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АНОТАЦІЯ 

 

Запропоновано технологію антибактеріального гелю з сухим 

екстрактом оману високого кореневищ з коренями. Проведено дослідження з 

підбору оптимального екстрагенту та параметрів екстрагування лікарської 

рослинної сировини. Розроблено технологію отримання сухого екстракту 

оману високого кореневищ з коренями. Проведено підбір оптимального 

гелеутворювача та допоміжних речовин, їх концентрації та  сумісності. 

Розроблено технологію виготовлення гелю з сухим екстрактом оману 

високого кореневищ з коренями в умовах аптек. Робота викладена на 50 

сторінках, включає 12 таблиць, 6 рисунків, 43 джерел літератури та 3 додатки. 

Ключові слова: оману високого кореневищ з коренями, сухий екстракт, гель, 

технологія. 

 

ANNOTATION 

 

The technology of antibacterial gel with dry extract of Elecampane rhizomes 

with roots is proposed. Studies on the selection of the optimal extractant and 

parameters of extraction of medicinal plant raw materials were carried out. The 

technology of obtaining dry extract of Elecampane rhizomes with roots was 

developed. The selection of the optimal gel-forming agent and auxiliary substances, 

their concentration and compatibility were carried out. The technology of 

manufacturing gel with dry extract of elecampane rhizomes with roots in pharmacies 

has been developed. The work is presented on 50 pages, includes 12 tables, 6 figures, 

43 references and 3 appendices. 

Key words: elecampane rhizomes with roots, dry extract, gel, technology. 
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ПЕРЕЛІК УМОВНИХ СКОРОЧЕНЬ 

БАР – біологічно активні речовини; 

ГХ – газорідинна хроматографія; 

ГРП – гранули різано–пресовані; 

ДР – допоміжні речовини; 

ДФУ – Державна Фармакопея України; 

ЄС – Європейський Союз; 

ЛЗ – лікарський засіб; 

ЛП – лікарський препарат; 

ЛРС – лікарська рослинна сировина; 

МКЯ – методи контролю якості; 

НД – нормативна документація; 

ПГ – пропіленгліколь; 

ПЕО – поліетиленоксид; 

РЛЗ – рослинний лікарський засіб; 

СЗ – стандартний зразок; 

СЕОВКК – сухий екстракт оману високого кореневищ з коренями; 

СФ – спектрофометрія. 
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ВСТУП 

Актуальність теми. Імпортозаміщення є одним з ключових напрямів 

вітчизняної фармацевтичної розробки з метою розширення асортименту 

лікарських форм (ЛФ) вже використовуваних діючих речовин (ДР), яке 

направлене на скорочення побічних ефектів діючих речовин і підвищення 

зручності їх застосування. При цьому лікарські засоби повинні забезпечувати 

швидке і повне вивільнення діючих речовин з лікарських форм і проникнення 

діючих речовин до органу–мішені, в тому числі, при місцевому застосуванні. 

При розробці лікарського препарату з антибактеріальною дією великий 

акцент приділяється спектру антимікробних ефектів і резистентності у 

патогенних бактерій до діючих речовин. Високий рівень антибіотико 

резистентності сучасних мікроорганізмів обмежує застосування багатьох 

діючих речовин. Тому, актуальною задачею є розробка протимікробних 

лікарських препаратів з механізмом дії, відмінним від такого у антибіотиків, з 

доведеною ефективністю і зручних до застосування. До таких препаратів 

належать лікарські препарати на основі лікарської рослинної сировини, 

зокрема такої зручної лікарської форми, як сухі екстракти. 

Лікарська рослинна сировина оман високий представляє собою цінний 

метаболіт, якій містить різноманітний хімічний склад біологічно активних 

речовин. Особливу увагу привертають до себе флавоноїдні сполуки та ефірні 

олії, які володіють протизапальною, ранозагоювальною та антибактеріальною 

діями. Даний клас сполук широко використовується як для прийому 

всередину, так і в якості зовнішніх антисептичних засобів в стаціонарних, 

амбулаторних і домашніх умовах. Для місцевого застосування широко 

використовуються кореневища та корені оману високого, які проявляють 

антибактеріальний за протизапальний ефект та є ефективними відносно 

грампозитивних і грамнегативних бактерій. 

У зв'язку з цим, лікарські препарати на основі рослинних субстанцій 

мають широкий спектр показань до застосування: обробка пошкоджень шкіри 

– садна, подряпини, тріщини, опіків II і III ступеня, гнійні ран і післяопераційні 
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шрамів. Важливо сказати, що стійкість мікроорганізмів до фітопрепаратів 

розвивається значно повільніше, ніж до інших антибіотиків, які 

використовуються в медичній практиці. 

Мета дoслiдження. Розробка складу та технології антибактеріального 

гелю з репаративними властивостями на основі сухого екстракту оману 

високого кореневищ з коренями, вивчити показники якості та стабільності 

розробленої м’якої лікарської форми. 

Завдання дoслiдження:  

– провести інформаційно–аналітичні дослідження за даними наукової 

літератури хімічного складу оману високого кореневищ з коренями, 

фармакогностичних, фармакологічних, технологічних, фізико-хімічних 

властивостей оману високого, а також властивостей біологічно активних 

сполук флавоноїдної будови та сучасних аналітичних методів контролю її 

вмісту у сировині та препаратах оману високого; 

– провести дослідження з підбору ефективних параметрів екстрагування 

кореневищ з коренями оману високого з метою розробки сухого екстракту на 

його основі для подальшого застосування у вигляді м’якої лікарської форми 

(гелю), провести дослідження з фізико–хімічних властивостей отриманого 

сухого екстракту оману високого кореневищ з коренями, провести 

дослідження з показників якості (якісні реакції, кількісне визначення) 

біологічно активних сполук в розробленому сухому екстракті; 

– провести дослідження з підбору ефективного гелеутворювача та 

допоміжних речовин, які б поліпшували органолептичні та реологічні 

показники досліджуваного гелю; 

– розробити оптимальну технологію антибактеріального гелю з сухим 

екстрактом оману високого кореневищ та коренів; 

– провести дослідження з вивчення стабільності розробленого лікарського 

препарату. 

Предмет дослідження. Органолептичні, фізико–хімічні, 

фармакотехнологічні, інструментальні дослідження сухого екстракту оману 
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високого кореневищ з коренями та гелю на його основі. 

Об'єкти дослідження. Об'єктом дослідження є лікарська рослинна 

сировина оману високого кореневищ з коренями, виготовлений на її основі 

сухий екстракт та гель. 

Методи дослідження. Інформаційно–пошукові, інформаційно–

аналітичні, органолептичні,  фізико–хімічні, фармакотехнологічні. 

Практичне значення отриманих результатів. Oбгрунтoванo 

технологію сухого екстракту оману високого кореневищ з коренями та гелю 

на його основі, досліджено показники якості гелю та його стабільність у 

процесі зберіганняя. 

Елементи наукових досліджень. Вперше розроблено склад, 

технологію та досліджено показники якості гелю з сухим екстрактом оману 

високого кореневищ. 

Апробація результатів дослідження і публікації. Основні положення 

кваліфікаційної роботи доповідались і обговорювались на ІI Міжнародній 

науково-практичній конференції «Фундаментальні та прикладні дослідження 

у галузі фармацевтичної технології» (м. Харків, 13 жовтня 2022 р.), 

X Міжнародній науково-практичній конференції «Сучасні досягнення 

фармацевтичної технології і біотехнології» (м. Харків, 10-11 листопада 2022 

р.) та AHI EVRAN International Conference on Scientific Research. Kırsehir Ahi 

Evran University (Туреччина). 21-23 October – December 1-2, 2022. 

 За матеріалами магістерської роботи опубліковано 2 статті, 1 тези 

доповідей, з них 1 у закордонному виданні (Туреччина) та 1 усна доповідь на 

іноземній мові (Туреччина). 

Структура та обсяг кваліфікаційної роботи. Кваліфікаційна робота 

складається з вступу, огляду літератури, 3–х розділів експериментальних 

досліджень, загальних висновків, списку літературних джерел і додатків. 

Основний зміст кваліфікаційної роботи викладено на 50 сторінках. Робота 

ілюстрована 12 таблицями і 6 рисунками. Список літератури містить 52 

джерела літератури та 3 додатки. 
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РОЗДІЛ I 

СУЧАСНІ АСПЕКТИ ФАРМАКОТЕРАПІЇ ЛІКАРСЬКОЮ 

РОСЛИННОЮ СИРОВИНОЮ ОМАНУ ВИСОКОГО КОРЕНЕВИЩ З 

КОРЕНЯМИ (ОГЛЯД ЛІТЕРАТУРИ) 

 

1.1 Характеристика лікарської рослинної сировини оману 

високого кореневищ з коренями 

 

  Об'єктом дослідження в нашій роботі є оман високий або оман 

правдивий, оман справедний (Inula helenium L.) – багаторічна рослина 

роду оман родини айстрові (Asteraceae). Місцеві назви — дивосил, дев'ятисил

, ґалаґан тощо. Рослина, ареалом проживання якої є країни Середземномор'я 

(рис. 1.1) [1], в яких, у тому числі в Україні культивується в достатній 

кількості, як дикоросла рослина та  проводиться всебічне вивчення [1, 2]. 

 

Рис. 1.1 Ботанічна ілюстрація оману високого (Inula helenium)  

 У своєму природному середовищі проживання Inula helenium  росте по 

берегах річок, на гірських схилах, іноді на піщаних ґрунтах та кам'янистих 

узбережжях. Вторинними місцями проживання рослини є покинуті поля, 

https://uk.wikipedia.org/wiki/%D0%9E%D0%BC%D0%B0%D0%BD_(%D1%80%D0%BE%D1%81%D0%BB%D0%B8%D0%BD%D0%B0)
https://uk.wikipedia.org/wiki/%D0%90%D0%B9%D1%81%D1%82%D1%80%D0%BE%D0%B2%D1%96
https://uk.wikipedia.org/wiki/%D2%90%D0%B0%D0%BB%D0%B0%D2%91%D0%B0%D0%BD
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дороги, пустирі. I. helenium  чудово пристосовується до будь-яких умов 

проживання, що забезпечує йому перевагу над іншими рослинами [3]. 

 Згідно з Державною Фармакопеєю України (ДФУ) дозволений до 

використання лише оман високий (Inula helenium), використовують підземні 

частини рослини–кореневища з коренями [41]. 

 У етномедицині країн Середземномор'я кореневища з коренями оману 

високого широко використовуються для отримання антибактеріальних [4], 

протигрибкових [3], протизапальних [4] та ранозагоювальних засобів [3].  

 Inula helenium (L.) є представником сімейства Asteraceae, що включає 

безліч цінних лікарських рослин, які активно використовуються у сучасній 

медицині. Ця багаторічна рослина, прямостояча, стебло біля основи часто 

здерев’яніє, має густе залізисте опушення, висотою 40 - 130 см. 

 Нижнє листя плоске, розміром 30-70 х 2-30 мм, дрібнозубчасте, різної 

форми як довгасто-ланцетної так і лінійно-трикутної. Верхнє листя щільно 

прилягає до стебла, сидяче, вагінальне, з округленою або загостреною, 

верхівкою. 

 На квітконосах є рідкісні листоподібні лусочки розміром 1 - 2,5 мм. 

Обгортка, подовжена довжиною близько 6-8 мм, діаметром близько 5-6 мм з 

трав'янистим і щільним залізисто-волосистим приквітником у верхній і 

середній частині, волосистий в нижній частині. Зовнішній приквітник 1-2 х 

0,5-0,7 мм, витягнуто-трикутний. Внутрішній приквітник 3,5 -7 (8) х 0,6 - 1 мм, 

лінійно-ланцетний. 

 Жіночі квітки язичкові, трубчасті 4 – 4,5 мм завдовжки та язичком 8 – 

12 х 2,5 – 2,8 мм. Двостатеві квітки лійкоподібні, 6 - 7,5 мм завдовжки 1,2 - 1,5 

мм у діаметрі. 

 Зав'язь досягає в довжину довжиною 2 - 2,2 мм, а форма може бути 

еліптичною, довжиною 1,8 - 2 мм. Плід циліндричної форми – сім'янка має на 

верхівці залізисті волоски. Серцевина квітколожа має частозубчастий віночок 

[3]. 
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 Стебло міцне, пряме, рубчасте, до 2 м завв., у верхній частині 

розгалужене, вкрите жорсткими волосками. Листки чергові, великі, до 50 см 

завд. і до 25 см завш., зверху жорстковолосисті, знизу — сіро- повстисті. 

