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BUOOAPMALEBTUYECKOE UCCJIEJOBAHUE
CYNnnosmToPUEB NAPALIETAMOIJIA
OTEYECTBEHHbIX MPON3BOAUTENEN

T.B. Opnosal*, T.A. Mankpywesal, H.[l. Ornewukosal, A.B. Hectepoga'

Pestome. /lccnejoBaHO KauecTBO CYMMNO3MTOPMEB NapaLeTaMosa OTeHeCTBEHHbIX MPOU3BOANTENEN N yCTaHOBIIe-
HO X COOTBETCTBME GpapmMaKonenHbiM TpeboBaHMAM. 3yueHa cpaBHUTENIbHAA KMHETMKA PAaCTBOPEHUA NapaLeTa-
MOJa 13 CYNMno3nTOPMNEB PA3HbIX MPOU3BOANTENEN 1 BbISAB/IEHA HEDKBMBANIEHTHOCTb Npodusiei, 06ycioBneHHas
CBOWICTBaMM OCHOBbI. [logYepKHYTa BaXKHOCTb M’MAPOKCUIIbHOTO YMC/a 1 TEMNEePATyPbl MIaBAEHNSA NCMONb3YEMbIX
KMPOBbIX CYMMO3UTOPHbIX OCHOB Kak dpapmaLieBTNUeCcKX GakTopoB.

KnioueBble cnoBa: cynno3utopum napaueramona, 6uopapmauns, npodunv pacTBoOpeHus.

THE BIOPHARMACEUTICAL INVESTIGATION OF PARACETAMOL SUPPOSITORIES FROM DOMESTIC
MANUFACTURERS

T.V. Orlova', T.A. Pankrusheva’, N.D. Ogneschikova', A.V. Nesterova'

Abstract. The quality of Paracetamol suppositories produced by domestic manufacturers has been investigated and
their compliance with pharmacopoeial requirements has been established. Dissolution profile test of paracetamol
suppositories of different producers has been carried out and nonequivalence of profiles due to the properties of the
suppository basis has been shown. The importance of hydroxyl value and melting point of fat suppository bases used
as pharmaceutical factors has been highlighted.

Keywords: Paracetamol suppositories, biopharmacy, dissolution profiles.

BBEAEHUE 2. CrabunusaTopbl:

BcnomoraTenbHble BewecTtsa (BB) nrpa- ¢ CTabMnM3aTopbl  TETEPOTeHHbIX  CHC-
0T BaXHyl0 POb B ObecreyeHnn 61oaoc- TeMm (MOBEPXHOCTHO-aKTVBHble BeLLECT-
TYNHOCTY, 3$PeKTUBHOCTM, CTabunbHOCTU 1 Ba, [1AB);
6e30MacHOCTN NtoGOro NEKAPCTBEHHOTO MPe- o aHTLOKCMAAHTBI (6yTUnOKCHaHm3on,
napata, B TOM uncsie B popme Cynmnosutopu- 6y TUNOKCUTONYON);
eB [1].

®  KOHCepBaHTbl (HUMArvH, H1Mason, copou-
Mo ¢yHKuMOHanbHOMY nNpu3Haky BB, nc- HOBas KIC/IOTA).

nosib3yemble B TEXHONIOTMW CYMMNO3UTOPU-
€B, MOXHO KnaccubuumpoBaTb cCrefyoLmm
obpazom.

3. BewectBa, yBenuumBawlme 6uogoc-
TYMHOCTb JIeKapCTBEHHbIX CPeAcCTB 13
Cynno3uTopues:

1. DopmoobpasyoLyme BelwecTBa (onpeaens-

0T Maccy, pa3mep, KOHCUCTEHTHbIE CBOMNCT-
Ba CYnno3nTopues):

° pacTeBopuTenn, gucnepraTopbl U COJO-
6I/IJ'IVI3aTOpr NNeKapCTBeHHbIX BellecTB

(NAB, pumeTuncynbdokena);

b Cynno3nTopHble OCHOBDbI;
° Ae3NHTErpaHTbl N NeHEeTPaHTbI (BewwecT-

®  CTpyKTypoobpasosaTenu (no6asku, Ba, y/ydllalline pacrnagaemocTb Cyn-
ynyJywamlwme  CTPyKTYpPHO-MeXaHuyec- No3nTOPUEB N yCKOpsALMe BbICBOOOX-
Kve CBOWCTBa 1 obecrneymBsaroLime arpe- JeHne, BcacblBaHMe NeKapCTBEeHHbIX Be-
raTMBHYIO YCTOMUYMBOCTb OCHOB). K HUM wects, rasbl, MAB, BogopacTBOpUMbIE
OTHOCATCA BellecTsa, perynupytotuime CONN, YrNeBOAbl, >KNPHble KUCNOTbI, K-
Temnepatypy mnjaB/IeHNA OCHOB, WX Luepuabl >KUPHbIX KUCIOT C KOPOTKOM
NNacTUYHOCTb, TBEPAOCTb, BA3KOCTb Lenblo).

