолака вище, ніж морфіна, при помірному та тяжкому 

післяопераційному болю, при цьому частота виникнення побічних ефектів 

помітно нижче, ніж при використанні морфіну або петидину. Ефективність 

кеторолака також вище в порівнянні з аспірином, парацетамолом 

(ацетамінофеном) та іншими нестероїдними протизапальними препаратами 

[14, 37]. 

Кеторолак – це біла або білувата кристалічна субстанція, що 

знебарвлюється при тривалій експозиції на світлі. Може існувати у трьох 

кристалічних формах. Всі форми однаково розчиняються у воді. 

На фармацевтичному ринку зустрічається у формі таблеток, розчинів 

для ін’єкцій, очних крапель, гелю та спрею назального дозованого [32, 49].  

 

2.2. Характеристика компонентів, які входять до складу гелю 

кеторолаку 

Метилпарабен (Ніпагін) 

                     

Рис. 2.2. і 2.3.  Метилпрарабен  
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Таблиця 2.2. 

Властивості метилпарабену 

ІЮПАК 
Метиловий етер пара-

гідроксибензойної кислоти 

Хімічна формула C8H8O3 

Молярна маса 152,15 г/моль 

Опис 
безбарвні кристали або білий прозорий 

порошок 

Фармакокінетика 

Метаболізм В печінці 

Екскреція З сечею у незмінному стані 

Метилпарабен (метил-4-гідроксибензоат, метил-п-гідроксибензоат) — 

органічна сполука, метиловий естер пара-гідроксибензойної кислоти. За 

звичайних умов - це білий порошок, що погано розчиняється у воді (0,25% при 

20 °С). Розчиняється в рослинних оліях (мигдальній, касторовій, кукурудзяній, 

арахісовій (1:200), соєвій), а також в ізопропілміристаті, ланоліні, етанолі (1:2), 

етанолі 95% (1:3), етанолі 50% (1:6), ефірі (1:10), гліцерині (1:60), 

пропіленгліколі (1:5). Практично нерозчинний у мінеральній олії [24, 36, 48]. 

Застосовується як консервант у косметиці та як харчова добавка Е218, 

завдяки своїй активності проти дріжджових і пліснявих грибів, а також проти 

грампозитивних і грамнегативних мікроорганізмів. 

Ефективний у широкому діапазоні рН, але найбільшу антимікробну 

активність виявляє при рН 4–8. 

Водні розчини метилпарабену з рН 3–6 можуть стерилізуватися в 

автоклаві, вони є стабільними впродовж 4 років при кімнатній температурі, 

тоді як розчини з рН 8 або вище швидко гідролізуються [24, 36]. 
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Триетаноламін (ТЕА) 

  
 

 

Рис. 2.4. та 2.5. Триетаноламін 

Таблиця 2.3. 

Властивості триетаноламіну 

ІЮПАК Три-(2-гідроксиетил)-амін 

Хімічна формула (HO-CH2CH2)3N 

Молярна маса              149,19 г/моль 

Густина 1,124 г / см³ 

Опис 
В’язка, прозора або блідо-жовта 

рідина зі слабким запахом аміаку 

 

Триетаноламін або N, N-(2-гідроксиетил)-2-аміноетанол – це 

речовина, що виявляє слабкі основні властивості,  змішується з водою в усіх 

відношеннях (розчинність у воді 149 г / 100 мл) і використовується у 

виробництві ЛП для зовнішнього застосування. 

Триетаноламін при змішуванні в еквімолярних кількостях із жирними 

кислотами (стеариновою або олеїновою) утворює аніонне мило з рН 8,0, яке 

використовується як емульгатор [4, 11, 48, 26]. 
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Новеон® полікарбофіл 

 

Рис. 2.6. Новеон 

Таблиця 2.4. 

Властивості полікарбофілу 

Щільність (насипна) 0,19–0,24 г / см³ 

Опис 

Білий або майже білий порошок із 

слабким кислуватим смаком і легким запахом 

оцту 

 

Карбополи (рідкозшиті акрилові полімери - РАП) - похідні акрилової 

кислоти, високомолекулярні полімери з молекулярною масою від 800 000 до 3 

000 000. У США і Європі карбополи прийнято називати карбомерами [26, 35, 

43, 45]. 

