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У статті наведено результати вивчення впливу видів упаковки на якість таблеток альта-
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ПОСТАНОВКА ПРОБЛЕМИ
Одним з найважливіших показників якості 

лікарських засобів є термін придатності, тобто 
час протягом якого не відбуваються негативні 
зміни фізико-хімічних, фармакологічних та спо-
живчих характеристик препарату. При розроб-
ці складу нових лікарських препаратів термін 
придатності визначають експериментально, 
шляхом періодичної оцінки показників якості 
препарату [1, 2, 7].

АНАЛІЗ ОСТАННІХ ДОСЛІДЖЕНЬ 
І ПУБЛІКАЦІЙ

Процеси, що відбуваються при зберіганні ЛЗ, 
можуть призвести до зміни їх хімічного складу 
чи фізичних властивостей, і, як наслідок, мо-
жуть змінити фармакологічну дію препарату. 
Хімічні процеси, що відбуваються при зберіган-
ні лікарських засобів, складні і різноманітні, 
і тісно пов’язані з впливом фізичних чинників. 
Знання механізму і швидкості перебігу цих про-
цесів дає можливість усунути чи уповільнити 
хід хімічних реакцій, і отже, підвищити стабіль-
ність препарату [3].

Для вивчення стабільності лікарських засо-
бів застосовують 3 режими випробування, ха-
рактеристика яких наведена в таблиці 1.

Вивчення стабільності проводять починаючи 
з ранніх етапів фармацевтичної розробки [6, 7]. 
За допомогою стресових випробувань обгрун-
товується вибір складу, технології та первинної 
упаковки для лікарських засобів. Прискорені 
випробування дозволяють спрогнозувати термін 

придатності і оцінити поведінку препарату при 
порушенні  умов зберігання та транспортування. 
Довгострокові випробування є найбільш значи-
мим доказом якості лікарського препарату [6].

Таблиця 1

ХАРАКТЕРИСТИКА РЕЖИМІВ 
ВИВЧЕННЯ СТАБІЛЬНОСТІ

Умови зберігання Точки контролю, міс

Довгострокове зберігання 
(25±2) °С, W=(60±5) %

0, 3, 6, 9,12, 18, 24, 30 

Прискорене зберігання  
(40±2) °С,  W=(75±5) % 

0, 3, 6 

Проміжне зберігання
(30±2) °С,  W=(65±5) %

0, 3, 6, 9, 12 (якщо спо-
стерігається «значна 
зміна» в умовах приско-
реного зберігання) 

ВИДІЛЕННЯ НЕВИРІШЕНИХ РАНІШЕ 
ЧАСТИН ЗАГАЛЬНОЇ ПРОБЛЕМИ

Термін придатності та умови зберігання 
є обов’язковими атрибутами якості лікарсько-
го  препарату [5]. Поняття стабільності препа-
рату змінювалось протягом часу і до цих пір 
по-різному трактується різними установами. 
Найбільш широке розповсюдження отримав 
термін FDA, який звучить як «здатність лікар-
ського засобу зберігати відповідність специфіка-
ціям, які гарантують його справжність, актив-
ність, чистоту та якість». Визначення термінів 
придатності, виду упаковки та умов зберіган-
ня лікарського засобу є необхідним сегментом 
при фармацевтичній розробці, тому що без 
даних з вивчення стабільності неможливо про-
йти процедуру реєстрації препарату в жодній 
країні світу [8].
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ФОРМУЛЮВАННЯ ЦІЛЕЙ СТАТТІ
Метою наших досліджень стало вивчення 

впливу різних видів упаковки на якість табле-
ток альтабор під час зберігання та визначення 
оптимальних пакувальних матеріалів для пре-
парату. 

ВИКЛАД ОСНОВНОГО МАТЕРІАЛУ 
ДОСЛІДЖЕННЯ

Вивчення стабільності перших дослідно-про-
мислових серій розроблених таблеток альтабор 
проводили в режимі прискореного зберігання. 

