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АНОТАЦИЯ 

 

Квалификационная работа содержит 41 страницу, 5 таблиц, 13 рисунков, 

список литературы  37 наименований.   

Работа посвящена подбору вспомогательных веществ при разработки 

состава и технологии суппозиториев для применения в проктологии. Как 

активные фармацевтические ингредиенты нами были выбраны сухие экстракты 

гамамелиса, иван – чая. На основании проведенного  комплекса фармакот- 

технологических исследований подобрана оптимальная  суппозиторная основа 

и  выбран эмульгатор.  Разработана  рациональная технология получения 

ректальных суппозиториев.  

Ключевые слова: суппозитории, проктология, сухой экстракт гамамелиса, 

сухой экстракт иван-чая,  суппозиторная основа, эмульгатор, технология.  

 

ANNOTATION 

 

Qualification work contains 41 pages, 5 tables, 13 figures, a list of references 

of 37 titles. 

The work is devoted to the selection of excipients in the development of the 

composition and technology of suppositories for use in proctology. We selected dry 

extracts of witch hazel and fireweed tea as active pharmaceutical ingredients. Based 

on a complex of pharmacotechnological studies, the optimal suppository base was 

selected and an emulsifier was selected. A rational technology for producing rectal 

suppositories has been developed. 

 Key words: suppositories, proctology, dry extract of hamamélis, dry extract of 

chamaenerions, suppository base, emulsifier, technology. 
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ПЕРЕЧЕНЬ УСЛОВНЫХ ОБОЗНАЧЕНИЙ 

 

АФИ – активный фармацевтический ингредиент 

ГП – готовая продукция 

ГФУ – Государственная фармакопея Украины 

ЛП – лекарственный препарат 

ЛС – лекарственное средство 

ЛРС – лекарственное растительное сырье 

ЛФ – лекарственная форма 

ПАВ –  поверхностно-активное вещество 

ПЛС – проктологические лекарственные средства   

СЭ – сухой экстракт 
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ВВЕДЕНИЕ 

 

Актуальность темы. 

В структуре проктологических заболеваний геморрой занимает первое 

место.  Это заболевание не только обуславливает физические страдания, но и 

влияет на эмоциональное состояние пациентов, вызывая у них разные 

психоэмоциональные нарушения [20, 37].  

Для лечения геморроя, на всех стадиях показаны препараты для 

симптоматического лечения. К ним относятся - местные анестетики, 

стероидные и нестероидные противовоспалительные средства,  вяжущие и 

смягчающие вещества, которые можно использовать как самостоятельно, так и 

в  комбинации [9,15]. 

Для устранения данной патологии  применяют разные формы 

лекарственных препаратов, а именно -  пероральные лекарственные формы 

(капли, капсулы, таблетки), МЛФ (кремы, гели и мази, как для смазывания 

анальной зоны, так  и  для  введения в прямую кишку), суппозитории. Самой 

удобной  в применении ЛФ остаются ректальные суппозитории [22,23]. 

В настоящее время все большую популярность приобретает создание 

средств  комбинированного состава -  АФИ природного и  синтетического 

происхождения  в комплексе. Субстанции природного происхождения 

доступны по ценовой политике, их можно применять длительное время, они 

эффективны, поскольку содержат комплекс биологически активных веществ, 

благодаря чему проявляют всестороннее действие, и поэтому они 

перспективны, для создания новых лекарственных препаратов  [1 18]. 

Поэтому, создание отечественного препарата в форме  суппозиториев 

комбинированного состава для применения в проктологии является 

актуальным.  

Цель и задания исследования. Целью нашей работы  является 

разработка состава и технологии суппозиториев с сухими экстрактами 
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гамамелиса виргинского, иван-чая узколистного и анестезином для применения 

в проктологии. 

Для достижения поставленных целей необходимо было решить 

следующие задачи:  

-  рассмотреть такое проктологическое заболевание, как  геморрой; 

-охарактеризовать суппозитории, как лекарственную форму и 

представить их преимущества для лечения проктологических заболеваний; 

-  исследовать рынок препаратов применяемых в проктологии; 

-провести исследования с целью выбора рациональной основы для 

разрабатываемых  ректальных суппозиториев; 

- разработать рациональную технологию получения суппозиториев; 

-составить технологическую схему промышленного производства 

ректальных суппозиториев. 

