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В статье представлены основные показатели качества для 
ректальных суппозиториев под условным названием трецивит- 
прост. Приведены результаты исследований по изучению ста
бильности препарата при хранении. Исследование проводили в 
двух температурных режимах: при комнатной температуре и в 
холодном или прохладном месте. Препарат оценивали в соответ
ствии с требованиями проекта методик контроля качества и Го
сударственной Фармакопеи Украины.
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Проблема лечения хронического абактериального простатита состоит как в 
трудности своевременного диагностирования заболевания, так и в сложности выбора 
рациональной схемы лечения [8, 9].

В Украине, как и за рубежом, все большую популярность приобретают комби
нированные препараты, в состав которых входят вещества синтетического и природно
го происхождения [7, 10]. Такое сочетание действующих веществ не только обеспечи
вает комплексное действие препарата, но и является экономически выгодным, по
скольку общая стоимость курса лечения снижается.

Для лечения простатита в разных его формах, в том числе и хронических со
стояний, нами был разработан комплексный препарат трецивит-прост в форме рек
тальных суппозиториев. За счет сочетания веществ растительного и синтетического 
происхождения суппозитории обладают противовоспалительным, репаративным, диу
ретическим, анальгетическим действием, а также способствуют улучшению потенции 
и оказывают положительный эффект на всю мочеполовую систему в целом [4, 5, 6].

Одним из главных показателей качества лекарственного препарата является 
стабильность его физико-химических, фармакологических и потребительских свойств. 
Срок годности препарата зависит от множества факторов, при этом ухудшение любого 
из них в течение срока хранения свидетельствует о негативных процессах, происходя
щих в составе препарата.

Согласно требованиям Государственной Фармакопеи Украины (ГФУ) ректаль
ные суппозитории контролируют по таким основным показателям качества, как внеш
ний вид, идентификация, средняя масса, однородность массы, температура плавления, 
время полной деформации, микробиологическая чистота, количественное содержание 
действующих веществ [3].

На основании ранее проведенных исследований нами был разработан проект 
методик контроля качества (МКК) на препарат, с учетом всех вышеперечисленных 
требований.

Показатели качества и требования проекта МКК представлены в табл. 1.
Известно, что в состав экстракта коры осины сухого входят простые фенолы, 

фенологликозиды, производные бензойной кислоты, кумарины, гидроксикоричные 
кислоты, флавоноиды, катехины. На основании количественного содержания указан
ных классов соединений и их влияния на общий фармакологический эффект препара
та идентификацию экстракта проводят по наличию гидроксикоричных кислот [1, 2].

Идентификацию гидроксикоричных кислот экстракта коры осины сухого в суп
позиториях проводили методом тонкослойной хроматографии (ГФУ 1.2, 2.2.27) в сис
теме растворителей: н-бутиловый спирт -  уксусная кислота -  вода (4:1:2).

mailto:tolochko-ev@rambler.ru


НАУЧНЫЕ ВЕДОМОСТИ ЬуД  Серия Медицина. Фармация. 2012. № 10 (129). Выпуск 18/2 gg

Таблица 1
Показатели качества суппозиториев трецивит-прост

Показатель качества Требования проекта МКК

Внешний вид Суппозитории торпедовидной формы, темно-желтого цвета со слабым 
специфическим запахом

Идентификация:
Цинка сульфат гептагид
рат:
- цинк
- сульфаты

Экстракт коры осины сухой:
- гидроксикоричные кисло

ты

С раствором калия ферроцианида Р образуется белый осадок 
С кислотой хлористоводородной разведенной Р и раствором бария 
хлорида Р образуется белый осадок

ТСХ
Должны быть зоны на уровне зон растворов сравнения.
Допускается наличие других зон

Однородность массы, г 3,00±0,15

рН От 5,50 до 6,50

Время полной деформации, 
мин

Не более 30

Температура плавления, °С Не более 37,0

Количественное содержание 
в одном суппозитории:
- цинка сульфат гептагид

рат, г
- сумма гидроксикоричных 

кислот (в пересчете на ки
слоту хлорогеновую), г

От 0,090 до 0,110 

От 0,034 до 0,046

Микробиологическая чистота Общее число жизнеспособных аэробных микроорганизмов не более 103 
бактерий и не более 102 грибов в 1 г. Отсутствие бактерий рода 
Enterobacteriaceae, Pseudomonas aeruginosa и Staphylococcus aureus в 1 г.