(Macna, napaduH, NUenrHbIN BOCK, Cnep-

4. Kpacutenu [2].
MaueT, MNONUSTUNEHTNINKONAW, JNAHOJNH,

XKUPHbIE CNUPTBI, 3GUPLI FULEpPUHa U C 6uodapmaLeBTNUYECKON TOUYKU 3pe-
NIMMOHHOWN KUCAOTbI, a3pocun, TanbK, HWA Kakpoe m3 BB moxeT ycunumBaTtb, CHU-
TBVHbI, aMynbratopbl T-1, -2, N2 1 v gp.). XaTb AeNCTBMe NekapCcTBeHHbIX BelecTs (/1B)
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WM N3MEHATb €ro XapakTep Mof BAUSHWEM Pa3NNYHbIX
NPVYKH.

Cpeau BB oco6oe mecto oTBOAMTCA CYNNO3UTOPHOMN
ocHoBe. OHa BnMseT Ha CKOPOCTb, MOSIHOTY BbICBOOOXKJe-
HUA N BCACbIBaHUA aKTUBHbIX UHIPEAVEHTOB U, ClefoBa-
TeNbHO, perynupyeTt BpeMsa HacTynneHusa u cuny dapma-
Konornyeckoro apdpekra.

CoBpeMeHHbIN acCCOPTUMEHT CYNMNO3UTOPHbIX OCHOB
oTnnyaeTca 6onblnm pazHoobpasmem, TpebyoLwrm 3Ha-
HUA X COCTaBa, CBOVCTB, 0COBEHHOCTEN NprMeHeHus [3].

B HacTosilee Bpems Cynmno3nMTOpHble OCHOBBI Npes-
CTaBfieHbl MPEVNMYLIECTBEHHO JIUMUAHBIMK NMPOAYKTa-
MU, Kak Hambonee ¢usMonornyHbimu, 6esonacHbiMn n
LOCTYMHBIMU.

MHoxecTBO MMMNOPTHbIX N OTEYECTBEHHDbIX CYMNMno3n-
TOPMEB N3roTOBJZIEHO Ha OCHOBE TBEPAOIO KMpa. TBep,D,bI-
MU Xnpammn B Cynno3snMTOpHOM Npon3BoacCTBE MMEHYIOTCA
MHOrouncsieHHble NONyCMHTETUYECKME UNN CUHTETUYeC-
Kre XNpoBble NPoAYKTbl, coaepallimne 1 He cogepkatlme
MAB.

ToproBble MAapKy 1 OTAENbHbIE BUAbI TBEPAOIO »U-
pa pa3nnMyaloTca No COCTaBY M TakUM MoKasaTensaM, Kak
Temnepatypa niaBneHus, YncsIo OMbINIEHNA, TMLPOKCUTb-
HOe W NofHOe UYNCIIO, KOTopble onpeaensaloT TeEXHONOoMu-
yeckune xapakTepUCTUKN MOJTyYEHHbIX CYMNMO3UTOPUEB U
CYLLECTBEHHO BAVAOT Ha UX CTabUSIbHOCTb 1 Briodapma-
LeBTUYeckre cBorcTBa. Ocoboe BHUMaHME cnegyeT yae-
NATb TAaKOMY MOKa3aTesllo XUPOBOW OCHOBbI, KaK rMapo-
KCUJTIbHOE Yncso.

MOpPOKCUIbHOE  YMCNIO MOKasblBaeT HesTepudu-
LMPOBaHHble NO3MLUUN B MULEPUAHbIX MONEeKynax, T.e.
onpegenseTt cogepkaHne MOHO- U AUMMNLEPULOB B XN-
poBoOW oCcHoBe. PerynupoBaHue Buga 1 KonnyecTsa nap-
LUManbHbIX FNMLEPULOB B COCTaBe MMPOBOW Cynno3u-
TOPHOWM OCHOBbI MO3BONIAET MpuAaBaTb er crnegyowme
CBOWCTBa:

- obneryeHHoe BbICBOGOXAEHME U BcacbiBaHue JIB
13 Cynno3nTopues;

— Nyywas CMAYMBaEMOCTb CJIM3UCTON OBGONIOUKN 1
pacTeKaemMoCTb pacniaBieHHON CYNMO3UTOPHON Macchl C
yBenuueHmem nnowaau abcopbunu;

— BO3MOXHO€E yMeHbLueHue rmapodobHbIX B3auMo-
OEACTBMIN aKTUBHOWM CYOCTaHUMM W >KMPHOKUCIIOTHBIX
OCTATKOB OCHOBbI;

- NOBbILIEHVE NIACTUYHOCTN OCHOB (CHUXKEHME Xpyn-
KOCTM Cynmno3uTopues);

