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ЗАГАЛЬНА ХАРАКТЕРИСТИКА РОБОТИ 
 

Обґрунтування вибору теми дослідження. Збільшення виробництва та 
підвищення якості вітчизняних лікарських засобів (ЛЗ) є одним із важливих 
завдань фармацевтичного сектору галузі охорони здоров’я для покращення лі-
карського забезпечення населення України. У зв’язку з цим, проблема ство-
рення нових ефективних лікарських препаратів (ЛП) для лікування комбінова-
них уражень органів зору травма-токсико-хімічної етіології, що складає до 50 
% від усіх офтальмологічних захворювань, на сьогоднішній день є актуаль-
ною. 

Для вирішення даної проблеми необхідно подальше цілеспрямоване ро-
зширення сировинної бази фармацевтичної промисловості, особливо в галузі 
виробництва ліків природного походження. 

Висока фізіологічна активність, багатогранний спектр терапевтичної дії, 
біологічна доступність, економічність технологічних процесів дозволяють ро-
зглядати природні лікарські субстанції в аспекті актуального розширення кру-
пносерійного виробництва готових ЛЗ і екстемпоральної рецептури на їх ос-
нові. У зв’язку з цим, доцільним є удосконалення технології виробництва іс-
нуючих природних субстанцій. 

Серед асортименту природних хімічних сполук особлива увага приділя-
ється фенолам (флавоноїди, флавони, флавоноли, фенолкарбонові кислоти, ку-
марини, оксикумарини та ін.). Інтерес до даного класу сполук обумовлений 
широким спектром їх хімічного складу і особливо високою терапевтичною ак-
тивністю. 

Проведений пошук економічно раціональних і доступних сировинних 
джерел довів доцільність застосування в технології вітчизняних ліків на основі 
прополісу – одного із доступних продуктів бджільництва, що містить у своєму 
складі до 50 % фенольних сполук. 

Разом з цим, незважаючи на наявні відомості фармакологічних та клі-
ніко-експериментальних досліджень природних фенолів та субстанцій пропо-
лісу, ЛЗ на їх основі для лікування і профілактики глаукоми, травматичних, 
термічних, хімічних та променевих уражень органів зору до теперішнього часу 
майже не застосовуються і не виробляються в Україні. 

У зв’язку з вищевикладеним розробка ЛП на основі біологічно активних 
стандартизованих субстанцій прополісу для лікування травма-токсико-хіміч-
них уражень очей є актуальним завданням медицини і фармації. 

Зв’язок роботи з науковими програмами, планами, темами, гран-
тами. Дисертаційна робота виконана відповідно до плану науково-дослідних 
робіт Національного фармацевтичного університету (НФаУ) «Створення ста-
ндартизованих біологічно активних субстанцій та лікарських препаратів на ос-
нові продуктів бджільництва» (номер державної реєстрації НДР 0114U000963) 
та проблемної комісії «Фармація» МОЗ і НАМН України. Тема дисертаційної 
роботи затверджена на засіданні вченої ради НФаУ (протокол № 26 від 
22.01.2013 р.; зміна назви теми – протокол № 2 від 30.10.2017 р.). 
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Мета і завдання дослідження. Метою дисертаційної роботи є теорети-
чне обґрунтування та експериментальна розробка з удосконалення технології 
очних крапель на основі стандартизованої біологічно-активної субстанції про-
полісу. 

Для досягнення поставленої мети необхідно було вирішити такі за-
вдання: 
• проаналізувати й узагальнити сучасні дані літературних джерел щодо осно-
вних напрямків лікування офтальмологічних захворювань; 

• провести маркетинговий аналіз фармацевтичного ринку України щодо асор-
тименту ЛП для лікування офтальмологічних захворювань; 

• теоретично обґрунтувати та на підставі фізико-хімічних досліджень удоско-
налити технологію водного витягу прополісу; 

• розробити промислову технологію та специфікацію на водний витяг пропо-
лісу; 

• експериментально розробити склад очних крапель «Прополіс» та теорети-
чно обґрунтувати і удосконалити їх технологію на основі водного витягу 
прополісу; 

• визначити режим процесу фільтрації розчину та вибрати оптимальні матері-
али фільтруючих мембран; 

• розробити проект технологічного регламенту (ТР) на ЛЗ очні краплі «Про-
поліс» та інформаційний лист на виготовлення очних крапель в умовах ап-
тек; 

• розробити методики контролю якості (МКЯ) та вивчити стабільність ЛП, 
встановити термін його придатності та умови зберігання; 

• проаналізувати та узагальнити результати мікробіологічних та фармакологі-
чних досліджень розробленого ЛП. 

Об’єкти дослідження: зразки прополісу, водний витяг прополісу (Спе-
цифікація СПЦ-СР-95, Версія: 02), експериментальні зразки очних крапель 
«Прополіс», а також дані Державного реєстру лікарських засобів (ДРЛЗ) Ук-
раїни; електронні бази даних та інформаційно-пошукові системи ЛЗ; прайс-
листи щотижневика «Аптека» за 2015–2017 роки. 

Предмет дослідження: технологія і стандартизація водного витягу про-
полісу та очних крапель «Прополіс». 

Методи дослідження. Для вирішення поставлених завдань у роботі 
були використані загальноприйняті органолептичні (зовнішній вигляд, колір, 
запах), фізико-хімічні (розчинність, прозорість, ступінь забарвлення, рН, гус-
тина, показник заломлення, питома електропровідність, механічні вклю-
чення), мікробіологічні (стерильність, мікробіологічна чистота, антимікробна 
активність), біологічні (специфічна фармакологічна активність і нешкідли-
вість розробленого препарату), математичні (статистична обробка даних) ме-
тоди досліджень, які дозволяють на підставі одержаних результатів експери-
ментальних досліджень об’єктивно оцінити якісні та кількісні показники роз-
робленого ЛП. 
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Ідентифікацію та кількісний вміст діючих речовин здійснювали за допо-
могою паперової хроматографії (ПХ) та абсорбційної спектрофотометрії. Об-
робку експериментальних даних проводили за допомогою методів математич-
ної статистики згідно з вимогами ДФУ з використанням прикладних 
комп’ютерних програм Statistica 6.0 та Microsoft Excel 7.0. 

Наукова новизна одержаних результатів. На підставі фізико-хімічних, 
мікробіологічних і фармакологічних досліджень вперше теоретично обґрунто-
вана та експериментально розроблена технологія отримання стандартизованої 
субстанції прополісу (водного витягу), як основи для створення нових лікар-
ських засобів, зокрема очних крапель «Прополіс». 

Розроблені методики визначення якості водного витягу прополісу та 
встановлено його фізико-хімічні показники. 