Ці гелеутворювачі можна назвати одними із найбільш поширених у 

косметиці. Мінімальна концентрація гелеутворення – 0,5%, що значно нижче 

від похідних целюлози. Це дозволяє отримувати високі показники в’язкості 

дисперсних систем при низьких значеннях концентрації. Окрім того 

застосування карбополів може забезпечувати високу стійкість дисперсних 

систем при зміні температур, стабільність рівня в’язкості при широкому 

діапазоні значень рН та осмотичні властивості гелів [35, 43, 45]. 

Noveon® AA-1 Polycarbophil, USP - це високомолекулярний полімер 

акрилової кислоти, зшитий з дивінілгліколем. Це гігроскопічна речовина, тому 

її потрібно зберігати в щільно закупореній тарі. Noveon® нерозчинний у воді 
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через свою крос-зшиту природу, але він набухає у воді та деяких полярних 

розчинниках, утворюючи в'язкі дисперсії [27, 35]. 

 

Пропіленгліколь  

  

Рис. 2.7. та 2.8. Пропіленгліколь 

Таблиця 2.5. 

Властивості пропіленгліколю 

ІЮПАК пропан-1,2-діол 

Хімічна формула С3Н8О2 

Молярна маса 76,1  г/моль 

Густина 1,035-1,037 г / см³ 

Опис 
Безбарвна з солодким смаком густа 

рідина 

Фармакокінетика 

Метаболізм В печінці 

Екскреція З сечею в незміненому вигляді 
 

     

Пропіленгліколь – (RS)-пропан-1,2-діол за хімічною структурою є 

двоатомним спиртом аліфатичного ряду і використовується в фармації як 

допоміжна речовина, у якості розчинника, а також виявляє стабілізуючі та 

осмотичні властивості. 

Пропіленгліколь добре змішується з водою, етиловим спиртом, 

ацетоном, хлороформом та іншими органічними розчинниками, погано 
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розчиняється в етері, нерозчинний в жирних оліях. 

Малотоксична речовина, не викликає подразнення при нанесенні на 

шкірні покриви [26, 42, 48]. 

 

Вода очищена  

 

Рис. 2.9. Вода 

Таблиця 2.6. 

Властивості води 

Хімічна формула H2O 

Молярна масса 18,02 г/моль 

Температура кипіння 100 °С 

Опис 
Прозора, безбарвна рідина без смаку та 

запаху 

 

Вода очищена (ДФУ), Aqua purificata (Ph Eur), Purified Water (BP; JP; 

USP), Water (CAS № 7732–18–5); син.: Aqua; hydrogen oxide. 

Вимоги до «Води очищеної» згідно документу Європейського агентства 

з лікарських засобів (European Medicines Agency) наведені у таблиці 2.7. 

Таблиця 2.7. 

Показник Значення 

рН 7,2 ± 0,2 

Сухий залишок, %, небільше 0,001 

Мікробіологіна чистота не більше 100 мікроорганізмів в 1 

мл 

Загальний органічнийвуглець Не більше 0,5 мг/ дм3 
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Питома електропровідність,не 

більше 

4,3 мкСм˖см-1 (20 °С) 

Важкі метали, мг/ дм3 0,1 

Нітрати, мг/дм3 0,2 

Алюміній, мг/ дм3, не більше 0,01 

Хлориди, мг/ дм3 0,25 

Амонію солі, мг/дм3 0,2 

Кальцій і магній. мг/ дм3 0,15...0,6 

Бактеріальні ендотоксини,не більше 0,25 МО/мл, 

Стандартна технологічна схема отримання води очищеної включає 

попереднє очищення водопровідної води, основний та фінішний метод 

очищення і зберігання. 

Вода очищена використовується для виготовлення пероральних 

лікарських засобів, нашкірних препаратів, розчинів для розпилення та 

назальних і вушних препаратів [13, 20, 26].  

 

2.3. Методи дослідження 

Під час виконання роботи були застосовані сучасні технологічні, 

структурно-механічні, фізико-хімічні, біологічні методи досліджень, що 

дозволяють об’єктивно оцінювати використані зразки вихідних речовин і 

готових форм. 

Визначення величини рН водних витяжок МЛФ  

Величина рН є однією з характеристик, що описує фізико-хімічні 

властивості МЛФ. Від цього значення залежить стабільність та 

індиферентність гелю, всмоктування лікарських речовин.  

