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Розмір частинок активних фармацевтичних інгредієнтів в лікарській формі є 

одним із значущих факторів, що впливає на процеси біотрансформації у організмі 
людини. Саме тому важливим є дослідження впливу на фізико-хімічні властивості 
дисперсної фази різних за типом полярності дисперсних середовищ. Для 
супозиторіїв ректальних швидкість перерозподілу діючих речовин напряму 
корелюється із часом потрапляння дисперсної фази до малого кола кровообігу. 
Отже, доцільним є створення дисперсної системи з такими структурно-
механічними властивостями, що нададуть можливість найбільш повного 
зчеплення дисперсного середовища зі слизовою оболонкою аноректальної зони. 

Дослідження дзета-потенціалу є важливим для розуміння процесів взаємодії 
в середині створеної дисперсної системи лікарської форми. В залежності від зміни 
даного показника між дисперсною фазою та дисперсним середовищем можуть 
спостерігатись такі негативні явища як коагуляція, седиментація та порушення 
пропорційності, що в цілому призводять до погіршення показників біодоступності 
супозиторіїв в аноректальній зоні. 

В якості діючих речовин для супозиторіїв ректальних нами були обрані 
біофлавоноїди діосмін та гесперидин. Встановлені попередніми дослідженнями 
низькі показники розчинення даних сполук у гідрофобних і гідрофільних 
розчинниках потребували визначення показників їх гранулометричного складу та 
дзета-потенціалу. 

Тому метою роботи було вивчення властивостей діосміну та гесперидину у 
різних за типом полярності дисперсних середовищах (гідрофільного, 
гідрофобного чи дифільного типу) для їх раціонального введення у склад 
лікарської форми у якості дисперсної фази. 

Дослідження проводились методом лазерної дифракції, що заснований на 
залежності кута інтенсивності розсіяного світла лазерного променю при 
проходженні через дисперсій зразок, за допомогою аналізатору «Mastersizer 3000» 
за такими показниками як гранулометричний склад та дзета-потенціал дисперсної 
системи.  

Було встановлено, що в зразках з гідрофільним та гідрофобним 
середовищем диференціальна крива розподілу гранулометричного складу має 
декілька піків, що свідчить про нерівномірне розосередження дисперсної фази в 
лікарській формі. У зразку з дифільним середовищем значно превалює над 
іншими дисперсна фаза розміром від 0,8 до 1мкм (у відсотковому складі - 75% та 
72% для діосміну та гесперидину відповідно) та повністю відсутні частинки 
розміром більше 1 мкм. Результати проведених досліджень дозволяють 
стверджувати, що найкращі показники розподілу дисперсної фази в дисперсному 
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середовищі та оптимальні структурно-механічні властивості притаманні зразкам 
супозиторіїв з дифільних середовищем. Це свідчить про відсутність агломерації, 
яка б могла виникнути у разі осіданні частинок при їх неповному перерозподілі в 
лікарській формі. 

За результатами проведених досліджень було встановлено, що для 
гідрофільного та гідрофобного середовища значення дзета-потенціалу становить 
24 та 26 мВ відповідно, що характеризує дані дисперсні системи як «погано 
стійкі». Визначення дзета-потенціалу в дифільному середовищі дозволило 
характеризувати дану систему як ту, що має «добру стійкість» через наявні 
показники в 31мВ.  

Таким чином, в результаті проведених досліджень, було встановлено 
доцільність використання дифільної системи при розробці складу і технології 
ректальних супозиторіів з діосміном та гесперидином. Даний тип середовища 
покращує показники розподілу діючих речовин, що в цілому призводить до 
попередження виникнення таких негативних явищ як коагуляція, седиментація та 
порушення пропорційності. 
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УРСОДЕЗОКСИХОЛЕВА КИСЛОТА, ТАБЛЕТКИ У ДОЗУВАННЯХ 250 
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Мета: доведення еквівалентності лікарського засобу: таблетки, вкриті 

плівковою оболонкою, активною речовиною якого є урсодезоксихолева кислота у 
дозуванні 250 мг та 500 мг з метою подальшої реєстрації в Україні. 

Методики дослідження: Дослідження проводилися з використанням баз 
даних в мережі InterNet: PubMed; Адміністрації з контролю за ліками та 
харчовими продуктами (FDА), Європейського агентства лікарських засобів 
(EMА), Державного експертного центру МОЗ України. Використано 
ретроспективний, логічний, статистичний та системно-аналітичний методи 
дослідження 

Основний матеріал: Дослідження еквівалентності, а саме з оцінки 
біоеквівалентності проведено у відповідності до Закону України «Про лікарські 
засоби», по затвердженому Протоколу дослідження «Клінічне випробування з 
оцінки біоеквівалентності лікарських засобів Урсіс, таблетки, вкриті плівковою 
оболонкою по 500 мг, виробництва АТ «КИЇВСЬКИЙ ВІТАМІННИЙ ЗАВОД», 
Україна та Урсофальк, таблетки, вкриті плівковою оболонкою по 500 мг, 
виробництва «Др. Фальк Фарма ГмбХ», Німеччина в умовах одноразового 
перорального прийому здоровими добровольцями», з дотриманням принципів 
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