Объекты исследования. Как объекты исследования были  использованы 

- суппозиторные основы и вспомогательные вещества, входящие в их состав: 

сухие экстракты гамамелиса виргинского и иван-чая узколистного, анестезин; 

разработанные  суппозитории. 

Предмет исследования. Исследование органолептических, физико-

химических и технологических свойств разработанных ректальных 

суппозиторий. 

 Методы исследования.  При разработке состава и технологии 

суппозиториев были использованы современные физико-химические, 

технологические, биофармацевтические, структурно - механические  и 

математические исследования, которые дают возможность объективно 

разработать оптимальный состав и  рациональную технологию суппозиториев 

для применения в проктологии. 

Апробация результатов исследования и публикации.  

Результаты проведенных исследований были представлены в сборнике 

научных работ  «Проблеми та досягнення сучасної біотехнології», где  
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опубликованы тезисы: «Prospects for creation of suppositories based on  medicinal 

plant raw  materials for use  in proctology».  

Структура и объем квалификационной работы. 

Квалификационная робота изложена на 41 странице, состоит из введения, 

обзора литературы, 2 разделов экспериментальной части,   выводов к каждому 

разделу,   общих выводов, списка использованных источников и приложений. 

Библиография включает 37 использованных источников. Работа 

иллюстрирована 5 таблицами и 13 рисунками. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



8 
 

РАЗДЕЛ 1 

 

ОБЗОР ЛИТЕРАТУРЫ 

 

1.1.  Характеристика такого заболевания прямой кишки, как 

геморрой  

 

Заболевания прямой кишки считаются очень «интимными» и поэтому 

пациенты визит к  проктологу откладывают на потом. Чаще встречается такое 

заболевание как – геморрой. Это заболевание  несет опасность для жизни и 

здоровья человека [37].  

Геморрой (от греч. Haimorrhois)  –  расширение вен ректального 

сплетения [33].  

Причины заболевания: 

 генетические особенности; 

 условия труда («сидячая»  или наоборот «стоячая» работа,  подъем 

тяжелых грузов);  

 неправильным питанием (не регулярное,  высококалорийное, с 

малым содержанием клетчатки, острое и жирное); 

 малоподвижным образом жизни; 

  ожирение; 

  запоры; 

  заболевания предстательной железы [35] 

Геморроем  называют - варикозное расширение вен, которое 

локализовано в прямой кишке заднего прохода [33]. 

Различают такие виды: 

 наружный  геморрой - происходит выпадение геморроидальных узлов 

[30].  
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Рисунок 1.1 Наружный геморрой 

 

 внутренний геморрой  -  чаще имеет более скрытое клиническое 

течение [30]. 

 

 

 

Рисунок 1.2 Внутренний геморрой 

 

Симптомы геморроя: 

• зуд анального отверстия, 

• дискомфорт в области заднего прохода; 

• ощущение жжения; 
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• боли во время или после акта дефекации; 

• выделение крови после акта дефекации; 

• затруднение акта дефекации и выпадение геморроидальных узлов  

[36]. 

 

Как правило, геморрой развивается постепенно. Выделяют такие стадии 

геморроя, которые приведены на рисунке 1.3  

 

Рисунок 1.3 Стадии геморроя 

 

Характеристика стадий геморроя представлена в таблице 1.1 

Таблица 1.1 

Стадии геморроя 

Номер стадии Характеристика 

1 1 стадия связана с внутренним геморроем и 

при этом  не наблюдается никаких внешних 
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признаков проявления, но геморроидальные 

узлы уже увеличены. Первые признаки - 

дискомфорт, который проявляется во время 

акта дефекации   [35,37]. 

2 2 стадия характеризуется  периодичным 

выпадением геморроидальных узлов, которые 

можно наблюдать при акте дефекации. Вторая 

стадия отличается от первой тем, что 

геморроидальные узлы самостоятельно 

вправляются после окончания акта дефекации. 

Каждое опорожнение кишечника 

сопровождается выделением крови из ануса. 

Боль при дефекации,  вынуждают человека 

сдерживать акт дефекации,  что приводит к 

запорам и  усугубляет болезнь [36,37]. 