Точну наважку гелю - 2,5 г, вносили в хімічну склянку місткістю 25 мл 

і розчиняли у 22,5 мл води очищеної при перемішуванні скляною паличкою, 

залишали на 10 хвилин для седиментації нерозчинних компонентів, після чого 

потенціометрично визначали величину рН одержаної водної дисперсії (ДФУ 

2.0.) [36, 41].  
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Визначення осмотичної активності 

Осмотичні властивості гелів і гелевих основ вивчали методом 

рівноважного діалізу через напівпроникну мембрану.  

Наважку гелю (або гелевої основи) в кількості 10,0 г рівномірним шаром 

наносили на поверхню мембрани. Внутрішній циліндр разом зі зразком 

поміщали до камери для діалізу, з попередньо налитою водою очищеною. 

Вимір маси внутрішнього циліндру проводили через рівні проміжки часу – 

щогодини, до досягнення постійної, незмінної маси. За різницею між 

одержаними і попередніми результатами визначали кількість рідини, що 

поглиналася. Досліди проводили при температурі 34±1С, що відповідає 

температурі шкіри людини, що досягалося за допомогою термостатування. 

Зважування проводили на терезах AXIS з точністю до 0,01 г. [36, 17].  

 

Висновки до розділу 2 

2.1. Враховуючи фізико-хімічні, технологічні характеристики, а також 

біологічну дію активної речовини -  кеторолаку, теоретично обґрунтовано 

склад гелю. 

2.2. Наведено перелік методів досліджень. 
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РОЗДІЛ 3. РОЗРОБКА ГЕЛЮ І ВИВЧЕННЯ ЙОГО 

ТЕХНОЛОГІЧНИХ ВЛАСТИВОСТЕЙ 

3.1. Теоретичне обґрунтування складу гелю з  кеторолаком 

 Серед головних цілей фармації сьогодення однією з найбільш 

важливих є забезпечення населення високоефективними та безпечними 

лікарськими засобами. Проте необхідно зазначити, що незважаючи на 

стрімкий розвиток фармацевтичної промисловості попит на препарати не 

задовольняється в повному обсязі.  

 Це пов’язано з постійно зростаючими обсягами споживання 

препаратів з групи нестероїдних протизапальних засобів, що є 

найпопулярнішими лікарськими засобами для лікування м'язово-суглобного 

болю [8, 30, 33]. 

 Клінічно дія НПЗЗ проявляється у зменшенні ознак місцевого 

запалення, зникненні або послабленні болю та зменшенні температури. Але, 

не беручи до уваги високу клінічну ефективність, навіть короткочасне 

застосування НПЗЗ доволі часто може провокувати розвиток ряду 

ускладнень. Як лікувальні, так і побічні ефекти цієї групи препаратів 

базуються на механізмі їх дії – пригніченні ЦОГ, що ініціює каскад 

перетворень від арахідонової кислоти до простагландинів (ПГ) і 

тромбоксанів. Інгібування синтезу ПГ, означає вплив не лише на запальний 

процес, але і на різні молекулярні гомеостатичні реакції, а отже – на 

нормальні фізіологічні функції різних органів. Вплив НПЗЗ на ЦОГ, яка 

міститься у більшості тканин і бере участь у реалізації фізіологічних функцій, 

означає підвищення ймовірності порушення цілісності слизової оболонки 

ШКТ, функції тромбоцитів, ниркового кровообігу тощо [30, 33, 18, 38]. 

Сьогодні наука має багато доказів ефективності саме місцевих НПЗЗ 

в лікуванні гострого і хронічного скелетно-м'язового болю. 

Безпечність місцевих форм НПЗЗ була доведена дослідженнями, 

результати яких показали, що побічні ефекти були виявлені менш, ніж у 3,6% 

випадків, переважно це були  місцеві шкірні реакції і лише в 0,5% випадків - 
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системні реакції. З огляду на це відміна препаратів також була досить рідкою 

– всього 0,5% випадків. Дослідження типу «випадок—контроль» не 

встановили взаємозв'язку між кровотечами або перфораціями верхніх 

відділів ШКТ і застосуванням місцевих форм НПЗЗ [21, 38]. 

Аналіз міжнародних клінічних рекомендацій також продемонстрував, 

що топічні НПЗЗ рекомендовані Американською асоціацією ортопедичної 

хірургії (AAOS), Британським Національним інститутом клінічної 

майстерності (NICE), Міжнародною спілкою дослідження остеоартриту 

(OARSI) та іншими медичними асоціаціями. У Великий Британії 

Національний інститут клінічної майстерності (NICE) в своєму керівництві з 

лікування остеоартриту в 2008 році (NICE 2008) рекомендував місцеві НПЗЗ, 

як препарати першої лінії терапії [38, 19, 21]. 