Квітки жовті, зібрані у великі кошики, які утворюють на верхівці стебла 

щитоподібне суцвіття. Росте майже по всій території України, на узліссях, 

лісових луках, у чагарниках, по берегах річок.  

 Кореневище товсте, м’ясисте, з численними твердими довгими 

коренями, зовні сірувато- бурими, з поздовжніми тріщинами, всередині — 

жовто-білими, з буруватими блискучими цяточками. 

 Умови зростання: Лісостеп, степи, культивується як бур’ян. Ареал 

поширення–Житомирщина. 

 Режим збереження популяцій та заходи щодо охорони: Контроль стану 

популяцій та створення заказника в Новоград-Волинському лісництві, 

Житомирської області. У зв'язку з цінними лікарськими властивостями та 

пов'язаним з цим інтенсивним знищенням необхідно розведення у культурі. 

Заборонено збирання рослин, порушення умов зростання. 

 Розмноження та розведення у спеціально створених умовах: Є спроби 

вирощування та культивування. 

 Господарське та комерційне значення: Лікарське, харчове, кормове, 

технічне, помірний медонос. 

 

1.2 Хімічний склад 

 

Дослідженню хімічного складу Inula helenium присвячено численні 

публікації у зарубіжних джерелах, основна частина яких розглядає склад 

ефірної олії рослини [3]. 

Корені оману багаті ефірними оліями, містять полісахарид інулін (до 40-

45 %) [4]. З полісахаридів, у коренях оману визначені рамнога-лактуронан I 

(59,3 %) та нейтральні галактози, що містять полісахариди (40.5 %) [5]. 

Визначено також органічні кислоти - оцтову, бензойну, гідроксикоричну; 
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алантолактон, ізоалантолактон, диплофілін; речовини із протигрибковою 

активністю; флавоноїди - патулетин, непетин, аксилларин, дубильні речовини; 

алкалоїди; камеді; смоли; сапоніни; вітамін С [3]. Виділено сесквітерпеноїди 

бриталіни [4]. 

З коренів Inula helenium виділено еудесманові секвітерпеноїди - 1β-

гідрокси-13-хлоро-еудесм-5-ен-12,8-олід, еудесманоліди, гермакроліди [5]. 

У наукових публікаціях зустрічаються дані про широкий спектр сполук 

флавоноїдної та сесквітерпенової [3], а також тритерпенової [4] структури, що 

містяться в надземних частинах Inula helenium. Так, у витягах, отриманих з 

рослин, зібраних у Франції, Іспанії та Туреччини, було виявлено 9 нових 

флавоноїдів [3]. 

Як вже було згадано вище, листя рослини рясно покриті залізистими 

волосками, які виділяють складну, в'язку суміш, у складі якої виявлені 

численні сесквітерпенові кислоти та аглікони флавоноїдів [5]. 

Дослідження, проведені в університеті Анкари [3], продемонстрували 

вміст досить великої кількості флавону гіспідуліну (4,5,7-тригідрокси-6-

метоксифлавон) у квітках Inula helenium. Було встановлено, що квітки Inula 

helenium містять 0,151±0,007 г/100 г від сухої ваги сировини флавону 

гіспідуліну. 

У метанольному вилученні листя оману високого були ідентифіковані 

кілька поліфенольних сполук, які є похідними 1,3-дикофеілхіна кислоти (1,3-

diCQA) і виявляють сильні антиоксидантні властивості. У Хорватії, методом 

СФМ, було визначено кількісний склад БАР метаболома Inula helenium в 

різних частинах рослини: фенольні кислоти 1,71-5,92 %, флавоноїди 0,157-

0,498 %, виявлено, що в листі міститься найбільша кількість фенольних 

кислот4–11,30 %  [2]. 

Були визначені сезонні коливання концентрацій продуктів первинного 

метаболізму (вуглеводів, ліпідів та білкових речовин) у надземних та 

підземних частинах оману високого, що росте у Греції [3]. Встановлено, що 

вміст розчинних вуглеводів у всіх органах рослини збільшується протягом 
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літнього періоду, тоді як у цей же часовий проміжок спостерігалося зниження 

вмісту ліпідних фракцій та крохмалю. Також встановлена кореляція між 

концентрацією азоту та розчинного цукру в органах рослини в періоди росту 

та розвитку рослини. 

 

1.3 Фармакологічна дія 

 

Препарати оману застосовують як ефективний відхаркувальний засіб. 

Рослина має сечо- і жовчогінну дію, відрізняється антисептичними і 

протизапальними властивостями. Лікувальні засоби на основі оману 

нормалізують секреторну функцію шлунково-кишкового тракту і активують 

його моторні функції. Застосування оману може бути широким - за рахунок 

загальнозміцнюючої дії препарати на його основі призначаються людям з 

ослабленим імунітетом. 

При проблемах зі шкірою з відварів коренів оману доцільно робити 

компреси або додавати їх у ванну. Корінь рослини ефективний і при псоріазі. 

Найкраще організувати одночасно внутрішній і зовнішній прийом. З коренів 

оману готують відвари, настої, мазі. 

Корінь оману для волосся — перевірений засіб проти випадіння. 

Недарма він є у складі багатьох шампунів та ополіскувачів. Відвар із його 

кореня рекомендований при жирній та сухій себореї. Він живить фолікули, 

активізуючи ріст волосся, робить їх густішими, шовковистими, покращує стан 

шкіри голови. 

Прийом оману допомагає позбутися зайвих кілограмів, очищає від 

токсинів, усуває здуття живота. Корінь цієї рослини здатен налагодити обмін 

речовин, тому він нерідко використовується для схуднення. Також відвар 

кореню оману допомагає досягти результату у боротьбі з паразитами. 

Корінь оману при затримці місячних рекомендують вживати у вигляді 

відвару.  

https://liktravy.ua/useful/articles/zastosuvannya-omanu-v-ginekologii
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Траву оману здавна рекомендують при лікуванні безпліддя. Щоб 

пришвидшити зачаття, приймають спиртову настоянку двічі на день по 50 мл. 

Також можна приймати відвари: жінці рекомендовано приймати їх у другій 

фазі циклу по столовій ложці тричі на добу. У чоловіків відвар кореню оману 

покращує якість сім'яної рідини. 

У таблиці 1.1 узагальнено дані досліджень, що проводяться в різних 

країнах з вивчення БАР оману високого коренів та кореневищ. 

Таблиця 1.1 

Основні напрями вивчення біологічно активних речовин оману 

високого коренів та кореневищ 

Країна 

досліджень 

Досліджувана біологічна 

активність 

БАР цільового фрагмента 

метаболому 

Україна 

[1] 

Відхаркувальна, 

протизапальна, фунгіцидна, 

противиразкова 

Ефірні олії, флавоноїди, 

феноли, ліпіди, терпени 

Греція 

[3] 

Протигрибкова флавоноїди, феноли, 

ліпіди, терпени 

Туреччина 

[5] 

Цитотоксичність, репелентна 

 

Сесквітерпенові кислоти 

Іорданія 

[2, 4] 

Противиразкова, абортивна, 

ранозагоювальна 

Сесквітерпенові кислоти, 

ефірні олії 

Марокко 

[6] 

Судинорозширювальна, 

антигіпертензивна 

Феноли–цинарин, 

хлорогенова кислота 

Сірія 

[7, 8] 

Антимікробна, фунгіцидна  Ефірні олії 

Алжир 

[2] 

Антиоксидантна Феноли, флавоноїди 

Туніс 

[4] 

Протимікробна, 

антиоксидантна 

Феноли, флавоноїди 

 

1.4 Розробка протизапальних та ранозагоювальних засобів 

рослинного походження 

 

Препарати, одержані на основі продуктів переробки лікарської 

рослинної сировини, що широко застосовуються в різних галузях сучасної 

медицини. Різноманітність БАР забезпечує широкий спектр можливого 
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застосування в медичних цілях, у тому числі як протизапальні та антимікробні 

засоби [5]. 

Так, екстракт із квіток Ch.recutita (L.) застосовується в комплексному 

лікуванні захворювань слизових оболонок, дихальних шляхів, шлунково-

кишкового тракту, дерматолокалізованих патологій [7]. Експериментальні 

дані, отримані in vitro про застосування водних екстрактів Ch.recutita (L.) та 

N.cataria L., свідчать про взаємозв'язок протизапальної активності та 

інгібіторів утворення ліпооксигенази та циклооксигенази – бісабололу та 

апігеніну [6]. 

При різноманітних забитих місцях, травмах, запальних захворюваннях 

шкіри та слизових оболонок застосовують траву Arn.montana (L.) та препарати 

на її основі. БАР цільового фрагмента метаболома продуцента мають 

протизапальну, аналгетичну та антибактеріальну активність. Доведено, що 

основний фармакологічний ефект арніки досягається завдяки наявності в ній 

сесквітерпенових лактонів [2]. 

На підставі проведених досліджень на моделі каррагенінового набряку 

було підтверджено протизапальний ефект екстракту трави Salv.officinalis (L.). 

фенольні сполуки і флавоноїди, що містяться в даній лікарській рослинній 

сировині, має активність, що вдвічі перевершує активність індометацину за 

силою ефекту [8]. 

Виробництво препаратів рослинного походження здійснюється з 

використанням різних методів екстрагування, які поділяються на періодичні 

та безперервні. При використанні періодичних методів подачу сировини та 

екстрагента проводять послідовно через певні проміжки часу. До таких 

методів відносять мацерацію (у тому числі дробову), перколяцію та 

протиточні методи екстрагування, які здійснюються за допомогою батареї 

екстракторів. Безперервні методи характеризуються тим, що подача сировини 

та екстрагента, а також злив вилучення та вивантаження шроту відбуваються 

з постійною швидкістю, безперервно. Ці методи включають безперервну 

протиточну екстракцію, метод багаторазового зрошення тощо [5]. 
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Класична екстракція являє собою тривалий процес, тому з метою 

прискорення масообміну роблять спроби інтенсифікації процесу екстракції, в 

тому числі, імпульсну обробку сировини, низькочастотні коливання, вихрову 

екстракцію, віброустановки, роторно-пульсаційні апарати, ультразвукову 

екстракцію. 

Найчастіше БАР, що мають ранозагоювальну активність, у сировині 

представлені як гідрофільними (можуть надавати антисептичну, живильну, 

зволожуючу та ін. дію), так і ліпофільними сполуками (можуть запобігати 

надмірному окисленню ліпідів шкіри). Оптимізація процесів екстрагування 

дозволяє досягти повного виходу речовин різної природи, і навіть знизити 

енерговитратність і тривалість виробничого циклу.  

 

1.5 Аплікаційні м’які лікарські форми для лікування ранового 

процесу 

 

За даними ВООЗ, на сьогоднішній день профілактика та лікування 

дерматолокалізованої патології залишається важливою проблемою. Більшість 

препаратів для лікування та профілактики дерматологічних захворювань 

містять у своєму складі синтетичного походження, гормональні сполуки, у 

тому числі кортикостероїди, та антибіотики. Мазі на гідрофільній основі є 

перспективною ЛФ, оскільки мають рН близький до рН шкіри, технологічні, 

так як не вимагають нагрівання в процесі отримання (як правило), 

характеризуються рівномірним розподілом по поверхні нанесення, не 

перешкоджають газообміну та диханню шкіри, легко розчиняють полярні та 

середньо полярні компоненти. 

Одним із засобів для лікування ран у першій фазі ранового процесу є 

мазь Левомеколь. Діючими речовинами цього засобу є хлорамфенікол 

(антибактеріальний засіб широкого спектру дії) та метилурацил (стимулятор 

регенерації тканин). До складу основи входять поліетиленоксид 1500 (ПЕО 
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1500) і поліетиленоксид 400 (ПЕО 400) у кількості до 100 г. Препарат має 

місцеву протимікробну та протизапальну дію. 

Ще одним прикладом мазей на гідрофільній основі, що мають 

ранозагоювальну дію, є діоксидинова мазь 5 %. До її складу входять: 

діоксидин – 5,0; поліетиленоксид 400 - 74,9; поліетиленоксид 1500 – 20,0; 

ніпагін – 0,08, пропіловий ефір параоксибензойної кислоти – 0,02. Діючою 

речовиною є діоксидин – бактерицидний антибіотик широкого спектра дії. 