3 3 стадия характеризуется выпадением узлов во 

время акта дефекации. Эти узлы можно  

вправить назад    самостоятельно - вручную. 

Сопровождается такими проявлениями как 

зуд, жжение в анальном отверстии, болевые 

ощущения, усиливающиеся во время акта 

дефекации [37]. 

4 4 стадия характеризуется выпадением узлов, 

которые самостоятельно вправить человек не 

может. Очень часто все это осложняется 

тромбозом, некрозом,  кровотечением, 

опасным для жизни человека [37]. 
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1.2. Преимущества суппозиториев, как лекарственной формы для 

лечения проктологических заболеваний 

 

 

 

 

Суппозитории –  дозированные лекарственные формы, имеют твердое 

состояние (комнатная температура) и  уже начинают,  расплавляются или 

растворяются при температуре тела и применяются для введения в полости тела 

[22.23].  

Ректальные суппозитории могут иметь форму конуса, торпеды или 

сигары  с максимальным диаметром 1,5 см. Масса суппозитория может быть в  

таких пределах от 1,1 до 4 г, длина от 2,5 до 4 см. Ширина  у основания 

суппозитория  не должна превышать больше 1,5 см  [22, 23]. 

Ректальные суппозитории имеют много преимуществ по сравнению с 

другими лекарственными формами (ЛФ): 
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Рисунок 1.4 Преимущества суппозиториев 
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ВЫВОДЫ К РАЗДЕЛУ 1 

 

1.  На основании источников литературы изучено и охарактеризовано 

такое проктологическое заболевание,  как  геморрой. 

2. Охарактеризована  лекарственная форма – суппозитории и так же  

приведены их преимущества перед другими ЛФ, для лечения проктологических 

заболеваний. 
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РАЗДЕЛ 2 

ОБЪЕКТЫ И МЕТОДЫ ИССЛЕДОВАНИЯ 

 

2.1. Объекты исследования 

При разработке состава и технологии суппозиториев ректальных были 

использованы  как  субстанции на основе ЛРС, так и синтетического 

происхождения,   современные вспомогательные вещества, которые 

соответствовали требованиям нормативной документации и разрешены к 

применению [2]. 

Характеристика АФИ 

 

Рисунок 2.1 Гамамелис виргинский (Hamamélis virginiána) 

 

Сухой екстракт гамамелиса виргинского –  золотисто-желтый 

порошок, хорошо растворимый в воде, имеющий аромат растения, их которого 

был получен [2]. Высушенные сырье (листья растения) содержат гликозид 
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гамамелитанина, свободную галловую кислоту и кверцетин,  а свежие листья - 

эфирное масло, дубильные вещества [1,18]. 

 

Рисунок 2.2 Иван-чай узколистный (Chamaenérion angustifolium, 

или Epilóbium angustifolium) 

 

 

Сухой экстракт иван-чая узколистного – желто-коричневый порошок, 

имеющий приятный аромат, хорошо растворим в воде и спирте [2].  Сырье 

(листья и корневище) содержит дубильные вещества, слизь, растительные 

волокна, сахар, витамин С, пектины, органические кислоты и очень небольшое 

количество алколоидов [1,18]. 
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Рисунок 2.3 Анестезин  

 

 

Анестезин  

Кристаллический порошок белого или почти белого цвета, не имеет 

запаха,  вкус - слабогорький. Очень мало растворим в воде Р, легко растворим в 

96% спирте Р, эфире [7,8]. 

 

 

Характеристика вспомогательных веществ 

При разработке ректальных суппозиториев  нами были использованы 

вспомогательные вещества,  которые приведенные  в таблице 2.1. 

Таблица 2.1 

Описание вспомогательных веществ, использованных при 

разработке  суппозиториев 

Название Характеристика 

Витепсол W35 Белая, хрупкая, легкоплавкая 
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 масса без вкуса и запаха. Это 

смесь триглицеридов 

насыщенных жирных кислот с 1% 

моно- и диглицеридов тех же 

кислот. Т. пл. 33,5–35,5 °С. Т. тв. 

32,5-34,5 °С; йодное число > 3,0; 

кислотное число > 0,2; 

перекисное число в пределах 15; 

число омыления 230-240[11]. 