Крім значно меншої кількості побічних ефектів, зумовлених 

системним впливом НПЗЗ, відомі й інші переваги місцевих НПЗЗ: 

• відносна простота і безпечність застосування; 

• забезпечення на тривалий період високої концентрації діючих 

речовин безпосередньо в місці нанесення препарату; 

• зменшення дози та тривалості прийому системних НПЗЗ.  

МЛФ характеризуються простотою та безпечністю в застосуванні 

порівняно з багатьма іншими ЛФ, відсутністю протипоказань до 

застосування, стабільністю ЛФ тощо. На сьогодні у фармацевтичній 

технології існує багато підходів до класифікації МЛФ [21, 20, 15]. 

Згідно з загальною статтею «М’які лікарські засоби для нашкірного 

застосування», що наведена в ДФУ 2.0, м’які форми для зовнішнього 

застосування поділяються на мазі, креми, гелі, пасти, припарки, пластирі 

лікувальні і пластирі нашкірні. Окрім того мазі поділяються на водно-

емульсійні, гідрофобні та гідрофільні. Креми також класифікують на 

ліпофільні та гідрофільні, а гелі – на олеогелі й гідрогелі. Пасти 

характеризуються як МЛФ, що містять значну кількість твердих речовин, які 

рівномірно розподілені по основі. Припарки складаються з гідрофільної 
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основи, в якій дисперговані АФІ і яка виконує функцію утримання тепла, 

адже їх підігрівають безпосередньо перед аплікацією. Пластирі лікувальні та 

нашкірні містять одну або більше АФІ та призначені для утримання їх у 

тісному контакті зі шкірою з метою повільної адсорбції лікарських речовин, 

здійснення захисної чи кератолітичної дії залежно від типу пластира [9, 10, 

20]. 

Нашу увагу привернули МЛФ у вигляді гелів, оскільки у порівнянні з 

іншими м’якими лікарськими формами гелі мають ряд переваг: легко 

наносяться на поверхню шкіри, добре утримуються на ній і забезпечують 

тривалий контакт з обробленою поверхнею, не залишаючи на ній жирного 

блиску, більш повно та рівномірно вивільнюють лікарські речовини, 

володіють помірними осмотичними властивостями, мають охолоджуючу, 

зволожуючу та пом’якшувальну дію, економічно доступні тощо [29, 44]. 

З технологічної точки зору важливим кроком є встановлення 

оптимальної сумісності речовини та основи у складі гелів. З метою вибору 

оптимальної основи ми проаналізували основи для МЛФ. Спочатку необхідно 

звернути увагу на класифікацію основ, які ми розглядали: ліпофільні, 

гідрофільні та дифільні. З літературних джерел відомо, що біодоступність 

лікарських речовин підвищується при нанесенні на шкіру ЛЗ на гідрофільній 

основі. Також, враховуючи  те, що кеторолак – це розчинна у воді речовина, 

було прийнято розглядати лише гідрофільні основи [29, 15]. 

Найбільш поширеними гелеутворювачами у складі лікарських та 

косметичних гелів є похідні поліакрилової кислоти — карбомери. Все 

більшого й більшого поширення у клінічній практиці набувають гелі саме на 

цій основі. Це також зумовлено рядом переваг у порівнянні з іншими 

основами:  

• висока в'язкість при низькій концентрації;  

• сумісність з багатьма активними компонентами;  

• хороші біоадгезивні властивості; 

• температурна стабільність;  
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• чудові органолептичні характеристики; 

• хороша переносимість пацієнтами [44, 45, 35]. 

З огляду на всі переваги та поширеність у фармацевтичній  

промисловості в якості гелеутворювача було обрано Новеон® з групи 

карбомерів. 

Тож, актуальною є розробка ЛП з АФІ кеторолаком у формі гелю для 

зовнішнього застосування. 

За даними літературних джерел та враховуючи вищезазначене, 

розроблено та науково обґрунтовано склад гелю з Кеторолаку трометаміном 

(10,0):  

Кеторолаку трометаміну  2,1% 

Метилпарабен    0,1% 

ПГ      10% 

Новеон®     1% 

Вода очищена    до 100 % 

Триетаноламін    до рН 7,5 

Для приготування гелю використано Кетолонг-Дарниця розчин д/ін. 30 

мг/мл по 1 мл №10 в амп. (7 ампул для приготування 10.0 гелю). 

