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Мета роботи – розробити промислову технологію таблеток кардіопротекторної дії на основі вітчизняної рослинної субстанції – 
пастернаку посівного трави екстракту густого (ППТЕГ).

Матеріали та методи. Як об’єкт дослідження використали експериментальні зразки сумішей рослинної субстанції ППТЕГ (Pastinacae 
sativae herbae extracti spissi) з дозволеними до медичного призначення допоміжними речовинами.

Результати. Результати експериментальних досліджень застосували під час розроблення блок-схеми технологічного процесу 
виробництва таблеток кардіопротекторної дії на основі рослинної субстанції ППТЕГ та апаратурної схеми, що апробовані в промис-
лових умовах ТОВ «Фармацевтична компанія «Здоров’я» (м. Харків), та встановлення контрольованих технологічних параметрів 
для кожної стадії технологічного процесу виготовлення розробленого лікарського засобу.

Висновки. Теоретично обґрунтували й експериментально розробили технологію виробництва таблеток кардіопротекторної дії на 
основі вітчизняної рослинної субстанції ППТЕГ, а також блок-схему технологічного процесу їх виробництва та апаратурну схему, що 
апробовані в промислових умовах ТОВ «Фармацевтична компанія «Здоров’я» (м. Харків). Результати експерименту використали 
під час розроблення проєктів методик контролю якості та технологічного регламенту на розроблений лікарський засіб у формі 
таблеток під умовною назвою «Пастинокард».

Ключові слова: пастернаку посівного трави екстракт густий, технологія, технологічні параметри процесу виробництва, таблетки.
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Development of industrial technology of tablets with cardioprotective action  
based on cultivated parsnip herb thick extract
N. A. Symonenko, O. S. Shpychak, Ye. A. Bezrukavyi

The aim of the work is to develop the industrial technology of tablets with cardioprotective action based on the domestic raw material of 
cultivated parsnip herb thick extract (CPHTE).

Materials and methods. Experimental samples of mixtures of the plant substance CPHTE (Pastinacae sativae herbae extracti spissi) with 
excipients approved for medical application were used as objects of the study.

Results. The results of experimental studies were used during the development of a block diagram of the technological process to produce 
tablets with cardioprotective action based on the plant raw material CPHTE and an apparatus scheme was tested in the industrial conditions 
of LLC “Pharmaceutical Company “Zdorovye” (Kharkiv); the control technological parameters for each stage of the technological process 
of medicine preparation were established.

Conclusions. The technology to produce cardioprotective tablets based on the domestic raw material CPHTE was theoretically substantiated 
and experimentally developed, as well as a block diagram of the technological process of their production and an apparatus scheme 
tested in industrial conditions by the LLC “Pharmaceutical Company “Zdorovye” (Kharkiv). The results of the experiment were used while 
development of projects of quality control methods and technological regulations for the developed medicine in the form of tablets under 
the conventional name “Pastinocard”.
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Нині захворюванням серцево-судинної системи (ССС) 
належить одне з перших місць у структурі неінфекційних 
хвороб в Україні та за її межами [1]. Дані Всесвітньої 
організації охорони здоров’я та результати аналізу Global 
Burden of Disease свідчать, що серцево-судинні захво-
рювання в усьому світі є визначальним фактором щодо 
інвалідності та однією з головних причин смертності 
хворих працездатного віку (до 70–75 років) [2–4].

Показники поширеності серцево-судинних патологій 
серед населення України за останню чверть століття 
зросли втричі, а смертність досягає понад 60 % від ви-
явлених випадків [5,6]. Найвищі показники смертності, 
що спричинена патологіями ССС, в Україні зареєстровані 
для ішемічної хвороби серця – майже 43 %, гіпертонічної 
хвороби – на рівні 38 %, а показники смертності від інших 
серцевих уражень становлять близько 20 % [7].

