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RESEARCH IN CREATION OF BAA BASED ON DRY EXTRACT OF COUSINIA 

UMBROSAAND SUCCINIC ACID
Research has been carried out on a scientifically grounded approach to the selection of the composi-

tion and the development of the technology of biologically active additives in the form of capsules con-
taining the dry extract of cousinia and succinic acid. Based on the results of studying the technological 
indicators of model masses, selection of auxiliary substances (binders, fillers) was made, the optimal size 
of the capsules was selected. 

Key words: inulin, dry extract, succinic acid, capsules, technological parameters, number of capsules.
Ё.С.Кариева, К.Н.Нуридуллаева,  Ф.Ф.Урманова, Д.Ю.Саидмухамедова

КУЗИНИЯ ҚУРУҚ ЭКСТРАКТИ ВА ҚАҲРАБО КИСЛОТАСИ АСОСИДА БФҚ 
ЯРАТИШ БОРАСИДАГИ ТАДҚИҚОТЛАР

Соясимон кузиния қуруқ экстракти ва қаҳрабо кислотасини сақлаган капсула дори 
шакли кўринишидаги биологик фаол қўшимчаларнинг илмий асосланган таркибини танлаш 
ва технологиясини яратиш бўйича изланишлар олиб борилди. Тажриба аралашмаларнинг 
технологик хоссаларини ўрганиш натижаларига асосан ёрдамчи моддалар (боғловчи моддалар, 
тўлдирувчилар) ва  капсулаларнинг оптимал ўлчами танлаб олинди.
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УСТАНОВЛЕНИЕ СРОКОВ ГОДНОСТИ И УСЛОВИЙ ХРАНЕНИЯ  
БАД «ЯНТАРНО-КУЗИНИЕВЫЙ КОМПЛЕКС»

Изучены сроки годности и условия хранения биологически активных добавок «Янтарно-
кузиниевый комплекс», разработанных в форме капсул. Исследования проводили долгосрочным 
методом с использованием различных тароупаковочных материалов. Согласно полученным 
результатам вид упаковки не оказывал существенного влияния на постоянство качественных и 
количественных показателей разработанных капсул: установлен срок годности, равный двум 
годам.   

Ключевые слова: инулин, сухой экстракт, янтарная кислота,капсулы, стабильность, контроль 
качества, тароупаковочные материалы.

В последние годы все большее внимание спе-
циалистов в области здорового питания привле-
кают биологически активные добавки (БАД). 
Одной из главных причин такого внимания явля-
ются нарушения структуры и качества питания 
человека. Недостаточность питания складыва-
ется из следующих факторов: неполноценный, 
несбалансированный рацион, низкий уровень 
культуры питания, неправильные и вредные 
привычки, низкая питательная ценность пище-
вых продуктов и др. Для решения данной про-
блемы пропагандируется рациональное и квали-
фицированное  применение БАД к пище. Данная 

стратегия применяется в странах с наиболь-
шей продолжительностью жизни, таких, напри-
мер, как Япония, где 95% населения потребляет 
БАДы.  Данный показатель в США составляет 
80%, а в странах Европы - более 50% [1, 2].

Учитывая вышеизложенное, сотрудниками 
Ташкентского фармацевтического института ве-
дутся исследования по разработке БАДов на ос-
нове сухого экстракта кузинии теневой. 

Целью настоящих исследований явилось 
установление сроков годности и условий хра-
нения БАД в форме капсул, содержащих сухой 
экстракт корней кузинии теневой и янтарной 
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кислоты, названных «Янтарно-кузиниевый ком-
плекс». 

Экспериментальная часть. На начальной 
стадии исследований с применением методик, 
приведенных в ГФ ХI [3] и соответствующих 
НД, а также согласно указаниям TSt 42-01:2002  
были определены  показатели качества (внеш-
ний вид, подлинность, средняя масса капсул и 
отклонения от неё, средняя масса содержимого 
капсул и отклонения от неё, распадаемость, ми-
кробиологическая чистота, количественное со-
держание инулина и янтарной кислоты, раство-
рение) разработанных капсул. 

Капсулы «Янтарно-кузиниевый комплекс» 
представляют собой твердые желатиновые кап-
сулы белого цвета с  крышкой темно-зеленого 
цвета, размер «0», заполненные инкапсулиро-
ванной массой светло-коричневого цвета. По по-
казателю подлинности капсулы соответствовали 
предъявляемым требованиям. 