Испытуемый раствор готовили следующим образом: 2 суппозитория помещали 
в стакан, добавляли 10 мл воды Р, подогретой до температуры (37,0±0,5)°С, перемеши
вали до распадания и фильтровали в колбу вместимостью 25 мл.

Схема хроматограммы представлена на рис. 1.

Рис. 1. Схема тонкослойной хроматографии, полученной при идентификации гидроксикорич- 
ных кислот экстракта коры осины в исследуемых суппозиториях:

1 -  испытуемый раствор, 2 -  хлорогеновая кислота, 3 -  кофейная кислота

На хроматограмме препарата четко проявляются несколько флуоресцирующих 
зон голубого цвета, одна из которых расположена на уровне зоны хроматограммы 
сравнения с Rf около 0,62 (хлорогеновая кислота), а вторая -  на уровне зоны с Rf около 
0,81 (кофейная кислота).
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Для проведения количественного определения действующих веществ в суппо
зиториях испытуемый раствор готовили следующим образом: точную навеску суппо- 
зиторной массы помещали в колбу со шлифом объемом 100 мл, добавляли 50 мл воды 
Р, подогретой до температуры (37,0±0,5)°С, и выдерживали при постоянной темпера
туре в течение 15 мин. Полученное извлечение количественно переносили в мерную 
колбу объемом 100 мл. Экстракцию проводили еще двумя порциями по 25 мл воды Р, 
подогретой до температуры (37,0±0,5)°С, и выдерживали при постоянной температуре 
в течение 5 мин. Полученные извлечения добавляли к первой порции и доводили объ
ем раствора до метки (раствор А).

Отбирали аликвот раствора А  и в нем определяли количественное содержание 
цинка сульфата методом комплексонометрического титрования, ГФУ 1.0, 2.5.11. Со
держание цинка сульфата гептагидрата в одном суппозитории должно находиться в 
пределах от 0,090 до 0,110 г.

Для количественного определения содержания суммы гидроксикоричных ки
слот в аликвоте раствора А  нами был выбран метод абсорбционной спектрофотомерии 
в ультрафиолетовой области, ГФУ 1.2, 2.2.25. Спектр поглощения испытуемого раство
ра имеет максимум при длине 314 нм, что наиболее близко к спектру хлорогеновой ки
слоты, поэтому именно эта гидроксикоричная кислота была нами выбрана как доми
нирующая в сумме, на нее же делали перерасчет. Спектр поглощения исследуемого 
раствора представлен на рис. 2.

Рис. 2. УФ-спектр раствора А

Содержание суммы гидроксикоричных кислот в одном суппозитории, в пере
счете на хлорогеновую кислоту (удельный показатель поглощения хлорогеновой ки
слоты -  531), должно находиться в пределах от 0,034 до 0,046 г.

С целью изучения стабильности суппозиториев трецивит-прост в процессе хра
нения и для установления срока годности нами были приготовлены и заложены на 
хранение серии препарата.

Приготовленные суппозитории хранили при двух температурных режимах:
при температуре (15,0-25,0)°С -  комнатная температура;
при температуре (8,0-15,0)°С -  холодное или прохладное место.
Исследования на соответствие препарата требованиям проекта МКК проводили 

каждые 6 месяцев на протяжении 27 месяцев. Результаты анализа суппозиториев, за
ложенных на хранение, представлены в табл. 2.

Согласно полученным данным суппозитории трецивит-прост, заложенные на 
хранение в холодном или прохладном месте, соответствуют требованиям МКК по всем 
показателям качества в течении 27 месяцев, тогда как при хранении в условиях ком
натной температуры стабильность препарата сохраняется в течение 12 месяцев (после
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18 месяцев хранения наблюдается незначительное снижение количественного содер
жания суммы гидроксикоричных кислот экстракта коры осины сухого).

