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ПОВІДОМЛЕННЯ 1. 
ОБЛАДНАННЯ ДЛЯ ЗМІШУВАННЯ

Проведена кваліфікація та аналіз асортименту сучасного обладнання, яке використовується 
при проведенні змішування в процесі виготовлення екстемпоральних мазей в Україні та зарубіж-
них країнах.
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ПОСТАНОВКА ПРОБЛЕМИ
М’які лікарські форми (МЛФ) з давніх часів 

займають значне місце серед асортименту ліків 
аптечного виготовлення. Сьогодні лікування 
ні одного з дерматологічних захворювань не об-
ходиться без їх застосування, оскільки вони до-
зволяють в своєму складі поєднати різноманітні 
за фармакологічною дією активні інгредієнти 
з метою впливу на окремі етапи перебігу захво-
рювання [1].

Основною вимогою до якості МЛФ стат-
ті “М’які лікарські засоби для місцевого 
застосування”N ДФУ [2] є відповідність розміру 
часток та однорідність (рівномірність розподілу 
усіх компонентів мазі в основі), що досягаєть-
ся належним проведенням процесу змішуван-
ня при приготуванні лікарської форми (ЛФ). 
Отже, процес змішування є одним із основних 
етапів виготовлення МЛФ ефективність якого 
залежить від типу обраного обладнання та нави-
чок фармацевта. Рівномірний розподіл діючих 
компонентів в основі мазі забезпечує оптималь-
ний терапевтичний ефект готового препарату та 
є гарантією його високої якості і відповідності 
вимогам ДФУ.

ФОРМУЛЮВАННЯ ЦІЛЕЙ СТАТТІ
Метою дослідження став огляд та кваліфіка-

ція нового обладнання, яке використовується 
для виготовлення мазей в аптечних умовах, за-

стосування якого гарантує відповідність сучас-
ним вимогам до якості лікарських препаратів.

Був здійснений аналіз літературних джерел 
та даних мережі Internet відносно існуючої в них 
інформації щодо сучасного обладнання для ви-
готовлення екстемпоральних мазей, аналіз ква-
ліфікаційних характеристик обладнання.

ВИКЛАД ОСНОВНОГО МАТЕРІАЛУ 
ДОСЛІДЖЕННЯ

Вимоги до обладнання, яке може використо-
вуватись у аптечному виготовленні містить стат-
тя «795» «Pharmaceutical Сompounding – Non-
sterile Preparations» («Аптечне виготовлення – 
нестерильні препарати») Керівництва для аптеч-
них працівників США [12] та стаття «1075» «Good 
Compounding Practices» («Належна практика 
виготовлення») Фармакопеї США для аптечних 
працівників [13]. Згідно з вимогами даних ста-
тей обладнання повинно бути виготовлене з ма-
теріалів, які б не вступали в реакцію з компонен-
тами ЛФ, не мали здатності до їх абсорбції та не 
впливали на чистоту виготовленого препарату. 
Вибір типу та розміру обладнання для приготу-
вання залежить від виду ЛФ, яку необхідно при-
готувати та від її необхідної кількості.

Обладнання необхідно захищати від забруд-
нення та розташовувати в місці, де було б зруч-
но його використовувати та мити. Автоматичне, 
механічне, електронне та ін. види обладнання, 
яке використовується у процесі виготовлення 
або при перевірці якості препаратів повинно 
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бути вчасно прокаліброване. Перед проведенням 
технологічних операцій необхідно впевнитись в 
тому, що обране відповідне обладнання для ви-
готовлення ЛФ.

Процес приготування екстемпоральних ма-
зей починається з відважування інгредієнтів 
ЛФ. Подальшими технологічними операціями 
при виготовленні мазей є відмірювання, плав-
лення, розчинення, диспергування, емульгуван-
ня, змішування, охолодження та упаковка [3]. 
Виходячи з технологічних операцій, основним 
обладнанням, яке впливає на якість готового 
продукту є ваги та ступки. На сьогоднішній день 
більшість виробничих аптек оснащені електро-
нними вагами, які дозволяють з більшою точніс-
тю, ніж ручні ваги, провести процес відважуван-
ня складових компонентів МЛФ.