Вперше теоретично та експериментально обґрунтовано склад та удоско-
налено технологію очних крапель «Прополіс». Розроблені та підтверджені по-
казники якості, які включено до аналітичної і технологічної документації на 
розроблений ЛЗ з урахуванням апаратурно-технологічного устаткування кон-
кретного виробництва. 

Доклінічними фармакологічними дослідженнями доведено специфічну 
активність і безпечність розробленого лікарського апіпрепарату. 

Наукова новизна результатів досліджень захищена 4 патентами України, 
з яких 1 – на винахід і 3 – на корисну модель. 

Практичне значення одержаних результатів. На підставі проведених 
досліджень створено і запропоновано для застосування в практичній медицині 
водний витяг прополісу та очні краплі «Прополіс». 

В умовах ТОВ «Фармацевтична компанія «Здоров’я» (м. Харків) 
розроблено й упроваджено специфікацію СПЦ-СР-95, Версія: 02 «Водний 
витяг прополісу».  

Уперше розроблено та апробовано в промислових умовах ТОВ 
«Дослідний завод ГНЦЛС» (м. Харків) проекти ТР та МКЯ на очні краплі 
«Прополіс» (акти апробації від 20.01.2017 р., 23.02.2017 р.). Очні краплі 
«Прополіс» включено до перспективного плану виробництва на 2018-2020 рр. 

За результатами досліджень розроблено, затверджено та опубліковано 
Укрмедпатентінформ МОЗ України інформаційний лист: № 120–2015 (вип. 11 
з проблеми «Фармація») «Технологія виготовлення крапель для очей на основі 
продуктів бджільництва», який впроваджено в практичну роботу ряду аптек з 
екстемпоральним виготовленням ЛЗ (акти впровадження від 21.12.2015 р., 
25.12.2015 р., 20.12.2016 р., 14.12.2016 р.). 

Окремі фрагменти дисертаційної роботи впроваджено в науково-педаго-
гічний процес кафедри технології ліків Національного фармацевтичного уні-
верситету (акт впровадження від 12.05.2017 р.), кафедри технології ліків Запо-
різького Державного медичного університету (акт впровадження від 
17.09.2015 р.), кафедри технології ліків, організації та економіки фармації ДЗ 
«Луганський державний медичний університет» (м. Рубіжне) (акт впрова-
дження від 10.03.2016 р.), кафедри технології ліків і біофармації Львівського 
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національного медичного університету імені Данила Галицького (акт впрова-
дження від 25.03.2016 р.), кафедри військової фармації Української військово-
медичної академії (акт впровадження від 24.11.2016 р.), кафедри організації та 
економіки фармації Одеського національного медичного університету (акт 
впровадження від 10.09.2017 р.). 

Особистий внесок здобувача. Дисертаційна робота є самостійною за-
вершеною науковою працею. 

У комплексному дослідженні, над яким працював колектив співавторів 
публікацій, особисто дисертантом: 
– проведено пошук та аналіз літературних джерел за визначеним напрямом 
досліджень; 

– визначено мету, завдання та методологію їх вирішення, вибрано об’єкти і 
методи дослідження, розроблено алгоритм експериментальних досліджень; 

– проведено маркетингові дослідження сучасного фармацевтичного ринку 
офтальмологічних ЛЗ; 

– теоретично та експериментально обґрунтовано технологію виготовлення 
водного витягу прополісу та розроблено склад очних крапель «Прополіс» на 
його основі; 

– проведено фізико-хімічні дослідження розробленого ЛЗ; 
– розроблено проекти технологічного регламенту та МКЯ на виробництво оч-
них крапель «Прополіс» і специфікацію на водний витяг прополісу; 

– складено інформаційний лист на виготовлення очних крапель в умовах ап-
тек; 

– оброблено, систематизовано та узагальнено результати фізичних, фізико-хі-
мічних, фармако-технологічних, мікробіологічних і фармакологічних дослі-
джень. 

Персональний внесок дисертанта в опублікованих наукових працях зі 
співавторами (О.І. Тихоновим, О.С. Шпичаком, С.Г. Бобро, Б.Т. Кудриком) 
вказується за текстом дисертації, а також в авторефераті у списку фахових ви-
дань. 

Співавторами наукових праць дисертанта захищені такі дисертації: 
Шпичак О.С. «Теоретичне та експериментальне обґрунтування складу і розро-
бка технології лікарських апіпрепаратів для застосування у спортивній меди-
цині», Харків, 2016; Бобро С.Г. «Розробка складу і технології гелю на основі 
прополісу та кислоти азелаїнової для лікування вугрової хвороби», Харків, 
2017; Кудрик Б.Т. «Розробка складу та технології лікарської форми імуномо-
дулюючої дії на основі продуктів бджільництва», Харків, 2017. 

Постановка мети та завдань, обговорення результатів проведені разом із 
науковим керівником. 

Апробація результатів. Основні положення і результати досліджень за 
темою дисертаційної роботи викладено та обговорено на: 3-й и 6-й Междуна-
родных научно-практических телеконференциях «Фармацевтический кластер 
как интеграция науки, образования и производства» (м. Бєлгород, 2013, 2016); 
Міжнародному конгресі «Здоровый Мир» – здоровый Человек» (АР Крим, м. 
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Алушта, 2013); VIІ та Х науково-практичних конференціях «Управління які-
стю в фармації» (м. Харків, 2013, 2016); Х Міжнародній науково-практичній 
конференції «Фармацевтичне і медичне право України (фармацевтичне і ме-
дичне законодавство, судова фармація, доказова фармація)» (м. Харків, 2013); 
ІV науково-практичній конференції з міжнародною участю «Сучасні досяг-
нення фармацевтичної технології і біотехнології» (м. Харків, 2014); І Міжна-
родній науково-практичній інтернет-конференції «Технологічні та біофарма-
цевтичні аспекти створення лікарських препаратів різної направленості дії» 
(м. Харків, 2014); XXI International Scientific And Practical Conference Of Young 
Scientists And Student «Actual Questions Of Development of New Drugs» (Харків, 
2015); Міжнародній науково-практичній конференції «Сучасні напрямки в хі-
мії, біології, фармації та біотехнології (м. Львів, 2015); VIII Національному 
з’їзді фармацевтів України «Фармація ХХІ століття : тенденції та перспек-
тиви» (Харків, 2016); 6-й науково-практичній конференції з міжнародною уч-
астю «Науково-технічний прогрес і оптимізація технологічних процесів ство-
рення лікарських препаратів» (м. Тернопіль, 2016); Республіканській науково-
практичній конференції (з міжнародною участю) «Интеграция образования, 
науки и производства в фармации» (г. Ташкент, Узбекистан, 2016); науково-
практичній конференції «Актуальные вопросы науки, образования и прои-
зводства в фармации» (г. Ташкент, Узбекистан, 2016). 