— yBeM4YeHne NHTepBasia TeMmnepaTtypbl ninaBneHns,
Temnepartypbl NiaBneHNA N 3aTeepneBaHNA OCHOB C NO-
BbllLleHNEM UX yCTOI7ILWIBOCTI/I K LLUOKOBOMY OXJaXOEHWIO;

— CnocobHOCTb 3MYSIbIMPOBATbh BOAHbIE U CMNPTO-
Bble pacTBOpbI;

- CTabunmnzayma CyCreH3MOoHHbIX CUCTEM 1 MOBbILLE-
HUe OgHOPOAHOCTU fo3npoBaHMA JIB (B Tu. 3a CYET NOBbI-
LEeHMA BA3ZKOCTW);

- BapbMpOBaHME TeMNepaTypbl MAABNEHUS OCHOB,
T.K. Temrneparypa niasieHns rMuLepugos CyLeCcTBEHHO
3aBUCUT OT MOJIHOTbI 3aMeLLeHNsA TMAPOKCUIAMI 1 MOJo-
MKEeHMA auunnos.

OTpl/luaTeanoe BAnAHWE napuuanbHbIX rnuuepun-
[OB MOXET NPOoABUTbCA B Cneaylouem:

— HEeCOBMECTMMOCTM C CYOCTaHUMAMMU  KUCIOro
XapakTtepa;

— BbIPAXXEHHbIX BOLOPOAHbIX CBA3U W CHUXEHWS
MOJSIHOTbI BbICBOOOXKAEHMWSA OTAENbHbIX CY6CTaHLWA;

- yBenmnyeHum
Cynno3nTopues;

BpemMeHu 3aTBepaeBaHnA

— YNPOYEHUN KPUCTANINIMYECKON CTPYKTYpPbl Cynmno-
3UTOpVEB B NpoLiecce XpaHeHVA (OOTBepKAeHMe).

Takum 06pas3oMm, TMAPOKCMIIbHOE YMUCIIO KUPOBOW
OCHOBBbI, OTparkawllee cofep)kaHue napumnanbHbIX FAu-
LiepuaoB, ABNAETCA Hanbonee BaXXHOWM TEXHOOMMYECKOW
N 6rodapmaLeBTUUECKOWN XaPAKTEPUCTUMKOM >KUPOBbIX
OCHOB. Ecnn BenuuMHa rMgpoOKCUNIBHOTO Yuncia MeHee
3-5 mr KOH/r, ocHoBa siBnAetca rugpodpobHon, a npu 60-
nee BbICOKOM MOKa3aTesie X1poBas OCHOBa npuobpeTtaeT
AndunbHbIe CBONCTBA U MOXKET OKa3aTb 3aMeTHOE BUS-
Hue Ha NPoduUNb BbICBOOOXKAEHMA 1 BcacbiBaHuA J1B [2, 3].

TecT «PacTBOpeHMe» 06MafaeT WHPOKMM BO3MOX-
HOCTAMM Ansi 6rodapmaLeBTUUECKOrO NCCNEfOBaHUS ne-
KapCTBEHHbIX NMpenapaTos, B T4. cynno3utopues [4-8].
HanpaBneHuamn ero ucCnonb3oBaHWA ABAAKTCA: pas-
paboTka OMTMMANbHOIO COCTaBa W TEXHONOrUU Cyn-
Nno3nTOpueEB, UX CTaHZaAPTM3aUMA U KOHTPO/b npouec-
ca npowussoactea. B IO Xlll nsgaHua snepsble BBeAeHA
O®C.1.4.2.0015.15 «PacTBOpEeHUe AnA Cynno3nTopueB Ha
nunodunbHOM ocHoBe» (Npubop «MpPoTOTOYHAA AYenKa).

B HacTosllee BpemA aKTMBHO MPOBOAATCA UCCie-
[OBaHMA MO nNpuMeHeHuo TecTa «PacTBopeHue» ansA
oueHKn dapmaleBTUYECKON AOCTYMHOCTM U MPOrHo3a
6103KBUBANEHTHOCT CYNMO3UTOpMeB Pe30p6TMBHOIO
nencteua [8, 9].

B cBA3M C 3TyM Uenblo AaHHOI paboTbl ABUIOCH
pa3sutme 6rodapmaLeBTMYECKOro Moaxoda K coBep-
LUEHCTBOBAHMIO CYMMO3UTOPUEB Ha OCHOBE WX aHanu3a
Kak Mo TpaguuUMOHHbIM papMaKkoneiHbiM MoKasaTesnam,
TaK 1 Mo pe3ynbTaTam U3yuyeHns CPaBHUTENIbHOWM KUHETU-
KW pacTBOPeHUA Ha NprMepe Cynno3nTopres napauera-
MoOJa OTEYECTBEHHOTO MPOU3BOACTBA.

