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Резюме
Введение. В статье представлена разработка технологии получения таблеток для рассасывания методом прямого 
прессования с экстрактом сухим Ajania fruticulosa. Концепция Quality by Design (QbD) отражает современный подход 
к фармацевтической разработке, основанный на идентификации и контроле критических атрибутов качества (Critical  
Quality Attributes, CQA) и критических параметрах процесса (Critical Process Parameters, CPP), определяющих их 
вариабельность. Применение статистического планирования экспериментов (Design of Experiments, DoE) позволяет 
количественно оценить влияние технологических переменных и их взаимодействий, оптимизировать условия 
производства, снизить объем экспериментальных серий и обеспечить управляемость технологического процесса.
Цель. Разработка состава и технологии получения таблеток для рассасывания с экстрактом сухим Ajania fruticulosa  
методом прямого прессования с применением принципов концепции QbD и DoE.
Материалы и методы. В качестве активного фармацевтического ингредиента (АФИ) использован стандартизированный 
согласно Фармакопее ЕАЭС экстракт сухой Ajania fruticulosa, полученный методом мацерации с ультразвуковой 
интенсификацией. Таблетки для рассасывания получены методом прямого прессования с варьированием концентрации 
талька (0,1–3,0 %), коповидона (2,0–5,0 %) и давления прессования (15–30 кН). В качестве CQA выбраны распадаемость 
и истираемость. Планирование эксперимента и статистический анализ проведены с использованием программного 
обеспечения Minitab Statistical Software 22.3.0 (LLC "Minitab", США) с применением модуля DoE. Распадаемость и 
истираемость определяли в соответствии с требованиями Фармакопеи ЕАЭС на аппаратах ZT 320 и TAR 220 (ERWEKA  
GmbH, Германия).
Результаты и обсуждение. Оптимальная концентрация АФИ составила 1,5 %. Согласно результатам DoE, статистически 
значимое влияние на распадаемость оказывали содержание коповидона и давление прессования, в то время как вклад 
талька был незначительным. Оптимальные параметры: коповидон – 5 %, тальк – 2 %, давление прессования – 22 кН. При 
этих условиях распадаемость составила 12,9 мин, истираемость – 0,50 %, индекс общей желательности D = 0,8168. 
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Заключение. Реализация концепции QbD в сочетании с DoE обеспечила научно обоснованный подход к разработке 
таблеток для рассасывания с экстрактом сухим Ajania fruticulosa. Разработанные таблетки для рассасывания  
соответствует требованиям Фармакопеи ЕАЭС и рекомендованы для масштабирования и промышленного производства. 
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Abstract
Introduction. This article presents the development of a technology for obtaining lozenges containing Ajania fruticulosa  
dry extract using the direct compression method. The Quality by Design (QbD) concept reflects a modern approach to 
pharmaceutical development based on the identification and control of Critical Quality Attributes (CQA) and Critical  
Process Parameters (CPP) that determine their variability. The application of Design of Experiments (DoE) allows for the  
quantitative assessment of the influence of technological variables and their interactions, optimization of production  
conditions, reduction of experimental series volume, and ensuring the control of the technological process.
Aim. To develop the composition and technology of lozenges with Ajania fruticulosa dry extract using the direct compression 
method and applying the principles of the QbD concept.
Materials and methods. A standardized Ajania fruticulosa dry extract, obtained by maceration with ultrasonic intensification  
in accordance with the EAEU Pharmacopoeia, was used as the Active Pharmaceutical Ingredient (API). The lozenges were  
obtained by the direct compression method with varying concentrations of talc (0.1–3.0 %), copovidone (2.0–5.0 %), and 
compression pressure (15–30  kN). Disintegration time and friability were chosen as the CQAs. Experimental design and  
statistical analysis were performed using Minitab Statistical Software 22.3.0 (LLC "Minitab", USA) with the DoE module.  
Disintegration time and friability were determined in accordance with the requirements of the EAEU Pharmacopoeia using  
ZT 320 and TAR 220 apparatuses (ERWEKA GmbH, Germany).
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Results and discussion. The optimal API concentration was 1.5 %. According to the DoE results, the copovidone content  
and compression pressure had a statistically significant effect on the disintegration time, while the contribution of talc was 
insignificant. The optimal parameters were: copovidone – 5 %, talc – 2 %, compression force – 22  kN. Under these conditions,  
the disintegration time was 12.9 min, friability was 0.50 %, and the overall desirability index D = 0.8168.
Conclusion. The implementation of the QbD concept in combination with DoE provided a scientifically grounded approach 
to the development of lozenges with Ajania fruticulosa dry extract. The developed lozenges meet the requirements of  
the EAEU Pharmacopoeia and are recommended for scale-up and industrial production.
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ВВЕДЕНИЕ
Таблетки для рассасывания относятся к твердым 