Суппоцир АS2  Масса белого цвета, очень 

похожая на воск. Это 

полусинтетические глицериды 

насыщенных С12-С18  жирных 

кислот. Т пл. 35,0–36,5 °С. Легко 

растворим в эфире, мало 

растворим в этаноле и 

практически не растворим в воде. 

Т тв. не ниже 31,5 °С, кислотное 

число <0,5, йодное число < 2,0, 

перекисное число – не более 1,2, 

число омыления 224-246 mg 

КОН/g, гидроксильное число 15-

25 mg КОН /g [11]. 

Макрогол – 400 Прозрачная жидкость с  

характерным запахом.  Растворим 

в воде, хлороформе, не растворим 

в спирте и  жирных маслах. 

Получают полимеризацией 

этиленоксида  и используют при 
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этом соответствующий 

катализатор. Используется при 

производстве МЛФ и 

суппозиториев (в составе мазевых 

и суппозиторных основ) и как 

сорастворитель [11] 

Макрогол – 1500 Белая воскообразная  масса. 

Представляет собой продукт 

полимеризации оксида этилена. 

Легко растворим в воде, 95% 

этаноле; ацетоне, метаноле, 

хлороформе. Мало растворим в 

эфире, смешивается с 

Макроголом- 400 во всех 

соотношениях (при 

расплавлении). Не  растворим 

растительных и минеральных 

маслах, в жирах.  Т тв.  44 - 48ºС.  

Используют  для производства  

МЛФ и суппозиториев [11]. 

Проксанол 268 Белые гранулы, похожие на воск. 

Растворим в воде, хлороформе и 

96% спирте. Получают  при  

взаимодействии пропилена 

оксида с пропиленгликолем. 

Используют как  один из 

компонентов  в суппозиторных 

основах [11]  
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Эмульгатор №1 Желто-коричневая твердая масса.   

В состав входят сложные эфиры 

полимеризированного глицерина 

и стеариновой кислоты, Т пл. 46-

50 ᵒС [11] 

Эмульгатор Т2 Твердая масса светло-желтого или 

светло-коричневого цвета. 

Представляет собой  сложный 

эфир полимеризованного 

глицерина и стеариновой 

кислоты. Кислотное число не 

больше 8,0; Т пл. 46-50 °С[11]. 

Моноглицериды  

Дистиллированные 

Однородная масса от белого до 

кремового цвета. Представляет 

собой моноглицерид высших 

жирных кислот.  Температура 

плавления 64-68°С, массовая доля 

α и β- моноглицеридов не меньше 

90%, в том числе α – 

моноглицеридов не меньше 30%, 

йодное число не больше 10,0; 

кислотное число не больше 5,0 

[11]. 

Полисорбат 80 Жидкое вещество, с характерным 

запахом и едва заметным горьким 

вкусом. Относится к 

полисорбатам – состоит из частей 

эстеров какой то  жирной кислоты 

и сорбитола и  так же его 



21 
 

ангидридов, сополимеризованных 

с примерно 20,5 или 4 молями 

этиленоксида на 1 моль сорбитола 

и его ангидрида. Хорошо 

растворим в воде и органических 

растворителях. Используется как 

эмульгатор, солюбилизатор и 

суспендирующее веществ [11]. 

Пропиленгликоль Прозрачная,  не имеющая цвета, 

вязкая жидкость со сладким 

вкусом. Растворим в воде, этаноле  

и бензиловом спирте. Плохо 

растворятся в эфире в 

соотношении (1:6), бензоле и 

совсем не растворяетесь в жирном 

масле. Т. кип. от 184 до 189 ºС 

Используют как растворитель, для  

не растворимых в воде АФИ. 

Можно использовать как 

консервант (предотвращая 

образование плесени) [11]. 

 

 

 

2.2. Методы исследований 

При  выполнении квалификационной работы был использован комплекс 

современных исследований,  который дал возможность разработать 

оптимальный  состав ректальных суппозиториев с СЭ гамамелиса, иван – чая и 
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местным анестетиком – анестезином [7,8]. Методы исследования и их 

характеристика приведены в таблице 2.2. 

 

Таблица 2.2 

Методы исследования и их характеристика 

Название Описание 

Внешний вид и органолептические 

свойства  

 

 

Полученные суппозитории  

контролировали  по внешнему виду и  

органолептическим параметрам (цвет, 

запах) [7,8]. 