[na sTon uenn ncnonb3oBaHa pa3pa60TaHHaﬂ HaMu
mMeToAVKa UCnblTaHnA «PaCTBOpeHVIe» anAa cynnosntopu-
€B MapaueTamosia, ANCKpMMUHKUPpYoWKne ycnoBuAa KOTO-
p0|7| NO3BOJIAKOT BbIABMAATb Pa3/inimnAa B COCTaBe U CBONCT-
Bax BCMOMOraTenbHbIX BewecTs [9].
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MATEPWUAJIbl U METO/LDbI

O6beKkTamy McCNefoBaHUA CIYXKUAW  CYMMNO3UTO-
pun napauetamona, NprobpeTeHHble B PO3HUYHOW ar-
TeyHol cetu I. Kypcka, U cynno3mTopuv COOCTBEHHOrO
NpOon3BOACTBA:

e «ledekoH [O» cynno3utopumn pekTanbHble Ana ge-
Tel, 250 mr, npounssogcTea OAO «Huxdpapm» (Stada,
Poccus):

— cepua 70313, cpok rogHocTn go 03.2016;
— cepwua 370913, cpok rogHocTn fo 09.2016.

*  «[Mapauetamon-AnbTdapmy», Cynno3nTopun peKkTasb-
Hble anA geten, 250 mr, npomssogctBa OO0 «Anb-
Tdapmy», Poccua:

— cepua 06082013, cpok rogHocT fo 08.2015;
— cepua 08112013, cpok rogHocTn go 11.2015.

e  (Cynno3ntopun peKTasbHble C napaLeTamonom,
250 mr, nabopaTopHoro npousBoacTea (Kadeapa
dapmaueBTryeckon TexHonorun Kypckoro rocmep-
yHuBepcuteta, Poccus), cepua 01102013, cpok rog-
HocTth go 10.2015.

Ona nccnegoBaHuA cynnosunTopuneB C napaueTtamo-
JIOM ncnonb3oBanu cnepyowme metTobl:

®  BuisyasnbHbli1 OCMOTP (MOATBEPKAEHME COOTBETCTBYA
BHELUHEro Bufa cynno3uTtoprieB ¢dapMakonenHbim
TpeboBaHMAM).

e OnpepfeneHne 04HOPOAHOCTM MacChl AO3MPOBAHHBIX
nekapcteeHHbIx opm (M Xlll, OOC.1.4.2.0009.15).

®  OnTtnyeckaa MUKpockonus (M3ydyeHune dpakLUOHHO-
ro coctaBa YacTuy napaueTtamorna cornacHo IO XIl,
0O®C.1.2.1.0009.15; mukpockon «JIOMO» Mukmegn-1 ¢
OKYNAPHBbIM MUKPOMETPOM).

e CnekTpodpoTomeTpusa (NoaTBepKaeHvie NoasvHHOC-
" 1 onpepeneHvie KONMYeCcTBEHHOro COAep»KaHus
napauetamorsia B Cyrnmno3uTopusax 1 cpeae pactBope-
Hus; TO X, O®C.1.2.1.1.0003.15; CD-2000, 3A0 «OKb
«CnekTp», CaHKT-NeTepbypr).

e OnpepeneHve BpeMeHW TMonHoW Jedopmauumu

(o X, 0®C.1.4.2.0010.15, npnbop 2).

®  YcTaHOBJ/IeHME TemnepaTyp MnaBfieHUsa Cynmno3unTo-
pueB ¢ napauetamonom (MO Xill, OOC.1.2.1.0011.15,
npuéop 3 - MTI ¢ anekTpnYecKkm o60rpeBom).

e Tect «PactBopeHue» (O Xlll, O®C.1.4.2.0014.15;
Erweka DT 6, annapat | «Bpawyarowanca Kop3nuHkay,
lepmaHus).

e (CraTnctuuyeckas o06paboTKa 3KCMepPUMEHTANbHbIX
JaHHbix (FO X, O®C.1.1.0013.15, nakeT Microsoft
Office Excel 2010).

MonyuyeHue npoduneint pacTBOPEHUs NapaLeTamorsa
13 CYnMno3nTOpreEB OCYLLECTBAANN Ha 12 obpa3uax, Kax-
Obll N3 KOTOPbIX MpeABapuTeNibHO B3BELIMBANV U pas-

ERWEKA DT 6

Mewanu no opgHomy. C Uenblo NPUONUKEHNSA YCIOBUNA
onpefeneHns K yCIOBUAM BCacblBaHMA [eNCTBYOLEro
BellecTBa B NPAMON KULLKe B KauecTBe cpefibl pacTBope-
HUS NMPUMEHANN [easpUPOBaHHbIN dpochaTHbI Oydpep-
HbI PacTBOP €O 3HauYeHnem pH 7,4+0,05 n Temnepatypom
37+0,5 °C. O6bem cpenbl pacTBopeHua — 500 mn. Cko-
POCTb BpaLleHna Kop3rHKKM cocTaBnsana 100 06/MuH.