 

3.2. Технологія гелю у лабораторних умовах 

Стадії технологічного процесу: 

1. Підготовчі роботи: 

1.1. Фармацевтична експертиза рецепту. 

1.2. Розрахунки. 

1.3. Приготування допоміжних матеріалів, активних та допоміжних 

речовин. 

2. Технологія: 

2.1. Відмірювання води очищеної у мірному циліндрі та перенесення у 

підставку. 

2.2. Відмірювання АФІ (кеторолаку) та змішування з водою. 
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2.3. Зважування допоміжних речовин (метилпарабену, ПГ, новеону) та 

розчинення їх у воді. 

2.4. Перемішування. 

2.6. Додавання триетаноламіну до рН 7,5 водного розчину. 

2.6. Утворення гелю. 

2.7. Перемішування до однорідності. 

3. Контроль якості: письмовий контроль, фізичний контроль 

(відхилення у масі), органолептичний контроль, перевірка ППК. 

4. Пакування. Маркування. 

5. Контроль при відпуску. 

 

3.3. Дослідження осмотичних властивостей гелю 

Осмотична активність є важливим показником м'яких лікарських форм. 

Нанесення на шкіру лікарської форми з високою осмотичної активністю 

призводить до її дегідратації, тобто пересушення, що супроводжується появою 

подразнення. Задовільними показниками величини осмотичної активності 

характеризуються гелі на основі карбомерів і полікарбофілу, у тому числі 

утворені за допомогою новеону [36, 17, 27]. 

У виробництві лікарських препаратів у формі гелів серед полімерів 

найбільшою популярністю користується новеон. У порівнянні з іншими 

широко вживаними гелеутворювачами, новеон має низку важливих переваг, 

що полягають у простоті технології (не вимагає нагрівання), оптимальних 

органолептичних властивостях (безбарвний прозорий або трохи мутний гель, 

без запаху і смаку), нейтральному рівні рН та широкому діапазоні в'язкості і 

біоадгезивних властивостей  [36, 17, 5]. 

Вивчення осмотичної активності зразків проводили за методикою 

наведеною у розділі ІІ.  
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Склад зразків:  

№1 Кеторолаку трометаміну 2,1%, метилпарабен 0,001%, 

триетаноламін, очищена вода, новеон 1%;  

№2 Кеторолаку трометаміну 2,1%, метилпарабен 0,001%, 

триетаноламін, ПГ 10%, очищена вода, новеон 1%. Результати вивчення 

осмотичної активності зразків наведені на рис 3.1.  

 

Рис. 3.1. Залежність осмотичної активності зразків гелів 

Результати експерименту (рис. 3.1). Зразок №1 гелю демонструє низьку 

осмотичну активність і адсорбує за 8 годин експерименту приблизно 28% 

води. Зразок №2, що містить 10% ПГ характеризується значно вищою 

осмотичною активністю і здатний адсорбувати близько 102% рідини, при 

цьому зразок №2 не буде пошкоджувати тканини. Для подальших досліджень 

нами було обрано зразок № 2.  

 

 



44 
 

 

3.4. Визначення pH зразків гелю  

Показник pH - один з індикаторів гелю, що впливає на стабільність 

гелю під час зберігання та описує фізичні і хімічні процеси, що відбуваються 

з ЛП - руйнування, взаємодію компонентів тощо. Рівень pH є дуже важливим 

для оцінки терапевтичних властивостей гелю, а його зміна може 

супроводжуватись інактивацією біологічної активності компонентів [36, 16].  

Потенціометрично досліджено pH 5% водного розчину гелю за 

методикою наведеною в розділі ІІ та ДФУ 2.0.  

Таблиця 3.1. 

Статистична обробка даних визначення рН гелю 

m n Xi Хср S2 Scp P 
t 

(P, n) 

Довірчий 

інтервал 
ε_, % 

1 2 
 

3 4 5 6 7 8 9 

6 5 

5,264 

5,374 
0,0696 

09200 
0,1077 0,95 2,78 5,374 ± 0,29 5,5719 

5,853 

5,178 

5,372 

5,125 

5,452 

 

У результаті проведених досліджень було встановлено, що водневий 

показник 5,37±0,29. 
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Висновки до розділу 3 

  

1. Теоретично обґрунтовано склад гелю, що містить кеторолаку 

трометаміну 2,1%, метилпарабен, триетаноламін, ПГ 10%, воду очищену та 

новеон 1%. Розроблено технологію гелю.  

