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ВИБІР ДОПОМІЖНИХ РЕЧОВИН В ТЕХНОЛОГІЇ 

ЛІКАРСЬКОГО ЗАСОБУ ОТРУТИ БДЖОЛИНОЇ 

 

В сучасних умовах фармацевтичного виробництва лікарську 

форму прийнято розглядати як певну систему, що складається з 

лікарських та допоміжних речовин. Номенклатуру допоміжних 

речовин, що входять до складу ліофільних препаратів складають 
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розчинники, наповнювачі, стабілізатори, консерванти, солюбілі- 

затори, кріопротектори та ін. [1-4]. Ці речовини забезпечують 

збереження належного терапевтичного ефекту і стабільність 

показників якості розроблюваного лікарського засобу. 

Вміст отрути бджолиної (ОБ) у лікарській формі є невеликим і 

складає близько 1 мг/мл. Тому для отримання ліофілізату при 

приготуванні ін’єкційного розчину нами було запропоновано 

застосовувати в експерименті різні формоутворюючі наповнювачі. З 

цією метою як наповнювачі найчастіше використовують 

високомолекулярні сполуки, зокрема: полівінілпіролідон; полісаха- 

риди (камеді, пектини); дисахариди (сахароза, лактоза); багатоатомні 

спирти: маніт, сорбіт [2; 5; 6]. Для отримання ліофільного препарату 

на основі ОБ як наповнювач нами був використаний багатоатомний 

спирт маніт у концентрації – 2%, який збільшує масу ліофілізату, її 

компактність, впливає на швидкість проведення процесу сушіння, а 

також на значення кінцевого показника вологості [2; 6; 7; 8]. 

Ін’єкції лікарських препаратів на основі ОБ викликають 

подразнення при внутрішньом’язовому введені. У зв’язку з цим до 

складу препарату був введений місцевий анестетик – лідокаїну 

гідрохлорид у концентрації 0,5%. Така концентрація обрана на основі 

літературних даних та присутності на ринку України ін’єкційних 

лікарських засобів з лідокаїну гідрохлоридом [3; 7; 9]. 

Однією з вимог, що висуваються до ін’єкційних лікарських 

засобів, є ізотонічність розчину, що обумовлює необхідність дове- 

дення осмотичного тиску розчину до рівня осмотичного тиску 

біологічних рідин організму за допомогою додавання допоміжним 

речовин, здатних підвищувати осмотичність [10; 11]. Як регулятор 

ізотонічності, нами було запропоновано натрію хлорид, який 

одночасно виконує роль наповнювача. Для визначення необхідної 

кількості натрію хлориду, що забезпечує ізотонічність роз- 

роблювального лікарського засобу, використовували розрахунок за 

законом Вант-Гоффа, за допомогою рівняння Менделєєва-

Клапейрона (табл. 1). 
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Таблиця 1 

Осмотичний тиск компонентів препарату 

на основі отрути бджолиної без додавання натрію хлориду 
Діюча і допоміжні речовини m, г/л i М Р 

Бджолина отрута 1,00 – – – 

Маніт 20,00 1,00 182,17 2,79 

Лідокаїну гідрохлорид 0,50 1,86 288,80 0,08 

Разом:    2,87 

 

Загальний осмотичний тиск розчину за законом Дальтона 

складається з осмотичного тиску всіх компонентів, тобто загальний 

осмотичний тиск Р в розчині без натрію хлориду становить 0,1 атм. 

Осмотичний тиск ізотонічного розчину дорівнює осмотичному тиску 

крові та становить 7,4 атм, тому розчин необхідно ізотонувати 

додаванням натрію хлориду у кількості, що здатна збільшити 

осмотичний тиск на 7,4 – 2,87 = 4,53 атм. Ця кількість розраховується 

за формулою: 

 NaC l
NaC l

NaC l

( , ) , ,
Х , / ( / )

, , ,

P M
г л мг мл

i

  
  

 

7 4 4 53 58 44
5 59

24 42 25 42 1 86
 

Таким чином, для досягнення ізотонічності розчину слід додати 

натрію хлорид у кількості близько 6 мг/мл. На основі вивчення даних 

літературних джерел і проведених теоретичних розрахунків нами 

було обгрунтовано наступний склад лікарського препарату на основі 

ОБ (табл. 2). 

 

Таблиця 2 

Якісний та кількісний склад препарату 

на основі отрути бджолиної 
Назва  

компонентів 

Кількісній вміст  

в одній ампулі 

(флаконі), мг 

Функціональне  

призначення  

компонента 

Отрута бджолина 1 Діюча речовина 

Маніт 20 Формоутворюючий наповнювач 

Лідокаїну гідрохлорид 0,5 Анестезуючий агент 

Натрію хлорид 6,0 Ізотонічний регулятор 

Вода для ін’єкцій До 1,0 мл Розчинник 
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З метою підтвердження теоретично обгрунтованого складу пре- 

парату на основі ОБ було напрацьовано 3 серії лікарського засобу да- 

ного складу та вивчені його показники якості у процесі зберігання [6]. 

Результати досліджень представлені в табл. 3. 

 

Таблиця 3 

Показники якості препарату ОБ у процесі зберігання 

Показники якості 
Тривалість 

зберігання, міс. 

Номера серій 

5 6 7 

Зовнішній вигляд 

(суха пориста маса 

білого кольору) 

0 (вихідні дані) Відповідає Відповідає Відповідає 

12 Відповідає Відповідає Відповідає 

Розчинність (легко 

розчинний у 1 мл 

протягом 1 хвилини) 

0 (вихідні дані) Відповідає Відповідає Відповідає 

12 Відповідає Відповідає Відповідає 

рН (4,0-6,0) 
0 (вихідні дані) 5,50 5,35 5,40 

12 5,45 5,30 5,35 

Прозорість (повинен 

бути прозорий у 

порівнянні з водою Р) 

0 (вихідні дані) Прозорий Прозорий Прозорий 

Вологість 

(не більше 4,0 %) 

12 Прозорий Прозорий Прозорий 

12 2,3 2,5 2,6 

Кількісний вміст 

отрути бджолиної  

у перерахунку на 

мелітин, мг/мл  

(0,90-1,10) 

0 

(вихідні дані) 
0,98 0,97 0,99 

12 0,97 0,97 0,98 

Кількісний вміст 

лідокаїну гідрохлориду, 

мг/мл (0,45-0,55) 

0 

(вихідні дані) 
0,51 0,50 0,51 

12 
0,51 0,50 0,51 

Примітка. Кількість вимірів n = 5; Р = 95 %. 

 

Використання натрію хлориду у складі препарату надає розчину 

ізотонічності, а речовина-наповнювач – маніт дозволяє отримати 

після ліофільного сушіння добре сформованому масу у вигляді 

таблетки лікарського засобу (ліофілізату для приготування розчину 

для ін’єкцій), що розчиняється в 1 мл води для ін’єкцій протягом  

1-2 хв [6]. 

Таким чином, як видно з одержаних результатів представлених в 

табл. 3, обраний склад дозволяє отримати ліофілізат для при- 
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готування розчину для ін’єкцій на основі ОБ, який за показниками 

якості повністю відповідає встановленим вимогам на момент випуску 

та в процесі його зберігання протягом 12 місяців. 
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