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Резюме
Введение. В лечении инфекционно-воспалительных заболеваний востребованы действующие вещества (ДВ), характеризующиеся 
низкой резистентностью микроорганизмов, высокой специфичностью механизма действия и широким спектром антимикробной 
активности. Фуразолидон (ФЗ) – ДВ отвечающее данным критериям, однако тот факт, что он практически нерастворим в воде существенно 
ограничивает его применение. Повысить растворимость и скорость растворения ДВ с низкой растворимостью в воде позволяет метод 
твердых дисперсий (ТД). Предшествующие исследования свидетельствуют об увеличении растворимости и скорости растворения ФЗ в 
воде из ТД с поливинилпирролидоном-24 000 (ПВП-24 000)в соотношении с ДВ > 6 : 1 по массе. Вследствие этого, становится возможным 
введение ТД ФЗ в состав быстрорастворимых шипучих лекарственных форм, например, гранул для получения растворов для наружного 
применения для лечения инфекционно-воспалительных заболеваний.
Цель. Разработка состава и технологии получения шипучих гранул на основе твердых дисперсий ФЗ для получения раствора для 
наружного применения.
Материалы и методы. Субстанция ФЗ, поливинилпирролидон-24 000 ± 2000 (ПВП-24 000 ± 2000), винная кислота, яблочная кислота, 
натрия карбонат безводный, спирт этиловый 96 %, вода очищенная. Грануляты получали методом гранулирования в псевдоожижженном 
слое. Анализ полученных гранул проводили по показателям: описание, размер гранул, потеря в массе при высушивании, распадаемость, 
однородность дозирования согласно ОФС.1.4.1.0004.15 «Гранулы». Также осуществляли качественное и количественное определение 
ДВ, анализировали рН водного раствора гранул. С целью изучения стабильности и сроков годности образцы гранул были заложены на 
хранение согласно ОФС.1.10009.15 «Стабильность и сроки годности лекарственных средств».
Результаты и обсуждение. Разработаны состав и технология шипучих гранул ФЗ для получения раствора для наружного применения. 
Гранулы получены методом раздельного гранулирования основного (содержащего ТД ДВ) и кислотного компонентов с последующим 
смешиванием в соотношениях, обеспечивающих получение раствора ФЗ с концентрацией 0,004 % в воде комнатной температуры. 
Проведена оценка качества, полученных составов, определены срок годности (2 года) и условия хранения (в сухом защищенном от света 
месте при температуре 25 °С) разработанных составов гранул. 
Заключение. В результате технологических и химико-фармацевтических исследований с помощью метода ТД разработана новая 
лекарственная форма ФЗ – шипучие гранулы, позволяющая получать водный раствор с концентрацией ДВ 0,004 % меньше, чем за 5 минут 
без нагревания. По результатам работы подана заявка в Роспатент № 2021105988 от 10.03.2021 г. «Быстрорастворимая лекарственная 
форма фуразолидона и способ ее получения».
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Abstract
Introduction. Treatment of infectious and inflammatory diseases demands active substances (AS), characterized by low resistance of 
microorganisms, high specificity of the mechanism of action and a wide range of antimicrobial activity. Though furazolidone (FZ) – AS meets these 
criteria, however, practically insolubility in water significantly limits its use. Use of the solid dispersion method (SD) could increase the solubility 
and dissolution rate of AS with low water solubility. revious studies indicate an increase in the solubility and dissolution rate of FZ in water from 
SD with polyvinylpyrrolidone-24 000 (PVP-24 000) in a ratio with AS > 6 : 1 by weight. As a result, it becomes possible to introduce SD FZ into the 
composition of rapidly dissolving effervescent dosage forms, for example, granules for obtaining solutions for external use for the treatment of 
infectious and inflammatory diseases.
Aim. Development of the composition and technology for producing effervescent granules based on solid dispersions of FZ for obtaining a 
solution for external use.
Materials and methods. FZ substance, polyvinylpyrrolidone-24 000 ± 2000 (PVP-24 000 ± 2000), tartaric acid, malic acid, sodium carbonate 
anhydrous, ethyl alcohol 96 %, purified water. We provided the granules through fluidized bed granulation. The analysis of the obtained granules 
included the following parameters: description, granule size, loss in mass on drying, disintegration, uniformity of dosage according to GPМ 
1.4.1.0004.15 "Granules". Then followed a qualitative and quantitative determination of AS and analysis of the pH of the aqueous solution of the 
granules. To study the stability and shelf life of the samples of granules, we laid them to the storage in accordance with GPМ 1.10009.15 "Stability 
and shelf life of drugs".
Results and discussion. We developed he composition and technology of FZ effervescent granules for obtaining a solution for external use. 
Granules are obtained by separate granulation of the main (containing a SD AS) and acid components, followed by mixing in ratios that provide 
a solution of FZ with a concentration of 0.004 % in water at room temperature. Later we assessed the quality of the obtained compositions and 
determined, the shelf life (2 years) and storage conditions (in a dry, dark place at a temperature of 25 °C) of the developed compositions of granules.
Conclusion. As a result of technological and chemical-pharmaceutical research using the SD method, we developed a new FZ dosage form  – 
effervescent granules, which makes it possible to obtain an aqueous solution with a concentration of FZ 0.004 % in less than 5 minutes without 
heating. Based on the results of the work, an application was filed with Rospatent No. 2021105988 dated 10.03.2021, "Fast-dissolving dosage form 
of furazolidone and a method for its production".