2. Вивчені осмотичні властивості гелей. Зразок гелю показує помірну 

осмотичну активність  і адсорбує за 8 годин  приблизно 102% рідини.  

3. При визначенні рН гелів встановлено, що значення рН становить 

5,37±0,29. 

4. На підставі проведених досліджень розроблена технологія гелю для 

зовнішнього застосування, що містить кеторолак. 
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ЗАГАЛЬНІ ВИСНОВКИ 

 

1. Проаналізовано та узагальнено літературні дані про сучасний стан 

фармацевтичного ринку щодо топічних НПЗП. На основі досліджень 

доведений оптимальний склад гелю, що містить кеторолак. Обґрунтована і 

практично перевірена технологія гелю. 

2. Вивчені осмотичні властивості гелю. Зразок гелю показує помірну 

осмотичну активність  і адсорбує за 8 годин  приблизно 102% рідини.  

3. Значення рН становить 5,37±0,29, що свідчить про можливість 

застосування гелю без шкоди для шкірних покривів. 

4. На підставі проведених досліджень розроблено гель для зовнішнього 

застосування з протизапальним та знеболювальним ефектом, що містить 

кеторолак. 
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ЗАТВЕРДЖУЮ 

Завідувач(ка) кафедри 

технології ліків,  

  
__________________________ 

 Тетяна ЯРНИХ 

“15” вересня 2021 року 

 

ЗАВДАННЯ 

НА КВАЛІФІКАЦІЙНУ РОБОТУ 

ЗДОБУВАЧА ВИЩОЇ ОСВІТИ 

 

Лілії ТАРАНЕНКО  
 
1. Тема кваліфікаційної роботи: «Обґрунтування складу та розробка технології гелю з 

кеторолаком», керівник кваліфікаційної роботи: Володимир КОВАЛЬОВ, канд. фарм. наук, 

доцент кафедри технології ліків, затверджений наказом НФаУ від «18» березня 2021 року 

№ 103 

 

2. Строк подання здобувачем вищої освіти  кваліфікаційної роботи:   квітень 2022 р. 

 

3. Вихідні дані до кваліфікаційної роботи:  

обґрунтування складу та аналізу технологічних параметрів гелю для лікування 

ревматичних, неврологічних та травматологічних захворювань. 

  

4. Зміст розрахунково-пояснювальної записки (перелік питань, які потрібно розробити):   

- на основі аналізу літератури виявити сучасні тенденції місцевого застосування топічних 

НПЗЗ; 

- теоретично обґрунтувати оптимальний склад гелю. 

- провести фізико-хімічні та технологічні дослідження з метою вибору та обґрунтування 

оптимальної гелевої основи; 

- розробити технологію гелю; 

- вивчити біофармацевтичні, структурно-механічні властивості розробленої МЛФ. 

 

5. Перелік графічного матеріалу (з точним зазначенням обов’язкових креслень): 

Роботу ілюстровано 12 таблицями і 10 рисунками. 
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КАЛЕНДАРНИЙ ПЛАН 
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кваліфікаційної 

роботи 

Примітка 
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2021 р. 

виконано 

3 Проведення експериментальних досліджень жовтень-січень 

2022р. 

виконано 

4 Оформлення роботи лютий -квітень 

2022 р. 

виконано 

5 Надання готової роботи до комісії травень 2022 р. виконано 

 

 

Здобувач вищої освіти                                   _________  Лілія ТАРАНЕНКО  
 
 
Керівник кваліфікаційної роботи              _________  Володимир КОВАЛЬОВ 
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ВИТЯГ З НАКАЗУ № 103 

по Національному фармацевтичному університету 

від 18 березня 2022 року 

 
Затвердити тему, керівника та рецензента кваліфікаційної роботи здобувачу вищої 

освіти денної форми навчання фармацевтичного факультету НФаУ 2022 року випуску: 

 

№ 

з/п 

Прізвище, 

ім’я по  

батькові  

здобувача  

вищої освіти 

Тема  

кваліфікаційної 

роботи  

(українською 

мовою) 

Тема  

кваліфіка-

ційної 

роботи 

(англій-

ською  

мовою) 

Керівник  

кваліфікаційної 

роботи 

Рецензент  

кваліфікаційної  

роботи 

1.  Тараненко 

Лілія 

Юріївна 

 

Обґрунтування 

складу та роз-

робка техноло-

гії гелю з кето-

ролаком 

Composition 

substantia-

tion and 

technology 

development 

of the gel 

with Keto-

rolac 

доц.  

