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использованы различные вспомогательные вещества, рекомендуемые ГФ ХI как индивиду-

ально, так и в сочетаниях: глюкоза, лактоза, сахароза, крахмал картофельный, крахмаль ку-

курузный, микрокристаллическая целлюлоза, карбоксиметил целлюлоза кальция карбонат, 

магния стеарат, стеарат кальция, стеариновая кислота. Получены  методом прямого прессо-

вания таблетки «Амброл» в лабораторных условиях. В состав таблеток включены с учётом 

физико-химических и технологических характеристик ингредиентов вспомогательные веще-

ства, обеспечивающие достаточную сыпучесть таблеточной массы, её хорошую прессуе-

мость и однородность заполнения матрицы таблеточного пресса, а значит и однородность 

распределения действующего вещества в лекарственной форме. Анализ таблеток осуществ-

ляли по действующей нормативной документации. Таблетки полученные по методу прямого 

прессования не отвечали требованиям предъявляемых к таблетированным лекарственным 

формам. Но из-за несоответствующих технологических свойств таблетки оказались плохого 

качества - таблеточная масса прилипала к пресс - инструменту, таблетки не соответствовали 

требованиям по распадаемости и истираемости. Таблетки, полученные прямым прессовани-

ем, не соответствовали требованиям ГФ ХI предъявляемым к таблетированным препаратам. 

Поэтому решили при таблетировании использовать метод влажного гранулирования. 

Таким образом, таблетки «Амброл» полученные  методом прямого прессования не 

представляется возможным, вследствие чего было опреде-лено использовать метод влажного 

гранулирования и введение в состав комплекс вспомогательных веществ.  
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Акромов А.А., Рахимова Г.Р., Абдушукуров А., Рахимова О.Р. 

ТЕХНОЛОГИЯ ТАБЛЕТОК ПРИМЕНЯЕМЫЕ ПРИ ЖЕЛЕЗОДЕФИЦИТНОЙ 

АНЕМИИ  

Ташкентский фармацевтический институт, г.Ташкент, Узбекистан 

Железодефицитные состояния – широко распространенная патология среди населе-

ния всего Земного шара. По данным Всемирной организации здравоохранения (ВОЗ), дефи-

цит железа (ДЖ) занимает первое место среди 38 наиболее распространенных заболеваний 

человека [1]. Наиболее высок риск развития ДЖ, у детей (особенно первых двух лет жизни) 

и женщин репродуктивного возраста. Недостаток железа может стать причиной многих 

проблем: от усталости и выпадения волос до анемии. Миллионы людей испытывают дефи-

цит этого микроэлемента и даже не подозревают об этом. По причине недостатка желе-

за развивается около 70% всех анемий. Медицинская статистика по данным ВОЗ, анемией 

страдают около 1,8 млрд человек во всем мире. По мнению экспертов ВОЗ, дефицит железа 

до настоящего времени остается одним из самых значимых заболеваний, связанных с нару-

шением питания, в мире [4, 5]. Таким образом, создание препаратов железа для лечения 

железодефицитной анемии является актуальной задачей фармацевтической технологии. 



Современные технологии создания лекарственных средств: синтез, фармакологический скрининг, доклиниче-

ские и клинические исследования, обеспечение качества и безопасности, лекарственные формы 

________________________________________________________________________________________________ 

Вестник ПГФА, №22, 2018  ПГФА, 13 декабря 2018 15 

Цель исследования: разработка оптимального состава и технологии таблеток для лечения 

железодефицитной анемии. 

Ключевые слова: железо, фолиевая кислота, таблетка, технологические свойства. 

Iron deficiency is a widespread pathology among the population of The whole globe. Ac-

cording to the world health organization (who), iron deficiency ranks first among the 38 most 

common human diseases [1]. The highest risk of J, in children (especially the first two years of life) 

and women of reproductive age. Lack of iron can cause many problems: from fatigue and hair loss 

to anemia. Millions of people are deficient in this trace element and are not even aware of it. Due to 

the lack of iron develops about 70% of all anemia. Medical statistics according to who, about 1.8 

billion people worldwide suffer from anemia. According to who experts, iron deficiency is still one 

of the most significant diseases associated with malnutrition in the world [4, 5]. thus, the creation 

of iron preparations for the treatment of iron deficiency anemia is an urgent task of pharmaceutical 

technology. Objective: development of optimal composition and technology of tablets for the treat-

ment of iron deficiency anemia. 

Key words: iron, folic acid, tablet, technological properties. 