Keywords: furazolidone, solid dispersions, polyvinylpyrrolidone (PVP), effervescent granules, solubility, BCS class 2
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ВВЕДЕНИЕ
В лечении инфекционно-воспалительных заболе-

ваний, востребованы действующие вещества (ДВ) ха-
рактеризующиеся низкой резистентностью микро-
организмов и широким спектром антимикробной 
активности. ДВ, удовлетворяющие этим требованиям, 
часто относятся ко 2-му классу биофармацевтической 
системы классификации (БКС, BCS) [1]. Одним из та-
ких ДВ, вследствие специфичности механизма дейст- 
вия, является фуразолидон (ФЗ). Положительные осо-
бенности ФЗ – медленное развитие устойчивости 
микроорганизмов к нему, эффективность в отноше-
нии ряда бактерий, резистентных к антибиотикам и 
сульфаниламидам [2]. 

ФЗ рекомендован для профилактики и лечения 
заболеваний мочеполовой системы, таких как цистит, 
уретрит и вагинит, эффективен при кандидозе, трихо-

монадных инфекциях, лямблиозе, шигеллиозе (кли-
нические рекомендации МЗ от 23.01.19 2019 года  
(МКБ 10: N30.0/N30.1/N30.2/N30.8). Применяется мест-
но при комплексном лечении инфекционно-воспали-
тельных заболеваний полости рта и носоглотки, кожи. 
Традиционно применяется наружно в виде раство-
ров с концентрацией 0,004 % (1 : 25 000) при комплекс-
ном лечении небольших ран, склонных к инфициро-
ванию [2, 3]. 

ФЗ – производное нитрофурана, желтый или жел-
тый с зеленоватым оттенком мелкокристаллический 
порошок без запаха, не гигроскопичен, практически 
не растворим в воде и спирте этиловом 96 % [4]. На 
фармацевтическом рынке РФ ФЗ представлен таблет-
ками с дозировкой 50 мг. В связи с тем, что ФЗ прак-
тически не растворим в воде, изготовление раствора 
для местного и наружного применения [терапевти- 
ческая концентрация 1:25 000 (0,004 %)] из данных та-
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блеток является длительным и трудоёмким процес-
сом, сопряженным с предварительным измельчением,  
кипячением и дальнейшим охлаждением раствора [2]. 