Однородность массы суппозиториев 

 

Для исследования берут 20 

суппозиториев, их взвешивают  с 

точностью до 0,01 г. Отклонения в 

массе не должно превышать ±5%, и 

только два суппозитория могут иметь 

отклонения ±7,5% [7,8]. 

Реологические свойства 

 

Реологические свойства 

суппозиторной основы и  
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\ 

 

 

приготовленных образцов 

суппозиториев проводили с помощью 

ротационного вискозиметра «MYR VR 

3000» (Германия). Измерения 

проводили в широком диапазоне 

температур (фиксировали 

лабораторным термометром с ценой 

деления 0,2 ºC). Термостатирование  

было осуществлено с помощью 

ультратермостата. Навеску 

суппозиторной массы 30,0 г помещали 

в испарительную чашку, расплавляли 

на водяной бане и  далее переносили в 

емкость внешнего неподвижного 

цилиндра. Необходимую температуру 

опыта устанавливали с помощью 

термостата, после этого  включали 

прибор и заставляли вращаться 

внутренний цилиндр и снимали 

показания. На каждой скорости 

деформации фиксировали показатели 

вискозиметра. Касательное 

напряжение сдвига вычисляли по 

формуле: 

τ=z · α     

де τ -  напряжение сдвига, 10 
-

1
 Па; 

 z  - константа цилиндра, 10 
-1

 Па;  

 α - показания индикаторного 

прибора. 

Константа цилиндра приведена в 
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паспорте прибора. Вязкость 

рассчитывали, используя полученные 

величины  напряжения сдвига, по 

формуле: 

RD


       

де η – эффективная вязкость, Па/с; 

τ –  напряжение сдвига, 10 
-1

 Па; 

Dr – скорость сдвига, с 
-1

. 

Прибор дает возможность измерять  

напряжение сдвига в интервале 1,6 –

 3,0 · 10
3
, скорости сдвига от 0,2 до 

1310 с 
–1

[7,8]. 

Осмотическая активность 

 

Осмотическую активность   

выбранной суппозиторной основы  с 

разными эмульгаторами  изучали 

методом диализа через 

полупроницаемую мембрану, при 

температуре 37±1 ºС.  Как видно на 

рисунке, диализатор состоит из 

камеры и внутреннего цилиндра, 

который имеет дно, в виде 

полупроницаемой мембраны.  

Мембрана, предварительно на ночь 

замачивается в буферном растворе с 

pH 6,6. Эта полупроницаемая 

мембрана герметично фиксируется к 

нижнему отверстию внутреннего 
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цилиндра диализационной камеры. 

Навеску исследуемого образца, массой 

3,0 г расплавляют на водяной бане  и 

наносят на поверхность  данной 

мембраны. Далее в буферный раствор 

камеры помещают цилиндр и засекают 

время и вынимают цилиндр каждый 

час, вытирая снаружи его 

фильтровальной бумагой, и 

взвешивают массу внутреннего 

цилиндра. Опыт проводили в течение 

8 часов. Количество поглощенной 

жидкости определяли путем 

взвешивания на весах и по разности 

масс [7,8]. 

Статистическая обработка 

результатов исследования 

Статистическая обработка результатов 

проводилась в соответствии с 

требованиями ГФУ [7,8]. 
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ВИВОДЫ К РАЗДЕЛУ  2 

1. При разработке ректальных  суппозиториев в  качестве АФИ нами 

были выбраны  сухие экстракты гамамелиса виргинского, иван – чая 

узколистного и  как  в качестве  анестетика – анестезин. 

2.   Дана характеристика и описаны свойства АФИ (сухих экстрактов  – 

гаммамелиса виргинского и иван – чая узколистного, анестетика –  анестезина) 

и  современных вспомогательных веществ, использованных при разработке 

ректальных суппозиториев. 

3.  Приведен комплекс  современных исследований, позволивший 

подобрать оптимальный состав суппозиториев для применения в проктологии. 
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РАЗДЕЛ  3 

ЭКСПЕРИМЕНТАЛЬНАЯ ЧАСТЬ 

РАЗРАБОТКА СОСТАВА И  ТЕХНОЛОГИИ СУППОЗИТОРИЕВ  

ДЛЯ ПРИМЕНЕНИЯ В  ПРОКТОЛОГИИ 

 

3.1. Анализ рынка лекарственных средств, которые используются 

для   лечения  проктологических заболеваний 

При анализе рынка были использованы данные Государственного реестра 

лекарственных средств Украины и Компендиума [9,15]. 