Публікації. За матеріалами дисертації опубліковано 26 наукових праць: 
8 статей (з яких 5 у фахових виданнях, з них 1 – у закордонному виданні), 1 
інформаційний лист та 13 тез доповідей на з’їздах і науково-практичних кон-
ференціях; одержано 4 патенти України (1 – на винахід, 3 – на корисну мо-
дель). 

Обсяг і структура дисертації. Дисертаційна робота викладена на 204 
сторінках друкованого тексту, складається зі вступу, огляду літератури (розділ 
1), об’єктів та методів досліджень (розділ 2), експериментальної частини (роз-
діли 3-5), загальних висновків, списку використаних джерел і додатків. Обсяг 
основного тексту – 145 сторінок. Робота ілюстрована 45 таблицями та 20 ри-
сунками. Бібліографія містить 153 джерел літератури, з них 55 іноземних. 

 
ОСНОВНИЙ ЗМІСТ РОБОТИ 

У вступі дисертаційної роботи обґрунтовано актуальність теми, сфор-
мульована мета та основні завдання досліджень, визначено наукову новизну, 
практичне значення отриманих результатів, наведені відомості відносно упро-
вадження результатів роботи, а також особистий внесок автора. 

У першому розділі «Сучасний стан фармакотерапії офтальмологіч-
них захворювань в Україні» проаналізовані дані сучасних літературних дже-
рел щодо підходів до лікування офтальмологічних захворювань. Показано рі-
вень досліджень і перспективи використання прополісу і його біологічно ак-
тивних фракцій у фармацевтичній технології і медичній практиці. Висвітлено 
роль допоміжних речовин в технології очних крапель. 
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У другому розділі «Вибір загальної методології досліджень. Об’єкти 
та методи досліджень» викладено загальну методику проведення експериме-
нтальних досліджень та теоретично обґрунтовано методологію розробки оч-
них лікарських апіпрепаратів. Наведено характеристику прополісу та допомі-
жних речовин, що входять до складу розроблюваного препарату. Наведено ме-
тодики органолептичних, фізико-хімічних, мікробіологічних та інших дослі-
джень, які були використані для оцінки якості дослідних зразків водного ви-
тягу та очних крапель «Прополіс». 

У третьому розділі «Дослідження з удосконалення технології вод-
ного витягу прополісу» наведено результати маркетингових досліджень ри-
нку ЛЗ, що застосовуються в офтальмології. Встановлено потребу у високое-
фективних вітчизняних ЛП для лікування травмо-токсико-хімічних уражень 
очних хвороб, доступних за ціною для широких верств населення. Наведено 
результати теоретичних та експериментальних досліджень з обґрунтування 
удосконалення технології водного витягу прополісу та вивчення його фізико-
хімічних властивостей з метою створення на його основі очних лікарських 
форм аптечного і промислового виробництва. 

На початку досліджень визначали показники якості прополісу як лікар-
ської сировини для одержання біологічно активної стандартизованої субстан-
ції з метою її використання у технології нових ЛП. За результатами випробу-
вань було встановлено, що усі зразки прополісу за органолептичними, фізико-
хімічними та мікробіологічними показниками та показниками безпеки по від-
ношенню до токсичних елементів, пестицидів та радіонуклідів відповідали На-
ціональному Стандарту України – ТУ 4662:2006 «Прополіс», розробленому в 
Національному фармацевтичному університеті, м. Харків. 

Для обґрунтування удосконалення технології водного витягу прополісу 
було проведено порівняння існуючого способу і запропонованого нами. Для 
зручності їх позначено як Спосіб-1 (отримання фенольного гідрофільного пре-
парату прополісу із застосуванням органічних розчинників, який захищений 
Авторським свідоцтвом СРСР № 484871) та Спосіб-2 (отримання біологічно 
активних сполук водного витягу прополісу зі зміною екстрагенту та темпера-
турних режимів, розроблений нами, захищений патентом України № 112261). 

Результати порівняння показників якості двох субстанцій наведено в 
табл. 1, з якої видно, що водний витяг прополісу за якісним та кількісним вмі-
стом фенольних сполук, значенням рН, відповідає фенольному гідрофільному 
препарату прополісу (ФГПП) і може бути використаний для отримання очних 
крапель. Це підтверджується і оцінкою собівартості кінцевої продукції, яка 
при використанні субстанції, приготовленої за Способом 1 склала 79,6 грн. за 
упаковку, а за Способом 2 – 3,81 грн., тобто у 20,9 разів менше. 

Отже економічність, відтворюваність технології отримання гідрофільної 
фракції прополісу у вигляді водного витягу прополісу при комплексній пере-
робці прополісу-сирцю, прогнозує перспективу відновлення та удосконалення 
технології очних крапель на його основі. 

Вивчені фізико-хімічні властивості водного витягу прополісу: питома 
електропровідність, рН, поверхневий натяг, густина, показник заломлення 
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(табл. 2), які у подальшому слугували критерієм оцінки впливу критичних те-
хнологічних параметрів на його якість. 

 
Таблиця 1 

Порівняльна характеристика показників якості субстанцій прополісу 
отриманих різними способами 

 
Вивчення залежності фізико-хімічних показників від концентрації вод-

ного витягу прополісу показало, що зі збільшенням концентрації суми фено-
льних сполук спостерігається прямо пропорційне збільшення питомої елект-
ропровідності, показника заломлення та рН розчинів, а значення поверхневого 
натягу істотно знижується. Одержані дані були застосовані для визначення 
критичної концентрації міцелоутворення (ККМ). 

Результати досліджень залежності показника заломлення (n) та поверх-

№ 
п/п 

Показник 
Спосіб 1 

ФС 42У-34/42-112-
96. (ФГПП) 

Спосіб 2 
СПЦ-СР-95, версія 02 
«Водний витяг пропо-

лісу» 
1 Зовнішній вигляд Порошок світло-ко-

ричневого кольору, 
зі слабким специфіч-

ним запахом 

Мутно-опалесцентна рі-
дина темно-сірого ко-

льору із зеленувато-кори-
чневим відтінком і запа-

хом прополісу 
2 Ідентифікація УФ спектр (290±2) нм. 

З розчином свинцю (II) ацетату основного Р ви-
падає осад зеленувато-жовтого кольору (фено-
льні сполуки); 
З магнію Р і кислотою хлористоводневою конце-
нтровано. Р з’являється пурпурове забарвлення 
(флавоноїди). 