Ковальов В. В. 

доц.  

Солдатов Д. П. 

 

ПІДСТАВА: службова записка завідувача кафедрою про затвердження теми 

кваліфікаційної роботи, керівника та рецензента. 

 

Вірно: пров. фахівець деканату                                                                   Н. В. Фоменко 
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Ф А 2.2.1–32-353 

ВІДГУК 
 

наукового керівника на кваліфікаційну роботу рівня вищої освіти 

магістр спеціальності 226 Фармація, промислова фармація 

Лілії ТАРАНЕНКО  

на тему: «Обґрунтування складу та розробка технології гелю з 

кеторолаком» 
 

Актуальність теми. Номенклатура лікарських засобів для лікування 

ревматичних, неврологічних та травматологічних захворювань постійно 

оновлюється, але не завжди відповідає вимогам щодо ефективності та 

безпечності застосування НПЗЗ, тому проблема розширення номенклатури 

м’яких лікарських форм для місцевого лікування запальних процесів та 

больового синдрому на сьогодні є актуальною. Кваліфікаційна робота Лілії 

Тараненко присвячена цьому актуальному питанню. Мета роботи 

обґрунтування складу та вивчення технологічних параметрів гелю з 

протизапальними властивостями, діючою речовиною якого є кеторолак. 

Практична цінність висновків, рекомендацій та їх обґрунтованість.  

У роботі апробовано лабораторну технологію екстемпорального гелю, 

вивчено його осмотичні властивості, pH та термін придатності. На основі 

даних літератури обґрунтовано склад та розроблено технологію гелю з 

кеторолаку трометаміном. Здобувачем вищої освіти запропоновано емульгель 

з кеторолаку трометаміном, що проявляє виражений знеболюючий ефект. 

Оцінка роботи. Кваліфікаційна робота за об’ємом теоретичних і практичних 

досліджень повністю відповідає вимогам до оформлення кваліфікаційних 

робіт.    

Загальний висновок та рекомендації про допуск до захисту. Кваліфікаційна 

робота Лілії ТАРАНЕНКО може бути представлена до захисту в 

Екзаменаційну комісію Національного фармацевтичного університету на 

присвоєння освітньо-кваліфікаційного рівня магістра.  

 

Науковий керівник __________________  Володимир КОВАЛЬОВ 
 

«12» квітня 2022 р. 
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Ф А 2.2.1–32-356 

РЕЦЕНЗІЯ 

на кваліфікаційну роботу рівня вищої освіти магістр  

спеціальності 226 Фармація, промислова фармація 

Лілії ТАРАНЕНКО  

на тему: «Обґрунтування складу та розробка технології гелю з 

кеторолаком» 

 

Актуальність теми. Актуальним завданням сучасної фармації є 

вдосконалення технології екстемпоральних м’яких лікарських форм з 

протизапальними властивостями. Кваліфікаційна робота Лілії Тараненко 

присвячена обґрунтуванню складу та вивченню технологічних параметрів 

гелю з протизапальними властивостями, діючою речовиною якого є 

кеторолак. 

Теоретичний рівень роботи. Для вирішення даного питання здобувач вищої 

освіти проаналізувала та узагальнила літературні дані щодо сучасних НПЗЗ, 

лікування запальних процесів та больового синдрому, виділила основні 

напрямки використання екстемпоральних гелів, вивчила особливості 

екстемпорального приготування МЛФ, обґрунтувала склад гелю, розробила 

технологію екстемпорального гелю з кеторолаком. 

Пропозиції автора по темі дослідження. Автором теоретично обґрунтовано 

вибір АФІ та основи, розроблено та обґрунтовано технологію гелю з 

кеторолаком, що проявляє протизапальний та виражений знеболюючий 

ефекти. 

Практична цінність висновків, рекомендацій та їх обґрунтованість. На 

основі аналізу літературних даних обґрунтовано вибір АФІ та основи. У роботі 

апробовано лабораторну технологію екстемпорального гелю, вивчено pH та 

осмотичні властивості гелю. На основі даних літератури обґрунтовано склад 

та розроблено технологію гелю з кеторолаком. 
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Недоліки роботи. За текстом роботи зустрічаються орфографічні та 

граматичні помилки.  