лекарственным формам, широко применяемым при 
терапии инфекционно-воспалительных заболеваний 
ротоглотки. Фармакологическое действие достигает- 
ся за счет высвобождения активного фармацевтиче-
ского ингредиента (АФИ) непосредственно в полости 
рта, что обеспечивает локальное воздействие на очаг 
воспаления [1, 2].

В качестве АФИ в настоящем исследовании выб- 
ран экстракт сухой из надземной части растения 
Ajania fruticulosa (Ledeb.) Poljakov – многолетнего  
растения семейства Asteraceae, произрастающего в  
южных и восточных регионах Казахстана [3]. Фито- 
химический профиль растения включает флавонои- 
ды (в том числе ахилицин и кверцетин), терпенои-
ды (цинеол, борнеол, α-амирин) и фенольные кисло-
ты, включая хлорогеновую. Комплекс биологически 

активных веществ экстракта сухого Ajania fruticulosa 
определяет антибактериальную и противовоспали-
тельную активность [4–7]. По результатам доклини-
ческих исследований субстанция отнесена к V  клас- 
су опасности по ГОСТ  12.1.007–76 («практически  
неопасные вещества») при ЛД50 5000 мг/кг массы те- 
ла, что подтверждает благоприятный профиль безо-
пасности и обосновывает использование экстракта  
сухого Ajania fruticulosa в качестве АФИ.

Современные подходы к фармацевтической раз-
работке ориентированы на концепцию Quality by De- 
sign (QbD), изложенную в руководстве ICH Q8(R2)1, 

1 ICH guideline Q8(R2) on pharmaceutical develop-
ment. Step 5. Available at: https://www.ema.europa.eu/en/ 
documents/scientific-guideline/international-conference-
har monisat ion-technica l - requirements- regist rat ion-
pharmaceuticals-human-use-considerations-ich-guideline-
q8-r2-pharmaceutical-development-step-5_en.pdf. Accessed: 
14.01.2025.

СПИСОК СОКРАЩЕНИЙ

QbD (англ. Quality by Design) Качество путем разработки
DoE (англ. Design of Experiments) Моделирование/планирование экспериментов
CQA (англ. Critical Quality Attributes) Критические атрибуты качества
CPP (англ. Critical Process Parameters) Критические параметры процесса
АФИ Активный фармацевтический ингредиент
RSM (англ. Response Surface Methodology) Методология поверхности отклика
ICH Q8(R2) – Pharmaceutical development ICH Q8(R2) «Фармацевтическая разработка»

Фармацевтическая технология
Pharmaceutical Technology



88 РАЗРАБОТКА И РЕГИСТРАЦИЯ ЛЕКАРСТВЕННЫХ СРЕДСТВ. 2026. Т. 15, № 1
DRUG DEVELOPMENT & REGISTRATION. 2026. V. 15, No. 1

предусматривающую научно обоснованное проекти- 
рование качества лекарственной формы на основе 
глубокого понимания взаимосвязи между характери-
стиками исходного сырья, критическими параметра- 
ми процесса (Critical Process Parameters, CPP) и кри- 
тическими атрибутами качества (Critical Quality Attri- 
butes, CQA). В рамках концепции QbD для количест- 
венной оценки влияния факторов состава и пара-
метров прессования на CQA применяют планирова-
ние эксперимента (Design of Experiments, DoE), позво-
ляющее построить статистические модели, выявить 
значимые переменные и оптимизировать состав и 
технологический процесс с минимальным числом экс-
периментальных серий [8–10].