3 рН 0,5 % розчин, 3,5–
4,0 

3,5–5,0 

4 Сухий залишок, % не > 1 до 3,0 
5 Кількісне 

визначення 
(фенольні 
сполуки), % 

не < 20% від 0,7 до 2,0 

6 Відтворюваність 
і економічність 
технології 

виготовлення 

Багатостадійна, 
довготривала 

(2-3 доби). 
Із залученням ЛЗР 
(потребує надзви-
чайної обережності) 

Одностадійна 
(до 4-5 годин) 

без залучення ЛЗР 
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невого натягу (σ) від логарифму концентрації водних розчинів прополісу на-
ведено на рис. 1 і 2. 
 

Таблиця 2 
Фізико-хімічні показники водного витягу прополісу 

Назва показників 
Напрацьовані серії водного витягу прополісу 
010615 020615 030715 040815 050915 

рН 4,20± 
0,01 

4,14± 
0,02 

4,07± 
0,01 

4,01± 
0,01 

4,00± 
0,01 

Питома електропровідність 
(ξ, 10-4 ом-1 м-1) 

15,70± 
0,08 

16,72± 
0,15 

14,15±
0,07 

13,98± 
0,06 

14,04± 
0,13 

Поверхневий натяг (σ, 10-2 
Н/м) 

57,52± 
0,03 

57,18± 
0,10 

57,36±
0,13 

57,00± 
0,08 

56,64± 
0,08 

Густина г/см3 1,130± 
0,001 

1,132± 
0,001 

1,131±
0,001 

1,124± 
0,002 

1,120± 
0,002 

Показник заломлення (n) 1,3340 1,3340 1,3341 1,3342 1,3341 
Примітка: n = 5 

 

 
Рис. 1 Залежність поверхневого на-
тягу (σ) від логарифму концентра-
ції водних розчинів прополісу 

 
Рис. 2 Залежність показника залом-
лення (n) від логарифму концентрації 

водних розчинів прополісу 
 

 
Наявність різких зламів на кривих nD

20 = f (–lg wФСП), σ = f (–lg wФСП) в 
інтервалі концентрацій від 0,45 до 0,55 % зв’язана із зміною стану компонентів 
системи. На підставі отриманих даних можна зробити висновок, що у розчинах 
прополісу відбувається процес міцелоутворення фенольних сполук в межах 
від 0,45 до 0,55 %. 

Одержані експериментальні дані добре узгоджуються із фазовою тео-
рією міцелоутворення, згідно із якою вважається, що при міцелоутворенні ви-
никає нова фаза із граничною дисперсністю. ККМ водних розчинів прополісу 
була використана нами як гранична при розробці складу та технології очних 
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крапель «Прополіс». 
На підставі проведених фізико-хімічних досліджень нами було розроб-

лено промислову технологію водного витягу прополісу. 
Четвертий розділ «Удосконалення технології та дослідження очних 

крапель прополісу» присвячений дослідженням з розробки складу та удоско-
налення технології очних крапель «Прополіс». 

Для розробки складу очних крапель «Прополіс» було одержано водний 
розчин прополісу з оптимальними значеннями рН середовища від 3,5 до 5,0. 
Але цей розчин не був стійкий в процесі зберігання, у флаконах через 6 місяців 
з’являлась завись, появу якої можна пояснити тим, що можлива присутність у 
розчині гідрофобних сполук, які не розчинні у воді. Тому надалі для збіль-
шення розчинності і забезпечення стабільності лікарської форми у вигляді оч-
них крапель нами досліджувалась можливість використання неводних розчин-
ників для стабілізації розчину. 

Для вирішення вказаної проблеми було досліджено зразки розчинів оч-
них крапель прополісу з додаванням поліетиленгліколю 400 (ПЕГ- 400), як ро-
зчинника для гідрофобних сполук водного витягу прополісу та найбільш фізі-
ологічно прийнятного розчинника для очей у концентрації від 2 до 6 %. В ре-
зультаті досліджень було обрано концентрацію ПЕГ-400 на рівні 4 %, яка за-
безпечує стабільність розчину очних крапель прополісу на протязі 24 місяців. 

Важливим показником оцінки комфортності очних крапель є показник 
«осмолярність». Однак, точний теоретичний розрахунок осмолярності розчи-
нів, що містять речовини з великою молекулярною масою, комплексних сума-
рних екстрактів і висококонцентрованих розчинів, неможливий. Тому нами 
експериментально була визначена осмоляльність водного розчину витягу про-
полісу за зниженням температури замерзання розчину (фармакопейний ме-
тод), яка становила 20,80 мосмоль/кг та перерахована осмолярність (19,86 
мосмоль/л). На основі цих даних була встановлена необхідність введення до 
складу очних крапель 0,5 % натрію хлориду для підвищення осмолярності ро-
зчину до 286 мосмоль/л, тобто практично як осмоляльність слізної рідини (300 
мосмоль/кг), що є оптимальною. 

В результаті експериментальних досліджень вибрано склад очних кра-
пель «Прополіс»: 

Поліетиленгліколь 400 (ПЕГ-400)   – 4,0 г 
Натрію хлорид      – 0,5 г 
Водний витяг прополісу 
(у перерахуванні на суму фенольних сполук) – до 100 мл. 
Крім розробки технологічних параметрів стадії приготування розчину, 

важливе значення приділяється вивченню сумісності розчину з фільтруючими 
матеріалами та вибору умов фільтрації, які забезпечують необхідне очищення 
розчину від механічних включень і мікроорганізмів. Для цього контролюва-
лися показники якості розчину після контакту зі зразками мембран з капрону 
«Міфіл», Білорусь; нейлону «Pall», Німеччина; поліефірсульфону, «PROPOR 
PES», Великобританія. Отримані дані, представлені в табл. 3, дозволили зро-
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бити висновок про сумісність розчинів із зазначеними фільтруючими матеріа-
лами, тому що не спостерігалося зміни фізико-хімічних властивостей розчину 
очних крапель. 

З метою забезпечення стерильності очних крапель були проведені дос-
лідження різних режимів стерилізації. Придатність методу стерилізації визна-
чали за мікробіологічними (стерильність) і фізико-хімічними показниками 
(ступінь забарвлення, прозорість, рН розчину, кількісний вміст діючої речо-
вини). За результатами досліджень було встановлено, що тільки стерилізуюча 
фільтрація є придатною для одержання стерильних очних крапель «Прополіс». 
Проведені дослідження щодо вибору первинного пакування та дослідження 
його впливу на показники якості очних крапель. 

Залежність стабільності очних крапель, що зберігались при температурі 
(252) С та відносній вологості (605) %, вивчали протягом 2-х років. 