Повышение растворимости ДВ позволит создать 
быстрорастворимые шипучие лекарственные фор-
мы (ЛФ) ФЗ, расширит возможности и удобство его 
применения. 

Одним из методов, позволяющим повысить раст- 
воримость и скорость растворения ДВ, является ме-
тод твердых дисперсий (ТД). ТД – это би- или много-
компонентные системы, состоящие из ДВ и носителя, 
представляющие собой высоко диспергированную 
твердую фазу ДВ или молекулярно-дисперсные твер-
дые растворы с частичным образованием комплек-
сов переменного состава с материалом носителя  [3]. 
Технология ТД используется для увеличения высво-
бождения ДВ из ЛФ, повышения фармакологической 
активности и биодоступности за счет увеличения 
растворимости и скорости высвобождения ДВ [5–8].

В ходе предшествующих исследований по повы-
шению растворимости и скорости растворения ФЗ 
методом ТД в качестве оптимального носителя был 
выбран поливинилпирролидон-24 000 (ПВП-24 000) 
в соотношении > 6 : 1 по массе к ДВ. При этом раство-
римость ТД ФЗ возрастает в 1,56 раза. Скорость раст- 
ворения ТД ФЗ возрастает в 3–1,9 раза в интервале 
времени от 5 до 15 мин от начала растворения, соот- 
ветственно [9]. 

Вследствие этого становится возможным введе-
ние ТД ФЗ в состав шипучих ЛФ, например, гранул 
для получения растворов для наружного примене-
ния для лечения инфекционно-воспалительных забо-
леваний кожных покровов, мочеполовой системы, 
рта и носоглотки [10].

Цель. Разработка состава и технологии получе-
ния шипучих гранул на основе твердой дисперсии  
фуразолидона для получения раствора для наружного 
применения.

МАТЕРИАЛЫ И МЕТОДЫ 
Препараты и реактивы: субстанция фуразо-

лидона (ОАО «Ирбитский химфармзавод», Россия), 
ПВП-24 000 ± 2000 (Sigma-Aldrich, США), винная кис-
лота (ООО  «АльбаХим», Россия), яблочная кислота  
(ООО  «АльбаХим», Россия), карбонат натрия без-
водный х.ч. (Купавнареактив, Россия), спирт этило-
вый 96 % (ООО «Константа-Фарм М», Россия), вода 
очищенная.

Приборы и аппаратура: весы лабораторные  
MWP-150 (CAS, Южная Корея), весы аналитичес- 
кие GH-202 (AND, Япония), установка для грануля-
ции «Mycrolab» (BOSCH, Германия), спектрофотометр 
UNICO, модель 2800 (UNICO, США), магнитная мешал-
ка МSН basic (IKA, Германия), иономер лабораторный 
И-160МИ (ООО «Измерительная техника», Россия), вла-
гомер МА35М (Sartorius Weighing Technology GmbH, 
Германия), просеивающая машина AS 200 control 
(Retsch GmbH, Германия). 

Методики

Получение основного гранулята с ТД ФЗ. Для 
получения гранулирующей жидкости (ГЖ) растворя-
ли ФЗ и ПВП-24000 в спирте этиловом 96 % при на-
гревании на водяной бане (95 ± 5  °C). В продукто-
вый контейнер установки для грануляции «Mycrolab» 
загружали порошок карбоната натрия безводного, 
предварительно измельченного и последователь-
но просеянного через сита с диаметром отверстий  
250  μ и 45  μ с использованием просеивающей ма-
шины AS 200 control. Фракции частиц более 250 μ и 
менее 45 μ не гранулировали. Проводили гранули-
рование в псевдоожижженном слое, параметры гра-
нулирования стандартные.

Получение кислотных гранулятов. Для полу-
чения ГЖ растворяли ПВП-24000 в спирте этиловом  
96 % при нагревании на водяной бане (95 ± 5  °C). В 
продуктовый контейнер загружали порошок винной 
или яблочной кислот, обработанный аналогично по-
рошку карбоната натрия безводного.