Цель исследования – разработка состава и тех-
нологии получения таблеток для рассасывания с  
экстрактом сухим Ajania fruticulosa методом прямо- 
го прессования с применением принципов концеп- 
ции QbD и DoE.

МАТЕРИАЛЫ И МЕТОДЫ

Материалы

В качестве АФИ использован стандартизиро-
ванный согласно Фармакопее ЕАЭС экстракт сухой 
Ajania fruticulosa (АФИ), полученный методом маце-
рации с ультразвуковой интенсификацией по тех-
нологии, защищенной патентом на полезную мо-
дель Республики Казахстан № 7449 от 16  сентября 
2022 г. [7]. 

Вспомогательные вещества. 90%-й спирт этило-
вый, соответствующий нормам Государственной фар-
макопеи Республики Казахстан I (ГФ РК), т. 2 [с.  581–
583] (ТОО «Талгар-Спирт», Казахстан); сорбитол, 
соответствующий нормам Ph. Eur. [с. 2963] (Roquette, 
Франция); тальк, соответствующий нормам Фармако- 
пеи ЕАЭС, т. I, ч. 1 [с. 456] (Imerys, Италия); магния  
стеарат, соответствующий нормам ГФ РК I, т. 2 [с.  319] 
(Peter Greven Nederland C.V., Нидерланды); масло мя-
ты перечной, соответствующее нормам Ph. Eur. [с.  Мо-
нография 0405] (Symrise AG, Германия); коповидон 
(KoVidone® VA64), соответствующий нормам ГФ РК I,  
т. 3 [с. 442] (BASF SE, Германия).

Методы и оборудование

Получение таблеток для рассасывания  
методом прямого прессования

Таблетки для рассасывания получали методом 
прямого прессования в соответствии с технологией, 
защищенной патентом Республики Казахстан на по-
лезную модель № 11229 от 3 октября 2025  г.  [11]. Все 
твердые компоненты композиции – АФИ, сорбитол 
(наполнитель), коповидон (связующее), тальк (сколь-
зящее вещество) и магния стеарат (антифрикционное 
вещество) – предварительно просеивают через сито  
с размером ячеек 0,5 мм (АСВ-300, Россия) для обес- 
печения однородного гранулометрического состава.

Навески АФИ и части сорбитола взвешивают в 
соотношении 1 : 10 на аналитических весах AV264C 
Adventurer Pro (OHAUS Corporation, Швейцария) и  
загружают в двухконусный смеситель ERWEKA DKM 
с приводным блоком AR 403 (ERWEKA GmbH, Герма-
ния). Смешивание проводят до получения однород-
ной смеси.

К полученной смеси последовательно добавляют 
оставшуюся часть сорбитола, коповидон, масло мя-
ты перечной (корригент вкуса) и тальк. Смешивание 
осуществляют при температуре 30–40 °С до форми- 
рования однородной таблеточной массы. Затем вво-
дят магния стеарат и проводят финальное смеши-
вание в течение 5–10 мин с контролем влажности в  
пределах 2,5–3,0 %.

Полученную таблеточную массу подвергают прес- 
сованию на одностанционном таблеточном прессе 
CPR-6 (Dott. Bonapace & C. S.r.l., Италия) при давле- 
нии 15–30  кН. Средняя масса одной таблетки состав- 
ляет 250  мг. Готовые таблетки упаковывают в блис- 
терные упаковки из ПВХ/алюминиевой фольги и  
маркируют в соответствии с требованиями норма-
тивной документации.