Таблиця 3 
Результати дослідження сумісності розчину очних крапель «Прополіс» 

з фільтруючими матеріалами 

Показники якості 
Тривалість 
фільтрації, 

хв 

Матеріал фільтра 

капрон нейлон 
поліефір-
сульфон 

рН (3,5–5,0) 

0 (контроль-
ний розчин) 

4,35 4,35 4,35 

20 4,38 4,34 4,35 
30 4,38 4,35 4,34 
40 4,37 4,35 4,34 

Прозорість 
0 прозорий прозорий прозорий 

20, 30, 40 прозорий прозорий прозорий 
Ступінь забарвлення 
(не інтенсивніше BY2) 

0 BY3 BY3 BY3 
20, 30, 40 BY3 BY3 BY3 

Механічні включення – 
частинки фільтру, що від-
шарувалися 

0 відсутні відсутні відсутні 

20, 30, 40 відсутні відсутні відсутні 

Кількісний вміст феноль-
них сполук (0,450-0,550) 

0 0,497 0,497 0,498 
20, 30, 40 0,497 0,498 0,498 

Примітка: n = 5 
 
Як показали дослідження, скляні контейнери, виготовлені зі скла марок 

УСП-1 і НС-1 та закупорені пробками ІР-119 і LK-5, а також пластмасові кон-
тейнери марки PELD FGNX 23. D002 не викликають змін показників якості 
очних крапель, регламентованих МКЯ на препарат, та дозволяють одержати 
очні краплі стабільні протягом терміну зберігання (2 роки). Дані експеримен-
тальних досліджень наведені в табл. 4. 

При зберіганні зразків у пластмасових контейнерах із поліетилену марки 
PELD FGNX 23. D00 була встановлена тенденція до зменшення об'єму вмісту 
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первинного пакування. Внаслідок цього відзначене деяке збільшення концен-
трації діючої речовини у препараті. При цьому зміна концентрації фенольних 
сполук не виходила за межі, регламентовані аналітичною документацією. 

Таблиця 4 
Залежність показників якості розчину очних крапель «Прополіс» 

при зберіганні в скляних та поліетиленових флаконах 

Показники якості 
Термін 

зберігання, 
роки 

Марки первинного пакування 

УСП-1 
(скло) 

НС-1 
(скло) 

PELD FGNX 
23.D00 

(поліетилен) 
Прозорість 
(Прозорий) 

Вихідні дані прозорий прозорий прозорий 
2 роки прозорий прозорий прозорий 

Ступінь забарвлення 
(не перевищує ет. ВY2) 

Вихідні дані BY3 BY3 BY3 
2 роки BY3 BY3 BY3 

рН розчину 
(3,5-5,0) 

Вихідні дані 4,34 4,35 4,34 
2 роки 4,36 4,37 4,32 

Механічні включення 
(відсутність) 

Вихідні дані відсутні відсутні відсутні 
2 роки відсутні відсутні відсутні 

Кількісний вміст фено-
льних сполук (0,450-
0,550) 

Вихідні дані 0,496 0,496 0,496 
2 роки 0,495 0,494 0,498 

Стерильність Вихідні дані стериль-
ний 

стерильний стерильний 

2 роки стериль-
ний 

стерильний стерильний 

Примітка: n = 5 

Зменшення об’єму вмісту первинного пакування визначали гравіметри-
чним методом шляхом зважування досліджуваних зразків кожні 6 місяців. 
Встановлена зміна маси флакона на 1,5 % за 2 роки. 

Результати проведених досліджень фізико-хімічної і мікробіологічної 
стабільності очних крапель протягом терміну зберігання дозволяють рекоме-
ндувати промисловим виробникам вище вказані види первинного пакування 
для очних крапель «Прополіс», виходячи з наявності обладнання конкретного 
виробництва. 

Нами проведені дослідження світлостабільності розроблених очних кра-
пель «Прополіс». Випробування препарату проводили послідовно, починаючи 
з випробувань препарату, що знаходився під впливом світла в первинному 
(флаконах) та вторинному (у картонній коробці) пакуванні (табл. 5). Зразки 
очних крапель піддавали дії опромінення штучним розсіяним світлом, джере-
лом якого була лампа з опроміненням в УФ області (360-400 нм). 

Результати зберігання очних крапель «Прополіс» при світловій експози-
ції представлені в табл. 5, які свідчать, що під впливом світла у розчині, який 
зберігався в первинному пакуванні, визначена поява зависі. При цьому не спо-
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стерігалося істотної зміни рН і кількісного вмісту діючої речовини. При збері-
ганні ЛЗ у вторинному пакуванні якість препарату не змінюється. Дані дослі-
дження вказують на необхідність захисту ЛЗ від світла при зберіганні. 

Таблиця 5 
Зміна показників якості очних крапель «Прополіс» 

при світловій експозиції (400 нм) 
Показники якості Тривалість зберігання 

Вихідний 1 місяць 3 місяця 
Прозорість 1  + * * 

2 + + + 
Ступінь забарвлення 
(не перевищує ВY2) 

1 Відповідає Відповідає Відповідає 
2 Відповідає Відповідає Відповідає 

рН (від 3,5 до 5,0) 1 4,48  4,47 4,47 
2 4,49 4,48 4,48 

Кількісний вміст суми 
фенольних сполук (від 
0,45 до 0,55), % 

1 0,52 0,50 0,50 

2 0,51 0,49 0,49 

 
Примітка: n=5; 1 – очні краплі «Прополіс» у первинному пакуванні; 2 – 

очні краплі «Прополіс» у вторинному пакуванні; + – прозорий у порівнянні з 
водою; * – завись. 

 
На основі проведених досліджень нами розроблена технологічна схема 

виробництва очних крапель «Прополіс» в скляних флаконах, яка представлена 
на рис. 3. 

 
У п’ятому розділі «Дослідження показників якості та вивчення ста-

більності очних крапель «Прополіс» наведено результати досліджень з роз-
робки специфікації на водний витяг прополісу та проекту МКЯ на очні краплі 
«Прополіс» і дослідження стабільності крапель у процесі зберігання. 

Одним з важливих критеріїв контролю якості ЛЗ є показник кількісного 
вмісту в їх складі діючих речовин. Методики визначення якісного складу і кі-
лькісного вмісту фенольних сполук розроблені з використанням сучасних ме-
тодів аналізу, які відповідають вимогам ДФУ. 

З метою підтвердження ідентичності якісного складу фенольного гідро-
фільного препарату прополісу (ФГПП), кількісне визначення суми фенольних 
сполук в очних краплях проводили за методикою, в основу якої покладено 
умови аналізу, розроблені нами раніше. 

