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ВИВЧЕННЯ СТАБІЛЬНОСТІ ЕКСТЕМПОРАЛЬНОГО ЛІКАРСЬКОГО 

ЗАСОБУ У ФОРМІ МЕДИЧНИХ ОЛІВЦІВ  

Шульга Л.І., Ролік-Аттіа С.М., Губченко Т.Д., Пімінов О.Ф. 

Інститут підвищення кваліфікації спеціалістів фармації,  

Національний фармацевтичний університет, м. Харків, Україна 

 

Вступ. При створенні нового лікарського засобу для терапевтичної стома-

тології на основі хлорофіліпту екстракту густого, що володіє антибактеріальною 

та імуномодулюючою дією, ми зупинилися на розробці такої лікарської форми 

для локального застосування як медичні олівці, яка може бути виготовлена екс-

темпорально в аптечному закладі. У «Класифікаторі лікарських форм», що за-

тверджено Наказом МОЗ України від 26.06.2002 року № 235, при визначенні лі-

карських форм зазначається, що олівці (лікарські) є твердою лікарською формою 

у вигляді циліндра із загостреним або заокругленим кінцем, призначені для зов-

нішнього застосування.  

При обґрунтуванні вибору медичних олівців як лікарської форми для за-

собу, що передбачається застосовувати при лікуванні запальних захворювань па-

родонту та слизової оболонки порожнини рота, враховували наступні її переваги: 

легкість дозування, можливість знаходження діючих компонентів у пародонта-

льних кишенях тривалий час, гігієнічність, легкість самостійного нанесення па-

цієнтами на уражені ділянки, зручність транспортування, практичність при збе-

ріганні. 

Мета дослідження – вивчити стабільність розроблених медичних олівців 

під умовною назвою «Дентастіл» у процесі зберігання. 

Методи дослідження – органолептичні, фізико-хімічні, мікробіологічні, 

математичні, загальнонаукові. 

Основні результати. Медичні олівці пропонуються як екстемпоральний 

лікарський засіб. В аптечних закладах підтримуються певні умови зберігання для 

кожного препарату і, насамперед, це – температурний режим, оскільки підви-

щення температури збільшує швидкість процесів розкладання як лікарських, так 

і допоміжних речовин, а при її зниженні перебіг цих процесів сповільнюється. 

Було виготовлено п’ять серій медичних олівців «Дентастіл» і закладено на збе-

рігання у пеналах при температурному режимі від 2 °С до 8 °С. Означені темпе-

ратурні межі обрано з урахуванням фізико-хімічних властивостей превалюючого 

компонента основи медичних олівців – масла какао – з метою уповільнення про-

цесів окиснення, що запобігатиме його згіркненню через вміст великої кількості 

ненасичених жирних кислот. 

При розробці медичних олівців аптечного виготовлення науковці спира-

ються на окремі вимоги ДФУ, що викладені у статті «Супозиторії та песарії, ви-

готовлені в аптеках», яка є максимально прийнятною для визначення їх якості, 

оскільки медичні олівці є лікарською формою, відповідні вимоги до якої відсутні 

у ДФУ. Таким чином, підґрунтям для визначення критеріїв стандартизації меди-

чних олівців «Дентастіл» став створений проєкт фармакопейної статті «Медичні 

олівці», за якими здійснювався їх контроль протягом 15 місяців зберігання. 
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Проводили органолептичний контроль зразків олівців (визначали форму, 

поверхню, однорідність, колір, запах), а також встановлювали однорідність маси 

для одиниці дозованого лікарського засобу та однорідність розподілу хлорофілі-

пту екстракту густого, здійснювали ідентифікацію хлорофіліпту екстракту гус-

того і розраховували його кількісний вміст за розробленою методикою. 

Відмічали, що медичні олівці «Дентастіл» зберігали свої органолептичні 

властивості: мали правильну форму, гладку поверхню без задирок, на зрізі не 

мали вкраплень, мали інтенсивний зелений колір та специфічний запах. Препа-

рат витримував випробування на однорідність маси для одиниці дозованого лі-

карського засобу (відхилення маси 2 медичних олівців не перевищувало 5 % від 

значення середньої маси 20 медичних олівців, маса жодного медичного олівця – 

10 %) та розподілу рослинної субстанції. За параметром «Ідентифікація» визна-

чали, що адсорбційний спектр розчину медичного олівця в ділянці від 465 нм до 

700 нм протягом всього терміну спостереження мав максимум поглинання при 

довжині хвилі 652 ± 2 нм.  

Кількісний вміст хлорофіліпту екстракту густого на протязі всього терміну 

спостереження становив не менше значення, закладеного до проєкту МКЯ 

(0,036 г). За показником «Мікробіологічна чистота», який визначали як для сві-

жовиготовлених, так і протягом зберігання 15 міс, зразки медичних олівців від-

повідали вимогам ДФУ чинного видання стосовно лікарських засобів для зовні-

шнього застосування і для ясен. Мікробіологічними дослідженнями підтвер-

джена антибактеріальна дія медичних олівців «Дентастіл» по відношенню до 

тест-штамів S. aureus ATCC 25923 та C. albicans ATCC 885-653, що узгоджува-

лося з результатами попередніх мікробіологічних вивчень. 

Висновки. За результатами проведених досліджень визначено стабіль-

ність медичних олівців «Дентастіл» у процесі зберігання протягом 1 року в про-

холодному, захищеному від світла місці. 
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