Планирование эксперимента DoE

Оптимизацию состава и параметров прямого прес- 
сования проводили с применением DoE в Minitab 
Statistical Software 22.3.0 (LLC "Minitab", США) с исполь-
зованием подхода поверхности отклика (Response 
Surface Methodology, RSM). В качестве варьируемых 
факторов (X) выбраны следующие параметры: тальк 
в количестве 0,1–3,0 %, коповидон в количестве 2,0–
5,0 % и давление прессования 15,0–30,0  кН. В качест- 
ве отклика (Y) выбраны распадаемость (мин) и исти- 
раемость (%). Диапазоны варьирования установле- 
ны по результатам предварительного скрининга и с 
учетом требований Фармакопеи ЕАЭС.

Статистическую значимость факторов и их взаи-
модействий оценивали на основании диаграмм Па-
рето стандартизированных эффектов. Оптимизацию 
выполняли методом многокритериального отклика 
с одновременным учетом откликов распадаемости  
и истираемости.

Аналитические методы

Анализ распадаемости таблеток для рассасывания  
осуществляли по методике «Распадаемость таблеток  
и капсул» в соответствии с Фармакопеей ЕАЭС, т. I,  
ч. 1, 2.1.9.1 [302–304]. Для испытаний использовали  
тестер на распадаемость ZT320 (ERWEKA GmbH, 
Германия) [1].

Определение истираемости таблеток проводили  
в соответствии с методикой «Истираемость табле-
ток» согласно Фармакопее ЕАЭС, т. I, ч. 1, 2.1.9.6 [321],  
применяя аппарат TAR с 12-лопастным барабаном 
(ERWEKA GmbH, Германия) [1].
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РЕЗУЛЬТАТЫ И ОБСУЖДЕНИЕ

Определение оптимальной концентрации  
АФИ и выбор вспомогательных веществ

По результатам предварительных эксперимен-
тов оптимальная концентрация АФИ составила 1,5 %. 
Выбор данной концентрации обусловлен необходи-
мостью достижения фармакологической активности  
при сохранении технологических параметров табле-
точной массы, совместимых с методом прямого прес- 
сования. Снижение концентрации ниже 1,5 % при-
водило к уменьшению доли АФИ в единичной дозе  
без значимого улучшения CQA таблеток для расса- 
сывания. При увеличении концентрации АФИ свыше  
3 % наблюдалось ухудшение сыпучести и рост гигро-
скопичности таблеточной массы, что делает невоз-
можным получение таблеток без дополнительных  
стадий гранулирования. Аналогичные технологиче-
ские ограничения описаны в исследованиях по раз- 
работке таблеток, содержащих экстракт Merremia tri-
dentata [12] и измельченный Atriplex halimus [13]. 

Выбор вспомогательных веществ основывался 
на особенностях растительного АФИ и фармакопей-
ных требованиях к лекарственной форме для расса-
сывания. В качестве наполнителя использован сор- 
битол  – водорастворимое вещество со сладким вку- 
сом и высокой собственной текучестью, обеспечи-
вающее равномерное распределение компонентов 
в таблеточной массе и приемлемые органолепти-
ческие свойства  [14]. Применение коповидона в ка-
честве связующего обеспечивает необходимую 
прочность таблеток за счет высокой способности к 
пластической деформации, способствуя формиро- 
ванию прочной межчастичной связи при прессова- 
нии  [15]. Тальк применяется в качестве смазыва- 
ющего агента, способствующего снижению межча-
стичного трения и предотвращению прилипания  
таблеточной массы к рабочим поверхностям обо- 
рудования. Верхний предел содержания талька 3,0 % 
принят как технологическое ограничение, посколь- 
ку увеличение доли смазывающего компонента спо-
собно снижать проницаемость матрицы и замедлять 
распадаемость таблеток  [1, 16]. Магния стеарат вво-
дится в минимальной (0,1 %) концентрации, доста-
точной для снижения силы выталкивания и преду-
преждения адгезии таблеток к пуансонам [17]. Для 
маскировки горького вкуса растительной субстан- 
ции в состав включено эфирное масло мяты перечной.