Методы исследования. Субстанции железо (II) сульфата, фолиевой кислоты 

SHOUGGUANG FUKANG PHARMACEUTICAL CO LTD, USP 29, ГФ XII (КНР) предостав-

лена Ташкентским фармацевтическим институтом для разработки технологии и подбора 

научно-обоснованного состава таблетированной лекарственной формы стимулирующего 

эритропоэз. Для создания лекарственной формы в виде таблеток, в первую очередь, необхо-

димо было разработать смесь для таблетирования, обладающую соответствующими необхо-

димыми технологическими характеристиками. Технологические характеристики порошков 

предопределяют возможности использования конкретных видов прессования и необходи-

мость введения в таблетируемую смесь ингредиентов, ответственных как за характеристики 

смеси, обеспечивающие стабильность процесса таблетирования (текучесть, равномерность 

заполнения матрицы, адгезия к прессующему инструменту и т.п.), так и за качество получае-

мых таблеток (распадаемость, растворимость, твердость и т.п.). Поэтому, в первую очередь, 

при разработке таблеток изучены технологические характеристики субстанции, в том числе 

фракционный состав, объемные характеристики, сыпучесть, прессуемость, остаточная 

влажность, пористость. Данные характеристики определили вид прессования, необходимость 

введения дополнительных ингредиентов, обеспечивающих возможность процесса таблети-

рования, и соответствие качества полученных таблеток требованиям Государственной Фар-

макопеи (ГФ) [2]. Для правильного выбора технологии таблеток были изучены физико-

химические и технологические свойства смесей субстанции железо сульфата, фолиевой кис-

лоты. Технологические показатели субстанции: фракционный состав, насыпной объем, сы-

пучесть, прессуемость устанавливали по методикам, приведенным в литературе [3] на при-

борах фирмы Erweka (Германия). Влажность субстанции определяли методом высушивания 

на Галогенном анализаторе влажности MB35 Ohaus. Смесь субстанции железо сульфата, фо-

лиевой кислоты представляет собой пористый, белый, аморфный гигроскопический поро-

шок, обладающей очень плохой сыпучестью (0,10 + 0,1г/с). Прочность модельных прессовок 

характеризуется низким показателем 26 - 35 Н. Прессуемость субстанции низкое (10,0 + 4,5 

Н), и это говорит о том, что когезионные силы частиц между собой невелики, модельные 

таблетки (прессовки) субстанции непорочны. Коэффициент сжатия (3,4 + 0,2), угол есте-

ственного откоса (65,0 + 2,4) субстанции не удовлетворительны. Сила выталкивания модель-

ных прессовок при смазке с кислоты стеариновой велики и превышает 1600 Н. Следователь-

но, смесь субстанции железо сульфата, фолиевой кислоты не может быть использована для 

прямого прессования и предполагает применение метода влажной грануляции, требуется 

введение специальных вспомогательных веществ позволяющую получить прессуемую массу 

с хорошей текучестью, необходимой прочностью и высоким значением насыпной массы [3]. 

Все вспомогательные вещества используемые при разработке технологии таблеток антиани-

мического действия отвечали требованиям Брит.Ф., Европ.Ф., Ф.США. В качестве наполни-
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телья использовали аспартам, кальция карбонат, МКЦ сорта Avicel РН–101, кальция гидро-

фосфата. В качестве дезинтегрирующих веществ выбраны: крахмал картофельный сорт 

«Экстра» (ГОСТ 7699-78 изм. 1-3, ГОСТ 7698-93), натрия гликолят крахмала, NaКМЦ, 

желатин пищевой и поливинилпирролидон. Для опудривания прессуемой массы использова-

ли магния стеарат в количестве 1 % от общей массы таблетки. При использовании в качестве 

связывающего компонента воды очищенной, этилового спирта различных концентрации, 5%, 

7%, 10% растворов крахмала модельные таблетки получались очень рыхлыми, хрупкими и 

легко крошились, при использовании в качестве связывающего компонента 2%, 5%, 7% рас-

творов метилцеллюлозы время распадаемости полученных модельных таблететок превыша-

ло регламентированные и составляло 18-22 мин, поэтому для дальнейшего исследования бы-

ли выбраны увлажняющие агенты: спиртовые растворы поливинилпирролидона (ПВП) в 

различных 5-25% концентрациях и водные растворы желатина в концентрации 3%-7%-10%. 

Были получены 8 таблеточных смесей, различающиеся природой и количеством вспомога-

тельных веществ. Для получения модельных составов таблеток антианимического действия в 

лабораторных условиях отвешивали необходимое количество железо сульфата, фолиевой 

кислоты и вспомогательных веществ по соответствующим прописям. Таблеточные смеси 

увлажняли раствором связывающего вещества, требуемая для грануляции пластичность мас-

сы устанавливалась экспериментально, при этом количество связывающих растворов ВМВ 

составляло 10–12 % от общей массы смеси. Поскольку, связывающее вещество растворено в 

легко летучем 96% этиловом спирте, увлажненную прессуемую массу высушивали в су-

шильном шкафу при температуре не выше 25°С до остаточной влажности 1,7-1,8%, затем 

протирали через сито из нержавеющей стали с диаметром отверстий 1,0 мм. Опудривали 

гранулы магния стеаратом предварительно измельченным и отсеянным через капроновое си-

то с диаметром отверстий 100 мкм. Затем гранулят прессовали ручном гидравлическом прес-