Согласно классификации АТС для лечения проктологических заболеваний 

используют следующие группы: 

 

 

Проктологические лекарственные средства на рынке Украины, 

представлены препаратами  импортного производства - 65% и отечественного 

производства - 35% [16,17]. Данные  приведены на рисунке 3.1 
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Рисунок 3.1 Диаграмма рынка проктологических лекарственных 

препаратов 

 

 

Результаты исследования показали, что  наибольшую часть занимают 

препараты  импортного производства, которые поставляются  на рынок 

Украины из таких стран зарубежья - Швейцария, Польша, Германия, Сербия. 

Препараты отечественные производства выпускают следующие предприятия - 

«Монфарм»,  «Лекхим-Харьков»,   «Фармекс групп» [9,15]. 

Анализ по лекарственным формам показал следующее, что   

суппозиториев - 70%, мазей - 26%, кремы - 3% и гели – 1% [9,16,17].  

Результаты на рисунке 3.2.  
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Рисунок 3.2 . Распределение ПЛС по форме выпуска 

 

 

Так же было установлено, что суппозитории, в состав которых входят 

АФИ на основе ЛРС  составляют  31%, а  основе синтетических АФИ  69% 

[9,15]. Данные приведены на рисунке 3.3 

 

 

 Рисунок 3.3 Распределение лекарственных препаратов для применения в 

проктологии по происхождению 

 



30 
 

Проведенный анализ отечественного  фармацевтического рынка   

лекарственных средств, для  лечения проктологических заболеваний показал, 

что среди зарегистрированных препаратов большую долю рынка занимают ЛС 

импортного производства и этот процент достаточно велик – 65%. Поэтому 

расширение ассортимента отечественных препаратов в форме суппозиториев 

комбинированного состава актуально в настоящее время.  

 

 

 

 

 

 

3.2. Экспериментальное исследование по  разработке  

оптимального состава ректальных суппозиториев 

Дальнейшим этапом работы был выбор суппозиторной основы при 

разработке суппозиториев для применения в проктологической практике. В 

качестве АФИ  были использованы сухие экстракты гамамелиса, иван-чая, 

анестезин и такие суппозиторные основы: Макрогол – 400, Проксанол-

268,Эмульгатор №1   (55:40:5), Макрогол-1500 и Макрогол-400  (95:5), 

Проксанола-268, Полиэтиленгликоль и Макрогол-400 (42:35:23), Витепсол W 

35, Супоцир AS2 [22,23]. 

Для эксперимента использовали как гидрофильные основы так 

липофильные.  Состав суппозиторных основ приведен в таблице 3.1 
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Таблица 3.1 

 

 Экспериментальные суппозиторные основы  

№ образца Состав основы  Количественное 

содержание, % 

1 Макрогол-400 

Проксанол-268 

Эмульгатор №1 

55 

40 

5 

2 Макрогол-1500 

Макрогол-400 

95 

5 

3 Макрогол-400 

Проксанол-268 

Пропиленгликоль 

35 

40 

25 

4 Витесол W35           100 

5 Супоцир AS2           100 

 

 

Суппозитории были приготовлены  методом выливания в ПВХ формы и 

отправлены на охлаждение. Далее  суппозитории доставали из форм и 

проводили изучение органолептических свойств полученных  образцов 

суппозиториев. Данные приведены в таблице 3.2. 
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Таблица 3.2 

Органолептические показатели качества модельных образцов  

ректальных суппозиториев з сухими  экстрактами гамамелиса, ива - чая и 

анестезином 

№ образца Фото Органолептические 

показатели  

1 

 

 

 

На суппозиториях 

имелись  вкрапления, 

они плохо извлекались 

из ПВХ форм, были 

очень хрупкими и 

ломались. 

