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ВИЗНАЧЕННЯ ПАРАМЕТРІВ СТАНДАРТИЗАЦІЇ ДОБАВКИ 
ДІЄТИЧНОЇ «ІМУНО-ВІРАЛ З ВІТАМІНОМ С» 
Добавки дієтичні відносяться до категорії спеці-

альних харчових продуктів, що регламентуються від-
повідними нормативними документами Міністерства 
охорони здоров'я України (МОЗ) [3, 4, 8], які встанов-
люють правові норми забезпечення якості та безпеки 
харчових продуктів і продовольчої сировини і регулю-
ють взаємини між органами виконавчої влади, вироб-
никами, постачальниками та споживачами в процесі 
розробки, виробництва, ввезення на митну територію 
країни, закупівлі, постачання, зберігання, транспор-
тування, реалізації, використання, утилізації харчо-
вих продуктів, у тому числі категорії спеціальних. 

Серед зареєстрованих в Україні на фармацевтич-
ному ринку біологічно активних добавок (БАД) ві-
тчизняного та імпортного виробництва, більше 50 % 
займають БАД, що містять компоненти рослинного 
походження, в т. ч. рослинні екстракти [10]. 

На сьогодні добавки дієтичні набули достатньо 
широкого розповсюдження та застосування. Це ком-
позиції натуральних або ідентичних натуральним 
біологічно активним речовинам (БАР), які призна-
чені для безпосереднього прийому з їжею, введен-
ня до складу харчових продуктів або застосування в 
якості джерел різних груп БАР [10]. Слід зауважити 
й різноплановість лікарських форм БАД. Найбільш 
поширеними і сьогодні залишаються тверді лікар-
ські форми. А зростаюча зацікавленість виробників 
до твердих желатинових капсул пояснюється їх висо-
кою біодоступністю та рядом переваг, зокрема зруч-
ність при застосуванні, проникливість для травних 
соків; швидкість дії (лікувальна дія вмісту капсули 
виявляється через 5-10 хв. після введення); вивіль-
нення діючих речовин відбувається у певному відділі 
шлунково-кишкового тракту тощо [7, 11, 12]. 

Сучасна фармацевтична промисловість дає 
можливість та створює всі належні умови для ви-
робництва БАД високої якості, що забезпечує гаран-
товану безпеку та ефективність при їх застосуванні. 
Тому актуальними залишаються питання, пов'язані 
з більш детальним дослідженням БАД, у тому числі 
стандартизації вихідної сировини, субстанцій і кін-
цевого продукту [3, 10]. 

Добавка дієтична «Імуно-вірал з вітаміном С» реко-
мендується для застосування з метою профілактики та 
у комплексній терапії гострих респіраторно-вірусних та 
запальних захворювань. Виходячи з цього, стандартиза-
цію лікарської рослинної сировини [5, 13], що входить 
до складу добавки дієтичної, та стандартизацію готової 
лікарської форми проводили за кількісним вмістом по-
ліфенольних сполук, що обумовлено фармакологічною 
дією даного класу сполук, які проявляють протизапаль-
ну, противірусну та антибактеріальну дію. 

У зв'язку з вищезазначеним, метою роботи на да-
ному етапі було визначення параметрів стандартизації 
добавки дієтичної «Імуно-вірал з вітаміном С», розро-
бленою на базі ТОВ «Дослідний завод «ГНЦЛС» [6]. 

Матеріали та методи дослідження 
Стандартизацію добавки дієтичної «Імуно-вірал 

з вітаміном С» проводили у відповідності до вимог 
Державної Фармакопеї України (ДФУ) статті «Кап-
сули» за такими показниками, як опис, мікробіоло-
гічна чистота, однорідність маси, розпадання, кіль-
кісний вміст діючих речовин [2]. 

Органолептичні показники визначали для вміс-
ту твердих желатинових капсул за такими параме-
трами: опис, запах, смак. 

Для визначення мікробіологічних показників 
добавки дієтичної використовували Сан ПіН № 42- 
123-4940-88, що містить мікробіологічні нормативи, 
розроблені для продуктів дієтичного харчування [9]. 

Однорідність маси. Капсули мають витримувати 
випробування однорідності маси для одиниці дозовано-
го лікарського засобу (стаття «Капсули» п. 2.9.5.) [2]. 

Для дослідження використовували 20 одиниць 
дозованого засобу. Середню масу капсули розрахову-
вали за формулою: 

т = £ х. де 

Х, 
Ехі - сума мас 20-ти капсул, г; 
Хі - кількість капсул. 
Максимальне відхилення від середньої маси роз-

раховували за формулою: 

Хтах - Шр 
х= ~тср -іоо% 

, де 

Х т а х - максимальне значення маси капсули, г; 
т с р - середня маса капсули, г. 
Мінімальне відхилення від середньої маси роз-

раховували за формулою: 

х = 
Хтіп - Шр 

Шср • 1 0 0 % 
, де 

Х т і п - мінімальне значення маси капсули, г 
т с р - середня маса капсули, г 
Розпадання. Капсули також мають витримува-

ти випробування на розпадання (стаття «Капсули» 
п. 2.9.5) [2]. Як рідке середовище використовували 
воду. Прилад вмикали на 30 хв. і досліджували стан 
капсул. 
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Визначення кількісного вмісту діючих речовин 

у капсулах. Кількісний вміст поліфенольних спо-
лук визначали перманганатометричним методом [1]. 
Вміст однієї капсули, розчиняли у воді очищеній у 
мірній колбі місткістю 100 мл. Для аналізу викорис-
товували аліквотну частину (10 мл). 

