
ISSN2311-715X УКРАЇНСЬКИЙ БІОФАРМАЦЕВТИЧНИЙ ЖУРНАЛ, № 3 (38) 2015 

УДК 615.454.12: 615.262: 615.077 

0. А . Р У Х М А К О В А , Т . Г. Я Р Н И Х 

Національний фармацевтичний університет 

ВИВЧЕННЯ СТАБІЛЬНОСТІ МАЗІ ДЛЯ ЛІКУВАННЯ 
АЛЕРГІЧНИХ ДЕРМАТИТІВ, УСКЛАДНЕНИХ 
ГРИБКОВОЮ ІНФЕКЦІЄЮ 

Експериментально вивчено стабільність мазі під умовною назвою «Алерголік» для лікування алергічних 

дерматитів, ускладнених грибковою інфекцією. На підставі даних проведених фізико-хімічних і структур­

но-механічних досліджень встановлено термін придатності тау мови зберігання розробленого лікарського 

препарату. Показано, що за досліджуваними показниками мазь «Алерголік» відповідає сучасним вимогам до 

м'яких лікарських засобів. 
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ВСТУП 
За останні десятиліття особливо зросла питома 

вага алергодерматозів у загальній захворюваності лю­

дини, насамперед, за рахунок лікарських токсикодер-

мій та інших уражень шкіри алергічної природи [3,10]. 

Алергічний дерматит відноситься до реакцій гі-

перчутливості сповільненого типу, які розвивають­

ся через 1-3 доби після введення алергену. При цьому 

алерген, що потрапив на шкіру, захоплюється особ­

ливими клітинами епідермісу і, частково перетво­

рюючись, проникає в лімфатичні вузли, де з даним 

чужорідним агентом зустрічаються клітини імунної 

системи - Т-лімфоцити, які приводять у дію всю сис­

тему захисту організму, а шкіра стає гіперчутливою 

до даного алергену [1,9]. 

Симптоми дерматиту виявляються безпосередньо 

на ділянці шкіри, що контактує з алергеном. Проява­

ми даної патології є яскраве почервоніння шкіри, ери­

тема з вираженим набряком тощо. Алергічний дер­

матит виникає і залежить у кожному випадку тіль­

ки від рівня підвищеної чутливості організму і, осо­

бливо, від спадкової схильності до алергічних реак­

цій [1]. 

На сьогоднішній день алергічний дерматит дуже 

часто перебігає за наявності вторинної грибкової ін­

фекції, яку викликають гриби роду Cand ida [9]. 

Для ефективного місцевого лікування алергіч­

них дерматитів, ускладнених грибковою інфекцією, 

необхідні засоби з широким спектром фармаколо­

гічної дії. Однак асортимент вказаних препаратів на 

сучасному фармацевтичному ринку є вкрай обмеже­

ним і представлений лише маззю з комплексною про-
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тиалергійною та протигрибковою дією «Фладекс» [4], 

що обумовлює необхідність створення нових засобів 

для місцевого лікування вказаної патології шкіри. 

Враховуючи існуючі медико-біологічні вимоги, 

що висуваються до м'яких лікарських форм, нами 

була розроблена мазь під умовною назвою «Алер­

гол ік» з протиалергійною та протигрибковою дією 

для лікування алергічних дерматитів, ускладнених 

грибковою інфекцією [6]. 

Для забезпечення протиалергійної активності до 

складу препарату був введений сухий екстракт коре­

ня солодки голої, основною біологічно активною ре­

човиною якого є гліциризинова кислота. Експеримен­

тальними дослідженнями на моделі алергічного кон­

тактного дерматиту була доведена висока протиалер-

гійна дія мазі «Алергол ік » . 

В якості компонентів, що забезпечують проти­

грибкову активність препарату, до його складу було 

введено тербінафіну гідрохлорид і ефірну олію лаван­

ди. Відомо, що тербінафіну гідрохлорид володіє най­

більш високою серед іншихантимікотиків дією по від­

ношенню до грибів роду Candida, а ефірна олія лаван­

ди окрім протигрибкової дії досить активно сприяє 

регенерації пошкоджених ділянок шкіри [2, 7]. 

В якості основи, що сприяє максимальному про­

яву терапевтичного ефекту мазі, була обрана емуль­

сійна система першого роду з огляду на її переваги 

перед гідрофобними носіями та у відповідності до ме-

дико-біологічних вимог до лікування дерматитів [5]. 

Метою даної роботи є дослідження стабільності, 

встановлення терміну придатності та умов зберіган­

ня мазі під умовною назвою «Алер гол і к » для ліку­

вання алергічних дерматитів, ускладнених грибко­

вою інфекцією. 