Среднюю массу капсул «Янтарно-кузиние-
вый комплекс» и их содержимого, а также от-

клонения от средней массы определяли в со-
ответствии с указаниями ГФ XI. В результате 
установлено, что данные показатели не превы-
шали регламентированные ±10% и составили  
0,5103 г ±3,09% и 0,4076 г ±1,9% соответствен-
но.

Согласно требованиям ГФ XI, распадаемость 
капсул не должна превышать 20 мин: анализиру-
емые капсулы распались за 7 мин 35 сек (сред-
нее 5-ти измерений).  

Для количественного определения инули-
на в капсулах, как и в экстракте, использовали 
метод спектрофотометрии, основанный на из-
мерении оптической плотности продуктов вза-
имодействия фруктозы, образовавшейся после 
расщепления инулина, с резорцином в кислой 
среде [4]. По полученным  результатам количе-
ственное содержание обоих активных ингреди-
ентов не выходило за пределы регламентиро-
ванного отклонения (± 5%) и составило 0,1537 г 
(99,81%) – для инулина и 0,1029 г (102,9%) – для 
янтарной кислоты

Таблица 1
Результаты определения качественных показателей БАД  

«Янтарно-кузиниевый комплекс» в форме капсул

Определяемый  
показатель Требования НД Результаты 

анализа

Описание
Твердые желатиновые капсулы белого цвета с  крышкой  

зеленого цвета, размер «0», заполненные инкапсулированной 
массой коричневого цвета

Соответ-
ствует

Подлинность

Должно наблюдаться красно-фиолетовое или оранжево-красное 
окрашивание (инулин) в результате реакции с 20% спиртовым 

раствором  α-нафтола или тимола и  концентрированной серной 
кислотой.

Соответ-
ствует

Средняя масса, г  ± откл. 
от сред. массы, % 0,4455-0,5445 г  ±10,0% 0,5103 г 

±3,09%
Средняя масса содержи-
мого, г ± откл. от сред. 

массы содер, %
0,3600-0,4400 г  ±10,0% 0,4076 г 

±1,9%

Распадаемость, мин Должны распадаться в течение 20 мин. 7 мин 35 сек

Растворение Не менее 75% в течение 45  мин при скорости вращения кор-
зинки 100 об/мин

Соответ-
ствует

Количественное содер-
жание инулина 0,1463-0,1617 г (±5%)  в 1-ой капсуле 0,1537 г 

(99,81%)
Количественное содер-

жание янтарной кислоты 0, 095-0,105 г (±5%)  в 1-ой капсуле 0,1029 г 
(102,9%)

Микробиологическая  
чистота

В 1 г препарата допускается наличие общего числа аэробных 
бактерий не более 104, общего числа грибов не более 102, энте-
робактерий и некоторых других грамотрицательных бактерий 
не более 102, при отсутствии Escherichia coli, Staphyloccocus 
aureus. Не допускается наличие Salmonella в 10 г препарата

Соответ-
ствует
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Показатель «Растворение» определяли со-
гласно методике, приведенной в ГФ XI, с ис-
пользованием прибора «Вращающаяся корзин-
ка». Исследование проводили при следующих 
условиях: среды растворения – вода очищенная,  
температурный режим – 37±1OС, скорость вра-
щения корзинки – 100 об/мин. Содержание вы-
свободившегося инулина и янтарной кислоты 
составило не менее 75%.

Результаты определений обощены в табл. 1.
Полученные данные свидетельствуют о том, 

что качество разработанных капсул по показа-
телям соответствуют требованиям нормативной 
документации. 

На следующем этапе исследований разрабо-
танные капсулы были упакованы в следующие 
виды тароупаковочных материалов: 

•	 контурно-ячейковую упаковку по ОСТ 
64-074-91 из пленки поливинилхлоридной по 
ГОСТ 25250-88; 

•	 контурно-ячейковую упаковку по ОСТ 
64-074-91 из фольги алюминиевой печатной ла-
кированной по ТУ 48-21-270-78.  