Получение гранул составов 1 и 2. Для получе-
ния гранул составов 1 и 2 основный и кислотный гра-
нулят смешивали в соотношениях – 1,0 : 1,3 и 1,0 : 1,1, 
соответственно таблице 1, вводили скользящее вспо-
могательное вещество (ВВ) – натрия бензоат в коли- 
честве 2 % от опудриваемой массы. Данное сколь-
зящее ВВ было выбрано вследствие растворимости  
в воде, обеспечивающей образование прозрачных 
растворов при растворении разработанных составов. 
Полученные гранулы фасовали в однодозовые гер-
метичные упаковки – саше. 

Качественные испытания. Согласно 
ОФС.1.4.1.0004.18 «Гранулы» проводили исследо-
вание полученных гранул по испытаниям: описание, 
размер гранул, потеря в массе при высушивании, рас- 
падаемость, однородность дозирования. Также про-
водили качественное и количественное определение  
ДВ, измеряли рН водных растворов гранул. Опреде-
ляли срок годности и условия хранения. Качествен-
ная реакция на ФЗ – бурое окрашивание при взаимо-
действии с натрия гидроксидом [4]. Одну дозу гранул 
растворяли в 100 мл воды очищенной, отбирали про-
бу объемом 10 мл и смешивали с 10 мл смеси вода –  
30 % раствор гидроксида натрия (3 : 2) и нагревали,  
наблюдали бурое окрашивание.

Сравнительный анализ высвобождения ФЗ из 
разработанных шипучих гранул и заводских таб- 
летированных ЛФ. В коническую колбу с образцом 
(разработанные шипучие гранулы или таблетки про-
мышленного производства ФЗ), прибавляли 200  мл 
воды очищенной (20 ± 1 °C). Для детального изучения 
динамики высвобождения ФЗ из твердых ЛФ через 5, 
10, 15, 20, 30, 40, 50, 60 мин от начала растворения 
отбирали по 5 мл раствора и восполняли отобран-
ный объем водой очищенной. Растворы фильтровали 
через шприцевые насадки Minisart с диаметром пор 
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0,45 мкм, фильтрующий материал – нейлон. При необ-
ходимости пробу разбавляли водой очищенной. Про-
водили количественное определении ФЗ в исследу- 
емых образцах.

Использование не фармакопейной методики, 
адаптированной под сравнительный анализ высво-
бождения ФЗ (в одинаковых условиях) из быстро- 
растворимой ЛФ гранулы (растворение не более 
5  мин), так и из обычных таблеток ФЗ (высвобожде-
ние через 45 мин), обосновано стремлением наглядно  
продемонстрировать быстроту и удобство приготов-
ления раствора из разработанных шипучих гранул 
по сравнению с имеющимися на фармацевтическом  
рынке таблетками ФЗ, из которых в аналогичных усло-
виях невозможно приготовить раствор ДВ с терапев-
тической концентрацией 0,004 % даже через 60 мин  
от начала растворения.

Изучение растворения ФЗ. Коническую колбу с 
образцом (разработанные шипучие гранулы ФЗ, таб- 
летки промышленного производства ФЗ) помещали 
на магнитную мешалку (200 об/мин) с термостатиро-
ванием (20 ± 1°C), прибавляли 150 мл воды очищен-
ной. Через 5, 10, 15, 20, 30, 40, 50, 60 мин отбирали по 
5 мл раствора и восполняли отобранный объем во-
дой очищенной. Растворы фильтровали через шпри- 
цевые насадки Minisart с диаметром пор 0,45  мкм, 
фильтрующий материал – нейлон. При необходимо-
сти пробу разбавляли водой очищенной. Проводи-
ли количественное определении ФЗ в исследуемых 
образцах.