[28] Біофармацевтичні дослідження 
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Таблиця 1 

РЕЗУЛЬТАТИ ВИВЧЕННЯ СТАБІЛЬНОСТІ МАЗІ «АЛЕРГОЛІК» 

Назва показника 
Термін придатності 

Назва показника 
початок б міс. 12 міс. 18 міс. 24 міс. 27 міс. 

При температурі [8-15] °С 

Зовнішній вигляд 
однорідна маса густої 

консистенції 
те ж т е ж те ж т е ж те ж 

Колір світло-коричневий те ж т е ж те ж т е ж те ж 

Запах специфічний те ж т е ж те ж т е ж те ж 

Колоїдна стабільність + + + + + + 

Термостабільність + + + + + + 

При температурі (15-25 ) °С 

Зовнішній вигляд 
однорідна маса густої 

консистенції 
те ж т е ж те ж т е ж те ж 

Колір світло-коричневий те ж т е ж те ж т е ж те ж 

Запах специфічний те ж т е ж те ж т е ж те ж 

Колоїдна стабільність + + + + + + 

Термостабільність + + + + + + 

МАТЕРІАЛИ ТА МЕТОДИ 
В якості об'єктів дослідження були використані 

зразки мазі «Алергол ік » , напрацьовані в лаборатор­

них умовах. Вивчення стабільності препарату про­

водили на п'яти серіях. 

З метою визначення терміну придатності зраз­

ки мазі були закладені на зберігання у туби алюмі­

нієві з мембраною та бутонами по 50 г при темпе­

ратурах (8-15) °С та (15-25) °С. 

Дослідження проводили за наступними показни­

ками: зовнішній вигляд, колоїдна і термостабільність, 

рН відповідно до методик ДФУ 1.0, а також ДСТУ 

4765:2007 «Креми косметичні. Загальні технічні умови». 

Структурно-механічні характеристики препара­

ту досліджували на віскозиметрі B R O O K F I E L D DV-II 

+ PRO (США) з системою коаксіальних циліндрів. 

РЕЗУЛЬТАТИ ТА ЇХ ОБГОВОРЕННЯ 
Стабільність кожної серії розробленої мазі оці­

нювали одразу після виготовлення та кожні 6 міся­

ців протягом 2 років 3 місяців зберігання за показ­

никами, наведеними в табл. 1. 

За органолептичними показниками мазь пред­

ставляє собою однорідну масу густої консистенції 

світло-коричневого кольору. Введення ефірної олії 

лаванди обумовлює наявність слабкого специфічно­

го запаху лаванди. 

Оскільки досліджувана мазь представляє собою 

емульсійну систему першого роду, фізико-хімічну ста­

більність препарату оцінювали при проведенні до­

сліджень його стійкості до температурних впливів і 

центрифугування. Як показали результати експери­

менту, всі серії мазі є колоїдно- і термостабільними. 

Після центрифугування не спостерігалось розшару­

вання зразків, зміна температури також не вплинула 

на стабільність розробленого засобу протягом 27 мі­

сяців. 

Таблиця 2 

РЕЗУЛЬТАТИ ВИЗНАЧЕННЯ ВЕЛИЧИНИ рН 

Об'єкти дослідження р Н ( п = 5) 

Мазева основа 6,15 ± 0,05 

Сухий екстракт кореня солодки, розчин 5,28 ± 0,05 

Мазева основа + сухий екстракт кореня 

солодки, розчин 
5,41 ± 0,05 

Мазь « А л е р г о л і к » 5,62 ± 0,05 

Таким чином, як видно з даних табл. 1, мазь «Алер­

гол ік» була стабільною за вивченими показниками 

протягом 2 років та 3 місяців при двох температур­

них режимах (у прохолодному місці та при кімнат­

ній температурі), що дозволяє встановити термін її 

придатності 2 роки. 

Згідно з літературними даними [5,8] важливим 

показником, який впливає на стабільність препара­

ту, його фармакологічну дію, нешкідливість та всмок­

туваність лікарських речовин, є значення рН. Для вста­

новлення меж значень показника рН мазі «Алерго­

л ік » були проведені експериментальні дослідження 

з вивчення рН усіх компонентів препарату та їх вплив 

на рН самої мазі (табл. 2). 

Результати експерименту показали, що жоден із 

компонентів препарату не чинить значного впливу 

на величину рН мазі «Алергол ік » , який знаходиться 

в межах від 5,00 до 7,00 в залежності від серії пре­

парату. 

Таким чином, на підставі проведених досліджень 

було визначено, що за фізико-хімічними показника­

ми (однорідність, колоїдна- і термостабільність, рН) 

мазь «Алергол ік » відповідає вимогам до даної лікар­

ської форми. 

Враховуючи те, що розроблена мазь відноситься 

до м'яких лікарських засобів, нами додатково було 

проведено вивчення її структурно-механічних вла-

[29] 
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Рис. Реограми мазі «Алерголік»: 1 - після приготування; 2 - через б місяців; 

З - через 12 місяців; 4 - через 18місяців; 5 - через 24 місяці; б - через 27місяців. 