Тому, відповідно до положень Державної цільової 
програми «Розвиток імпортозамінних виробництв в 
Україні та заміщення імпортованих лікарських засобів 
вітчизняними, у тому числі біотехнологічними пре-
паратами та вакцинами», одним з актуальних завдань 
фармацевтичної галузі є опрацювання перспективних 
планів щодо розроблення, здійснення наукових дослі-
джень та впровадження у промислове виробництво 
нових високоефективних вітчизняних лікарських засобів 
кардіопротекторної дії для підвищення ефективності 
лікування серцево-судинних захворювань та вирішення 
проблеми щодо імпортозаміщення [8].

У сучасній медичній практиці широко використовують 
кардіологічні препарати, що становлять значний сегмент 
фармацевтичного ринку, їхня ефективність перевірена, 
в тому числі, й часом, а якість клінічно доведена. Втім, 
навіть враховуючи це, показники захворюваності та 
смертності від серцево-судинних уражень залишаються 
надто високими [9]. Зазначимо також щорічну тенденцію 
до зростання випадків виникнення у пацієнтів алергічних 
реакцій внаслідок тривалого приймання хімієтерапе-
втичних препаратів кардіологічної дії, що доволі сильно 
обмежує можливість їх призначення в стаціонарній 
клінічній практиці.

Тому підвищений попит до призначення рослинних лі-
карських засобів в аспекті захворювань ССС зумовлений 
передбаченими шкідливими наслідками від дії синте-
тичних препаратів, виникненням супутніх патологічних 
процесів внаслідок неконтрольованого їх використання, і 
це обґрунтовує можливість застосування фітопрепаратів 
у комбінаціях із сучасними кардіологічними методами 
лікування [1,9–11].

Крім того, посилений інтерес щодо розроблення 
та впровадження у промислове виробництво нових 
вітчизняних рослинних препаратів ґрунтується на на-
уково-практичних підходах до поглибленого скринінгу 
різних груп біологічно активних сполук природного 
походження, що мають широкий спектр фармакологічної 
активності, з підтвердженням наукових положень щодо 
внеску доказової медичної практики в загальне оціню-
вання ефективності використання лікарської рослинної 

сировини та розроблених фітопрепаратів різної дії на її 
основі [12–14].

Мета роботи
Розробити промислову технологію таблеток кардіопро-
текторної дії на основі вітчизняної стандартизованої 
рослинної субстанції – пастернаку посівного трави 
екстракту густого.

Матеріали і методи дослідження
Як об’єкт дослідження використано рослинну суб-
станцію пастернаку посівного трави екстракту густого  
(ППТЕГ) (Pastinacae sativae herbae extractum spissum). 
Згідно з вимогами (Методи контролю якості – МКЯ), 
це в’язка маса коричневого кольору з ароматним запа-
хом, легкорозчинна в воді, розчинна в етанолі, майже 
нерозчинна в гліцерині, рослинних і мінеральних 
оліях, нерозчинна в хлороформі й етилацетаті [15,16]. 
Випробування здійснили, використавши дозволені до 
медичного застосування допоміжні речовини: целюлозу 
мікрокристалічну, крохмаль картопляний, кросповідон 
XL 10, кремнію діоксид колоїдний (аеросил) [17].

Таблетки «Пастинокард» отримували методом вологої 
грануляції. Спочатку відважували необхідну кількість 
рослинної субстанції ППТЕГ, мікрокристалічної целю-
лози, крохмалю картопляного, кросповідону XL 10 та 
кремнію діоксиду колоїдного (аеросилу). До змішувача 
завантажували допоміжні речовини: мікрокристалічну 
целюлозу, крохмаль картопляний і кросповідон XL 
10, ретельно перемішували протягом 5–10 хвилин. До 
зваженої субстанції ППТЕГ додавали спочатку третю 
частину суміші допоміжних речовин і перемішували до 
повного розподілення. Після отримання однорідної маси 
додавали залишок допоміжних речовин і перемішували 
до рівномірного розподілення компонентів, передавали 
на стадію вологого гранулювання.

Процес гранулювання здійснили крізь сітку з розміром 
отворів 3,0–2,5 мм і сушили за температури 55–60 °С до 
залишкової вологи 2,0–3,0 %. Висушену масу піддавали 
сухому гранулюванню, одержаний гранулят обпудрювали 
кремнію діоксидом колоїдним (аеросилом) і знову ретель-
но перемішували до рівномірного розподілу компонентів 
таблеткової маси, після чого таблетували та знепилювали.