Також було розроблено УФ-спектрофотометиричний метод кількісного 
визначення суми фенольних сполук. За результатами проведеного аналізу УФ-
спектр поглинання розчину водного витягу прополісу, виготовленого для кі-
лькісного визначення, в межах від 220 нм до 320 нм має максимум за довжини 
хвилі (290±2) нм (фенольні сполуки) (рис. 4). 
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Рис. 3 Технологічна схема процесу виробництва очних крапель «Прополіс» 
у скляних флаконах 

 
 

Вихідна сировина, про-
міжна продукція 
та матеріали 

Приготування 
розчину очних крапель 

Контроль у процесі 
виробництва 

Маркування, пакування та відвантаження готової продукції 

Дез. засоби для обро-
бки приміщень, облад-
нання, персоналу 

Стадія 1. Санітарна під-
готовка виробництва 

Флакони, пробки, ков-
пачки 

Стадія 2. Підготовка пер-
винного пакування 
ГФ-10, ГФ-11 

Контроль на механі-
чні включення, сте-
рильність 

Витяг прополісу, допо-
міжні речовини, фільт-
руючі мембрани 

Вхідний контроль до-
поміжних, контроль 
режиму приготування, 
тиску при фільтрації, 
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дукту ГФ-15, ГФ-16, ГФ-
17 
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кування та пакування 

Стадія 5. Контроль про-
дукту на механічні вклю-
чення та інші види браку 
ГФ-14 

Флакони з розчином 
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інші види браку 

Розчин фільтрований, 
флакони, пробки, ков-
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флаконів та герметизація 

ГФ-9, ГФ-12 

Контроль об’єму на-
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Рис. 4 УФ-спектр розчину водного витягу прополісу 
 
Вміст суми фенольних сполук у водному витягу прополісу (Х) у відсот-

ках розраховують за формулою: 

0

01

0

01 1715.050

1101000

100501001715.050100

A

mA

A

mA
X







 , 

де: А1 – оптична густина досліджуваного розчину; 
А0 – оптична густина розчину порівняння; 
m0 – маса наважки калію дихромату в розчині порівняння, г 
10 – об’єм водного витягу прополісу, взятого для визначення, мл. 
0,1715 – коефіцієнт перерахунку калію дихромату на одиницю феноль-

них сполук при довжині хвилі 290 нм. 
Вміст суми фенольних сполук у водному витязі прополісу повинен бути 

не менше 0,50 %. Результати кількісного визначення фенольних сполук у 5-ти 
серіях водного витягу прополісу наведено у табл. 6. 

Таблиця 6 
Результати кількісного вмісту фенольних сполук 

у водному витягу прополісу 
Назва показників Напрацьовані серії водного витягу прополісу 

010615 020615 030715 040815 050915 
Кількісний вміст фенольних спо-
лук (%) 

0,53± 
0,01 

0,55± 
0,02 

0,56± 
0,02 

0,54± 
0,01 

0,58± 
0,02 

Примітка: n = 5 

Таким чином, проведені нами дослідження дозволили розробити Специ-
фікацію СПЦ-СР-95, версія 02 «Водний витяг прополісу», яку затверджено в 
умовах виробництва ТОВ «Фармацевтична компанія «Здоров’я», м. Харків. 

Для оцінки показників якості очних крапель «Прополіс» використову-
вали наступні методи, які ввійшли до проекту МКЯ: 
– візуальний метод визначення прозорості і кольоровості розчину, контролю 
на механічні включення, об’єму вмісту упаковки; 
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– спектрофотометричний для ідентифікації та кількісного визначення фено-
льних сполук; 

– якісні реакції ідентифікації фенольних сполук, натрію; 
– потенціометричний метод визначення рН розчину; 
– мікробіологічний метод для визначення стерильності. 

Показники якості, що включено до проекту МКЯ на очні краплі «Пропо-
ліс», 0,5 % в скляних флаконах, представлені в табл. 7. 

Таблиця 7 
Показники якості, що включено до проекту МКЯ 

на очні краплі «Прополіс», 0,5 % в скляних флаконах 
Найменування по-

казника 
Допустимі норми за проектом МКЯ 

Опис Прозора, рідина жовто-коричневого кольору 

Ідентифікація 
Фенольні 
сполуки 
 
 
 
 
Флавоноїди 
 
 
 
Натрій 

 
Ультрафіолетовий спектр поглинання розчину препарату, пригото-
вленого для кількісного визначення, в області від 220 нм до 320 нм 
має максимум при довжині хвилі (290 ± 2) нм (фенольні сполуки). 
Додавання до 2 мл фільтрату випробуваного розчину А 0,25 мл ро-
зчину свинцю (ІІ) ацетату основного Р; випадає осад зеленувато-
жовтого кольору  
Додавання до 5 мл фільтрату випробуваного розчину А 0,1 М 
Магнію Р і по краплях додають 0,05 мл кислоти хлористоводневої 
концентрованої Р; виникає поступова поява злегка рожевого 
забарвлення  
Характерна реакція (с) на натрій повинна бути позитивною. 

Прозорість Має бути прозорим. 

Кольоровість Забарвлення препарату має бути не інтенсивніше за еталон ВY2. 
рН Від 3,5 до 5,0. 
Об’єм, що 
витягається 

Не менше 5,0 мл. 

Механічні  
включення 

Згідно КД-64-076-89 

Стерильність Має бути стерильним. 

Кількісне 
визначення, 
фенольні сполуки 

Від 0,45 до 0,55 % 

 
При вивченні стабільності проводили періодичний контроль п’яти серій 

досліджуваних зразків очних крапель «Прополіс» при температурі 
(252) С. Аналіз закладених на зберігання зразків препарату здійснювали згі-
дно показників проекту МКЯ, зазначених вище. Через певний проміжок часу 
визначали фізико-хімічні показники (опис, ідентифікацію, прозорість, кольо-
ровість, рН розчину, об’єм, що витягається, механічні включення, кількісний 
вміст фенольних сполук, стерильність). 

Встановлено, що в процесі зберігання очних крапель «Прополіс» в скля-
них та полімерних флаконах при температурі 25±2 С зберігаються показники 
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якості згідно проекту МКЯ. Препарат дає чіткі позитивні реакції ідентифікації. 
Показники: рН, прозорість, кольоровість, механічні включення на всіх конт-
рольних етапах експерименту знаходяться в припустимих межах. Кількісний 
вміст діючих фенольних сполук знаходиться в межах помилки виміру протя-
гом 2-х років зберігання. 

Таким чином, на підставі проведених досліджень нами пропонується 
здійснювати зберігання очних крапель «Прополіс» в скляних або полімерних 
флаконах при температурі 25±2 °С в захищеному від світла місці. 