Таким образом, полученные результаты позволяют рекомендовать следующий ре
жим хранения суппозиториев трецивит-прост: в сухом темном месте при комнатной тем
пературе -  в течении 1 года, в сухом холодном или прохладном месте -  в течение 2 лет.

Таблица 2
Результаты изучения стабильности 

суппозиториев трецивит-прост в процессе хранения

Срок хранения, мес.
Показатель

качества Температура хранения (8,0-15,0)°С Температура хранения (15,0-25,0)°С

по МКК
Нач.

6
мес.

12
мес.

18
мес.

24
мес.

27
мес.

Нач.
6

мес.
12

мес.
18

мес.
-

-

Внешний вид Суппозитории торпедовидной формы, темно
желтого цвета, со слабым специфическим 
запахом

Суппозитории торпедовидной формы, 
темно-желтого цвета, со слабым спе
цифическим запахом

Идентифика
ция
Цинка суль
фат гептагид
рат
Экстракт коры 
осины сухой

Соот-
вет-
ству-
ет
Соот-
вет-
ству-
ет

Соот-
вет-
ству-
ет

Соот-
вет-
ству-
ет

Соот-
вет-
ству-
ет

Соот-
вет-
ству-
ет

Соот-
вет-
ству-
ет

Соот-
вет-
ству-
ет

Соот
вет-
ству-
ет

Соот
вет-
ству-
ет

Соот-
вет-
ству-
ет

Соот-
вет-
ству-
ет

Соот-
вет-
ству-
ет

Соот-
вет-
ству-
ет

Соот-
вет-
ству-
ет

Соот-
вет-
ству-
ет

Соот-
вет-
ству-
ет

Соот-
вет-
ству-
ет

Соот-
вет-
ству-
ет

Соот-
вет-
ству-
ет

Однородность 
массы, г

3,00±

0,15
2,98
±0,11

3,00
±0,14

3,01±
0,15

2,98
±0,12

3,05±
0,15

3,00
±0,13

2,99
±0,14

2,97±
0,10

2,98
±0,13

р н 6,44±
0,05

6,11±
0,06

6,20
±0,0
6

5,98
±0,0

4

5,85
±0,0
6

5,74±
0,05

6,32±
0,04

6,21±
0,04

6,38±
0,05

6,43
±0,0

3
Время полной 
деформации

7 мин

37
сек.

8
мин.

13
сек.

8
мин.

17
сек.

8
мин.

35
сек.

8
мин.

40
сек.

8
мин.
26
сек.

7
мин.

50
сек.

7
мин.

35
сек.

7
мин

19
сек.

6
мин 
9 сек.

Температура 
плавления, °С

34,5 35,1 35,5 35,0 34,8 34,6 34,7 34,6 34,2 33,4

Количествен
ное содержа
ние в 1 суппо
зитории:
- цинка суль
фат гепта
гидрат, г

0,107
±
0,003

0,105
±
0,00

5

0,102
±
0,00

7

0,106
±
0,00

4

0,103
±
0,00
6

0,093
±
0,002

0,105
±
0,00

5

0,097
±
0,00
6

0,099
±
0,00
8

0,09
4±
0,00

3

- сумма гид- 
роксикорич- 
нъ/х кислот 
(в пересчете 
на хлороге- 
новую ки
слоту), г

0,042
±
0,002

0,041
±
0,00

3

0,03

9±
0,00

3

0,03
9±
0,00
2

0,03
8±
0,00
2

0,038
±
0,003

0,041
±
0,00

4

0,03
9±
0,00
2

0,038
±
0,00
2

0,03
3±
0,00

3
(не
соот-
ветс-
тву-
ет)

М икробиоло
гическая чис
тота

Соот-
вет-
ству-
ет

Соот-
вет-
ству-
ет

Соот-
вет-
ству-
ет

Соот-
вет-
ству-
ет

Соот
вет-
ству-
ет

Соот-
вет-
ству-
ет

Соот-
вет-
ству-
ет

Соот-
вет-
ству-
ет

Соот-
вет-
ству-
ет

Соот-
вет-
ству-
ет
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