Результати
Блок-схема технологічного процесу виробництва табле-
ток «Пастинокард» у промислових умовах з почерговим 
описом технологічних стадій наведена на рис. 1.

Процес промислового виробництва таблеток належ-
ним чином має відбуватися із дотриманням санітарних 
вимог, що спрямовані на запобігання мікробній або 
перехресній контамінації сировини, напівпродуктів і 
готової продукції. Для цього на початку технологічного 
процесу здійснюють санітарну підготовку виробництва, 
що передбачає підготовку виробничих приміщень, очи-
щення технологічного обладнання, підготовку персоналу 
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та технологічного одягу. Оскільки таблетки належать до 
нестерильної продукції, то цей процес має відбуватися у 
виробничих приміщеннях класу чистоти D.

Вхідний контроль. Сировина, допоміжні, пакувальні та 
друковані матеріали мають надходити на відповідні скла-
ди фармацевтичного підприємства, в яких зберігаються 

Вихідна сировина,  
проміжна продукція, матеріали Виробництво таблеток Контроль  

у процесі виробництва

Пастернаку посівного трави  
екстракт густий (ППТЕГ), целюлоза 

мікрокристалічна, крохмаль  
картопляний, кросповідон XL 10,

кремнію діоксид колоїдний

Стадія 1.
Подрібнення сировини.

Ваги, вібросито

Вхідний контроль сировини,  
маса сировини, діаметр отворів сита, 

якість просіювання,  
однорідність просіяної сировини

ППТЕГ, целюлоза мікрокристалічна, 
крохмаль картопляний,  

кросповідон XL 10 зі стадії 1

Стадія 2
Отримання вологої маси

Ваги, змішувач

Маса сировини, тривалість  
перемішування, порядок змішування 

компонентів, однорідність маси

Стадія 3 
Вологе гранулювання

Гранулятор
Розмір отворів сітки гранулятора

Стадія 4 
Сушіння вологих гранул

Сушарка
Температура в сушильній камері,  

остаточна вологість гранул

Стадія 5 
Калібрування гранул

Калібратор
Розмір отворів сітки калібратора,  

однорідність гранул

Кремнію діоксид колоїдний  
зі стадії 1

Стадія 6 
Обпудрювання гранул

Ваги, змішувач

Маса кремнію діоксиду колоїдного, 
швидкість і тривалість перемішування, 

однорідність маси

Стадія 7
Таблетування та знепилювання

Таблетпрес, знепилювач

Маса, висота та діаметр таблеток,  
кількість одержаних таблеток,  
контроль якості напівпродукту

Фасування та пакування  
таблеток

Нефасовані таблетки зі стадії 7,  
плівка полівінілхлоридна,  

фольга алюмінієва

Стадія 8
Фасування таблеток у блістери

Блістерний автомат

Кількість таблеток у блістері,  
правильність маркування, 

температура барабанів

Інструкції з медичного застосування, 
пачки картонні

Стадія 9
Пакування блістерів у пачки

Картонажний автомат
Комплектність пачки,  

правильність маркування 

Ящики, групові етикетки
Стадія 10

Пакування пачок у ящики
Автомат пакування в ящики

Кількість пачок у ящику,  
правильність маркування

Карантинне зберігання Контроль готової продукції

Готова продукція

Рис. 1. Технологічна блок-схема виробництва таблеток «Пастинокард».
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відповідно до вимог МКЯ на лікарські засоби (ЛЗ), нор-
мативної документації (НД), а також Правил пожежної 
безпеки в Україні (НАПБ А. 01.001-2014).

Сировину і матеріали ідентифікують за контрольними 
талонами «Карантин» і передають у зону карантину до 
отримання результатів аналізу та дозволу на використан-
ня. Кожну серію сировини, допоміжних і пакувальних 
матеріалів піддають вхідному контролю якості згідно з 
вимогами МКЯ на ЛЗ, НД і специфікацій.