Основу складають поліетиленоксид 1500 (ПЕО 1500) та поліетиленоксид 400 

(ПЕО 400). Ніпагін та пропіловий ефір параоксибензойної кислоти відіграють 

роль консервантів. Засіб застосовується для лікування опікових та ранових 

інфекцій [9]. 

Комплексну дію має препарат Левосин, який має протизапальний, 

некролітичний, аналгетичний та протимікробний ефект. До його складу 

входять: левоміцетин (антибіотик), сульфадиметоксин (сульфаніламідний 

препарат тривалої дії), метилурацил (стимулятор регенерації тканин), 

тримекаїн (місцевий анестетик). Основа складається з поліетиленоксиду. 

Застосовується для лікування ран у гнійно-некротичній фазі, що важко 

загоюються виразок, опіків [10]. 

Комплексним препаратом, до складу якого входить субстанція 

рослинного походження, є Контрактубекс гель. Діючими речовинами є: цибулі 

екстракт (фібринолітична протизапальна дія) – 10 г; гепарин натрію 

(антитромботична дія) - 5000 ME; алантоїн (кератолітична дія) - 1г. Допоміжні 

речовини: сорбінова кислота; метил-4-гідроксибензоат; віддушка DROM 2700; 

ксантан; поліетиленгліколь 200 (ПЕГ 200); вода очищена. Лікарська форма є 

гідрофільний гель. Препарат сприяє нормальному рубцювання [11]. 

Тому можна зробити висновок, що незважаючи на ефективність 

синтетичних лікарських засобів, фітопрепарати мають велику кількість 

переваг, вони відрізняються низькою токсичністю, меншою ймовірністю 

прояву побічних ефектів, можливістю тривалого застосування без небажаних 

реакцій та більш м'якою дією. 
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Висновки до розділу І 

 

За даними проведеного аналізу літературних даних можна зробити 

наступні висновки: 

1. Аналіз наукових публікацій показав, що сировина оману високого 

кореневищ з коренями має широкий спектр фармакологічної дії за рахунок 

вмісту різних груп біологічно активних речовин.  

2. Відомості про біологічну активність біологічно активних речовин 

цільового фрагменту метаболома Inula helenium показують перспективи 

використання для розробки лікарських препаратів на його основі. Як ключові 

види активності можна виділити антибактеріальний, протигрибковий, 

репаративний, протизапальний ефекти. 

3. Препарати рослинного походження є основою арсеналу засобів 

репаративної дії етномедицини, а також є об'єктом сучасних розробок. Таким 

чином, вищевикладене підтверджує перспективність вивчення сировини 

оману високого кореневищ з коренями, розроблення технології отримання 

рідкого екстракту та аплікаційної форми протизапальної, антимікробної та 

репаративної дії. 
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РОЗДІЛ II 

ОБ’ЄКТИ ТА МЕТОДИ ДОСЛІДЖЕНЬ 

 

2.1 Об’єкти дослідження 

 

2.1.1 Характеристика лікарської рослинної сировини 

Об'єктом досліджень була лікарська рослинна сировина оману високого 

кореневищ з коренями (Inula helenium), викопані з глибини 40–50 см, зібрані в 

період до початку цвітіння рослини, що складається з кореневищ з невеликими 

коренями. Зразки сировини були заготовлені протягом у 2021 р. в передмісті 

м. Новоград–Волинського, Житомирщина. 

Заготівля кореневищ з коренями оману високого відбувається в осінній 

період (кінець серпня–початок жовтня). Для відновлення виду залишають 

недоторканими не менше однієї плодоносної рослини на 10 м2. Обтрушують 

землю, обрізають ножами надземні частини, видаляють тонкі коріння і швидко 

промивають у холодній воді. Товсті і довгі кореневища і коріння спочатку 

розрізають на шматки довжиною 10–15 см, потім розрізають їх уздовж, 

зрізуючи одночасно ушкоджені шкідниками і почорнілі частини кору не 

зчищають. 

Заготовлену сировину сушать на горищах під залізним дахом або під 

навісами з гарною вентиляцією, розстилаючи шаром 5–7 см на папері або 

тканині і часто перемішуючи. Можна сушити в сушарках або печах при 

температурі не вище 40 °C після попереднього пров'ялювання протягом 2–3 

днів. Якщо перед завантаженням у теплову сушарку сировину не 

пров'ялювали, початкова температура сушіння не повинна перевищувати 30–

35 ºС (при сильній вентиляції). Не слід сушити цілі корені та кореневища, а 

також піднімати температуру вище 50 °С, тому що в цих умовах сировина 

запарюється і темніє. У хорошу погоду його можна сушити на сонці, 

розстилаючи на брезент тонким шаром і закриваючи після заходу сонця. 
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Кінець сушіння визначається за ламкістю коренів. Висушену сировину ще раз 

перевіряють, відкидаючи шматки, що потемніли на зламі, і різні домішки. 

 

2.1.2 Характеристика допоміжних речовин 

При розробці нових лікарських препаратів використовували дозволені 

до медичного застосування допоміжні речовини, які представлені у табл. 2.1. 

Таблиця 2.1 

Допоміжні речовини, які були використані у розробці та дослідженні 

гелю з екстрактом оману високого кореневищ з коренями 

Найменування 

допоміжної речовини 

Нормативна 

документація 

Призначення 

Вода очищена  

ДФУ 

 

Дисперсійне середовище, 

розчинник 

Спирт етиловий 95 % Екстрагент, співрозчинник 

Розчин тимолу Ph.Eur. Реагент 

Розчин Судана ІІІ Барвник 

Галова кислота Ph.Eur. standart -

Sigma 

 

СФЗ 

Кофейна кислота СФЗ 

Хлорогенова кислота СФЗ 

Рутин СФЗ 

Кислота оцтова  EP (Sigma-Aldrich, 

Німеччина) 

 

Реагент 

Дифенілборіло–

ксиетиламін 

Реактив 

Сірчана кислота 

концентрована 

Ph.Eur. standart -

Sigma 

Реактив 

Ареспол Ph.Eur. Структуроутворювач 

Карбопол ETD 2001  USP/NF Структуроутворювач 

Карбопол ETD 2020  Ph.Eur. Структуроутворювач 

Карбопол Ультрез 10  Ph.Eur. Структуроутворювач 

Карбопол 934  USP/NF Структуроутворювач 

Трометамол USP/NF Нейтралізуючий агент 

Гліцерин  

ДФУ 

 

Співрозчинник 

Пропіленгліколь (ПГ) Співрозчинник 

Поліетиленоксид–400 

(ПЕО–400) 

Співрозчинник, реактив 
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2.2 Методи дослідження 

 

Для вирішення поставлених завдань у роботі були використані 

органолептичні (зовнішній вигляд, колір, смак, запах), фармакотехнологічні, 

фізико-хімічні (розчинність, рН, в'язкість, механічна стабільність, 

термостабільність, термостійкість, споживчі характеристики), 

біофармацевтичні (вивільнення діючих речовин in vitro ), мікробіологічні 

(мікробіологічна чистота, антимікробна активність), наведених у ДФУ, 2–е 

вид., доп. 3 [46]. 

 

2.2.1 Фармакогностичні та фармакотехнологічні методи досліджень 

Органолептичні та фізико-хімічні методи 

Опис. Проводили контроль за зовнішнім виглядом та характером 

органолептичних властивостей випробуваних зразків (колір, запах) за 

методикою, наведеною у ДФУ, I вид., Розділ «М'які лікарські засоби для 

місцевого застосування», с. 510. Контролювали наявність фізичних вад [47]. 

Визначення однорідності. Визначення однорідності проводили за 

методикою, наведеною у ДФУ, та вид., розділ «М'які лікарські засоби для 

місцевого застосування», с. 511.  

Брали чотири проби зразків препаратів по 20-30 мг кожного, поміщали 

по дві проби на предметне скло та міцно притискали другим предметним 

склом до утворення плями діаметром близько 2 см. Розглядали отримані проби 

неозброєним оком (на відстані близько 30 см від очей). Зразки препаратів 

вважали однорідними, якщо у всіх чотирьох проб не виявляються видимі 

частинки, сторонні домішки, ознаки фізичної нестабільності; агрегації та 

коалесценції частинок, коагуляції. Якщо одна з проб не витримувала 

випробування, визначення проводили додатково на восьми пробах, при цьому 

всі вісім проб мали витримувати дослідження [45]. 
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Визначення рН. рН досліджуваних зразків визначали 

потенціометрично (ДФУ, та вид., «М'які лікарські засоби для місцевого 

застосування», с. 510, гл. 2.2.3). 

Визначення структурно-механічних властивостей. Структурно-

механічні (реологічні) властивості (ДФУ І вид, 2.2.8) зразків вивчали за 

допомогою ротаційного віскозиметра «Rheotest-2» (Німеччина) з 

коаксіальними циліндрами, який придатний як для визначення динамічної 

в'язкості ньютонівських рідин, так і для проведення реологічних досліджень 

неньютонівських рідин. За допомогою цього приладу можна вимірювати такі 

параметри: структурна в'язкість, дилатація, пластичність (межа плинності), 

тиксотропність [46]. 

Дослідження кінетики вивільнення АФІ через напівпроникну 

мембрану. Вивільнення діючих речовин з гелів визначали за ступенем їхньої 

дифузії в буферний розчин через напівпроникну мембрану – целофан марки 

В-8079 (товщина плівки 45,0±0,4 мкм, ступінь пористості 6,25 г/мл). Для 

дослідження використовували діалізаційний блок із двома робочими 

камерами, до нижнього отвору внутрішнього циліндра діалізаційної камери 

прикріплювали напівпроникну мембрану. Поступово на поверхню мембрани, 

площа якої (при діаметрі 50 мм) становила 1963 мм2, наносили навішення 

дослідного зразка (10,0 г). Циліндр з досліджуваним зразком поміщали в 

діалізаційну камеру, що містить 50±0,5 мл буферного фосфатного розчину 

[47]. 

Відбір проб у кількості 5 мл проводили за допомогою піпетки кожні 60 

хвилин. Після відбору проби об'єм буферного розчину діалізаційній камері 

доводили до 50 мл. Під час досліду зразки витримували в термостаті ТС-80-

М-2 за температури 34±1°С, яка модулює температуру шкіри людини. 

Тривалість дослідження становила 6 годин [47]. 



23 

 

2.2.2 Статистичний аналіз результатів дослідження 

Статистичний аналіз отриманих результатів фізико–хімічних, 

фармакотехнологічних, мікробіологічних і біологічних досліджень проводили 

відповідно до методик, наведених у ДФУ 2.0 (п. 5.3, ст. 840–854). з 

використанням програми Stаtіstica 8.0 [49]. 

 

Висновки до розділу 2  

 

1. Наведено короткий опис об’єктів досліджень: лікарської рослинної 

сировини (оману високого кореневищ з коренями); допоміжних речовин, що 

були використанні в розробці рідкого екстракту та гелю на його основі. 

2. Опрацьовано методики експериментальних досліджень, а саме 

фізичних і фізико–хімічних, фармакотехнологічних і статистичних, які 

дозволили об'єктивно оцінити властивості лікарського засобу для зовнішнього 

застосування під час розробки їх складу і технології.  
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РОЗДІЛ ІІІ  

РОЗРОБКА СКЛАДУ ТА ДОСЛІДЖЕННЯ ЯКОСТІ ГЕЛЮ З СУХИМ 

ЕКСТРАКТОМ ОМАНУ ВИСОКОГО КОРЕНЕВИЩ З КОРЕНЯМИ 

 

3.1 Дослідження ринку лікарських засобів на для лікування ран та 

виразкових уражень (код ATC D03) 

 

Серед великого арсеналу існуючих лікарських засобів (ЛЗ) рік від року 

дедалі більшої популярності набувають препарати природного, зокрема, 

рослинного походження [12]. Нині у розвинених країнах світу ЛЗ рослинного 

походження займають суттєву частину загального фармацевтичного ринку. 

Зокрема, частка фітопрепаратів у США становить близько 26 % внутрішнього 

ринку лікарських препаратів [13].  У Німеччині частка препаратів рослинного 

походження становить близько 13 % від всіх зареєстрованих лікарських 

засобів [14]. Вітчизняний  фармацевтичний ринок також характеризується 

значним асортиментом рослинних лікарських препаратів [13, 15]. Так, згідно 

з дослідженнями, серед зареєстрованих в Україні готових ЛЗ рослинні 

препарати займають близько 10 %, що можна порівняти з відповідною 

часткою в Німеччині [16]. 