Мікробіологічні дослідження було проведено в умовах Державної Уста-
нови «Інститут мікробіології та імунології імені І.І. Мечникова НАМН Укра-
їни» під керівництвом завідувача лабораторії біохімії та біотехнології к.б.н., 
с.н.с. Т. П. Осолодченко. Встановлено, що очні краплі «Прополіс» проявляють 
антимікробну активність по відношенню до грампозитивних та грамнегатив-
них мікроорганізмів, а також до мікроорганізмів роду Candida. За показником 
«Мікробіологічна чистота» субстанція «Водний витяг прополісу» відповідає 
вимогам ДФУ (п. 2.6.12, 2.6.31). 

Доклінічні фармакологічні дослідження очних крапель «Прополіс» було 
проведено на базі Центральної науково-дослідної лабораторії (ЦНДЛ) НФаУ, 
під керівництвом к. фарм. н., ст.н.с. О.Ю. Кошової. Встановлено, що очні кра-
плі «Прополіс» виявляють виражену протизапальну активність та не чинять 
місцевоподразнювальної дії на очі кролів. 

 
ЗАГАЛЬНІ ВИСНОВКИ 

Теоретично обґрунтовано та експериментально розроблено склад і удо-
сконалену технологію очних крапель «Прополіс» на основі стандартизованої 
біологічно-активної субстанції прополісу. 
1. Вивчено фармацевтичний ринок ЛЗ для лікування патологічних уражень 

органу зору. Встановлено їх загальну кількість та частку торгових найме-
нувань у відповідних групах ЛЗ, розраховано сегмент ринку вітчизняних 
ЛЗ по відношенню до імпортних, що становить близько 40 % серед зареє-
строваних офтальмологічних препаратів. Висвітлені різноманітні фарма-
кологічні властивості апіпрепаратів. Показана перспективність викорис-
тання субстанцій прополісу для розробки нових офтальмологічних ЛЗ різ-
ного спектру дії. 

2. Обгрунтовано загальну методологію досліджень, яка враховує теоретичне 
обгрунтування виробництва ЛЗ на основі природної сировини – прополісу 
та удосконалення технології очних крапель «Прополіс» із застосуванням 
стандартизованого водного витягу прополісу. 

3. Проведено порівняння двох способів отримання біологічно-активних полі-
фенольних сполук з прополісу та запропоновано більш раціональну і еко-
номічну технологію водного витягу прополісу. Проведено комплекс фі-
зико-хімічних досліджень, які дали можливість визначити концентрацію 
водного витягу прополісу для виготовлення очних крапель, що дорівнює 



17 

0,5 %. Визначено показники якості та розроблено Специфікацію СПЦ-СР-
95 (Версія 02) «Водний витяг прополісу». 

4. Експериментально обгрунтовано склад та удосконалено технологію отри-
мання ЛЗ у формі очних крапель на основі стандартизованого водного ви-
тягу прополісу. Вивчені і відпрацьовані| технологічні прийоми приготу-
вання розчину очних крапель, вибрана послідовність введення| інгредієн-
тів в розчин. Підтверджено оптимальний діапазон рН очних крапель «Про-
поліс» (3,5–5,0). Проведений розрахунок показника – осмолярність і вибір 
допоміжних речовин для її корегування. Розраховані значення осмолярно-
сті підтверджені експериментально. 

5. Вивчений вплив фільтруючих матеріалів на показники якості розроблених 
очних крапель. Визначений режим процесу фільтрації розчину та вибрані 
оптимальні матеріли фільтруючих мембран. 

6. Досліджений вплив первинного пакування на показники якості і стабіль-
ність розроблених очних крапель «Прополіс» протягом терміну зберігання 
– 2 роки при температурі 25±2 С у скляних флаконах та пластмасових фла-
конах разом з кришкою-крапельницею. 

7. Розроблено методики ідентифікації та кількісного аналізу діючих компо-
нентів запропонованого препарату, які включені до проекту МКЯ очних 
крапель «Прополіс». Проведено апробацію розробленого проекту МКЯ. 

8. Вперше розроблено, затверджено та апробовано в промислових умовах 
ТОВ «Дослідний завод «ГНЦЛС», м. Харків проект технологічного регла-
менту на ЛП під умовною назвою «Прополіс» – краплі очні 0,5 % розчин 
по 5 мл (акт апробації від 20.01.2017 р.). Препарат включено до перспекти-
вного плану розвитку виробництва на 2018-2020 рр. Технологію виготов-
лення очних крапель «Прополіс» викладено в інформаційному листі № 
120-2015, виданому Укрмедпатентінформ МОЗ України з проблеми «Фар-
мація». 

9. Новизна роботи підтверджена 4-ма патентами: патент на корисну модель 
№ 97076 «Краплі для очей» від 25.02.2015 р., Бюл. № 4; патент на корисну 
модель № 103047 «Спосіб одержання біологічно активних сполук водної 
витяжки прополісу» від 25.11.2015 р., Бюл. № 22; патент на винахід № 
112261 «Спосіб одержання біологічно активних сполук водної витяжки 
прополісу» від 10.08.2016 р., Бюл. № 15; патент на корисну модель № 
119965 «Очні краплі» від 10.10.2017 р. Бюл. № 19. 

10. Фрагменти роботи впроваджено у навчальний процес низки закладів вищої 
освіти медичного і фармацевтичного профілю. 
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АНОТАЦІЯ 

Коношевич Л. В. Теоретичне обґрунтування удосконалення техно-
логії очних крапель прополісу. – Рукопис. 

Дисертація на здобуття наукового ступеня кандидата фармацевтичних 
наук за спеціальністю 15.00.01 – технологія ліків, організація фармацевтичної 
справи та судова фармація. – Національний фармацевтичний університет, 
МОЗ України, Харків, 2018. 

Дисертація присвячена теоретичному обгрунтуванню удосконалення те-
хнології лікарського апіпрепарату у формі очних крапель на основі субстанції 
природного походження – водного витягу прополісу для лікування травма-то-
ксико-хімічних уражень очей. Розроблено промислову технологію водного ви-
тягу прополісу і Специфікацію СПЦ-СР-95, версія 02 «Водний витяг пропо-
лісу», яку затверджено в умовах виробництва ТОВ «Фармацевтична компанія 
«Здоров’я», м. Харків. 

На підставі комплексу проведених фізичних, фізико-хімічних, мікробіо-
логічних і фармакологічних досліджень розроблено склад та удосконалено те-
хнологію виробництва очних крапель «Прополіс» для застосування в офталь-
мології. Розроблено технологічний регламент на їх виробництво в умовах ТОВ 
«Дослідний завод «ГНЦЛС», м. Харків та інформаційний лист на приготу-
вання в умовах аптек. 