Відбір проб сировини, матеріалів, первинного пакуван-
ня та друкованих матеріалів здійснюють безпосередньо в 
відділі контролю якості (ВКЯ) відповідно до вимог СРМ у 
спеціально призначених для цього приміщеннях. Вхідний 
контроль здійснюють у лабораторії ВКЯ, а результати 
перевірки контролю вносять в аналітичний листок. Якщо 
отримано дозвіл ВКЯ на використання, контрольні та-
лони ВКЯ «Карантин» замінюють на контрольні талони 
ВКЯ «Дозволено до використання» відповідно до РП.

Сировину та матеріали передають на виробництво 
разом з аналітичними листками та контрольними тало-
нами ВКЯ із позначенням «Дозволено до використання». 
Одержання вихідної сировини, первинного пакування 
та пакувальних матеріалів зі складу та передавання їх 
на виробництво здійснюють відповідно до вимог СРМ.

Сировина, що надходить у виробництво, супрово-
джується документами щодо вхідного контролю, які 
підтверджують відповідність їхньої якості сертифікату, 
її перевіряють на мікробіологічну чистоту.

Міжопераційний контроль. Контроль показників під час 
технологічного процесу здійснюють у лабораторії тех-
нологічного контролю, що є структурним підрозділом 
ВКЯ. Для запобігання перехресній контамінації ЛЗ різних 
фармакологічних груп під час виробничого процесу перед-
бачені заходи, що пов’язані з організацією виробництва 
ЛЗ методом «кампанії», застосуванням технологічної тари 
(проміжних ємкостей для зважування сировини, зберіган-
ням мас для таблетування та нерозфасованих таблеток), 
яка щільно закривається кришками, фізичним розділенням 
зон зберігання проміжної продукції (системою зберігання 
на піддонах і стелажним зберіганням) та системою іден-
тифікаційних етикеток згідно з вимогами СРМ.

На перевірену сировину наклеюють етикетку «У ви-
робництво» та передають на стадію зважування.

Стадія 1. Підготовка сировини. Технологічна серія 
формується залежно від корисного об’єму змішува-
ча. Майстер розраховує завантаження, формуються 
наважки необхідної кількості інгредієнтів у збірники 
відповідної місткості відповідно до вимог виробничої 
рецептури: рослинної субстанції пастернаку посівного 
трави екстракту густого, целюлози мікрокристалічної, 
крохмалю картопляного, кросповідону XL 10, кремнію 
діоксиду колоїдного. Після зважування сировини целю-
лозу мікрокристалічну, крохмаль картопляний, кроспо-
відон XL 10, кремнію діоксид колоїдний просіюють за 
допомогою вібросита через сито № 23 із розміром отворів 
0,329 ± 0,032 мм. Наприкінці просіювання контролюють 
якість просіяної суміші (візуально, однорідність просі-

ювання). Збірники з отриманою просіяною сировиною 
маркують та ідентифікують етикетками із зазначенням 
отриманої кількості сировини, номеру операції та серії, 
дати, прізвища й ініціалів апаратника, транспортують на 
стадію 2 «Отримання вологої маси».

Стадія 2. Отримання вологої маси. Вологу масу одержують 
у змішувачі з лопатями, що обертаються. Перед заванта-
женням сировини у змішувач здійснюють контрольне 
зважування просіяної сировини: целюлози мікрокриста-
лічної, крохмалю картопляного, кросповідону XL 10. У 
ємкість змішувача завантажують допоміжні речовини 
(мікрокристалічну целюлозу, крохмаль картопляний і 
кросповідон XL 10), вмикають змішувач, здійснюють 
перемішування протягом 10 ± 3 хвилини до отримання 
однорідної суміші допоміжних речовин. Вивантажують 
у збірник 2/3 отриманої суміші допоміжних речовин, а 
до 1/3, що залишилася в змішувачі, додають попередньо 
зважену субстанцію ППТЕГ і перемішують до повного 
розподілення допоміжних речовин. Після отримання 
однорідної маси додають 2/3 допоміжних речовин зі 
збірника, перемішують до рівномірного розподілення 
компонентів протягом 20 ± 3 хвилини, вивантажують 
у збірник і передають вологу масу на стадію 3 «Вологе 
гранулювання».