OTt6op npob AnA aHanu3a NPOV3BOAUAN U3 3OHbI
cocyfa, HaxopdAwenca Ha cepefuHe pPacCTOAHUA MeXay
NMOBEPXHOCTbIO Cpefibl PaCTBOPEHUS 1 AHOM KOP3UHKMY,
C BOCMOSIHEHVEM OObemMa PaBHOLEHHbIM KONMNYECTBOM
pacTBopuUTEns To Xe TemnepaTypsbl. [poby dunbTposa-
nm yepe3 GpunbTp «cuHAA neHta» (TY 6-09-1678-95), npu
HeobxogumocTy passogunm dochaTHbiM Bydepom, onpe-
LEenAnm onTMYecKyto MAOTHOCTb MOMYYEHHOrO pacTBOpa
1 paccUUTbIBaNIM NMPOLEHTHOE CofepKaHre napaueTamo-
na, BbIcRBOOOAMBLLErOCA B Cpefly pacTBOPeHUs 3a onpepe-
NEHHBIN NPOMEXXYTOK BPEMEHM.

AHannTMyecKMM MeTOfOM ornpefeneHnsa napaierta-
Mona asnanacb YO-cnektpopotomeTpusa. [nsa 31oro Obina
pa3paboTaHa 1 BanMaMpOBaHa METOAMKA KOMNYECTBEH-
HOro aHanM3a napaueTamona B Cynno3uTopuax u cpeae
pacTBOpeHuA Npu AnnHe BOMHbI 245+1 HM (OTHOCUTENb-
Hoe cTaHAapTHoe oTknoHeHne RSD coctasuno 0,86%,
cucTeMaTtmyeckas norpewHocTb — 0,32%).

AHanu3 3KBMBANEHTHOCTN KUHETUKU PacTBOPEHUS
napaweTamora 13 Cyrnno3uTopres pa3HbiX MPON3BOANTE-
nen NpoBoAWAY, NPUMEHSAA NOMapHble Npouenypbl Cpas-
HEHUS C UCMOb30BaHNEM PaCYETHbIX BENTMUYKMH: dpaKTopa
pasnuuua (f;) n daktopa nogobus (f,). Cuntanu, yto pas-
nnune Mexay KpuBbiMK BbICBOOOXKAEHUA OTCYTCTBYET,
ecnn dakTop pasnuuus (bopmyna 1) NpYHUMAET 3Haue-
Hua ot 0 go 15, a dakTop nopobus (bopmyna 2) — ot 50 go
100 [4, 5].

n
Zr:1|R' 7|

n

R

t=1

f,= x100, )

t
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f, =50-1g 100 | 1 ! -l o
\/1+nzt=1(RI—Tt)

rae n — YUCno BPeMeHHbIX Touek; R; — KONMYecTBo ne-
KapCTBEHHOrO CPefCTBa, NepeLlejLiee B pacTBOP U3 npe-
napaTta CpaBHEHUA B TOUKe t (B cpefjHeM, B MPOLeHTaXx);
T; — KONMYECTBO NIeKapCTBEHHOIO CPeCTBa, Nepelleslee
B paCcTBOp 13 UCCeyeMoro npenaparta B Touke t (B cpen-
HeM, B NpoLeHTax).

PE3YJIbTATbl U OBCYXXAEHUE

Ha HauanbHOM 3Tane uccnegoBaHus Obin NpoBeaeH
CpaBHUTENbHBIV aHann3 COCTaBa U BHELUHEro BuAaa Cymn-
NMo3UTOPMEB C NMapaLeTaMosioM COFTACHO OMMCAHMIO Kax-
JlOro Npoun3BOANTENSA.

OnucaHue cynnosumopues «ljechexoH [»

Cyl'II'IO3I/ITOpI/II/I 6enoro unn 6enoro C XentoBaTbiM
nnn KpemoBaTbiM OTTEHKOM LBETa, Topne,qoo6pa3H0|71

dopmbl.
Cocras:
e [lapauetamona 0,25r.
*  Teepporo »upa (BUTENCONa) LOCTaTOYHOE KONMYeCT-
BO [0 nonyyeHua cynnosntopma maccon 1,25 r [10].
OnucaHue cynnosumopues
«Mapayemamon-Anomgapm»

Cynnosutopun 6enoro nnm Genoro C >KenToBaTbiM
WM KPemoBaTblM OTTEHKOM LBETa, TOprnefoobpasHoi

dopmbl.

Cocras:
e [lapauetamona 0,25r.
e Teepporo xupa (Butencona) 0,75 r.

Macca cynnosutopua 1,0 r [11].