Использование методики обосновано тем, что 
разработанные шипучие гранулы предназначены для  
получения раствора для наружного применения пу-
тем растворения в воде комнатной температуры. 
Сравнение с динамикой растворения промышленно 
произведенных таблеток ФЗ наглядно демонстрирует  
быстроту и удобство приготовления раствора из 
разработанных шипучих гранул.

Количественное определение ФЗ. Количествен-
ное определение ФЗ в растворах исследуемых об-
разцов (гранулы, таблетки ФЗ 50 мг (Авексима) про-
водили методом УФ-спектрофотометрии. В мерную 
колбу на 500  мл помещали одну дозу гранул, раство-
ряли в 100 мл воды очищенной, раствор перемешива-
ли на магнитной мешалке в течение 5 мин (скорость  
200 об/мин). Доводили объем полученного раствора 
до метки водой очищенной, перемешивали. Отобран-
ные пробы фильтровали через шприцевые насадки 
Minisart с диаметром пор 0,45 мкм, фильтрующий ма- 
териал – нейлон.

Помещали в кювету полученный раствор и изме- 
ряли оптическую плотность раствора при длине вол- 
ны 366 ± 2 нм. Предварительно установлено отсутст- 
вие влияния ВВ на максимумы спектра поглощения 
ФЗ и его интенсивность. Раствор сравнения – вода 
очищенная. Далее рассчитывали концентрацию ФЗ, 
используя калибровочный график. 

Определение срока хранения гранул. С целью 
изучения стабильности и сроков годности образцы 
гранул были заложены на хранение (ОФС.1.10009.15 
«Стабильность и сроки годности лекарственных 
средств»). Образцы гранул хранили в однодозовой 

Таблица 1. Составы разработанных гранул с твердой дисперсией фуразолидона

Table 1. Compositions of the developed granules with solid dispersion of furazolidone

Ингредиент 
Ingredient

Состав № 1 
Speciation №1

Состав № 2 
Speciation №2

на 1 дозу гранул 
for 1 dose of granules

на 100,0 
by 100.0

на 1 дозу гранул 
for 1 dose of granules

на 100,0 
by 100.0

г
g

%
г
g

г
g

%
г
g

Фуразолидон 
Furazolidone

0,004 0,105 0,105 0,004 0,114 0,114

ПВП-24000 (в основном и кислотном 
грануляте) 
PVP-24000 (in based and acidic granulate)

0,061/0,006 1,605/0,158 1,605/0,158 0,061/0,005 1,743/0,143 1,743/0,143

Натрия карбонат безводный 
Sodium carbonate anhydrous

1,558 41,000 41,000 1,574 44,971 44,971

Винная кислота 
Wine acid

2,095 55,132 55,132 – – –

Яблочная кислота 
Apple acid

– – – 1,786 51,029 51,029

Натрия бензоат 
Sodium benzoate

0,076 2,000 2,000 0,070 2,000 2,000

Итого масса: 
Total weight:

3,800 100,000 100,000 3,500 100,000 100,000
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упаковке (саше). Долгосрочные испытания проводили 
на 3 сериях каждого состава при температуре 25 ± 2  °С 
и относительной влажности 60 ± 5 %; ускоренные ис-
пытания проводили на 3 сериях каждого состава при 
температуре 40 ± 2  °С и относительной влажности 
75 ± 5 %. В день изготовления и в процессе хранения 
[через каждые 3 мес. в течение первого года хране-
ния и через каждые 6 мес. в течение 2 года при долго- 
срочных испытаниях; в день изготовления и в про- 
цессе хранения (3 и 6 мес.) при ускоренных испыта- 
ниях] образцы гранул анализировали по следующим 
показателям: описание, подлинность, количественное 
содержание, потеря в массе при высушивании, рас-
падаемость, рН.