Керамічні, фарфорові, скляні ступки та пес-
тики (повністю фарфорові, керамічні або ком-
біновані) і досі використовуються в аптечному 
виготовленні. Як їх  альтернатива в багатьох 
аптеках США переходять до використання елек-
тронних ступок та пестиків [4-6, 8].

Однією з марок таких приладів є серія UN-
GUATOR®, яка включає декілька моделей: UN-
GUATOR® B, UNGUATOR® B/R, UNGUATOR® E, 
UNGUATOR® E/S, UNGUATOR® 2100 [7, 11], виго-
товлені в Німеччині. Всі моделі оснащені мото-
ром, який дозволяє регулювати швидкість робо-
ти приладу з огляду на пропис, який необхідно 
виготовити.

UNGUATOR® B та UNGUATOR® B/R призна-
чені для виготовлення мазей об’ємом від 15 до 
200 мл, їх використання потребує ручного регу-
лювання швидкості та ручного управління кон-
тейнером для змішування компонентів. Другий 
прилад оснащений потужнішим мотором, дає 
можливість ширшого вибору швидкості при-
готування та точнішого її контролю, тихіший в 
роботі.

В моделі UNGUATOR® E збільшена швидкість 
приготування ЛФ та надана можливість вибо-
ру часу і швидкості приготування на моніторі 
приладу. Призначена для приготування МЛФ 
об’ємом 15-500 мл. Має ручний (переміщення 
контейнера вниз регулюється фармацевтом) та 
автоматичний тип управління (всі процеси регу-
лює сам прилад). Модель UNGUATOR® E/S [7, 11] 
є удосконаленою версією попередньої моделі.

UNGUATOR® 2100 [7, 11] повністю автомати-
зований з можливістю управління через влас-
ний монітор або через комп’ютер. Призначений 
для виготовлення МЛФ об’ємом 15-1000 мл, 
оснащений двома моторами, має більший вибір 
параметрів для змішування, надає можливість 
попереднього запису програми змішування 

компонентів МЛФ. Перед початком приготуван-
ня можна обрати готову програму або записати 
власну.

Новинкою 2013 року є прилад UNGUATOR® Q 
[7, 11]. Прилад повністю автоматизований з мож-
ливістю повного запису процесу приготування 
ЛФ та його коригування, якщо це буде необхід-
но. Оснащений валідованими програмами при-
готування МЛФ в об’ємі 15-500 мл. База даних 
приладу містить рекомендації по приготуванню 
численних прописів, що забезпечує отримання 
високоякісного продукту.

Використання даних приладів, особли-
во UNGUATOR® 2100 та  Q гарантує отриман-
ня високоякісного продукту за параметром 
однорідності відповідно до ДФУ [2], оскільки до-
зволяють автоматизувати процес виготовлення 
(табл. 1).

Таблиця 1

ПОРІВНЯЛЬНА ХАРАКТЕРИСТИКА 
ЯКОСТІ МЛФ ПРИ ВИКОРИСТАННІ 

ЗВИЧАЙНОЇ ТА ЕЛЕКТРИЧНИХ СТУПОК

Обладнання
Зовніш-
ній ви-

гляд ЛФ

Одно-
рідність 

мазі

Управління 
приладом

Керамічна 
ступка ++ + (-)

UNGUATOR® B 
та B/R +++ ++ ручне

UNGUATOR® E 
та E/S +++ +++ автоматичне

UNGUATOR® 

2100 ++++ ++++ автоматичне

UNGUATOR® Q +++++ +++++ автоматичне

Ще одним із передових обладнань при ви-
готовленні МЛФ є використання ковпаків для 
порошків з гепа-фільтром, що дозволяє запобіг-
ти перехресній контамінації порошкової маси 
та вдиханню її фармацевтом при подрібненні. 
Фільтр здатен поглинати найменші часточки 
порошку, які неможливо помітити неозброєним 
оком. Використання ковпаків дозволяє запобіг-
ти розпиленню речовин та потраплянню в ЛФ 
небажаних компонентів [5, 8], а також гаранту-
вати відповідність ДФУ за показником мікробіо-
логічна чистота [2].