З усіх видів упаковки у фармацевтичній про-
мисловості, що використовуються для табле-
ток, в теперішній час найбільш актуальними 
є  контурно-чарункові упаковки та контейнери 
полімерні з контролем першого відкриття.  Це 
пов’язано з добрими споживчими властивостя-
ми та можливістю якісного захисту лікарських 
засобів від впливу факторів навколишнього се-
редовища. До складу таблеток альтабор входять 
речовини, на які навколишнє середовище може 
впливати дуже сильно [4]. Тому нам необхідно 
застосовувати такі пакувальні матеріали, які б 
до мінімуму звели вплив факторів навколиш-
нього середовища на лікарський засіб.  Для вибо-
ру виду пакувальних матеріалів, які найчастіше 
використовуються в фармацевтичному виробни-
цтві, ми провели дослідження щодо проникнос-
ті упаковки парами води. Було обрано 7 видів 
контурно-чарункових упаковок різних власти-
востей та фірм-виробників та 2 види полімерних 
контейнерів різних виробників. Було дослідже-
но проникність парів води через зазначені упа-
ковки, результати наведені в табл.2.

Таблиця 2

ПРОНИКНІСТЬ УПАКОВКИ ПАРАМИ ВОДИ

Тип упаковки
Проникність, 

мг/доб.*од

ПВХ (ТВР) №1 1,7

ПВХ (ТВР) №3 1,6

ПВХ (Cetinka) УНА 1,4

ПВдХ 40/250 (Gallazzi S.p. A.) 0,15

ПВдХ 60/250 (Gallazzi S.p. A.) 0,11

ПВдХ 40/250 (Kleckner) 0,16

ПВдХ 60/250(Kleckner) 0,12

Банка Duma фірми  «Gerresheimer» 
150 мл / 100 табл

0,006

Банка Балко фірми «Еліпс» 
150 мл / 100 табл

0,04

За результатами досліджень було встановле-
но, що найменша проникність парів води була 
у контурно-чарункових упаковках, які мають 

показники 0,11 та 0,12 мг/доб*од. (ПВдХ 60/250 
Gallazzi S.p. A. та ПВдХ 60/250 Kleckner), серед 
контейнерів найкращі результати показала бан-
ка фірми «Gerresheimer».

Тому для таблеток використовували такі 
види упаковок:

• контейнер полімерний для упаковки лікар-
ських засобів з контролем першого відкрит-
тя (ТУ У 00481318.001-98);

• контурно-чарункова упаковка на основі 
плівки ПВХ (ГОСТ 25250-88) та фольги алю-
мінієвої  (ТУ 48-21-270-88 або ГОСТ 745-79).

Для прискореного зберігання було обрано  два 
види полімерного контейнеру з контролем пер-
шого відкриття виробників фірми «Еліпс» Укра-
їна та  «Gerresheimer» Німеччина, 2 види плів-
ки ПВХ (виробництва «Кльокнер Пентапласт 
Рус», Росія і «Gallazzi S.p. A.», Італія) та фольги 
алюмінієвої печатної лакованої (виробництва 
«АВЕО Компанія», Україна та МТС, Польща) 
в різних варіаціях. Таблетки альтабор пакували 
по 10х2 штук в блістер та по 20 штук в контейнер 
полімерний та досліджували їх стабільність.

За результатами прискореного дослідження 
таблеток альтабор «значних змін» в якості табле-
ток не спостерігалось, вони залишались стабіль-
ними протягом всього часу досліджень в різних 
видах пакування, тому вивчення стабільності 
в умовах проміжного зберігання не проводили.

Використання полімерних контейнерів зна-
чно підвищує собівартість лікарського засобу за 
рахунок вартості контейнеру, тому в якості па-
кувальних матеріалів нами була обрана контур-
но-чарункова упаковка на основі ПВХ та фольги 
алюмінієвої. І вивчення стабільності таблеток 
в умовах довготривалого зберігання ми прово-
дили використовуючи вищезазначені пакуваль-
ні матеріали як зарубіжних, так і вітчизняних 
виробників. 

ВИСНОВКИ ТА ПЕРСПЕКТИВИ 
ПОДАЛЬШИХ РОЗВІДОК

На підставі вивчення стабільності табле-
ток альтабор під час довготривалого зберігання 
в контурно-чарунковій упаковці було визначе-
но, що якість препарату не змінюється і не за-
лежить від виду пакувальних матеріалів різних 
виробників. За рівнем мікробної чистоти, який 
також досліджувався під час зберігання табле-
ток, таблетки також відповідають вимогам ДФУ.  
В зв’язку з тим, що європейські пакувальні мате-
ріали значно дорожче, для пакування препарату 
нами пропонується використовувати полівініл-
хлоридну плівку виробництва «Кльокнер Пен-
тапласт Рус», Росія та фольгу алюмінієву печат-
ну лаковану виробництва «АВЕО Компанія», 
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Україна, а термін придатності для таблеток аль-
табору встановити — 2 роки при температурі 
не вище за 25°С.
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