РЕЗУЛЬТАТЫ И ОБСУЖДЕНИЕ
Разработанные составы шипучих гранул, содер-

жащих в качестве ДВ ТД ФЗ представлены в таблице  
1. В ходе скрининга ВВ были изучены различные  
комбинации органических кислот (винной, яблочной, 
лимонной) с карбонатом и гидрокарбонатом натрия. 
Основными критериями скрининга служили показа-
тели распадаемости и рН. Соотношение кислотного  
и основного гранулятов определялось эксперимен-
тально  [11–13]. Для разработанных составов были  
выбраны следующие соотношения основного и кис-
лотного компонентов (по массе): натрия карбонат без-
водный : кислота винная – 1,000 : 1,345 (состав №  1), 
натрия карбонат безводный : кислота яблочная  – 
1,000 : 1,135 (состав №  2). Данные составы позволяют 
получить раствор ФЗ для наружного применения с 
минимальным значением показателя распадаемость  
и с комфортным для наружного применения значе- 
нием рН ≈ 6,0 ± 0,5. 

Особенность разработанной технологии получе-
ния гранул заключается в отсутствии отдельного тех-
нологического этапа получения самой ТД, требующей 
стандартизации и оценки качества промежуточного 
продукта. В предложенной технологии стадии полу- 
чения ТД, смешивания компонентов, грануляции и 
сушки проводятся в одном аппарате, что способст- 
вует созданию непрерывного производства с высокой 
производительностью [14–16].

Разработанные составы шипучих гранул позво-
ляют значительно сократить время растворения ФЗ 
в воде, исключая процесс длительного нагревания 
и позволяя получать раствор ДВ в воде комнатной  
температуры менее чем за 5 мин, значительно упро-
щая способ его применения. Полученные составы 
гранул могут быть использованы в дальнейшем для 
изготовления шипучих таблеток ФЗ.

С целью наглядной демонстрации преимущества 
разработанных шипучих гранул ФЗ над представлен-
ными на российском фармацевтическом рынке таб- 
летками ФЗ с дозировкой 50 мг (Авексима) проведе-
но сравнительное исследование высвобождения ДВ. 
Рисунок 1 демонстрирует преимущество разрабо-
танных шипучих гранул (составы 1 и 2), содержащих 
ТД ФЗ – быстроту приготовления раствора из них  
по сравнению с растворением промышленно произ-
веденных таблеток ФЗ. При помещении таблетки ФЗ 
с дозировкой 50 мг в 100 мл воды при температуре  
20 ± 1  °C насыщение раствора проходило крайне мед-
ленно, не превышая по истечении 1 ч концентрации 
2,87×10-2 г/л, а гранулы составов 1 и 2 с ТД ФЗ в тех 
же условиях быстро насыщали раствор до терапевти- 
ческой концентрации 4,00 × 10-2 г/л менее чем за 

Рисунок 1. Высвобождение фуразолидона: 

А – разработанные шипучие гранулы – состав 1; B – разработанные шипучие гранулы – состав 2; С – таблетки Фуразолидона 50 мг 
(Авексима)

Figure 1. Release of furazolidone: 

A – developed effervescent granules – composition 1; B  – developed effervescent granules – composition 2; С – Furazolidone tablets 
50 mg (Avexim)
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5  мин, образуя растворы с концентрацией ДВ 0,004 %, 
готовые для наружного применения. 

Результаты проведенной оценки качества разра-
ботанных гранул приведены в таблице 2. Разрабо-
танные составы гранул соответствуют предъявлен-
ным ГФ XIV требованиям.

С целью определения стабильности и сроков год-
ности серии образцов гранул составов № 1 и 2 были 
заложены на долгосрочные и ускоренные испытания. 
Внешний вид, потеря в массе при высушивании, рас-
падаемость гранул и рН водных растворов изменяют-
ся незначительно. Образцы гранул ФЗ характеризу-
ются постоянством качественного и количественного 
содержания ДВ в течение всего эксперимента. Путем 

долгосрочных и ускоренных испытаний определен 
срок годности (2 года) и условия хранения (в сухом  
защищенном от света месте при температуре 15–
25  °С); первичная упаковка – саше, обеспечивают ста-
бильное хранение препарата на протяжении всего 
срока годности.