Стадія 3. Вологе гранулювання. Вологі гранули одер-
жують, використовуючи гранулятор вертикальний. Для 
здійснення процесу гранулювання у гранулятор встанов-
люють сітку з розміром отворів 3,0 мм (контролюють за 
позначенням на сітці). Гранулятор вмикають і поступово 
подають масу зі збірника на лопаті гранулятора. Отримані 
вологі гранули у збірнику, який марковано, передають на 
стадію 4 «Сушіння вологих гранул».

Стадія 4. Сушіння вологих гранул. Вологі гранули виван-
тажують зі збірника на полиці сушильної шафи та гер-
метично її закривають. На пульті керування виставляють 
температуру в камері сушильної шафи на рівні 55 ± 5 °С, 
висушують вологі гранули протягом 40 ± 5 хвилин. За 
допомогою вологоміра вимірюють остаточну вологість 
грануляту, що має становити 2–3 %. Якщо вологість 
вища, процедуру висушування продовжують протягом 
10 ± 3 хвилини та знову контролюють залишкову вологу. 
Коли одержано необхідні значення залишкової вологи, 
сухі гранули вивантажують у збірник, який маркують, і 
передають на стадію 5 «Калібрування гранул».

Стадія 5. Калібрування гранул. Перед початком процесу 
калібрування в калібратор встановлюють сітку з роз-
міром отворів 2,5 мм (контролюють за позначенням на 
сітці). Збірник із сухими гранулами за допомогою під-
йомно-поворотної колони встановлюють над воронкою 
калібратора та герметизують з’єднання. Вмикають калі-
братор, відкривають заслінку на воронці та здійснюють 
калібрування гранул у збірник. Після завершення про-
цесу калібрування збірник із каліброваними гранулами 
маркують, зазначаючи назву напівпродукту, номер серії, 
зміну, час початку та закінчення операції, дату, прізвища 
та ініціали, підписи апаратника й майстра, передають на 
стадію 6 «Обпудрювання гранул».
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Стадія 6. Обпудрювання гранул. Обпудрювання гранул 
запропоновано здійснювати за допомогою змішувача 
барабанного типу – камери, що обертається навколо 
осі за допомогою електромотора. Калібровані гранули 
зі збірника завантажують у ємкість змішувача, додають 
попередньо просіяний і відважений кремнію діоксид 
колоїдний. Змішувач герметично закривають, на 
пульті керування встановлюють швидкість обертання 
ємкості 20 ± 3 оберти на хвилину та здійснюють пе-
ремішування до одержання однорідної маси протягом 
15 ± 5 хв. Контролюють швидкість обертання та час 
обпудрювання.

Стадія 7. Таблетування та знепилювання. Одержану масу 
запропоновано пресувати за допомогою роторної таблет-
кової машини, що, крім пресування, знепилює їх і ви-
значає середню масу таблетки в автоматичному режимі. 
Масу для таблетування завантажують у бункер таблетко-
вого пресу, у який попередньо встановлено прес-інстру-
мент для отримання таблеток діаметром 11 мм, на пульті 
керування задають необхідну масу таблетки. Здійснюють 
таблетування та знепилювання таблеток, що надходять у 
збірник. Контроль напівпродуктів виконують відповідно 
до технологічної схеми виробництва за відповідними 
специфікаціями. Після закінчення таблетування конт-
ролер ВКЯ відбирає проби для аналізу. Коли отримано 
позитивні результати, приймач маркують із зазначенням 

найменування напівпродукту, номера серії, зміни, часу 
початку та закінчення операції, дати, прізвищ, ініціа-
лів, підписів апаратника та майстра, транспортують на  
стадію 8 «Фасування таблеток в блістери».