Планирование эксперимента DoE

Планирование эксперимента выполнено в рамках  
концепции QbD с применением методологии DoE,  
направленной на количественную оценку влияния  
состава и параметров прямого прессования на CQA 
таблеток для рассасывания. Подход ориентирован на 
установление функциональных зависимостей «фак-
тор – отклик», построение статистически значимых 

моделей и последующее определение области рабо-
чих параметров, обеспечивающей достижение целе-
вых значений показателей качества.

Выбор СQA основан на рискориентированном 
анализе технологии прямого прессования таблеточ- 
ной массы, содержащей гигроскопичную раститель- 
ную субстанцию. В качестве откликов выбраны рас-
падаемость и истираемость, отражающие соответст- 
венно способность прессованной матрицы к дезин-
теграции после смачивания и механическую проч-
ность таблеток при выталкивании, фасовке и транс- 
портировании. Указанные показатели чувствитель- 
ны к изменению состава и давления прессования и 
формализуют технологический компромисс между  
проницаемостью структуры и прочностью межчастич- 
ных связей [18, 19].

На основании анализа литературы, результатов 
предварительных скрининговых экспериментов и 
фармакопейных требований в качестве варьируемых 
факторов выбраны: содержание талька (0,1–3,0 %),  
содержание коповидона (2,0–5,0 %) и давление прес-
сования (15–30  кН). Диапазоны факторов обеспечи- 
вают технологическую реализуемость процесса пря-
мого прессования и соответствие требованиям Фар-
макопеи ЕАЭС. Комбинации, приводящие к превыше-
нию допустимого содержания талька более 3,0 %, из 
экспериментального плана исключены.

Экспериментальная матрица сформирована по 
методологии RSM и включает 20 экспериментальных 
серий с центральными точками для оценки нелиней-
ных эффектов и воспроизводимости модели. План 
эксперимента приведен в таблице  1. Рандомизация 
последовательности экспериментов применена для 
минимизации систематических ошибок, связанных с 
изменением свойств таблеточной массы и парамет- 
ров оборудования во времени.

Анализ влияния варьируемых факторов  
на CQA, оптимизация

Для интерпретации результатов Design of Expe- 
riments и идентификации факторов, оказывающих 
определяющее влияние на CQA таблеток для расса-
сывания, выполнено ранжирование стандартизиро-
ванных эффектов с визуализацией в виде диаграмм 
Парето.

Анализ диаграммы Парето стандартизированных 
эффектов для распадаемости (рисунок 1, А) показал, 
что статистически значимое влияние на показатель 
оказывает содержание коповидона (фактор  B), стан-
дартизированный эффект которого превышает кри-
тическое значение t = 2,262 при уровне значимости 
α = 0,05. Вторым по значимости фактором выступает 
давление прессования (фактор  C). Вклад талька (фак-
тор  A) в пределах исследуемого диапазона статисти- 
ческой значимости не достигал (p > 0,05). Существен-
ная значимость квадратичных членов A2 и C2 (p < 0,05)  
указывает на наличие нелинейной зависимости рас- 
падаемости от уровня данных факторов и отражает  
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существование оптимального диапазона параметров, 
за пределами которого наблюдается замедление де-
зинтеграции. Взаимодействия между факторами A, B  
и C статистически значимыми не являлись и из ито- 
говой предиктивной модели исключены.