Поскольку активное начало анализируемых 
капсул растительного происхождения для уста-
новления сроков годности были использованы 
только долгосрочные испытания (метод есте-
ственного хранения). Упакованные образцы кап-
сул закладывали на хранение. Регулярность по-
вторных анализов составила 6 месяцев.

Согласно полученным данным все изучае-
мые показатели  в течение 2,5 лет отвечали тре-
бованиям, предъявляемым к капсулированным 
лекарственным формам (ГФ ХI, II изд.). Так, 
внешний вид капсул «Янтарно-кузиниевый ком-

плекс» не изменился за весь период проведения 
исследования. Средняя масса лекарственной 
формы с инкапсулированной массой находи-
лась в пределах  от  0,4982 г ± 0,65% до 0,5103 г  
± 3,09%, а средняя масса содержимого – от  
0,3938 г ± 1,55%  до 0,4076 г ± 1,9%. 

Высвобождение активных субстанций из 
капсулированной лекарственной формы соста-
вило не менее 85% (инулин) и 90,1% (янтарная 
кислота) в течение 45 мин при скорости враще-
ния корзинки 100 об/мин. 

Показатели микробиологической чистоты 
анализируемых капсул за весь период проведе-
ния эксперимента не превысили допустимые 
нормы: наличие общего числа аэробных бакте-
рий в 1 г препарата не превысило 104, общего 
числа грибов – 102, энтеробактерий и некоторых 
других грамотрицательных бактерий – 102, при 
этом не было выявлено  наличие Escherichiacoli, 
Staphyloccocus aureus, Salmonell. 

Количественное содержание инулина ва-
рьировало в пределах от 0,1522 г (98,83%) до 
0,1541 (100,06%), а янтарной кислоты от 0,0983 
г (98,3%) до 0,1029 г (102,9%), т.е. отклонения 
не превысили ±5%. Данные по образцам, упако-
ванным в другие вышеприведенные тароупако-
вочные материалы, были аналогичны. 

Результаты исследования стабильности кап-
сул, упакованных в контурно-ячейковую упаков-
ку по ОСТ 64-074-91 из пленки поливинилхло-
ридной по ГОСТ 25250-88 приведены в табл.2.

Учитывая вышеизложенное, срок годности 
анализируемых капсул БАД «Янтарно-кузиние-
вый комплекс» был определен, равным 2 годам. 
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Е.S.Karieva, К.N.Nuridullaeva, F.F.Urmanova, D.Y.Saidmukhamedova
ASCERTAINMENT OF EXPIRY DATE AND STORAGE CONDITIONS OF 

«SUCCINIC-COUSINIA COMPLEX» BAA
The expiry dates and storage conditions of biologically active additives "Succinic-Cousinia Complex", 

developed in the form of capsules, were studied. The studies were carried out using a long-term method 
using various packaging materials. According to the results obtained, the type of packaging did not have 
a significant effect on the consistency of qualitative and quantitative indices of the developed capsules: a 
shelf life of two years was ascertained.

Key words: inulin, dry extract, succinic acid, capsules, stability, quality control, packing materials.
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Ё.С.Кариева, К.Н.Нуридуллаева, Ф.Ф.Урманова, Д.Ю.Саидмухамедова
«ЯНТАРНО-КУЗИНИЕВЫЙ КОМПЛЕКС» БИОЛОГИК ФАОЛ ҚЎШИМЧАНИНГ 

ЯРОҚЛИЛИК МУДДАТИ ВА САҚЛАНИШ ШАРОИТИНИ БЕЛГИЛАШ
Капсула дори шакли кўринишида ишлаб чиқилган «Янтарно-кузиниевый комплекс» биологик 

фаол қўшимчанинг яроқлилик муддати ва сақланиш шароити ўрганилди.  Изланишлар турли 
қадоқлов материалларини қўллаган ҳолда узоқ вақт давом этувчи усулда олиб борилди. Олинган 
натижаларга асосан қадоқлов материал тури яратилган капсулаларни сифат ва миқдор 
кўрсаткичларининг барқарорлигига сезиларли таъсир кўрсатмади: яроқлилик муддати 2 йил деб 
белгиланди.

Таянч иборалар: инулин, қуруқ экстракт, қаҳрабо кислотаси,капсулалар, турғунлик, сифат 
назорати, қадоқлов материаллар.

Тошкент фармацевтика 		  28.05.2017  й.
институти 		  қабул қилинди
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