Стадія 8. Фасування таблеток у блістери. Зі збірника 
таблетки вивантажують у бункер блістерного автомату, 
встановлюють бобіни фольги алюмінієвої та плівки по-
лівінілхлоридної. Перевіряють правильність маркування 
на фользі та штампі блістерної машини. Здійснюють 
фасування таблеток у контурно-чарункове пакування 
(блістер) по 10 штук, контролюючи кількість таблеток 
у блістері, температуру барабану формування комірок 
і термосклеювання. Одержані блістери за допомогою 
транспортера передають до картонажного автомата на 
стадію 9 «Пакування блістерів у пачки».

Стадія 9. Пакування блістерів у пачки. Блістери з таблетка-
ми разом з інструкцією до застосування пакують у пачки 
на картонажному автоматі. Контролюють комплектність 
пачки і правильність маркування на пачці й інструкції з 
медичного застосування відповідно до оригінал-макету. 
Далі пачки з блістерами за допомогою транспортера 
передають до автомата пакування пачок у ящики.

Стадія 10. Пакування пачок у ящики. За допомогою авто-
мата пакування пачок у ящики пакують пачки в ящики з 
гофрокартону, на торцевий бік якого наклеюють групову 
етикетку, контролюють комплектність ящика.

Рис. 2. Апаратурна схема виробництва таблеток «Пастинокард» у промислових умовах.
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Готову продукцію передають на карантинне зберігання. 
ВКЯ здійснює повний аналіз якості відібраних зразків 
відповідно до НД (МКЯ) і готують сертифікат якості серії.

Апаратурна схема виробництва таблеток «Пастино-
кард», апробована в промислових умовах ТОВ «Фар-
мацевтична компанія «Здоров’я» (м. Харків), наведена 
на рис. 2.

Обговорення
Ґрунтуючись на результатах експериментальних дослі-
джень, запропонували оптимальну технологію вироб-
ництва таблеток під умовною назвою «Пастинокард», 
що розроблені на основі рослинної субстанції ППТЕГ 
методом вологої грануляції з додаванням допоміжних 
речовин, які дозволені для медичного застосування: 
целюлози мікрокристалічної, крохмалю картопляного, 
кросповідону XL 10, кремнію діоксиду колоїдного (аеро-
силу). Розроблено проєкти технологічного регламенту 
(ТР), враховуючи технологічне обладнання виробничої 
дільниці цеху в умовах ТОВ «Фармацевтична компанія 
«Здоров’я» (м. Харків), акт апробації ТР від 30.06.2021 
року [18].

Результати експериментальних досліджень викори-
стали під час розроблення блок-схеми технологічного 
процесу виробництва таблеток кардіопротекторної дії на 
основі рослинної субстанції ППТЕГ та апаратурної схе-
ми, що апробовані в промислових умовах ТОВ «Фарма-
цевтична компанія «Здоров’я» (м. Харків), а також під час 
встановлення контрольованих технологічних параметрів 
для кожної стадії технологічного процесу виготовлення 
розробленого лікарського засобу в формі таблеток.

Висновки
1. Теоретично обґрунтували й експериментально 

розробили технологію виробництва таблеток кардіопро-
текторної дії на основі вітчизняної рослинної субстанції 
пастернаку посівного трави екстракту густого.

2. Розробили блок-схему технологічного процесу ви-
робництва й апаратурну схему на таблетки під умовною 
назвою «Пастинокард», що апробовані в промислових 
умовах ТОВ «Фармацевтична компанія «Здоров’я» 
(м. Харків).

3. Результати експерименту використали під час роз-
роблення проєктів методик контролю якості та техноло-
гічного регламенту на розроблений лікарський засіб у 
формі таблеток кардіопротекторної дії.

Перспективи подальших досліджень. Враховуючи ре-
зультати доклінічних фармакологічних досліджень, що 
наведені в відповідних звітах із науково-дослідної робо-
ти, надалі плануємо розширити спектр фізико-хімічних, 
фармако-технологічних, біофармацевтичних, мікробіоло-
гічних і біологічних випробувань для розроблення нових 
вітчизняних фітопрепаратів на основі стандартизованої 
субстанції пастернаку посівного трави екстракту густого 
для зовнішнього (місцевого) застосування.
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