По диаграмме Парето стандартизованных эффек-
тов (рисунок 1, Б) установлено, что на истираемость 
статистически значимое влияние оказывает фактор 
коповидон (B), чей стандартизованный эффект су- 
щественно превышает критическое значение t = 2,262 
(при α = 0,05). Вторым по значимости фактором явля- 
ется давление прессования (C). Влияние талька (A) 
оказалось статистически незначимым (p > 0,05) в пре-
делах исследуемого диапазона. В отличие от моде-
ли времени распадаемости, квадратичные члены A2, 
B2, C2 и взаимодействия AB, AC, BC не демонстриро- 
вали статистической значимости (p > 0,05), что ука- 
зывает на преимущественно линейный характер за- 
висимости истираемости от факторов в изученной  
области параметров.

Контурные графики при фиксированном содер-
жании талька 2%-го иллюстрируют согласованную на-
правленность влияния коповидона и давления прес- 

сования на оба отклика (рисунок 2, А, Б). Для распа- 
даемости (рисунок 2, А) повышение концентрации  
коповидона и давления прессования сопровожда-
лось увеличением времени, что согласуется с уплот-
нением матрицы таблетки и усилением межчастич- 
ных связей, ограничивающих доступ среды к внут- 
реннему объему. Минимальные значения времени 
распадаемости формируются в области низких уров-
ней обоих факторов. Характер изолиний подтверж- 
дает преимущественно аддитивное влияние без вы- 
раженного взаимодействия.

Для истираемости (рисунок 2, Б) увеличение 
концентрации коповидона и давления прессования 
приводило к снижению истираемости, что отражает  
рост механической прочности таблеток. Область 
минимальной истираемости располагается при вы-
соких уровнях обоих факторов. При низкой кон-
центрации коповидона и недостаточном давлении 
прессования формируются таблетки с повышенной 
истираемостью вследствие ограниченного разви-
тия связующей сетки и недостаточной структурной 
целостности.

Таблица 1. Планирование экспериментов в процессе разработки состава  
и технологии получения таблеток для рассасывания

Table 1. Experimental Design in the Development of the Composition and Manufacturing Process of Lozenges

Порядок
Run Order

Тип точки
Pt Type

X Y

Тальк, %
Talcum, %

Коповидон, %
Copovidone, %

Давление, кН
Pressure, kN

Распадаемость, 
мин

Disintegration, min

Истираемость, %
Friability, %

1 1 1,00000 5,00000 15,0000 11 0,55

2 1 3,00000 2,00000 30,0000 12 1,04

3 0 2,00000 5,00000 22,5000 13 0,47

4 0 2,00000 3,50000 22,5000 11 0,65

5 1 1,00000 2,00000 15,0000 9 1,21

6 1 3,00000 5,00000 30,0000 15 0,38

7 –1 3,68179 3,50000 22,5000 * *

8 –1 2,00000 3,50000 35,1134 10 0,35

9 0 2,00000 5,00000 22,5000 13 0,47

10 0 2,00000 5,00000 22,5000 13 0,47

11 1 1,00000 2,00000 30,0000 9 0,90

12 1 3,00000 2,00000 15,0000 9 1,24

13 1 1,00000 5,00000 30,0000 15 0,62

14 –1 2,00000 3,50000 9,8866 8 1,80

15 –1 0,31821 3,50000 22,5000 12 0,62

16 0 2,00000 5,00000 22,5000 13 0,47

17 –1 2,00000 0,97731 22,5000 7 1,35

18 1 3,00000 5,00000 15,0000 12 1,10

19 –1 2,00000 6,02269 22,5000 14 0,54

20 0 2,00000 3,50000 22,5000 12 0,79

Примечание. * Серия не изготавливалась вследствие превышения допустимого содержания талька (>3,0 %).