Для виготовлення максимально гомогенізо-
ваних та однорідних МЛФ в багатьох аптеках 
США використовують мазеві млини [4, 5, 6, 8]. 
Впровадження їх в аптечну практику забезпе-
чить відповідність вимогам ДФУ [2] до розміру 
часток МЛФ та однорідності готової мазі.

Одним із таких млинів є Dermamill 100 [9, 10]. 
За допомогою цифрової панелі приладу фарма-
цевт може контролювати швидкість його ро-
боти та зупинити його в будь-який час. Млин 
оснащений скребком, який здатний перемі-
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щуватись вздовж роликів. При використанні 
млина частинки твердих компонентів можуть 
бути подрібнені до 20 mμ (0,02 мм). Роликовий 
механізм гарантує точний розподіл твердих ре-
човин в мазі, її деаерацію, а також досягнення 
максимальної гомогенності.

Млин EXAKT 50 EC [11] має механічний та 
автоматичний захист від перегрівання, оснаще-
ний потужним мотором, дуже легко розбира-
ється, обладнаний скребком, силу якого можна 
регулювати. Прилад має градуйований циферб-
лат, який дозволяє точно вибирати необхідні 
режими.

Млин EXAKT 50 Three Roll [11] має можли-
вість регулювання відстані між роликами за 
рахунок чого можна досягти оптимального по-
дрібнення речовин та отримати максимально го-
могенну МЛФ.

Обидві марки млинів забезпечують отриман-
ня однорідних МЛФ з оптимальним розміром 
часток складових інгредієнтів, хоч і мають деякі 
відмінності (табл. 2).

Таким чином, нове обладнання, яким мо-
жуть бути оснащені виробничі аптеки дозволяє 
отримувати МЛФ, які б відповідали всім вста-
новленим фармакопейним вимогам та за всіма 
показниками якості не поступалися б препара-
там заводського виробництва.

ВИСНОВКИ З ДАНОГО ДОСЛІДЖЕННЯ ТА 
ПЕРСПЕКТИВИ ПОДАЛЬШИХ РОЗВІДОК

1. Проведено аналіз асортименту та кваліфі-
кацію сучасного обладнання для виготовлення 
МЛФ в аптечних умовах.

2. Використання сучасного обладнання до-
зволяє випускати сучасні екстемпоральні лікар-
ські препарати найвищої якості, з відповідним 
показником безпеки та точності дозування.
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Таблиця 2

ПОРІВНЯЛЬНА ХАРАКТЕРИСТИКА МЛИНІВ, ЯКІ МОЖУТЬ 
ВИКОРИСТОВУВАТИСЬ В АПТЕЧНОМУ ВИГОТОВЛЕННІ

Прилад
Матеріал 
роликів

Кількість роликів Переваги приладів Продуктивність

Dermamill 100 кераміка 3
цифрова панель з можливістю авто-
матичного управління приладом

20-120 мл/хв

Exact 50 EC; 
EXAKT 50 Three 
Roll

фарфор 3
цифровий індикатор для точного 
встановлення відстані між роли-
ками

7 кг/год.
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Л. П. Савченко
КВАЛИФИКАЦИЯ ОБОРУДОВАНИЯ ДЛЯ ПРИГОТОВЛЕНИЯ И 
КОНТРОЛЯ КАЧЕСТВА МАЗЕЙ В УСЛОВИЯХ АПТЕКИ
Сообщение 1. Оборудование для смешивания.

Проведена квалификация и анализ ассортимента современного оборудования, которое 
используется при проведении смешивания в процессе приготовления экстемпоральных 
мазей в Украине и зарубежных странах.
Ключевые слова: экстемпоральная рецептура, мягкие лекарственные формы, квали-
фикация оборудования.
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L. P. Savchenko
QUALIFICATION OF THE EQUIPMENT FOR THE PREPARATION AND 
QUALITY CONTROL OF COMPOUNDING OINTMENTS.
Message 1. The equipment for mixing.

Qualification and analysis of the modern equipment range which use for mixing process in 
the compounding ointments preparation in Ukraine and foreign countries were carried out.
Key words: compounding preparations, semi-solid preparations, equipment qualification.
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