Cynno3umopuu ¢ napayemamosiom
nabopamopHo20 npouszsoocmea

Cynno3utopun TopnenoobpasHoin dopmbl 6enoro
uBeTa.

Cocras:
® [lapauetamona 0,25 r.
e Cynnouwmpa (Suppocire) NA15 go 1,3 1.

Mpy oueHKe BHeLWHero BuAa ObifIO YCTaHOBEHO,
4TO BCE UCCNe0BaHHble Cynno3nToprn oTeevanu Tpebo-
BaHuam OOC «Cynno3utopum» 1 onucaHuio. B Kauectse
OCHOBbI B cynno3uTtopusax «LedekoH [» n «Mapaueta-
Mon-Anbtdapm» yKaszaH TBepablii xup (Butencon). Cynno-
3UTOpUM N1aboPaTOPHOro MPOM3BOACTBA OblfM N3rOTOB-
neHbl Ha ocHoBe cynnounp NAT15, poacTBEHHON BUTENCON
H15 n obnapatouiei cxogHbIMU CBONCTBAMM.

Nanee 6blv npoBefeHbl PU3MKO-XMMUYECKUE 1
bapMaKko-TeEXHONOrMYECKe UCMbITaHUA CYMMno3MTOPUEB,
pe3ynbTaTbl KOTOPbIX MPUBEAEHDI B Tabnuue 1.

B Tabnuue 1 ykasaH yCTaHOBJIEHHbII WHTepBan
nnaBneHna Cynno3nTopueB, CoAepXalynii Temnepary-
py Hauyana u KoHua nnasneHua. ina 6onblIMHCTBA Cyn-
NO3UTOPMEB [aHHbIN MoKa3aTenb He npesblwan dap-
MakonenHoro npegena — 37 °C. Boicokasa TemnepaTtypa
KOHLa nnaBneHus BbisiBNieHa y cynnosutopues «Mapa-
uetamon-AnbtdapmM», UTO yKasblBaeT Ha NMPUCYTCTBUE
B OCHOBe YacCTW TYronnaBKWUX FAULEPUAOB U MOXeT

Ta6bnuua 1.

Pe3yﬂbTaTbl CTaHAapTU3ayum cynnosntTopves napaletamona

«Mapauetamon-AnbTdapm»,
MpomnssoaunTtensb «LlepekoH [i», cepusa cepun Na6opaTopHbiii
obpasey
MNoka3saTenb KauecTBa 70313 370913 06082013 08112013
WHTepBan nnasnexus, °C 32,3-36,2 32,2-36,1 31,3-38,6 31,4-38,3 30,8-36,1
Bpemsa nonHow gedopmauumu, 365+60 403+36 509+50 520+35 385+36
CpepfiHAA Macca CynnosnTopures, r 1,238 1,236 1,019 1,010 1,320
MaKcMManbHOEe OTKJIOHEHUE OT cpenHen —2,26 _2,10 +1,10 —1,86 —3,58
maccol, %
CpeaHmii pasuep vactiy 20,23 19,65 21,33 20,10 22,18
napaueTamona, MKm
Konudectaenroe copepxanme 98,93+1,49 98,6+2,03 99,07+0,78 99,67+0,90 99,641,09
napaveTtamona
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(Dapmaueemuqecxaﬂ mexHoJ102UA U HAHOMexHoJioeuu

CKasaTbCA Ha npouecce BblCBOOOXAEHWA aKTUBHOWN
cybcTaHymm.

Bpemsa nonHon pedopmaumm mccnegoBaHHbIX Cyn-
Nno3nTOpPMEB COOTBETCTBOBAO TpebosaHuam ODC «Cyn-
nosutopum» — He 6onee 15 muH. Cynno3utopun «Mapa-
uetamon-Anstdapm» MMenu 6oriee BbICOKOE 3HauyeHue
[aHHOro NnokKasaTesna No CpaBHEHMIO C APYTUMU.

CpenHAs Macca Cynno3mToprieB BCEX MPOU3BOAUTE-
nen Haxogwunacb B 3aABJIEHHbIX npepenax, OTKNIOHeHNA
OT CpefiHel Maccbl He NpeBblwanu + 5%, umenun 6arsKne
3HAUEHUA MEXAY CEPUAMM, UTO TOBOPUT 06 OTNAXKEHHOM
paboTe Npor3BOACTBEHHOIO 060PYAOBAHUS.

AHanus gucnepcHoCTy TBepaor ¢gpasbl Bcex Cynnosu-
TOpPMEB, NPOBEAEHHDbIN METOLOM ONTUYECKON MUKPOCKO-
nuu, Nokasas ee cooTBeTCTBME dapMaKomnelrHbiM Tpebo-
BaHMAM, a TakXKe OAHOTUMHOCTb GPAKLMOHHOIO CoCTaBa
1 Hannume ByX OCHOBHbIX GpaKLMi YacTuL NapaLeTamo-
na: pasmepom ao 15 Mkm 1 o 50 MKM (Tabnuua 2).