стивостей в процесі зберігання в алюмінієвих тубах 

при кімнатній температурі. На підставі отриманих 

даних були побудовані повні реограми зразків мазі 

«Алергол ік » ( рис ) . 

Як видно з рис, реограми препарату в досліджу­

ваному інтервалі не змінювали реологічні власти­

вості, тип течії залишався пластичним, площа петлі 

гістерезису не змінювалась. 

Для визначення стабільності мазі в процесі збе­

рігання та її екструзійних властивостей за резуль­

татами реологічних досліджень розраховували зна­

чення механічної стабільності та коефіцієнти дина­

мічного розрідження (табл. 3). 

Як видно з даних табл. З, значення механічної 

стабільності мазі «Алергол ік » впродовж терміну збе­

рігання майже не змінювалося, що свідчить про пра­

вильний вибір активних і допоміжних речовин, їх кон­

центрацій, відсутність взаємодії між ними та раціо­

нальну технологію препарату. 

Розраховані показники коефіцієнтів динамічно­

го розрідження варіюються від 76,15 до 74,81, що свід­

чить про незначне руйнування структури в процесі 

зростаючого динамічного впливу і є підтвердженням 

позитивних екструзійних і консистентних власти­

востей мазі «Алергол ік » . 

Таким чином, отриману мазь можна охарактери­

зувати як структуровану систему, яка не змінює струк­

турно-механічні показники в процесі зберігання. 

ВИСНОВКИ 
1. Експериментально вивчено стабільність мазі під 

умовною назвою «Алерголік» для лікування алер­

гічних дерматитів, ускладнених грибковою ін­

фекцією. 

2. На підставі даних проведених фізико-хімічних і 

структурно-механічних досліджень встановлено 

термін придатності та умови зберігання розроб-

Таблиця З 

ЗНАЧЕННЯ МЕХАНІЧНОЇ СТАБІЛЬНОСТІ ТА 
КОЕФІЦІЄНТІВ ДИНАМІЧНОГО РОЗРІДЖЕННЯ 

МАЗІ « А Л Е Р Г О Л І К » 

Термін 

спостереження 

Механічна 

стабільність 

Коефіцієнти 

динамічного 

розрідження 

Одразу після приготування 1,21 76,15 

Через б міс. 1,20 75,95 

Через 12 міс. 1,21 75 ,84 

Через 18 міс. 1,19 75 ,31 

Через 24 міс. 1,22 75,12 

Через 27 міс. 1,20 74 ,81 

леного лікарського препарату - 2 роки у прохо­

лодному місці та/або при кімнатній температу­

рі у тубах алюмінієвих. 

Визначено, що мазь «Алергол ік » є структурова-

ною системою з певними тиксотропними вла­

стивостями. Розраховані показники механічної 

стабільності та коефіцієнтів динамічного розрі­

дження зразків препарату свідчать про позитив­

ні екструзійні властивості мазі та підтверджують 

її стабільність у процесі зберігання. 
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УДК 615.454.12: 615.262: 615.077 
О. А. Рухмакова, Т. Г. Ярных 
ИЗУЧЕНИЕ СТАБИЛЬНОСТИ МАЗИ ДЛЯ ЛЕЧЕНИЯ АЛЛЕРГИЧЕСКИХ ДЕРМАТИТОВ, ОСЛОЖНЕННЫХ 
ГРИБКОВОЙ ИНФЕКЦИЕЙ 

Экспериментально изучена стабильность мази под условным названием « А л л е р г о л и к » для 

лечения аллергических дерматитов, осложненных грибковой инфекцией. На основании дан­

ных проведенных физико-химических и структурно-механических исследований установлен 

срок годности и условия хранения разработанного лекарственного препарата. Показано, что 

по исследуемым показателям мазь «Аллерголик » отвечает современным требованиям к мяг­

ким лекарственным средствам. 
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T H E STABILITY STUDIES OF OINTMENT FOR T H E TREATMENT OF ALLERGIC DERMATITIS COMPLICATED 
BY FUNGAL INFECTION 

The s tab i l i ty of o in tment u n d e r convent iona l name 'A l l e r go l i k " for the t rea tment of a l lerg ic de rmat i ­

tis compl i ca ted by fungal in fect ion was exper imenta l l y s tud ied . On the basis of data car r i ed out phys i ­

cal, chemica l and s t ruc tura l -mechan ica l studies shel f life and storage condi t ions of deve loped d rug 

were es tab l i shed . It is s h o w n tha t on the s tud i ed paramete rs o i n t m e n t "A l l e r go l i k " meets m o d e r n 

requ i rements to soft drugs. 
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