2  

 

 

 

-//- 

3  

 

        Суппозитории 

имели форму торпеды,  

глянцевые, бежевого 

цвета с характерным 

запахом. При 

извлечении из ПФХ 

форм оставались целыми 
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4  

 

 

 

              

               

                 -//- 

5  

 

                  

                     

                  

                  -//- 

 

 

 

В ходе эксперимента  было установлено (таблица 3.2), что  только 

суппозитории  на основе № 3 - Проксанол 268, ПГ и Макрогол – 400 в  

соотношении 40:25:35 имеют  правильную  торпедообразную форму, бежевого 

цвета с характерным запахом, хорошо вынимались из ПВХ форм и не 

ломались. Кроме того, было определено, что суппозитории на основах №1, 

№2, №4  и №5 были неоднородными, при извлечении из поливинилхлоридной 

пленки - ломались. Поэтому,  для дальнейших исследований нами была 

выбрана основа № 3  - Проксанол 268, ПГи Макрогол – 400 (40:25:35).  
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Научными исследованиями доведено, что гидрофильные основы имеют 

высокую осмотическую активность, что может привести к дискомфорту у 

пациента (раздражение, зуд)  при контакте суппозиторной основы со 

слизистой оболочкой прямой кишки [6].  

Так же, из данных литературы установлено, что добавлением ПАВ к  

данной группе суппозиторных основ можно снизить их осмотическую 

активность [4].  

Выбор оптимального эмульгатора проводили методом диализа через 

полупроницаемую мембрану, согласно методике, приведенной в 2 разделе. 

Нами была изучена основа №3  как самостоятельно, так  при добавлении 

к ней разных эмульгаторов в количестве 3%.  Эмульгаторы которые были 

исследованы - Моноглицериды дистилированные, Полисорбат 80, Эмульгатор 

Т2, Эмульгатор №1 [4,11].  Результаты эксперимента приведены на рисунке 3.5 

 

 

 

Рисунок 3.5.  Процентное содержание абсорбированной жидкости 

исследуемыми образцами на протяжении 8 часов:  
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1 –  исследуемая суппозиторная основа с эмульгаторм полисорбат 80, 

2 – исследуемая суппозиторная основа  с эмульгатором №1, 

3 – исследуемая суппозиторная основа  с эмульгатором Т2, 

4 – исследуемая суппозиторная основа  без ПАВ. 

Результаты эксперимента свидетельствуют (рисункок 3.5), что наиболее 

предпочтительным является добавление полисорбата 80 в качестве 

эмульгатора,  который сильнее всего снижает  осмотическую активность [6].  

  С целью определения температурного режима изготовления 

суппозиториев с сухими экстрактами гамамелиса, иван-чая  и анестезином 

были проведены реологические исследования [10,13]. Исследования проводили 

в при температурах от 37 до 40 °С. Результаты представлены на рисунке  3.6. 

 

 

Рисунок 3.6. Реограмы суппозиторной массы при  таких температурах: 

1) 40 °С ; 2) 39 °С; 3) 38 °С; 4) 37 °С 

 

Из рисунка 3.6 видно, что при температуре 40-39° С  петля гестерезиса 

занимает малую площадь,  соответственно суппозиторная масса очень  жидкая. 
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При снижении температуры до 38 °С петля гестерезиса  занимает большую 

площадь и массы имеет неньютоновский тип течения. Розлив  суппозиторной 

массы в ячейки из поливинилхлоридной пленки нужно проводить при данной 

температуре, так как при снижение температуры до 37°С приводит к 

увеличению вязкости массы и поэтому, такая операция как розлив формы уже 

не возможен [10,13]. 

На основании проведенных исследований - органолептических, 

реологических, физико-химических, биофармацевтических разработан 

оптимальный состав суппозиториев для лечения для применения в 

проктологии: 

 

Сухой экстракт гамамелиса  0,1 

Сухой экстракт иван-чая 0,1 

Анестезин 0,1 

Полисорбат 80 0,09 

Проксанол 268 1,04 

Пропиленгликоль 0,92 

Макрогол – 400 0,65 

Всего 3,0 

3.3 Разработка  промышленной технологии производства  

ректальных суппозиториев 

Приготовление суппозиториев начинается с подготовки производства.  

Согласно требования GMP,  класс чистоты помещений для этого производства 

– не ниже D. Подготовка оборудования осуществляется путем тщательной 

обработки их паром, горячей водой с моющими средствами, ополаскивания и 

сушки. Проводят санитарную обработку помещений, подготовку воздуха и 

рабочего персонала [23] 
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Процесс производства суппозиториев состоит з следуюих стадий: 

 

Стадия 1. Подготовка веществ  

Отвешивают сухие экстракты гамаммелиса, иван-чая и анастезина 

измельчают и просеивают. 