Ta6bnuuya 2.

PesynbTaTbl Nccie,0BaHNA ANCNEPCHOCTU NapaLeTamona
B CynnosuTopuax

s ®paKUVOHHbI cocTaB, %
X
H]
o =
o «MapaueTtamon- 2
[ T o
e «Uedperon I1» Anbtdapm» g
3 R &
2o
s cepus cepus cepus cepus S
= 70313 370913 | 06082013 08112013 =
0-15 51,2 53,8 48,2 52,4 44,8
>15-50 45,8 42,8 46,8 43,6 50,2
>50-100 3,0 34 50 4,0 50

AHanmn3 MOANMMHHOCTA W KONIMYECTBEHHOrO copep-
XKaHuA napawuetamona B Cynno3uTopuax BbinonHeH YO-
CNEKTPOPOTOMETPUYECKNM METOLOM MO pa3paboTaHHOM
HaMK MeToAuKe. YCTaHOBJIEHO, UTO cofiepkaHue napate-
TaMona B UCC/IeAOBaHHbIX CYNMO3UTOPUAX YKNafblBanocb
B HOPMbl fIONYCTUMbIX OTKNOHeHMI (£10%).

Taknum obpa3om, NpoBeAeHHan CTaHAapTU3aLuuaA Cyn-
nosutopueB napauetamona npowussogctea OAO «Hmx-
dapm» (Stada), OO0 «Anbtdhapm» 1 nabopaTopHbIX 06-
pasLoB MoOKasana WX COOTBETCTBME (apMaKonerHbIm
TpeboBaHVAM MO BCEM MOKa3aTesAM, 3a UCKITIOYEHNEM 3a-
BbILLEHHOIO MoKa3aTesiA TemMnepaTypbl KOHLA NiaBieHus
cynnosutopues OO0 «Anbtdapmy.

Cnegylowmm 3Tanom UCCIeoBaHMA CTano nonyye-
Hue npodunen pacTBOpeHWA NapaLeTamona 13 cynnosu-
TOpMEB pa3HbiX Npov3BoauTenen (PUCYHOK 1) 1 oueHKa
MX SKBMBANIEHTHOCTM.

AHanun3 npodwunel pacTBOpeHMA MoOKasas, YTo cyn-
nosutopun «LedpekoH [O» npakTnyeckn MOHOCTbIO Bbl-
cBOGOXAany pencteyouwee BelwecTBo (99,36+1,55% wu

magans
B

——copms TO} I} Hinadapa
=l=oopen }70%1 Y Huxjapu

= umpeapa BT
= cepu EOR2013 AT
—s—cepid MR1L200} Amvhapic

@ 5 M 15 M 25 M 45 & 30 120

Bprun, uam

PucyHok 1. Mpodunu pacTtBopeHus napayeTamona us cynnosunTo-
pueB pasHbIx nponssoauTenen

97,30+2,89% pna pasHbix cepuii) K 45 MuH. B cooTtBeTCT-
BUU C KpuTepuammn BO3 nmeno mecto 6bicTpoe 1 nonHoe
pacTBopeHue, T.K. 6onee 85% JIB nepelwunio B cpeny pacT-
BOpeHMA K 30 MuH.

Cynnosuntopun  «[Mapauetamon-Anstdapm»  Bbl-
CBOOOXAaNM aKTUBHYI CYOCTaHUMIO B He3HauuTesb-
HOM KonmyecTBe 6e3 CyLEeCTBEHHOrO OTANYMA B Cepu-
ax (13,29+0,65% u 12,01+0,54% K 120 MUWH), YTO, Ha HaLl
B35, CBA3aHO CO CBOMCTBAMM OCHOBbI (Hannyve Tyro-
NIaBKMX MULEPUAOB U HU3KOE FMMAPOKCUIIBHOE UUCIIO).
He ucknioyaetca Takke BO3MOXHOCTb BAVAHUSA Ha AaH-
HbIA MpoLecc nonvmopdusmMa KCnosb3yemMon CcybcTaH-
U1 napauetamona [12].

Cynnosutopun napaueTamona n1abopaTopHOro npo-
n3BoacTea (Kadeppa dapmaueBTUUYECKON TEXHONOrUK
Kypckoro rocmepyHvBepcuteTa) rokasanu BbiCOKMeE pe-
3ynbTaThl MO BbICBOOOXAEHWIO AENCTBYIOLWEro BeLlecT-
Ba — 99,72+1,35% K 45 MuH.

Ta6bnuuya 3.