За допомогою проведених комплексних досліджень запропоновано ме-
тодики перевірки якості розробленого препарату – очні краплі «Прополіс», ро-
зроблено проект МКЯ. Експериментально встановлено умови і термін його 
зберігання – 2 роки при температурі 25±2 С у скляних та пластмасових фла-
конах разом з кришкою-крапельницею. Фармакологічними та мікробіологіч-
ними дослідженнями встановлено протизапальну та антимікробну дію розро-
бленого препарату. 

Ключові слова: водний витяг прополісу, очні краплі, склад, технологія, 
офтальмологічні лікарські препарати. 

 
АННОТАЦИЯ 

Коношевич Л. В. Теоретическое обоснование усовершенствования 
технологии глазных капель прополиса. – Рукопись. 

Диссертация на соискание ученой степени кандидата фармацевтических 
наук по специальности 15.00.01 – технология лекарств, организация фармацев-
тического дела и судебная фармация. – Национальный фармацевтический уни-
верситет, МЗ Украины, Харьков, 2018. 

Диссертация посвящена теоретическому обоснованию усовершенство-
вания технологии лекарственного апипрепарата в форме глазных капель на ос-
нове субстанции природного происхождения – водной вытяжки прополиса для 
лечения травма-токсико-химических поражений глаз. Разработана промыш-
ленная технология водного извлечения прополиса и Спецификация СПЦ-СР-
95, версия 02 «Водное извлечение прополиса», которая утверджена ТОВ «Фар-
мацевтическая компания «Здоровье», г. Харьков. 
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На основании комплекса проведенных физических, физико-химических, 
микробиологических и фармакологических исследований разработан состав и 
усовершенствована технология производства глазных капель «Прополис» для 
применения в офтальмологии. Разработан проект технологического регла-
мента на их производство в условиях завода ООО «Опытный завод «ГНЦЛС», 
г. Харьков и информационное письмо на их приготовление в условиях аптек. 

С помощью проведенных комплексных исследований предложены ме-
тодики проверки качества глазных капель «Прополис», разработан проект 
МКЯ. Экспериментально установлены условия и срок их хранения – 2 года 
при температуре 25±2 С в стеклянных и пластмассовых флаконах с крышкой-
капельницей. Фармакологическими и микробиологическим исследованиями 
установлено противовоспалительное и антимикробное действие разработан-
ного препарата. 

Ключевые слова: водное извлечение прополиса, глазные капли, состав, 
технология, офтальмологические лекарственные препараты. 

 
ABSTRACT 

Konoshevich L.V. The theoretical substantiation of the technology of 
“Propolis” eye drops – A manuscript. 

The thesis for a degree of Candidate of Pharmacy (PhD) in speciality 15.00.01 
– Technology of Drugs, Organization of Pharmacy and Forensic Pharmacy. – Na-
tional University of Pharmacy, Ministry of Health of Ukraine, Kharkiv, 2018. 

The thesis is devoted to creation of a combined apimedicine on the basis of 
the raw material of the natural origin – a standardized substance of beekeeping prod-
ucts – the aqueous extract of propolis for the treatment of traumatic, toxic and chem-
ical damage of eyes. 

The analysis of the range of ophthalmic dosage forms presented at the phar-
maceutical market of Ukraine for the treatment of traumatic, toxic and chemical 
damage of eyes has been performed. A limited range of drugs with the complex 
action registered in Ukraine and recommended for the treatment of eye diseases has 
been found. Based on the screening results of the group according to the ATC clas-
sification it has been found that the drugs studied belong to a small group; thus, it 
indicates the prospects for using active pharmaceutical ingredients (API) with a wide 
range of action to create a complex drug for the treatment of eye diseases. 

The industrial technology of aqueous extract of propolis and Specification 
SPC-CP-95, version 02 “Water extract of propolis”, which is approved by “Pharma-
ceutical Company “Zdorovie”, Kharkiv, is developed. 

The critical parameters of the manufacturing process affecting the quality of 
the finished product (temperature, rotation speed of the mixer, mixing time, etc.) 
have been determined; the methods for identification and quantitative determination 
of phenolic compounds in “Propolis” eye drops have been developed. The validation 
of analytical methods has been conducted; the stability of the eye drops developed 
has been proven, the conditions and the shelf-life providing the constancy of their 
composition and properties during the expiration period specified in the project for 
DQCM have been determined (PJSC “DNCLZ Pilot plant”, (Kharkiv). 
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Based on the complex of physical, chemical, microbiological and pharmaco-
logical studies carried out, the composition and production technology of eye drops 
“Propolis” for the use in ophthalmology were developed. A draft technological reg-
ulation for their production in the conditions of the PJSC “DNTSLZ Pilot plant”, 
(Kharkiv). 

Based on of the results obtained the information letter for the manufacturing 
technology of “Propolis” eye drops in the pharmacy conditions and the project of the 
specification in the conditions of its industrial production have been developed. 

With the help of complex studies, methods for checking the quality of eye 
drops “Propolis” were proposed, and the project of the Quality Control Methods was 
developed. Experimentally established conditions and the period of their storage – 
2 years at a temperature of 25±2 °C in glass and plastic vials with a lid-dropper. 
Pharmacological and microbiological studies established the anti-inflammatory and 
antimicrobial effect of the developed drug. 

The novelty of the research is protected by 4 patents of Ukraine for the inven-
tion and utility model. 

Key words: aqueous extract of propolis, eye drops, composition, technology, 
ophthalmic drugs. 
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ПЕРЕЛІК УМОВНИХ СКОРОЧЕНЬ 
 

ДРЛЗ – Державний реєстр лікарських засобів України 
ДФУ – Державна фармакопея України 
ККМ – критична концентрація міцелоутворення 
ЛЗ – лікарський засіб 
ЛП – лікарський препарат 
МКЯ – методи контролю якості 
МОЗ – Міністерство охорони здоров’я 
НАМН – Національна академія медичних наук 
НТД – нормативно-технічна документація 
НФаУ – Національний фармацевтичний університет 
ПЕО-400 – поліетиленгліколь-400 
ПК – Проблемна комісія 
ПХ – паперова хроматографія 
СПЦ – Специфікація 
ТР – технологічний регламент 
ТУ – технічні умови 
Укрмедпатентінформ – Український центр наукової медичної інформації й па-
тентно-ліцензійної роботи МОЗ України 
ФГПП – Фенольний гідрофільний препарат прополісу 
ФСП – фенольні сполуки прополісу 
ЛЗР – легкозаймисті речовини 
КД – керівний документ 
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