Note. * The batch was not manufactured due to exceeding the permissible talc content (>3.0 %).
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Рисунок 1. Диаграмма Парето стандартизированных эффектов факторов, влияющих на 
A – распадаемость; Б – истираемость 

Figure 1. Pareto chart of standardized effects of factors influencing: 
A – disintegration time; B – friability 
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Рисунок 2. Влияние концентрации коповидона и давления прессования на CQA таблеток для рассасывания: 
А – распадаемость; Б – истираемость

Figure 2. Effect of copovidone concentration and compression force on CQA of lozenges: 
А – disintegration time; В – friability

Фармацевтическая технология
Pharmaceutical Technology



93РАЗРАБОТКА И РЕГИСТРАЦИЯ ЛЕКАРСТВЕННЫХ СРЕДСТВ. 2026. Т. 15, № 1
DRUG DEVELOPMENT & REGISTRATION. 2026. V. 15, No. 1

Совместная интерпретация моделей распадаемо-
сти и истираемости подтверждает конкурирующую 
направленность влияния факторов. Повышение кон-
центрации коповидона и давления прессования спо-
собствует снижению истираемости, одновременно  
приводя к увеличению распадаемости вследствие  
роста плотности и снижения проницаемости структу-
ры таблетки.

С учетом выявленного технологического компро-
мисса выполнена многокритериальная оптимизация  
с применением функции общей желательности и ана- 
лиза профилей отклика (рисунок 3). Оптимальные 
уровни факторов составили: тальк – 2,0 %, копови-
дон  – 5,0 %, давление прессования – 22 кН. Индекс  
общей желательности D = 0,8168; прогнозируемые 
значения откликов – 12,9 мин для времени распада- 
емости и 0,50 % для истираемости, что соответствует 

установленным критериям качества и требованиям 
Фармакопеи ЕАЭС [1].

Выбранные условия обеспечивают сбалансиро-
ванное сочетание механической прочности и способ-
ности к дезинтеграции. Давление прессования 22  кН 
формирует достаточную прочность таблеток без пе-
рехода в область избыточного уплотнения, тогда как 
концентрация коповидона 5,0%-го обеспечивает раз-
витие устойчивых межчастичных связей, ограничи-
вая истираемость при сохранении распадаемости в 
целевом интервале. Содержание талька на уровне  
2,0 % повышает технологичность процесса за счет 
улучшения реологических и трибологических харак-
теристик таблеточной массы, при этом вклад в фор- 
мирование целевых CQA в пределах исследуемого  
диапазона статистической значимости не достигал.

Рисунок 3. График оптимизации откликов, отражающий влияние содержания талька и коповидона, давления  
прессования на истираемость и распадаемость таблеток для рассасывания

Figure 3. Response optimization plot of the effects of talc and copovidone contents, compression force on lozenge 
friability and disintegration time
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ЗАКЛЮЧЕНИЕ
В результате проведенных исследований выпол-

нена успешная разработка состава и технологии по- 
лучения таблеток для рассасывания с экстрактом 
сухим Ajania fruticulosa по методологии DoE с ис-
пользованием подхода QbD. В ходе работы уста-
новлены СQA, среди которых распадаемость и ис-
тираемость таблеток, и оценено влияние факторов, 
таких как концентрация талька, коповидона и давле-
ние прессования.

Результаты DoE показали, что наибольшее вли-
яние на технологические свойства лекарственной 
формы оказывают концентрация коповидона и дав-
ление прессования. Установлены оптимальные тех-
нологические параметры: содержание коповидона  –  
5 %, талька  – 2 %, давление прессования – 22 кН. При 
этих условиях обеспечивается достижение целевых  
показателей качества: распадаемость – 12,9  мин, исти- 
раемость – 0,50 %.

Полученные результаты подтверждают эффек-
тивность и научную обоснованность применения ста- 
тистических методов моделирования эксперимен-
та и концепции QbD для разработки лекарственных 
форм на основе растительной субстанции. Разра-
ботанный состав на основе экстракта cухого Ajania 
fruticulosa и вспомогательных веществ, совмести- 
мых с прямым методом прессования, позволяет по-
лучить технологически воспроизводимую и соот-
ветствующую требованиям Фармакопее ЕАЭС ле- 
карственную форму. 
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