Результати дослідження та їх обговорення 
При проведенні органолептичного аналізу кап- 

сул «Імуно-вірал з вітаміном С» отримали такі ре-

зультати: опис - однорідний порошок рослинного по-
ходження від світло-бурого до темно-бурого кольору 
в твердих желатинових капсулах; запах - специфіч-
ний, обумовлений наявністю рослинної сировини. 
Сторонні запахи цвілі не дозволяються; смак - спе-
цифічний, обумовлений наявністю рослинної сиро-
вини. Сторонні присмаки цвілі не дозволяються. 

Результати визначення мікробіологічної чисто-
ти [9], відповідають вимогам нормативів, та пред-
ставлені у таблиці. 

Таблиця 
Результати визначення мікробіологічної чнстотн добавкн дієтичної 

«Імуно-вірал з вітаміном С» 

Показник Вимоги АНД Результати контролю 
Загальна кількість життєздатних аеробних 

бактерій (КОЕ г/мл) 
104 40 

Загальна кількість життєздатних грибів 
(КОЕ г /мл) 

102 10 

Наявність інших видів бактерій: 
- Бактерії роду Enterobacteriaceae 
- Staphylococcus 
- Pseudomonas aeruginosa 

відсутність 
відсутність 
відсутність 

немає 
немає 
немає 

При визначенні середньої маси капсул було вста-
новлено масу 20 капсул (Хі): 

Хі Маса капсули Хі Маса ка 
1 0,2818 11 0,2808 
2 0,2890 12 0,2835 
3 0,2732 13 0,3006 
4 0,2795 14 0,2886 
5 0,2876 15 0,2867 
6 0,2985 16 0,2832 
7 0,2776 17 0,3051 
8 0,2841 18 0,2857 
9 0,2820 19 0,2879 
10 0,3008 20 0,2882 

Визначена середня маса дорівнювала 0,2873 г. 
Максимальне та мінімальне відхилення від се-

редньої маси дорівнювало 6,2 % та 4,91 % відповід-
но, що відповідає вимогам ДФУ для даної маси твер-
дої лікарської форми ±10 %. 
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При визначенні показника розпадання капсул (в 
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Проведено стандартизацію добавки дієтич-
ної «!муно-вірал з вітаміном С» на основі 
рослинних компонентів. На підставі одержа-
них експериментальних даних установлена від-
повідність добавки дієтичної вимогам діючої 
нормативної документації. Одержані параметри 
стандартизації використані для розробки тех-
нічних умов України на добавку дієтичну. 
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ческой «Иммуно-вирал с витамином С» на осно-
ве растительных компонентов. На основании 
полученных экспериментальных данных уста-
новлено соответствие добавки диетической 
требованиям действующей нормативной доку-
ментации. Полученные параметры стандартиза-
ции использованы для разработки технических 
условий Украины на добавку диетическую. 

A.S. NAPRASNIKOVA, V.A. GEORGIYANTS, 
I.N. VLADYMYROVA 
THE DETERMINATION OF STANDARDIZATION 
PARAMETERS OF THE DIETARY ADDITIVE 
" IMUNO-VIRAL WITH VITAMIN C" 

Key words: capsules, standardization, 
dietary additive 

The standardization of the dietary 
additive "Imuno-viral with vitamin C" on the 
base of plant components was conducted. The 
correspondence of experimental data of the 
dietary additive to requirements of the acting 
normative documentation was installed. The 
found parameters of standardization were used 
for development of the standard specifications 
of the Ukraine on the dietary additive. • 

• Р.Б. Косуба, д.м.н., проф. каф. фармації 
О. І. Сметанюк, ас. каф. мед. біол. та генетики 
О.О. Перепелиця, к.біол.н, ас. каф. мед. хімії 

• Буковинський державний медичний університет, м. Чернівці 

ХАМЕРІЙ ВУЗЬКОЛИСТИЙ: ФІТОРЕСУРСИ НА БУКОВИНІ, 
ПЕРСПЕКТИВИ ВИКОРИСТАННЯ У ФАРМАЦІЇ І МЕДИЦИНІ 
Хамерій (хамеріон) вузьколистий (СИашаегіоп 

angust i fol ium (Ь.) НоІиЬ) - багаторічна дикоросла 
трав 'яниста рослина з родини онагрових (Onagraceaе) 
[5, 15]. Ботанічна назва походить від грецького сло-
ва СИашаегіоп - курган і латинського angust i fol ium 
- вузьколистий [25]. Стебло рослини просте, досягає 
50-150 см у висоту. Листки чергові, ланцетні з густою 
сіткою добре помітних жилок , залозисті зубчасті, рід-
ше цілокраї, зісподу сизуваті. Цвіте у червні-серпні. 

Квітки зібрані в довгі китиці, пурпурово-
червоні, рідше блідорожеві або білі. Пелюстки квіток 
1,25-1,5 см завдовжки, при основі звужені в нігтик. 
Плід у вигляді довгої стручковидної коробочки, до-
зріває в серпні-вересні. Насіння дрібне багаточисель-

не. Одна рослина за вегетацію дає до 20 тис. насінин. 
Розмножується насінням і кореневищами [6, 10, 25]. 
З лікувальною метою здебільшого використовують 
листя і траву, як і збирають у період цвітіння. 

Оскільки рослина здавна популярна в народній 
медицині, існує велика кількість її народних назв -
іван-чай, кипрей, драмуха, затильник, льон дикий, 
плакун, розивач, іван-трава, хвостач, ценцелія та ін. 

Хамерій вузьколистий зустрічається по всій те-
риторії України, Росії, Білорусії [15]. Росте у світлих 
лісах, на узліссях, по чагарниках, найчастіше на ви-
рубках, згарищах, висушених болотах. У народі ка-
жуть: «Земля не любить пустоти. Після пожару або 
вирубки лісу кличе своїх дітей. Першим приходить 
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