се на пресс-инструменте диаметром 12 мм, двояковогнутой формы при давлении прессова-

ния 120 МПа, фиксируя при этом давление выталкивания по манометру и проводя перерас-

чет в МПа. При производстве таблеток на Научно-производственном предприятии «Radiks» 

были использованы: высокоскоростной смеситель-гранулятор HLSG-300 (Индия), сушилка 

полочная СТ-С-II (Китай), гранулятор WF 30В (Китай), опудриватель HD400 (Китай), ротор-

ная таблеточная машина ZPY-23D (Китай), обеспыливатель таблеток CFQ-1 (Китай), машина 

для фасовки и упаковки таблеток в полимерную пленку и фольгу DPP-250DII (Китай). В 

промышленных условиях таблеточную массу готовили следующим образом: вспомогатель-

ные вещества и субстанции железо сульфата, фолиевой кислоты загружали в высокоскорост-

ной смеситель-гранулятор, добавляли раствор связывающего вещества, и смешивали в тече-

ние 15 минут. Требуемая для грануляции пластичность массы устанавливалась эксперимен-

тально. Увлажненную массу сушили в полочной сушилке раскладывая слоем 1-1,3 см, при 

температуре 25°С в течение 60 минут, до оптимальной остаточной влажности 1,7-1,8%. 

Сухую грануляцию проводили гранулированием через сито с диаметром отверстий 1,5 мм. 

Опудривание проводили на опудривателе магния стеаратом, при скорости вращения корпуса 

13 оборотов в минуту. Смесь перемешивали в течение 30 минут. Двоявыпуклые таблетки 

диаметром 10 мм в условиях производства получали на роторной таблеточной машине ZPY-

23D (Китай). Для оценки прессуемости навеску порошка массой 0,5 г прессовали на ручном 

гидравлическом прессе в модельную таблетку диаметром 11 мм при давлении 120 МПа (40 

атм). Раздавливающую нагрузку определяли на пружинном динамометре. Прессуемость по-

рошка выражали в нютонах. Технологические свойства прессуемых масс определяли по дан-

ными приведенными в литературе. [1, 3]. Результаты определения технологических свойств 

прессуемых масс см. в таблице №2 

Основные результаты: из полученных данных эксперимента видно, что большое вли-

яние на качество таблеток оказывает внешнее трение при выталкивании таблеток из матрич-

ного канала. Чем больше трение таблетки о матрицу, тем более неоднородно распределяются 

в ней остаточные напряжения, плотность а также прочность, что приводит к расслаиванию 

таблеток во время их выталкивания из матрицы. Для получения качественных таблеток дав-
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ление выталкивания должна быть не более 10% от давления прессования [1, 3]. При исполь-

зовании состава №2 давление выталкивания не поднималась выше 2,5МПа, т.е. составляла 

всего 2% по сравнении с другими составами. Анализ технологических характеристик табле-

точных смесей модельных составов и качества полученных таблеток показал, что все соста-

вы имеют хорошую сыпучесть, насыпную массу, удовлетворяют требованиям по распадае-

мости и механической прочности на истирание. Наилучшим соотношением сыпучести, 

насыпной плотности, давлении выталкивания из матрицы, механической прочности, прочно-

сти на истирание, распадаемости обладает смесь модельного состава № 2. Состав №2 соот-

ветствует всем физико-механическим требованиям по ГФ 12 предъявляемым к таблеткам, и 

имеет сравнительно небольшие типоразмеры таблеток по сравнению к остальным составам, а 

это не затрудняет проглатывание таблеток больными. В качестве связывающих веществ в 

составе №2, использовались 20%ный раствор ПВП и 3%ный раствор желатина. В составе 

№2, ПВП использовали в нескольких целях, как связывающее (улучшает механическую 

прочность таблеток), дезинтегрирующее, а также скользящие (наряду с магния стеаратом) 

вещество.  

Таблица №2 

Результаты определения технологических свойств прессуемых масс 

Наименование пока-

зателя, единицы из-

мерения 

Номер модельного состава 

1 2 3 4 5 6 7 8 

Сыпучесть кг/с*10
-3

8 9,3 7 6,8 7,5 7,2 7,3 6,5 

Угол естественного 

откоса, угл.
0 38 36 40 44 45 44 48 43 

Насыпная плотность, 

кг/м
3 600 650 545 450 435 445 500 535 

Давление выталки-

вания из матрицы, 

МПа 

5 2,5 6 5,5 6,5 8,5 8,0 7,5 

Физико-механические показатели модельных таблеток 

Механическая проч-

ность на сжатие, Н 
80 95 70 60 65 75 60 55 

Прочность на исти-

рание, % 
98,8 99,8 98,4 98,2 98,3 98,8 98,5 98,8 

Распадаемость, сек 125 135 150 108 137 120 138 130 

Выводы. Разработан состав и технология таблетированной лекарственной формы таб-

леток антианемического действия с использованием влажной грануляции. 
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