Загальний висновок і оцінка роботи. Кваліфікаційна робота Лілії 

ТАРАНЕНКО може бути представлена до захисту в Екзаменаційну комісію 

Національного фармацевтичного університету на присвоєння освітньо-

кваліфікаційного рівня магістра. 

 

Рецензент  _______________  доц. Дмитро СОЛДАТОВ  

«18» квітня 2022 р. 
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МІНІСТЕРСТВО ОХОРОНИ ЗДОРОВ’Я УКРАЇНИ 

НАЦІОНАЛЬНИЙ ФАРМАЦЕВТИЧНИЙ УНІВЕРСИТЕТ 

 

ВИТЯГ З ПРОТОКОЛУ № _10_ 

«28» квітня 2022 року 

м. Харків 

 

засідання кафедри 

___ технології ліків___ 

 

 

 

Голова: завідувачка кафедри, доктор фарм. наук, професор Тетяна ЯРНИХ 

Секретар: канд. фарм. наук, доцент Володимир КОВАЛЬОВ 

 

 

ПРИСУТНІ: професор Олександр КОТЕНКО, професор Юлія ЛЕВАЧКОВА, 

доцент Марина БУРЯК, доцент Оксана ДАНЬКЕВИЧ, доцент Ганна ЮР’ЄВА, 

доцент Вікторія ПУЛЬ-ЛУЗАН, асистент Світлана ОЛІЙНИК 

 

 

ПОРЯДОК ДЕННИЙ 

1. Про представлення до захисту до Екзаменаційної комісії 

кваліфікаційних робіт другого (магістерського) рівня вищої освіти 

СЛУХАЛИ:  

Здобувача вищої освіти 5 курсу групи Фс17(5.0д)-09 спеціальності 226 

Фармація, промислова фармація Лілію ТАРАНЕНКО з доповіддю на тему 

«Обґрунтування складу та розробка технології гелю з кеторолаком» (науковий 

керівник: доцент Володимир КОВАЛЬОВ). 

УХВАЛИЛИ:  

Рекомендувати до захисту кваліфікаційну роботу. 

 

Голова засідання     Тетяна ЯРНИХ 

 

Секретар      Володимир КОВАЛЬОВ 
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Ф А2.2.1–32-042 
 

НАЦІОНАЛЬНИЙ ФАРМАЦЕВТИЧНИЙ УНІВЕРСИТЕТ 
 

ПОДАННЯ 

ГОЛОВІ ЕКЗАМЕНАЦІЙНОЇ КОМІСІЇ 

ЩОДО ЗАХИСТУ КВАЛІФІКАЦІЙНОЇ РОБОТИ 

 

Направляється здобувач вищої освіти Лілія ТАРАНЕНКО до захисту кваліфікаційної 

роботи 

за галуззю знань 22 Охорона здоров’я 

спеціальністю 226 Фармація, промислова фармація 

освітньою програмою Фармація 

на тему: «Обґрунтування складу та розробка технології гелю з кеторолаком» 

 

Кваліфікаційна робота і рецензія додаються. 

 

Декан факультету _______________________ / Вікторія КУЗНЄЦОВА / 

 

 

Висновок керівника кваліфікаційної роботи 

 

Здобувач вищої освіти Лілія ТАРАНЕНКО представила кваліфікаційну роботу, яка за 

об’ємом теоретичних і практичних досліджень повністю відповідає вимогам до 

оформлення кваліфікаційних робіт. 

 

Керівник кваліфікаційної роботи 

 

______________        Володимир КОВАЛЬОВ 
 

«12» квітня 2022 р. 

 

Висновок кафедри про кваліфікаційну роботу 

 

Кваліфікаційну роботу розглянуто. Здобувач вищої освіти Лілія ТАРАНЕНКО 

допускається до захисту даної кваліфікаційної роботи в Екзаменаційній комісії. 

 

Завідувачка кафедри 

технології ліків 

 

 

______________          Тетяна ЯРНИХ 
 

 

«28» квітня 2022 р. 
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Кваліфікаційну роботу захищено 

у Екзаменаційній комісії 

« ___ » ____ червня____ 2022 р. 

З оцінкою ___________________________ 

Голова Екзаменаційної комісії, 

доктор фармацевтичних наук, професор 

__________________________ /Світлана ГАРНА/ 

 

 

 

 

 