Підвищення попиту споживачів на рослинні ЛЗ зумовлено низкою 

факторів, насамперед таких, як незначна кількість побічних ефектів, наявність 

ендогенних біологічно активних речовин (БАР), досить висока ефективність, 

успішний багатовіковий досвід використання багатьох з них у народній 

медицині тощо.  

Аналіз зареєстрованих в Україні лікарських препаратів, які відносяться 

до класифікаційної системи ATC D03 «Засоби для лікування ран та виразкових 

уражень», проводився на основі даних Державного реєстру лікарських засобів 

України, розміщеного на ДП «Державний експертний центр Міністерства 

охорони здоров’я України» станом на 1 липня 2022 р. (табл. 3.1). 
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Таблиця 3.1 

Аналіз асортименту лікарських засобів для лікування ран та виразкових уражень шкіри на  фармацевтичному 

ринку України 

№ Назва Форма 

випуску 

Фірма, країна-

виробник 

Об’єм, 

мл/маса, г 

Склад Код АТС Вартість, 

грн 

1 2 3 4 5 6 7 8 

1 Аекол 

 

розчин 

олійний  

ПрАТ 

«Технолог», 

Україна 

флакон  

50 мл, 100 

мл 

діючі речовини: ретинолу ацетат, альфа-токоферолу ацетат, 

менадіон, бета-каротин; 1 мл препарату містить: ретинолу ацетат 

(вітамін А-ацетат) — 2826,08 МО (0,972164 мг); альфа-токоферолу 

ацетат (вітамін-Е-ацетат) — 1,8 мг; менадіон — 0,5 мг; бета-

каротин – 1,8 мг; допоміжні речовини: олія соняшникова. 

D03A X 

Засоби для 

лікування ран та 

виразкових 

уражень 

20,10 

 

54,30 

2 Ацербін  

 

мазь Фармацеутіше 

фабрік 

Монтавіт 

ГмбХ, Австрія 

30 г діючі речовини: 1 г мазі містить кислоти яблучної 7,0 мг, кислоти 

бензойної 0,5 мг, кислоти саліцилової 0,13 мг; допоміжні 

речовини: пропіленгліколь, ксаліфін 15, вода очищена. 

 

D03A X 

Засоби для 

лікування ран та 

виразкових 

уражень 

118,20 

 

 

 

3 Бепантен® 

крем 5 % 

 

крем Bayer, GP 

Grenzach 

Produktions 

GmbH, 

Німеччина 

 

30 г, 100 г діюча речовина: dexpanthenol; 1 г крему містить декспантенолу 50 

мг; допоміжні речовини: DL-пантолактон, феноксіетанол, амфізол 

К, спирт цетиловий, спирт стеариловий, ланолін, 

ізопропілміристат, пропіленгліколь, вода очищена. 

D03A X03 

Засоби для 

лікування ран та 

виразкових 

уражень. 

Препарати, що 

сприяють 

загоєнню 

(рубцюванню) ран. 

Декспантенол.  

193,08 

 

434,72 

4 Бепантен® 

мазь 5 % 

мазь 30 г, 100 г діюча речовина: dexpanthenol; 1 г мазі містить декспантенолу 50 

мг; допоміжні речовини: спирт цетиловий, спирт стеариловий, 

віск білий, ланолін, парафін білий м’який, олія мигдальна 

рафінована, олія мінеральна, протегін Х (олія мінеральна, 

парафін жовтий м’який, озокерит, гліцерол олеат, ланоліновий 

спирт), вода очищена. 

197,70 

 

 

 

417,60 

5 Вінілін® 

(Бальзам 

Шостаковсь

кого) 

рідина 

нашкірна 

ПАТ 

«ВІТАМІНИ», 

Україна 

50 г, 100 г діюча речовина: ефір полівінілбутиловий. 1 г Вініліну® (Бальзаму 

Шостаковського) містить 1 г ефіру полівінілбутилового. 

 

D03A X  

Засоби для 

лікування ран 

70,92 

 

 

118,19 
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 Продовж. табл. 3.1 

1 2 3 4 5 6 7 8 

6 Вундехіл 

 

мазь ТОВ 

«Науково-

виробнича 

фармацевтичн

а компанія 

«ЕЙМ», 

Україна 

15 г, 30 г діючі речовини: 1 г мазі містить прополісу настойки (Tinctura 

Propolisi) (1 : 10) (екстрагент —етанол 80%) 50 мг, карофілену 

(Carophylenum) 30 мг, софори японської настойки (Tinctura 

Sophorae japonicae) (1 : 2) (екстрагент — етанол 48%) 30 мг, 

перстачу настойки (Tinctura Potentillae) (1 : 5) (екстрагент — 

етанол 70%) 20 мг, деревію настойки (Tinctura Millefolii) (1 : 5) 

(екстрагент — етанол 70%) 20 мг; допоміжні речовини: олія 

соняшникова рафінована, жир свинячий (нутряний), ланолін 

безводний, віск бджолиний. 

D03A X 

Засоби для 

лікування ран та 

виразкових 

уражень 

54,32 

 

 

 

120,79 

7 Далмаксін 

 

мазь ПАТ 

«Хімфармзаво

д «Червона 

зірка», 

Україна 

мазь 20 мг/г 

туба 25 г 

діюча речовина: 1 г мазі містить тіотриазолін (у перерахуванні на 

100% речовину) — 20 мг; допоміжні речовини: метилцелюлоза, 

гліцерин, метилпарагідроксибензоат (Е 218), пропілпарагідрокси-

бензоат (Е 216), вода очищена. 

 

D03A X 

Засоби для 

лікування ран та 

виразкових 

уражень 

159,19 

8 Календули 

мазь  

 

мазь АТ 

«Лубнифарм», 

Україна 

по 40 г у 

банках, по 

30 г у 

тубах, по 

30 г у 

тубах № 1 

діюча речовина: настойка календули (Сalendulae tinctura) (1:10) 

(екстрагент – етанол 70,0 % (об/об)) 100 мг;допоміжні 

речовини: емульсія консистентна: вода очищена, парафін білий 

м’який, емульгатор «Т-2», олія мінеральна. 

 

D03A X 

Засоби для 

лікування ран та 

виразкових 

уражень 

16,90 

9 Левомеколь 

мазь  

 

мазь ПАТ 

«Фармак», 

Україна 

туба 30 г, 

40 г 

 

 

 

1 г мазі містить хлорамфеніколу у перерахуванні на 100% суху 

речовину – 7,5 мг; метилурацилу у перерахуванні на 100% суху 

речовину – 40 мг; допоміжні речовини: поліетиленгліколь 1500, 

поліетиленгліколь 400. 

D03A X 

Засоби для 

лікування ран та 

виразкових 

уражень 

33,70 

10 Левомеколь 

мазь  

 

мазь ПрАТ  

Фармацевтич-

на Фабрика  

“ВІОЛА”, 

Україна 

 

туба 20 г, 

25 г, 40 г 

26,78 

 

 

52,46 
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11 Левомеколь 

мазь  

 

мазь Борщагівський 

ХФЗ, Україна 

туба 40 г Діючі речовини: 1 г препарату містить: хлорамфенікол (у 

перерахуванні на 100% суху речовину) 7,5 мг, 6-метилурацил (у 

перерахуванні на 100% суху речовину) 40 мг; допоміжні 

речовини: поліетиленгліколь 400, поліетиленгліколь 1500. 

D03A X 

Засоби для 

лікування ран та 

виразкових 

уражень 

36,52 

12 Левомеколь 

мазь  

мазь Червона зірка, 

Україна 

туба 40 г 44,11 

13 Левомеколь 

мазь  

мазь Лубнифарм, 

Україна 

туба 25 г, 

40 г 

37,80 

14 Метилура-

цил з 

мірамісти-

ном мазь 

 

мазь ПрАТ 

«Фармацевтич

на фірма 

«Дарниця» , 

Україна 

туба 15 г, 

30 г 

діючі речовини: methyluracil, myramistin; 1 г мазі містить: 

метилурацилу 50 мг, мірамістину 5 мг; допоміжні речовини: 

пропіленгліколь, макрогол 400, полоксамер, спирт цетиловий, 

спирт стеариловий, вода очищена. 

 

D03A X 

Засоби для 

лікування ран та 

виразкових 

уражень 

80,64   

 

 

155,27 

15 Мефенат 

 

мазь ПАТ 

«Фармак», 

Україна 

туба 15 г, 

40 г 

діючі речовини: мефенаміну натрієва сіль, вінілін; 100 г мазі 

містять мефенаміну натрієвої солі у перерахуванні на суху 

речовину 0,5 г, вініліну 10 г; допоміжні речовини: 

поліетиленгліколь (400), спирт цетостеариловий (тип А) 

емульгований, вода очищена. 

D03A X 

Засоби для 

лікування ран та 

виразкових 

уражень 

65,46 

 

 

136,54 

16 Календула-

Вішфа 

 

настоянк

а 

ТОВ «ДКП 

«Фармацевтич

на фабрика», 

Україна 

флакон 50 

мл 

діюча речовина: настойка нагідок квіток та квіткових кошиків; 1 

флaкон містить настойки нагідок квіток та квіткових кошиків 

(Сalendula officinalis L.) (1:10) (екстрагент ─ етанол 70%) ─ 50 мл; 

допоміжні речовини: відсутні, крім екстрагенту. 

 

D03A X 

Засоби для 

лікування ран та 

виразкових 

уражень 

23,52 

17 Нагідки 

квітки 

ЛРС ТОВ «ДКП 

«Фармацевтич

на фабрика», 

Україна 

Фільтр-

пакет 1,5 г 

№ 20, 

пачка 50 г 

Квітки нагідок лікарських D03A X 

Засоби для 

лікування ран та 

виразкових 

уражень 

43,20 

 

47,20 

 

 

18 Нагідки 

квітки 

 

 

ЛРС Ключі 

здоров’я, 

Україна  

пачка 40 г Квітки нагідок лікарських 45,80 
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19 Нагідки 

квітки 

ЛРС Фітобіотехнол

огії, Україна  

пачка 50 г, 

фільтр-

пакет 1,5 г 

№ 20 

Квітки нагідок лікарських D03A X 

Засоби для 

лікування ран та 

виразкових 

уражень 

43,52 

20 Фіточай 

"Квітки 

календули 

лікарської" 

ЛРС Фітосвіт, 

Україна 

Пачка 30 г Квітки нагідок лікарських 44,56 

21 Фіточай 

№32 

"Календули 

квіти" 

ЛРС Фітопродукт, 

Україна 

Пачка 50 г Квітки нагідок лікарських 48,25 

22 Календули 

настойка 

настоянк

а 

ПрАТ  

Фармацевтич-

на Фабрика  

“ВІОЛА”, 

Україна 

флакон 40 

мл 

Настоянка календули  D03A X18**  

Препарати нагідок 

(календули) 

 

12,24 

23 Нагідків 

настоянка 

настоянк

а 

ПрАТ  

Фармацевтич-

на Фабрика, 

Україна 

флакон  

40 мл, 50 

мл 

Настоянка календули 15,52 

24 Нагідків 

настоянка 

настоянк

а 

Лубнифарм, 

Україна 

флакон  

50 мл 

Настоянка календули 16,52 

 25 Нагідків 

настоянка 

настоянк

а 

Тернофарм, 

Україна 

флакон  

50 мл 

Настоянка календули 18,50 

26 Нагідків 

настоянка 

настоянк

а 

Фітофарм, 

Україна  

флакон  

40 мл 

 Настоянка календули 

 

 

 

 

 

19,11 
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27 Олазоль® 

 

аерозоль АТ 

«СТОМА», 

Україна 

аерозоль 

балон 60 г в 

пачці, № 1 

 

діючі речовини: олія обліпихова, хлорамфенікол, бензокаїн, 

кислота борна; 1 балон містить: олії обліпихової — 5,40 г; 

хлорамфеніколу — 1,62 г; бензокаїну — 1,62 г; кислоти борної — 

0,27 г; допоміжні речовини: триетаноламін, ланолін, кислота 

стеаринова, гліцерин, вода очищена, хладон 134а. 