ЗАКЛЮЧЕНИЕ 
С помощью метода твердых дисперсий разра-

ботана новая лекарственная форма фуразолидона –  
шипучие гранулы, позволяющая получать водный  
раствор с концентрацией ДВ 0,004 % в воде ком-
натной температуры менее чем за 5 мин. Проведе-
на оценка качества полученных составов, определе-

Таблица 2. Показатели качества шипучих гранул с твердыми дисперсиями фуразолидона

Table 2. Quality indicators of effervescent granules with solid dispersions of furazolidone

Показатели 
Indicators

Методы 
Methods

Результаты 
Results

Состав № 1 
Speciation № 1

Состав № 2 
Speciation № 2

Описание 
Characters

Визуальный 
Visual

Смесь округлых гранул без оболочки светло-желтого 
цвета (основной гранулят) и белого цвета (кислотный гра-
нулят) 

A mixture of rounded granules without a shell, light yellow 
(basic granulate) and white (acidic granulate)

Подлинность 
Identification

УФ-спектрофотометрия,
качественная реакция 
UV spectrophotometry,
identification test

УФ-спектры водного раствора от 190 до 500 нм должны 
соответствовать по характеристическим пикам стандарту 
ФЗ. Бурое окрашивание при взаимодействии с раствором 
натрия гидроксида 

UV spectr of an aqueous solution from 190 to 500 nm should 
correspond to the characteristic peaks of the furazolidone 
standard. Brown staining when interacting with sodium 
hydroxide solution

Количественное определение, 
Сср. ± ∆С, n = 5 (г/л) 
Potency assay, Сavg. ± ∆С, n = 5 (g/l)

УФ-спектрофотометрия 
UV spectrophotometry

0,040 ± 0,001 0,040 ± 0,001

pH водного раствора, n = 5 (ед.) 
pH of aqueous solution, n = 5 (unit)

ГФ XIV 
SPh XIV

6,0 ± 0,5 6,0 ± 0,5

Размер гранул (мм) 
Granule size (mm)

ГФ XIV 
SPh XIV

от 0,2 до 1,0 
from 0,2 to 1,0

от 0,2 до 1,0 
from 0,2 to 1,0

Потеря в массе при высушивании, n = 5 (%) 
Loss of drying, n = 5 (%)

ГФ XIV 
SPh XIV

1,31 ± 0,26 1,11 ± 0,15

Распадаемость, tср. ± Δt, n = 5 (сек.) 
Disintegration tavg. ± Δt, n = 5 (sec.)

ГФ XIV 
SPh XIV

145 ± 6 123 ± 6 

Однородность дозирования (%) 
Dose uniformity (%)

ГФ XIV 
SPh XIV

99,8 
AV (4,32) < L1 (15,0)

100,0 
AV (6,21) < L1 (15,0)

Упаковка 
Packaging

В герметичные пакетики типа Stickpack – саше, 3,8 г (состав № 1) и 3,5 г (состав № 2), соот-
ветственно, 10 саше вместе с инструкцией в картонной пачке 

In sealed Stickpack-type sachets – sachets, 3.8 g (composition No. 1) and 3.5 g (composition No. 2), 
respectively, 10 sachets together with instructions in a cardboard box

Маркировка 
Marking

В соответствии с НД 
In accordance with regulatory documents

Хранение 
Storage

В защищенном от света месте с температурой воздуха не выше 25 °C 
In a dark place with an air temperature not exceeding 25 °C

Срок годности 
Shelf life

2 года 
2 years
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ны срок годности (2  года) и условия хранения (в сухом  
защищенном от света месте при температуре 25  °С) 
разработанных составов гранул. 

По результатам работы подана заявка в Роспа-
тент № 2021105988 от 10.03.2021 г. «Быстрораствори-
мая лекарственная форма фуразолидона и способ ее 
получения».
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