 

Стадия 2. Приготовление суппозиторной массы 

Отвешивают  на весах  компоненты основы (Проксанол-268, Макрогол-

400, ПГ). В реакторе с паровой рубашкой и мешалкой сплавляют компоненты 

основы при температуре 50-60 С и перемешивают в течение 40 мин. 

Охложденную основу фильтруют через друк-фильтр, с целью избавления от 

механических включений. 

 

Стадия 3. Введение АФИ в основу  

Сухие экстракты смешивают с полисорбатом 80. Анестезин растворяют  в 

части основы и затем эту смесь передают в реактор к смеси сухих экстрактов с 

полисорбатом 80 и перемешивают. 

 

Стадия 4. Гомогенизация  

Гомогенизируют в реакторе под вакуумом при температуре 38° С в 

течение 15 минут. Используют роторно-пульсационный аппарат. После 

получения однородной массы ее передают по системе  обогреваемых 

трубопроводов с помощью насоса на стадию разлива суппозиториев. 

 

Стадия 5. Выливание  суппозиториев в формы 

На автомате для розлива суппозиторной массы в готовые формы  

выставляют терпературу - 38 °С. и подают под дозирующую иглу. 

Суппозиторная масса в емкости находится в расплавленном состоянии, где 

поддерживается постоянная температура. После заполнения форм 

суппозиторной массой, они  поступают в охлаждающую установку, где  
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потемпература 10-16 °С. После охлаждения происходит запайка и  нарезка 

суппозиториевпо 10 шт. 

 

Стадия 6. Упаковка суппозиториев в пачки 

Суппозитории укладываются по 10 штук в картонные коробки, туда же 

вкладывают инструкцию к применению. Контролируют правильность печати 

(номер серии и срок годности). 

 

Стадия 7 Упаковка пачек в коробки. 

Пачки упаковывают в групповую упаковку на упаковочном столе. Хранят 

в сухом, защищенном от света месте при температуре не выше 20 °С. 

  

 Технологическая схема промышленного производства ректальных 

суппозиториев приведена на рисунке 3.7. 
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Рисунок 3.7. Технологическая схема производства  ректальных 

суппозиториев 
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ВЫВОДЫ К РАЗДЕЛУ 3 

1. Изучено ассортимент ректальных лекарственных средств, имеющихся 

на фармацевтическом рынке Украины. Установлено преимущество импортных 

препаратов и это свидетельствует, что разработка нового отечественного 

лекарственного средства комбинированного состава является актуальным 

вопросом. 

2.  На основании  проведенных исследований выбрана оптимальная  

суппозиторная основа, которая состоит из Проксанола - 268, Пропиленгликоля 

и Макрогола - 400  в соотношении 40:25:35. 

3.  Проведено экспериментальное исследование осмотической активности 

исследуемой суппозиторной основы от разных ПАВ и  установлено, что 

полисорбат 80  максимально снижает осмотическою активность.  

4. Изучены реологические свойства разработанных суппозиториев и  

обоснована  температуры розлива суппозиторной массы в ПВХ формы.  

5. Разработан оптимальный состав и рациональная технология получения 

ректальных суппозиториев для применения в проктологии. 
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ВЫВОДЫ 

1. Разработаны состав и технология ректальных суппозиториев для 

терапии проктологических заболеваний, где в качестве АФИ выбрано: сухие 

экстракты гамамелиса и иван-чая и местный анестетик – анестезин. 

2. Проведен  анализ фармацевтического рынка ректальных лекарственных 

средств и установлено преимущество препаратов иностранных производителей, 

что подчеркивает необходимость разработки новых ЛС для обеспечения 

больных доступными и эффективными  ЛП. 

3. Проведен комплекс органолептических, реологических, 

биофармацевтических, технологических исследований, благодаря которым 

выбран рациональный состав ректальных суппозиториев для применения в 

проктологии. 

4. Обоснованы условия введения технологического процесса получения 

суппозиториев и  составлена технологическая схема производства 

суппозиториев. 
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