D03A X 

Засоби для 

лікування ран та 

виразкових 

уражень 

90,80 

28 Пантекрем

® 

 

крем ПРАТ 

«ФІТОФАРМ»

, Україна 

крем 5 % 

туба 30 г 

діюча речовина: декспантенол; 1 г крему містить декспантенолу у 

перерахуванні на 100% речовину 50 мг; допоміжні речовини: 

феноксіетанол, DL-пантолактон, кераміди, натрію цетостеарил-

сульфат, спирт цетостеариловий, натрію поліакрилат, 

пропіленгліколь, ланолін, ізо-пропілміристат, диметикон, вода 

очищена. 

D03A X03 

Декспантенол 

 

163,15 

29 Пантенол 

 

мазь «Хемофарм» 

АД, Україна 

мазь 50 

мг/г туба 

30 г 

діюча речовина: декспантенол 50 мг/г. 

Допоміжні речовини: гліцерол концентрований, вазелін білий, 

ланолін безводний, парафін рідкий, парафін твердий, вода 

очищена, спирт стеариловий, спирт цетіловий. 

D03A X03 

Декспантенол 

 

62,21 

30 Пантенол 

 

аерозоль 

піна 

нашкірна 

ТОВ 

«Мікрофарм», 

Україна 

 

контейнер 

58 г, 116 г 

діюча речовина: декспантенол; 1 г препарату містить 

декспантенолу 50 мг (без урахування пропеленту) (у 

перерахуванні на 100% речовину); допоміжні речовини: спирт 

цетостеариловий (тип А) емульгований, макроголгліцерол кокоат, 

метилпарагідроксибензоат (Е 218), пропіленгліколь, калію 

дигідрофосфат, натрію гідрофосфат додекагідрат, вода очищена, 

тетрафторетан. 

D03A X03 

Декспантенол 

 

83,21 

31 Пантенол 

 

спрей 

піна 

нашкірна 

Др. Герхард 

Манн Хем.-

фарм. Фабрик 

ГмбХ, 

Німеччина 

контейнер 

під тиском 

130 г 

діюча речовина: декспантенол; 100 г піни нашкірної, містить 4,63 

г декспантенолу; допоміжні речовини: спирт цетостеариловий 

(тип А) емульгований, віск рідкий легкий, олія мінеральна легка, 

кислота надоцтова, вода очищена, пропелент (бутан, ізобутан, 

пропан). 

D03A X03 

Декспантенол 

 

123,35 

32 Пантенол-

Здоров’я 

крем 5 % 

крем для 

зовн. 

заст. 

ТОВ 

«Здоров’я», 

Україна 

туба 15 г, 

30 г 

1 г препарату містить декспантенолу 50 мг;Euxyl® PE 9010, що 

містить 90% феноксіетанолу (у перерахунку на феноксіетанол), 

DL-пантолактон, спирт цетостеариловий, калію цетилфосфат, 

ізопропілміристат, пропіленгліколь, ланолін, вода очищена. 

D03A X03 

Декспантенол 

 

124,36 
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33 Пантенол-

Тева  

мазь 5 % 

 

мазь Меркле ГмбХ 

ТЕВА, 

Німеччина 

туба 35 г діюча речовина: декспантенол; 100 г мазі містить 5 г 

декспантенолу; допоміжні речовини: калію сорбат, ланолін, 

ланоліновий спирт, парафін білий м’який, тригліцериди 

середнього ланцюга, ізооктадеканолдигліцеролсукцинат, натрію 

цитрат, кислоти лимонної моногідрат, вода очищена. 

D03A X03 

Декспантенол 

 

135,96 

34 Пантестин-

Дарниця® 

гель 

гель ПрАТ 

«Фармацевтич

на фірма 

«Дарниця», 

Україна 

туба 15 г, 

30 г 

діючі речовини: dexpanthenol, myramistin; 1 г гелю містить: 

декспантенолу (D-пантенолу) 50 мг, мірамістину 5 мг; допоміжні 

речовини: пропіленгліколь, поліетиленгліколь (макрогол 400), 

полоксамер, спирт цетиловий, спирт стеариловий, вода очищена. 

 

D03A X03 

Декспантенол 

 

91,58 

 

148,88 

35 Прополіс 

супозиторії 

0,1 г 

 

супозито

рії 

Приватне 

акціонерне 

товариство 

«Лекхім-

Харків», 

Україна 

По 5 

супозиторії

в у блістері; 

по 1 або 2 

блістери у 

пачці 

діюча речовина: фенольний гідрофобний препарат прополісу; 1 

супозиторій містить фенольного гідрофобного препарату 

прополісу (у перерахуванні на 50% вміст суми фенольних сполук) 

0,1 г (100 мг); допоміжні речовини: диметилсульфоксид, 

пропіленгліколь, твердий жир. 

D03A X21** 

Прополіс 

 

112,18 

36 Прополісу 

настойка 

 

настоянк

а 

ПАТ 

«ВІТАМІНИ», 

Україна 

флакон 25 

мл 

діюча речовина: 1 флакон містить прополісу настойки (propolisi 

tinctura) (1:10) (екстрагент — етанол 80%) — 25 мл; допоміжні 

речовини: відсутні. 

D03A Х 

Засоби для 

лікування ран та 

виразкових 

уражень 

22,77 

37 Прополісу 

настойка 

настоянк

а 

АТ 

«Лубнифарм», 

Україна 

флакон 25 

мл 

 

діюча речовина: прополісу настойка (propolisi tinctura); 1 флакон 

містить прополісу настойки (propolisi tinctura) (1:10) (екстрагент 

— етанол 80% (об/об)) — 25 мл; допоміжні речовини: крім 

екстрагенту, відсутні. 

D03A X21** 

Прополіс 

 

25,78 

38 Солкосерил 

 

гель MEDA 

Pharmaceutical

s Switzerland 

GmbH, 

Швейцарія 

 

туба 20 г Гемодеріват з крові телят депротеінізований 4,15 мг/г. Допоміжні 

речовини: метилпарагідроксибензоат, пропілпарагідроксібензоат, 

пропіленгліколь, карбоксиметилцеллюлози натрієва сіль, вода для 

ін'єкцій, кальцію лактату пентагідрат. 

 

 

D03A X50** 

Інші препарати, 

включаючи 

комбінації 

 

219,65 
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39 Солкосерил 

 
мазь MEDA 

Pharmaceutical

s Switzerland 

GmbH, 

Швейцарія 

туба 20 г Гемодеріват з крові телят депротеінізований 2,07 мг/г. Допоміжні 

речовини: метилпарагідроксибензоат, пропілпарагідроксібензоат, 

вазелін білий, спирт цетіловий, холестерін, вода для ін'єкцій. 

 

D03A X50** 

Інші препарати, 

включаючи 

комбінації 

 

180,47 

40 Хепідерм 

Плюс 

крем ТОВ 

«Фармацевтич

на компанія 

«Здоров’я», 

Україна 

туба 20 г, 

40 г 

 

діючі речовини: dexpanthenol, benzalkonium, chlorhexidine; 1 г 

препарату містить декcпантенолу 50 мг, бензалконію хлориду 0,5 

мг; хлоргексидину диглюконату розчину 38,8 мг; допоміжні 

речовини: спирт цетостеариловий; поліетиленгліколю 

(макроголу) стеарат; олія рицинова поліетоксильована, 

гідрогенізована; DL-пантолактон; пропіленгліколь; олія 

мінеральна; парафін білий м’який; вода очищена. 

 

D03A Х 

Засоби для 

лікування ран та 

виразкових 

уражень 

44,78 

 

 

78,65 

41 Хепідерм 

Форте 

Аерозоль 

 

піна 

нашкірна 

ТОВ 

«Фармацевтич

на компанія 

«Здоров’я», 

Україна 

балон 117 

г 

діюча речовина: декспантенол, алантоїн; 1 г препарату (без 

урахування хладону 134а) містить декспантенолу 50 мг, алантоїну 

1 мг; допоміжні речовини: DL-пантолактон, спирт 

цетостеариловий, калію цетилфосфат, гліцерин, диметикон ДМ 

100, вода очищена, хладон 134а; Euxyl® PE 9010 (Еуксіл), що 

містить феноксіетанол та етилгексилгліцерин. 

D03A Х 

Засоби для 

лікування ран та 

виразкових 

уражень 

61,17 

42 Хепідерм-

Здоров’я 

крем 5 % 

 

крем ТОВ 

«Фармацевтич

на компанія 

«Здоров’я», 

Україна 

Туба 15 г, 

30 г, 100 г 

Декспантенол 50 мг/г 

 

D03A Х 

Засоби для 

лікування ран та 

виразкових 

уражень 

56,67 

73,79 

174,77 

43 Хепідерм-

Здоров’Я 

Аерозоль 

піна 

нашкірна 50 

мг/г  

Аерозоль 

піна 

нашкірна 

ТОВ 

«Фармацевтич

на компанія 

«Здоров’я», 

Україна 

балон 58.5 

г, 117 г 

 

діюча речовина: декспантенол;1 г препарату (без урахування 

хладону 134а) містить декспантенолу 50 мг;допоміжні 

речовини: DL-пантолактон, спирт цетостеариловий, калію 

цетилфосфат, гліцерин, диметикон ДМ 100, вода очищена, хладон 

134а; Euxyl® PE 9010 (Еуксіл), що містить феноксіетанол та 

етилгексилгліцерин. 

D03A X03 

Декспантенол 

 

37,35 

 

 

59,52 
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Якісний склад зареєстрованих ЛЗ, які відносяться до ATC D03 «Засоби 

для лікування ран та виразкових уражень», аналізувався за уніфікованої 

анатомо–терапевтичної та хімічної класифікаційної системи АТС 

(«Anatomical Therapeutic Chemical»). ВООЗ пропонує зазначену 

класифікаційну систему для проведення клініко–економічних та 

маркетингових досліджень, наприклад, аналізу споживання ЛЗ та 

прогнозуванню потреби ЛЗ для різних верств населення або клініко–

статистичних груп хворих в амбулаторних та стаціонарних умовах. Аналіз 

зареєстрованих ЛЗ проводився за всіма рівнями класифікаційної системи АТС. 

Аналітичний огляд асортименту лікарських засобів, які використовують 

для лікування дерматологічних захворювань, на  фармацевтичному ринку 

України за класифікаційною системою АТС показав, що препарати 

відносяться до п’яти  підгруп АТС–класифікаційної системи (табл.3.2). 

Логічним є той факт, що великий відсоток асортименту представлений у 

підгрупі D03A Х – Засоби для лікування ран та виразкових уражень.  

Таблиця 3.2 

Аналітичний огляд асортименту лікарських засобів групи ATC D03 на  

фармацевтичному ринку України  

Назва підгруп АТС–класифікаційної системи  Кількість 

торгових назв ЛЗ  

D03A X – Засоби для лікування ран та виразкових 

уражень 

26 

D03A X03 – Засоби для лікування ран та виразкових 

уражень. Препарати, що сприяють загоєнню 

(рубцюванню) ран. Декспантенол. 

8 

D03A X18** – Препарати нагідок (календули) 5 

D03A X21** – Прополіс 2 

D03A X50** – Інші препарати, включаючи комбінації 2 
 

Ринок характеризується значною сегментацією за країнами фірм–

виробників (pиc. 3.1). 



33 

 

 

 
Pиc. 3.1 Аналіз кількості зареєстрованих торгових назв ЛЗ, які 

відносяться до класифікаційної групи ATC D03 «Засоби для лікування ран та 

виразкових уражень» 

Так, лише 65 % асортименту ЛЗ, що аналізуються, представлені 

вітчизняними виробниками. Слід відзначити, що серед імпортних ЛЗ лише на 

одну країну (Франція) припадало більше половини асортименту (54 % від 

імпортних лікарських засобів), препарати інших країн представлені в 

невеликій кількості. 

На pиc. 3.2 наведений асортимент лікарських препаратів, що 

зареєстровані на фармацевтичному ринку України, за різними ЛФ.  

 

Pиc. 3.2  Аналіз зареєстрованих препаратів за лікарськими формами 

1
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5
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5
1
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(піни нашкірні)
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Практично половину з лікарських форм (51 %) займають м’які лікарські 

форми, які представлені мазями (35 %), кремами (12 %) та гелями (4 %), друге 

місце займають настойки для зовнішнього застосування (19 %),  лікарська 

рослинна сировина у розсипі та фільтр пакетах та аерозолі у формі піни 

нашкірної – по 12 %. Лікарські препарати у формі супозиторіїв, олійних 

розчинів та рідин нашкірних представлені у маленькій кількості – по 2 %. Слід 

зазначити, що препарати синтетичного походження складають 56 %, 

природного – 37 % та комбінованого складу – 7 % фармацевтичного ринку. 