AHanus conoctaBMMocTu npoduneii pacTBOpeHUs napayetamona
13 Cynno3nTopues

SKBUBANEHTHOCTb Npodunen
O6beKTbl CpaBHEHMNA — pacTBopeHns
cynnosutopun
napaueTtamona ®akTop ®akTop Ra/Her
pasnuuua nogo6us

Pa3Hble cepun
cLiedexoH fl» 7,04 59,30 fa
Pa3Hble cepum
«MapaueTtamon-AnsTdapm» 15,08 83,56 fa
«Legekon L» 88,44 8,60 Her
«MapaueTtamon-Anstdapm»
«UedekoH O» ceEJvm 70313 911 53,67 na
1 nabopaTopHbI obpaseLy
«ledpekoH [1» cepua
370913 1 nabopaTopHbIii 2,46 81,62 Oa
obpasel
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Bbuodpapmaunna

CornacHo faHHbIM Tabnuubl 3 1 prCyHKa 1 3KBMBa-
NEeHTHbIMY ABAAIOTCA NPOGUIM PacTBOPEHUA MapaueTa-
MOfia M3 CYNMno3MTOPUEB Pa3HbIX CEPUI KaKAoro npo-
M3BOAMUTENA, YTO YKa3blBaeT Ha OLHOTUMHbLIA COCTaB
0TpaboTaHHY0, XOPOLIO BOCMPOV3BOAVMYIO MPOMbILU-
NEHHYI0 TEXHOMNOT IO,

DKBMBANIEHTHOCTb Mpodunen pacTBOpeHUa napa-
uetamona n3 cynnosutopues npomnssoactsa OAO «Hux-
dapm» (Stada) n cynnosntopreB nabopaTopHOro Npoms-
BOACTBA OODBACHAETCA WCMNOMb30BaHNEM POACTBEHHbIX
CYMMO3UTOPHbIX OCHOB, Yero Hesnb3A CKa3aTb O Cynmno3u-
TopusAx, nponseeaeHHbIx OO0 «AnbTdapmy».

3AKJIIOMEHUE

MpoBeneHo wuccnepoBaHMe KayecTBa Cynmno3uTo-
pvieB napaueTtamona (npowussonctBa OAO «Hwmxdapm»
(Stada); OO0 «AnbTdapm»), NPUOBPETEHHDBIX B anTeyHOM
PO3HMYHOW CETU, 1 CYNMNO3UTOPUEB NTAOOPATOPHOrOo MpPo-
M3BOJCTBA. YCTAaHOBNIEHO MX COOTBETCTBME TPpeboBaHNAM
HOPMATUBHOWM [OKYMeHTauuu no dapmakonenHbIiM Mno-
KasaTensm: onncaHne, cpefHAA Macca M OTKIIOHEHMA OT
Hee, BpeMaA NonHou gepopmanmu, NOAANHHOCTb U KONU-
YyecTBeHHOe cofleprkaHue. [lncnepcHocTb TBepaon dasbl
BCEX UCC/IeOBaHHbIX CYMMno3uTopues bbia COnocTaBu-
mor. CpegHAA TemnepaTypa nnasneHna Cynno3mTopues
pa3HbIX NpousBoauTenen nvena 6amn3Kkne 3HayeHus, oa-
Hako y cynno3uTopues «Mapauetamon-Anbtdapm» Tem-
nepaTypa KoHUa niaBieHusi 6blla 3aBbllEHA, YTO 0byC-
NOBJIEHO NPUCYTCTBMEM B COCTaBE OCHOBbI TYromnaaBKuX
KOMMOHEHTOB 1 CKa3blBAaeTCA Ha NMOMHOTE Y CKOPOCTY Bbl-
CBOOOXAEHUS aKTMBHOW CyOCTaHUMW.

Tect «PacTBOpEHME» NOKasan, YTo Cynno3nTopun na-
6opaTopHoro npovssoacTea u «LledpekoH [1» obecneun-
Bann ObICTPOE pPaCcTBOPEHVE AENCTBYIOLLErO BELLECTBA;
napawueTamos NpakTUYecKn NoHOCTbIO BbICBOOOXKAANCs
K 45 MUH McnblTaHWA; Npodunv pacTBopeHus (Mexay ce-
pusMu 1 npounsBoauTensamMu) 6binm sKBrBaneHTHbl. Cyn-
nosutopum «Mapauetamon-AnbsTdapm» BblCBOBOXAANM
AKTMBHYIO CyOCTaHLUMIO B HE3HAuMTeNIbHOM KONMYecTBe
(okono 12-13% Kk 120 mMuH) 6e3 CyLWeCcTBEHHOIO OTINYNA
B Cepusx.

B pe3ynbraTte BbINOJIHEHHbIX 6VIO(I)apMaL[eBTI/IL|eCKVIX
nccnenoBaHnin YCTaHOBJI€Ha CylWleCcTBeHHaA POJib OCHOBDI
(BI/I,D,a 1 CBOWNCTB TBEpPAOro >K|/|pa) B BbICBO60)K,D,eHI/II/I na-
paueTamorna 13 cynno3ntopues.
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