Отже, проведено маркетинговий аналіз лікарських засобів, 

зареєстрованих на території України. Встановлено, що найбільший сегмент 

фармацевтичного ринку лікарських засобів, які містять сировину імбир 

аптечний, за  класифікаційної системи АТС належать до групи Засоби для 

лікування ран та виразкових уражень (D03A Х), який представлений більше, 

ніж на 60 % від загального об’єму зареєстрованих препаратів.  

Аналіз показав, що м’які лікарські форми у вигляді гелів представлені не 

дуже широко, а препарати синтетичного походження займають більше 

половини фармацевтичного ринку. Тому створення гелю на основі природної 

сировини рослинного походження є актуальною задачею вітчизняної 

фармацевтичної промисловості.  

 

3.2 Дослідження з умов екстрагування оману високого кореневищ з 

коренями 

 

Першим етапом дослідження з умов екстрагування лікарської рослинної 

сировини є доброякісність останньої, яка проходить первинний товарознавчий 

аналіз за методиками, описаними в ДФУ. Лікарська рослинна сировина оману 

високого кореневищ з коренями, яка була зібрана у Новоград–Волинському 

лісництві (ДП "Городницьке Лісове Господарство") у вересні 2021 р., 

відповідає усім нормам за ДФУ. 
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Розробка рідкого або сухого екстракту з лікарської рослинної сировини 

згідно запропонованого алгоритму включає декілька стадій: дослідження 

якості сировини, фармакотехнологічні дослідження, вибір раціонального та 

ефективного екстрагенту, визначення критеріїв ефективності екстракції 

(метод екстракції, кратність, час тощо), стандартизація та визначення умов 

зберігання розробленого засобу, дослідження фармакологічної активності та 

токсичності лікарських засобів [17-20]. 

Дослідження були направлені на визначення технологічних параметрів 

сировини оману високого кореневищ з коренями, які впливають на повноту 

екстракції. Першою стадією переробки сировини є подрібнення, яким 

визначаються послідуючі режими технологічних процесів. Здрібненість 

сировини є одним із основних факторів, який прискорює процес екстракції 

біологічно активних речовин [21]. 

Якість підготовки сировини оцінюється ситовим аналізом, який є 

кількісною характеристикою фракційного складу суміші подрібненої 

лікарської рослинної сировини. Визначним параметром його є 

середньозважений розмір часток. Результати досліджень фракційного складу 

подрібнених кореневищ з коренями наведені у табл. 3.3. 

Таблиця 3.3 

Фракційний аналіз подрібнених кореневищ з коренями оману високого 

(n=5, P=95 %) 

Діаметр сит, мм / Кількість сировини, що пройшла крізь сито, % 

10 7 5 4,5 3,25 2,0 1,4 1,0 0,7 0,5 Піддон 

(пил) 

2,97 

 

4,37 3,29 4,68 15,5 18,5 8,1 5,47 1,79 1,27 0,06 

Фракційний аналіз показав, що близько 68 % фракції подрібнених 

кореневищ з коренями проходить через сита діаметром пор від 2,0 до 0,5 мм, 

що відповідає вимогам ДФУ 46. Дані ситового аналізу вказують на те, що 

сировина є помірно крихкою і добре подрібнюється до необхідних розмірів 

для виготовлення екстракту.  
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Важливою характеристикою при екстрагуванні рослинної сировини є 

показник поглинання екстрагенту (Кп). Показник визначають при розрахунку 

об’єму екстрагента, який необхідно використати для приготування рідкого 

екстракту.  

При визначенні коефіцієнта поглинання використовували такі 

екстрагенти: воду очищену та спирт етиловий у концентрації 40 та 70 %. 

Результати визначення показника наведено в табл. 3.4.  

Таблиця 3.4 

Коефіцієнт поглинання кореневищами з коренями оману високого з 

використанням різних видів екстрагенту  

Маса 

сировини 

(m1) 

Сировина Статистична 

обробка  

результатів 
Маса ЛРС після 5 годин 

настоювання (m2) 

Маса ЛРС без 

екстрагенту (m3) 

 

Кп 

Вода очищена 

10,03 15,35 11,61 1,16 1,15 ± 0,01 

10,01 16,12 11,82 1,18 

10,00 15,25 11,43 1,14 

10,02 15,95 11,72 1,17 

10,02 15,55 11,56 1,15 

Етанол 40 % 

10,02 18,31 14,21 1,42  

 

1,48 ± 0,01 
10,00 19,12 14,88 1,49 

10,00 19,58 15,11 1,51 

10,01 18,56 14,42 1,44 

10,01 18,89 14,68 1,47 

Етанол 70 % 

10,00 21,22 17,25 1,77  

 

1,72 ± 0,01  

 

10,03 21,35 17,35 1,74 

10,01 22,10 17,62 1,76 

10,02 21,05 17,09 1,71 

10,01 21,17 17,33 1,74 

Встановлено, що числовий показник при визначенні коефіцієнта 

поглинання 70 % етанолом для приготування рідкого екстракту становить 1,72 

± 0,01. При екстрагуванні водою очищеною коефіцієнт поглинання складав 

1,15 ± 0,01, спиртом етиловим 40 % –1,48 ± 0,01, це пов’язано з тим, що  етанол 
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більше заповнює міжклітинний простір у порівнянні з неорганічним 

розчинником. 

Це вказує на відносно помірну здатність кореневищ з коренями оману 

високого до набухання і можливість застосування екстракційного обладнання 

невеликих об’ємів. 

 Наступним етапом дослідження є визначення ефективного екстрагенту 

для досліджуваної лікарської рослинної сировини. Якість екстрагування 

контролювали за вмістом екстрактивних речовин. Результати наведені в табл. 

3.5.  

Таблиця 3.5 

Залежність виходу екстрактивних речовин від виду екстрагенту та 

співвідношення сировина:екстрагент (n=5, P=95 %) 

Екстрагент Вміст екстрактивних речовин, % / Співвідношення 

сировина:екстрагент 

1:5 1:10 1:20 

Вода очищена 12,51 ± 0,2 15,2 ± 0,1 10,21 ± 0,1 

Спирт етиловий 40 % 14,23 ± 0,1 17,2 ± 0,2 13,05 ± 0,1 

Спирт етиловий 70 % 16,32 ± 0,1 22,1 ± 0,2 15,28 ± 0,3 

 В результаті отриманих досліджень визначено, що вміст екстрактивних 

речовин збільшується при використанні етанолу 70 % в якості екстрагенту а 

співвідношенні сировина:екстрагент 1:10. Це пояснюється тим, що при 

екстрагуванні неполярним розчинником виділяється більше внутрішнього 

соку, що сприяє інтенсифікації процесу екстрагування сировини. 

Наступним етапом досліджень був вибір типу екстракції лікарської 

рослинної сировини. З метою розробки способу одержання рідкого екстракту 

було досліджено вміст екстрактивних речовин при різних варіантах екстракції. 

Екстракт отримували наступними способами: дрібна мацерація, дрібна 

мацерація за принципом протитечії, перколяція та екстракція ультразвуком. 

Параметри екстрагування: екстрагент–спирт етиловий 70 %, 

співвідношення сировина:екстрагент 1:10 з урахуванням Кп=1,72. Результати 

наведені на рис. 3.3. 
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Рис. 3.3 Залежність вмісту екстрактивних речовин від типу екстракції 

Результати проведеного дослідження дозволяють визнати доцільною 

для отримання рідкого екстракту з кореневищ з коренями оману високого 

використовувати методику ультразвукової екстракції (частота екстрагування 

90 кГц, так як сировина грубоволокниста), яка забезпечує найвищий (24,95 ± 

0,02 %) вміст екстрактивних речовин в готовому продукті. 

Більш раціональною формою переробки рідкого екстракту оману 

високого кореневищ з коренями може розглядатися сухий екстракт, головною 

перевагою якого є стабільність біологічно активних речовин у процесі їх 

отримання та зберігання, а також зручність створення на його основі у 

подальшому лікарських форм [21-25].  

При розробці технології сухого екстракту брали до уваги попередні дані, 

які були отримані при виборі екстрагенту, способів підготовки та 

екстрагування сировини, ефективності вилучення БАР із сировини. 

Технологія отримання сухого екстракту включає наступні стадії: підготовку 

сировини, екстрагування сировини з метою отримання вилучення, очистка 

вилучення, його упарювання та сушка.  

Підготовку виробництва виконують згідно із промисловими умовами 

відповідно до операційних процедур та технологічних інструкцій.  
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 Рис. 3.4 Технологічна схема виробництва сухого екстракту оману 

високого кореневищ з коренями 

Контроль якості готової продукції здійснюють згідно з МКЯ у 

лабораторному відділі контролю якості.  
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 3.3 Розробка антибактеріального гелю з сухим екстрактом оману 

високого кореневищ з коренями 

 

 Розробка складу аплікаційної форми з сухим екстрактом оману високого 

кореневищ з коренями передбачала вибір марки акрилових полімерів, 

встановлення концентрації для конкретного загусника. Беручи до уваги, що 

сухий екстракт добре розчиняється у воді, необхідно контролювати стійкість 

дисперсної системи та підтримати біологічно активні речовини у розчиненому 

вигляді, не допускаючи конденсації у присутності водної гелевої основи 

акрилових полімерів.  

 Гелі на основі акрилових полімерів є основою більшості сучасних 

аплікаційних засобів, що використовуються як для трансдермальної подачі 

активних фармацевтичних інгредієнтів. 

 Модельні склади зразків гелів для вибору акрилових полімерів та склад 

зразків гелю з сухим екстрактом оману високого кореневищ з коренями 

(СЕОВКК) представлені у таблиці 3.6. 

Таблиця 3.6 

Підбір гелеутворювачів та склад зразків гелю з сухим екстрактом оману 

високого кореневищ з коренями 

Компоненти Зразки, вміст компонентів % 

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 

Ареспол 1,0 1,5 – – – – – – – – 

Сarbopol ETD 2001 – – 0,5 1,0 – – – – – – 

Сarbopol ETD 2020 – – – – 0,5 1,0 – – – – 

Сarbopol ultrez 10 – – – – – – 0,5 1,0 – – 

Сarbopol 934 – – – – – – – – 0,5 1,0 

Трометамол до pH 6,5–7,5 

СЕОВКК 1,0 1,0 1,0 1,0 1,0 1,0 1,0 1,0 1,0 1,0 

Вода очищена до 100,0 

Динамічна 

в'язкість при 

9 об/с, Пахс 

25 
±1,0 

100 
±4,0 

35 
±1,4 

80 
±3,2 

30 
±1,2 

80 
±3,2 

36 
±1,4 

80 
±2,8 

40 
±1,6 

80  
±2,9 
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 Згідно з представленими в таблиці 3.6 даними виявлено можливість 

досягнення прийнятної в'язкості для гелів у присутності сухого екстракту 

оману високого кореневищ з коренями з використанням Сarbopol ETD 2001, 

Сarbopol ETD 2020, Сarbopol ultrez 10, Сarbopol 934 при вмісті полімеру 1,0 % 

(зразки 4, 6, 8, 10), порівняну в'язкість дає вміст ареспола 1,5 % (зразок 2).  

 Подальші експерименти було вирішено проводити з використанням 

акрилового полімеру марки Ареспол як найбільш доступного і дешевого.  

 Розробка складу гелю передбачає вибір марки полімеру, встановлення 

робочої концентрації акрилового полімеру у присутності діючої речовини, а 

також вивчення впливу різних ДР, зокрема спиртів гліцерину, ПГ та ПЕО-400. 

Присутність спиртів у складі різних дерматологічних гелів дозволяє надавати 

односпрямовану дію на складові патологічного процесу та забезпечувати 

фізичну, хімічну стабільність діючих речовин, а також за достатньої кількості 

та мікробіологічну чистоту лікарського препарату. 

 У таблиці 3.7 представлені результати вивчення впливу співрозчинників 

на в'язкість та зовнішній вигляд зразків гелів. 

Таблиця 3.7 

Склади зразків гелів з сухим екстрактом оману високого кореневищ з 

коренями на основі Ареспол 1,5 % 

Компоненти Зразки, вміст компонентів, % 

2 11 12 13 14 15 16 17 

1 2 3 4 5 6 7 9 10 

Ареспол 1,5 1,5 1,5 1,5 1,5 1,5 1,5 1,5 

Трометамол до pH 6,5–7,5 

Гліцерин – 10,0 – 10,0 – 20,0 10,0 10,0 

Поліетилен- 

кліколь 

– – 10,0 10,0 10,0 – – 10,0 

Етанол 70% – – – – 10,0 – – – 

ПЕО–400 – – – – 10,0 10,0 10,0 10,0 

СЕОВКК 1,0 1,0 1,0 1,0 1,0 1,0 1,0 1,0 

Вода 

очищена 

до 100,0 

Результати візуальної оцінки зразків 
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Продовж. табл. 3.7 

1 2 3 4 5 6 7 9 10 

Зовнішній 

вигляд 

Мазеподібна 

маса буро-

зеленого 

кольору 

Виражені емульсійні 

(не прозорі) системи 

буро-зеленого кольору 

Гелеві системи середньої 

опалесценції 

буро-зеленого кольору 

Динамічна 

в'язкість при 

9 об/с, Пахс 

100 
±4,0 

90 
±3,6 

90 
±2,6 

80 
±3,2 

40 
±1,8 

60 
±2,4 

50 
±2,0 

80 
±3,2 

 

Гліцерин має зволожуючу дію та підвищує комфортність застосування, 

перешкоджає висиханню лікарської форми. Пропилегліколь пришвидшує 

всмоктування та використовується у складі аплікаційних ЛФ у концентрації 

до 60 %. ПЕО-400, як осмотично активний компонент, актуальний у складах, 

призначених для лікування першої фази ранового процесу з ексудатом і 

ризиком інфікування. Враховували біофармацевтичну роль співрозчинників. 

Критеріями прийнятності вважалися задовільний зовнішній вигляд – прозорий 

однорідний гель зі слабкою опалесценцією та динамічною в'язкістю у 

діапазоні 80-120 Пахс, при 9 об/сек. Подані в таблиці 3.7 результати свідчать 

про негативний вплив спиртів на динамічну в'язкість зразків гелів при вмісті 

Аресполу 1,5 %. Одночасно сумарний вміст спиртів (ПГ, ПЕО-400 і гліцерину) 

від 10 до 30 індивідуально і в комбінаціях не дозволяє добитися отримання 

прозорого гелю без опалесценції. Ведення етилового спирту 70 % дозволяє 

підвищити прозорість, але призводить до різкого розрідження (зразок 14), що 

виключило його зі складу зразків. Найбільш вдалим за сукупністю вибраних 

критеріїв визнано зразок 17. 

В цілому, проведені експерименти з підбору складу гелю, свідчать про 

широкі можливості з отримання аплікаційних лікарських форм на основі 

акрилових полімерів і вимагають подальшого поглибленого обґрунтування 

складів для різних терапевтичних завдань. 

Для подальшої роботи в ході цього дослідження було обрано склад 

(зразок 17) аплікаційної форми на основі Аресполу 1,5 % та вмістом сухого 
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екстракту оману високого кореневищ з коренями 1 %, гліцерину, ПГ та ПЕО-

400 по 10 % (табл. 3.8). 

Таблиця 3.8 

Склад антибактеріального гелю з сухим екстрактом оману високого 

кореневищ з коренями 

Компоненти Вміст, г 

Сухий екстракт оману високого 

кореневищ з коренями 

1,0 

Ареспол 1,5 

Трометамол до pH 6,5–7,5 

Пропіленгліколь 10,0 

Гліцерин 10,0 

Поліетиленгліколь–400 10,0 

Вода очищена до 100,0 

 

Дослідження агрегативної стійкості розроблених зразків гелів з сухим 

екстрактом оману високого кореневищ з коренями 

 

Здатність до виділення рідкої фази (води та інших компонентів) 

визначали шляхом центрифугування досліджуваних зразків гелів СЕОВКК з 

концентрацією 1 %. 

Для кожного зразку розраховували коефіцієнт кінетичної стійкості [28. 

29, 30] (таблиця 3.8). Розшарування фаз після центрифугування не 

спостерігається.  

Таблиця 3.9 

Кінетична стійкість досліджуваних зразків гелів з сухим екстрактом 

оману високого кореневищ з коренями 

Центрифугування гелю при 3000 об/хв 

№ зразка 1 2 3 4 5 

Kк / Розшарування  0/– 0/– 0/– 0/– 0/– 

Примітка: Кк – значення коефіцієнта кінетичної стійкості; розшарування «–» 

– немає; «+» – є. 
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В ході дослідження встановлено, що досліджувані зразки гелів з сухим 

екстрактом оману високого кореневищ з коренями є агрегативно стійкими 

системами. 

 

 3.4 Розробка технології гелю з сухим екстрактом оману високого 

кореневищ з коренями 

 

 В якості діючої речовини використовується сухий екстракт оману 

високого кореневищ з коренями, опис технології у розділі 3. Запропонована 

технологія проста в реалізації і вимагає мінімальної кількості матеріальних і 

часових ресурсів. 

Отримання м'яких ЛФ з сухим екстрактом ЛРС за запропонованою 

технологічною схемою характеризується використанням мінімальної 

кількості допоміжних речовин, простотою реалізації технологічних етапів, 

мінімальною кількістю необхідного обладнання. Сухий екстракт оману 

високого кореневищ з коренями не вимагає додаткових етапів оцінки якості на 

етапі виробництва гелів, так як вводиться до складу у вигляді розчину з водою 

(СЕОВКК легко розчинний у воді).  

Приготування дисперсій ареспол/вода - відмірюють розрахований об'єм 

очищеної води, наливають у мірник, додають відважений на ВР-5 ареспол і 

перемішують для отримання рівномірної дисперсії акрилового полімеру. 

До отриманої дисперсії Ареспола при перемішуванні додають 

розраховану кількість трометамола при контролі заданого значення рН 6,5 – 

відбувається утворення гелю. 

Запропонована схема виробництва гелів дозволить забезпечити 

високопродуктивне виробництво на фоні простоти реалізації технологічних 

етапів. 
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Рис. 3.5 Технологічна схема виробництва гелю з сухим екстрактом 

оману високого кореневищ з коренями в умовах аптек  

Розроблена технологія гелю з СЕОВКК характеризується достатньою 

відтворюваністю, препарат має прийнятний зовнішній вигляд і гелеподібну 

консистенцію, при використанні легко наноситься, рівномірно 

Ареспол, трометамол, 

вода очищена 
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розподіляючись по поверхні шкіри, швидко висихає на ній, утворюючи плівку, 

не прилипає, не забруднює одяг. 

 

3.5 Оцінка якості отриманого гелю з сухим екстрактом оману 

високого кореневищ з коренями 

 

В ході вивчення показників якості було проведено дослідження 

герметичності паковання. При дотриманні 10 туб кожного зразку на 

фільтрувальному папері протягом 8 год при температурі 60 ± 3 °С появи плям 

не спостерігалося. У таблиці 3.10 описані показники якості відібраних зразків. 

Таблиця 3.10 

Показники якості розроблених зразків гелів з СЕОВКК (n=5, P=95 %) 

Показник Методи визначення Результат 

1 2 3 

Зовнішній 

вигляд 

Візуально Прозора, желеподібна маса, не 

містить сторонні домішки, світло–

зеленого кольору 

 
Ідентифікація 1. Реакція Моліша) 1. Взаємодія водного витягу гелю 

тимолом; поява червоно-

помаранчевого забарвлення 

pH водного 

середовища 

Потенціометрія pH водного витягу гелю 1:25 (по 

масі) знаходиться в інтервалі 6,5 ± 0,5 

Маса 

паковання 

 Середнє значення маси вмісту 10 

упаковок не повинно бути менше 

вказаної маси, а маса вмісту кожної 

туби не менше 90 % від зазначеної 

Герметичність 

туби 

 При витримуванні 10 туб кожного 

зразка протягом 8 годин при 

температурі 60 ± 3 °С плям на 

фільтрувальному папері не 

спостерігається  
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Продовж. табл. 3.10 

1 2 3 

Упаковка  По 50 г в алюмінієвих тубах з 

внутрішнім лаковим покриттям з 

ковпачком із поліпропілену. По 1 

тубі поміщають в пачку з картону з 

інструкцією 

Маркування  Згідно з НД 

Термін 

зберігання 

 В недоступному для дітей, сухому 

захищеному від світла, місці при 

температурі 15–25 °С. Термін 

придатності 1 рік. 

 

Після зберігання при кімнатній температурі протягом 12 міс. 

органолептичні властивості гелів з сухим екстрактом оману високого 

кореневищ з коренями залишалися незмінними. Досліджувані зразки гелів 

СЕОВКК представляли собою прозору желеподібну масу світло–зеленого 

кольору зі слабо вираженим специфічним запахом. Колір гелів не змінювався, 

ознаки порушення однорідності і перекристалізації не виявлені. 
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Висновки до розділу 3 

 

1. Експериментально встановлено, що ефективними параметрами 

екстрагування лікарської рослинної сировини оману високого кореневищ з 

коренями є співвідношення сировина:екстрагент 1:10, екстрагент–спирт 

етиловий 70 %, час екстракції 30 хвилин, тип екстракції–ультразвукова 

екстракція з частотою екстрагування 90 кГц. 

2. Запропонована технологія отримання сухого екстракту оману 

високого кореневищ з коренями. 

3. Проведено дослідження з підбору допоміжних речовин та їх 

концентрації. Визначено, що оптимальним гелеутворювачем є Ареспол у 

концентрації 1,5 %. В якості допоміжних речовин були обрані гліцерин, 

пропіленгліколь, поліетиленоксид–400 у концентрації 10 % відповідно. 

4. Запропонована технологія отримання антибактеріального гелю з 

сухим екстрактом оману високого кореневищ з коренями в умовах аптек. 

5. Дана оцінка якості розробленої м'якої лікарської форми гелю за 

критеріями нормативної документації.  

6. Запропоновано методики якісного та кількісного аналізу сухого 

екстракту оману високого кореневищ з коренями в розробленій м'якій 

лікарській формі. 
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ЗАГАЛЬНІ ВИСНОВКИ 

За даними проведених досліджень можна зробити наступні висновки: 

1. Аналіз наукових публікацій показав, що сировина оману високого 

кореневищ з коренями має широкий спектр фармакологічної дії за рахунок 

вмісту різних груп біологічно активних речовин.  

2. Відомості про біологічну активність біологічно активних речовин 

цільового фрагменту метаболома Inula helenium показують перспективи 

використання для розробки лікарських препаратів на його основі. Як ключові 

види активності можна виділити антибактеріальний, протигрибковий, 

репаративний, протизапальний ефекти. 

3. Препарати рослинного походження є основою арсеналу засобів 

репаративної дії етномедицини, а також є об'єктом сучасних розробок. Таким 

чином, вищевикладене підтверджує перспективність вивчення сировини 

оману високого кореневищ з коренями, розроблення технології отримання 

рідкого екстракту та аплікаційної форми протизапальної, антимікробної та 

репаративної дії. 

4. Наведено короткий опис об’єктів досліджень: лікарської рослинної 

сировини (оману високого кореневищ з коренями); допоміжних речовин, що 

були використанні в розробці рідкого екстракту та гелю на його основі. 

5. Опрацьовано методики експериментальних досліджень, а саме 

фізичних і фізико–хімічних, фармакотехнологічних і статистичних, які 

дозволили об'єктивно оцінити властивості лікарського засобу для зовнішнього 

застосування під час розробки їх складу і технології. 1. Експериментально 

встановлено, що ефективними параметрами екстрагування лікарської 

рослинної сировини оману високого кореневищ з коренями є співвідношення 

сировина:екстрагент 1:10, екстрагент–спирт етиловий 70 %, час екстракції 30 

хвилин, тип екстракції–ультразвукова екстракція з частотою екстрагування 90 

кГц. 
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6. Запропонована технологія отримання сухого екстракту оману 

високого кореневищ з коренями. 

7. Проведено дослідження з підбору допоміжних речовин та їх 

концентрації. Визначено, що оптимальним гелеутворювачем є Ареспол у 

концентрації 1,5 %. В якості допоміжних речовин були обрані гліцерин, 

пропіленгліколь, поліетиленоксид–400 у концентрації 10 % відповідно. 

8. Запропонована технологія отримання антибактеріального гелю з 

сухим екстрактом оману високого кореневищ з коренями в умовах аптек. 

9. Дана оцінка якості розробленої м'якої лікарської форми гелю за 

критеріями нормативної документації.  

10. Запропоновано методики якісного та кількісного аналізу сухого 

екстракту оману високого кореневищ з коренями в розробленій м'якій 

лікарській формі. 
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«_28_» _вересня 2022 року 

 

 

ЗАВДАННЯ 

НА КВАЛІФІКАЦІЙНУ РОБОТУ ЗДОБУВАЧА ВИЩОЇ ОСВІТИ 

 

Наталії РЕДЬКО 

 

1. Тема кваліфікаційної роботи: «Розробка складу і технології гелю з екстрактом оману 

високого»  

керівник кваліфікаційної роботи: Тетяна КОВАЛЬОВА, к. фарм. н., доцент 

затверджений наказом НФаУ від «01» листопада 2022 року № 238 

 

2. Строк подання здобувачем вищої освіти кваліфікаційної роботи: грудень 2022 р. 

 

3. Вихідні дані до кваліфікаційної роботи: Запропоновано технологію антибактеріального 

гелю з сухим екстрактом оману високого кореневищ з коренями.  
 

4. Зміст розрахунково-пояснювальної записки (перелік питань, які потрібно розробити):   

– провести інформаційно–аналітичні дослідження за даними наукової літератури 

хімічного складу оману високого кореневищ з коренями, фармакогностичних, 

фармакологічних, технологічних, фізико-хімічних властивостей оману високого, а також 

властивостей біологічно активних сполук флавоноїдної будови; 

– провести дослідження з підбору ефективних параметрів екстрагування кореневищ з 

коренями оману високого з метою розробки сухого екстракту на його основі для 

подальшого застосування у вигляді м’якої лікарської форми (гелю); 

– провести дослідження з підбору ефективного гелеутворювача та допоміжних 

речовин, які б поліпшували органолептичні та реологічні показники досліджуваного гелю; 

– розробити оптимальну технологію антибактеріального гелю з сухим екстрактом 

оману високого кореневищ та коренів; 

– провести дослідження з вивчення стабільності розробленого лікарського препарату. 

 

5. Перелік графічного матеріалу (з точним зазначенням обов’язкових креслень): 

таблиць – 12, рисунків – 6.           ___________________________________________________ 
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6. Консультанти розділів кваліфікаційної роботи 

 

Розділ Ім’я, ПРІЗВИЩЕ, посада консультанта Підпис, дата 

завдання 

видав 

завдання 

прийняв 

1 Тетяна КОВАЛЬОВА, доцент закладу вищої 

освіти кафедри аптечної технології ліків 

28.09.2022 28.09.2022 

 

 

2 Тетяна КОВАЛЬОВА, доцент закладу вищої 

освіти кафедри аптечної технології ліків 

17.10.2022 

 

 

17.10.2022 

 

3 Тетяна КОВАЛЬОВА, доцент закладу вищої 

освіти кафедри аптечної технології ліків 

14.11.2022 

 

 

14.11.2022 

 

 

7. Дата видачі завдання: «_28_» вересня 2022 року.  

 

КАЛЕНДАРНИЙ ПЛАН 

№ з/п Назва етапів кваліфікаційної роботи  Термін виконання 

етапів 

кваліфікаційної 

роботи  

Примітка 

1 Вибір теми вересень 2022 р. виконано 

2 Аналіз літературних джерел жовтень 2022 р. виконано 

3 Проведення експериментальних досліджень жовтень-листопад 

2022 р. 
виконано 

4 Оформлення роботи листопад-грудень 

2022 р. 
виконано 

5 Надання готової роботи до комісії грудень 2022 р. виконано 

 

 

 
Здобувач вищої освіти                                                 _________  Наталія РЕДЬКО 
 
 
Керівник кваліфікаційної роботи                             _________   Тетяна КОВАЛЬОВА 
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ВИТЯГ З НАКАЗУ № 238 

по Національному фармацевтичному університету 

від 01 листопада 2022 року 
 

Затвердити тему, керівника та рецензента кваліфікаційної роботи здобувачу вищої 

освіти заочної форми навчання фармацевтичного факультету НФаУ 2023 року випуску: 

 

№ 

з/п 

Прізвище, 

ім’я по  

батькові  

здобувача  

вищої освіти 

Тема  

кваліфікаційної 

роботи  

(українською 

мовою) 

Тема  

кваліфіка-ційної 

роботи (англій-

ською  

мовою) 

Керівник  

кваліфікацій

ної роботи 

Рецензент  

кваліфікаційної  

роботи 

1.  Редько  

Наталія 

Романівна 

Розробка скла-

ду і технології 

гелю з екстрак-

том оману висо-

кого 

Development of 

the composition 

and technology of 

the gel with the 

inula extract  

доц.  

Ковальова Т. 

М. 

доц.  

Буряк М. В. 

ПІДСТАВА: службова записка завідувача кафедрою про затвердження теми 

кваліфікаційної роботи, керівника та рецензента. 

 

Вірно: пров. фахівець деканату                                                                                  Н.В. Фоменко 
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Ф А 2.2.1-32-353 

ВІДГУК 

 

наукового керівника на кваліфікаційну роботу ступеня вищої освіти 

магістр, спеціальності 226 Фармація, промислова фармація 

Наталії РЕДЬКО  

на тему: «Розробка складу і технології гелю з екстрактом оману 

високого». 

 

Актуальність теми. Велике значення для розвитку і впровадження в 

фармацевтичну і медичну практику фітотерапевтичного методу лікування має 

розробка і дослідження нових рослинних препаратів. 

Практична цінність висновків, рекомендацій та їх обґрунтованість. Під 

час роботи здобувачка вищої освіти проаналізувала дані літератури, вивчила 

вплив типу екстрагенту, співвідношення сировини:екстрагент та ступеню 

подрібнення сировини на інтенсифікацію процесу екстрагування біологічно 

активних речовин, підібрала ефективну гелеву основу, розробила технологію 

гелю з екстрактом оману високого кореневищ з коренями.  

Оцінка роботи. Кваліфікаційна робота за об’ємом теоретичних і практичних 

досліджень повністю відповідає вимогам до оформлення кваліфікаційних 

робіт.  

Загальний висновок та рекомендації про допуск до захисту. Кваліфікаційна 

робота Наталії РЕДЬКО може бути представлена до захисту в Екзаменаційну 

комісію Національного фармацевтичного університету на присвоєння 

освітньо-кваліфікаційного рівня магістра. 

 

Науковий керівник       ___________________             Тетяна КОВАЛЬОВА 

 

«05» грудня 2022 р. 
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Ф А 2.2.1-32-356 

РЕЦЕНЗІЯ 

на кваліфікаційну роботу ступеня вищої освіти магістр, спеціальності 226 

Фармація, промислова фармація 

Наталії РЕДЬКО  

на тему: «Розробка складу і технології гелю з екстрактом оману 

високого». 

 

Актуальність теми. Зростаючі вимоги сучасної терапії обумовлюють пошук 

високоефективних методів лікування, зокрема використання більш безпечних 

з точки зору токсичності–фітопрепаратів. Лікарська рослинна сировина оману 

високого кореневища з коренями представляє собою практичний інтерес в 

розробці фітопрепарату у формі гелю з антибактеріальною та протизапальною 

діями. 

Теоретичний рівень роботи. Запропоновано технологію антибактеріального 

гелю з сухим екстрактом оману високого кореневищ з коренями. Проведено 

дослідження з підбору оптимального екстрагенту та параметрів екстрагування 

лікарської рослинної сировини.  

Пропозиції автора з теми дослідження. Розроблено технологію отримання 

сухого екстракту оману високого кореневищ з коренями. Проведено підбір 

оптимального гелеутворювача та допоміжних речовин, їх концентрації та  

сумісності.  

Практична цінність висновків, рекомендацій та їх обґрунтованість. Під 

час роботи здобувачка вищої освіти проаналізував літературні дані, освоїв 

фізичні, фізико-хімічні, фармакотехнологічні методи досліджень, які 

представляють практичний інтерес. 

Недоліки роботи. За змістом роботи зустрічаються орфографічні помилки, 

технічні помилки.  
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Загальний висновок і оцінка роботи. Кваліфікаційна робота Наталії 

РЕДЬКО може бути представлена до захисту в Екзаменаційну комісію 

Національного фармацевтичного університету на присвоєння освітньо-

кваліфікаційного рівня магістра.   

 

 

Рецензент  _______________  доц. Марина БУРЯК 

 

«12» грудня 2022 р. 
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Ф А2.2.1-91-287 

МІНІСТЕРСТВО ОХОРОНИ ЗДОРОВ’Я УКРАЇНИ  

НАЦІОНАЛЬНИЙ ФАРМАЦЕВТИЧНИЙ УНІВЕРСИТЕТ 

 

ВИТЯГ З ПРОТОКОЛУ № _6_ 

«_19_» _грудня_ 2022_ року 

м. Харків 
 

засідання кафедри 

___ аптечної технології ліків _______________________ 
(назва кафедри) 

 

Голова: завідувачка кафедри, професор Вишневська Л.І. 

Секретар: докт. філ., асистент Коноваленко І. С. 
 

ПРИСУТНІ:  

 

Богуцька О. Є., Зуйкіна С. С., Ковальова Т. М., Крюкова А. І., Марченко М. В., 

Половко Н. П., Ромась К. П., Семченко К. В., Хохлова К. О. 

 

 

ПОРЯДОК ДЕННИЙ:  
 

1. Про представлення до захисту кваліфікаційних робіт здобувачів вищої 

освіти.  

 

СЛУХАЛИ: проф. Вишневську Л. І. – про представлення до захисту до 

Екзаменаційної комісії кваліфікаційних робіт здобувачів вищої освіти. 

 

ВИСТУПИЛИ: Здобувач вищої освіти групи Фс17(5,5з)–02а спеціальності 

226 Фармація, промислова фармація Наталія РЕДЬКО – з доповіддю на тему 

«Розробка складу і технології гелю з екстрактом оману високого» (науковий 

керівник, доц. Тетяна КОВАЛЬОВА). 

 

УХВАЛИЛИ: Рекомендувати до захисту кваліфікаційну роботу. 

 

Голова 

Завідувачка кафедри, проф.     ______________    Лілія ВИШНЕВСЬКА  
             (підпис) 

 

Секретар  

асистент          ______________     Ілона КОНОВАЛЕНКО 
             (підпис) 
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Ф А2.2.1-32-042 

 

НАЦІОНАЛЬНИЙ ФАРМАЦЕВТИЧНИЙ УНІВЕРСИТЕТ 
 

ПОДАННЯ 

ГОЛОВІ ЕКЗАМЕНАЦІЙНОЇ КОМІСІЇ 

ЩОДО ЗАХИСТУ КВАЛІФІКАЦІЙНОЇ РОБОТИ 

 

Направляється здобувачка вищої освіти Наталія РЕДЬКО до захисту 

кваліфікаційної роботи 

за галуззю знань 22 Охорона здоров’я 

спеціальністю 226 Фармація, промислова фармація 

освітньою програмою Фармація 

на тему: «Розробка складу і технології гелю з екстрактом оману високого» 

 

Кваліфікаційна робота і рецензія додаються. 

 

Декан факультету _______________________ / Микола ГОЛІК / 
 

 

Висновок керівника кваліфікаційної роботи 

 

Здобувачка вищої освіти Наталія РЕДЬКО представила кваліфікаційну роботу, яка за 

об’ємом теоретичних і практичних досліджень повністю відповідає вимогам до 

оформлення кваліфікаційних робіт. 

 

Керівник кваліфікаційної роботи 

 

______________    Тетяна КОВАЛЬОВА 
 

«05» грудня 2022 р.  

 

 

Висновок кафедри про кваліфікаційну роботу 

 

Кваліфікаційну роботу розглянуто. Здобувачка вищої освіти Наталія РЕДЬКО 

допускається до захисту даної кваліфікаційної роботи в Екзаменаційній комісії. 

 

Завідувачка кафедри 

аптечної технології ліків 

 

 

______________    Лілія ВИШНЕВСЬКА 
 

 

«19» грудня 2022 року  
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Кваліфікаційну роботу захищено 

у Екзаменаційній комісії 

« _7_ » _лютого_ 2023 р. 

З оцінкою _________________________ 

Голова Екзаменаційної комісії, 

доктор фармацевтичних наук, професор 

__________________________ /Лена ДАВТЯН/ 
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