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Вивчення стабільності комбінованих 
вагінальних супозиторіїв з ацикловіром 
і ефірними оліями чайного дерева 
та чебрецю у процесі зберігання

Актуальність. На сучасному етапі розвитку галузі охорони здоров’я важливою проблемою у гінекології  
є генітальний герпес. Головним завданням у лікуванні герпетичної інфекції є селективний вплив на репродук-
цію вірусу простого герпесу на різних етапах і підвищення резистентності як на клітинному рівні, так і на рівні 
всього організму. Найбільш перспективною лікарською формою при лікуванні герпетичної інфекції у гінеколо-
гії є вагінальні супозиторії (песарії). До складу песаріїв можна ввести декілька активних фармацевтичних інгре-
дієнтів на основі синтетичної та природної сировини, що дозволяє створювати нові комбіновані препарати, що 
значно розширює діапазон схем лікування генітального герпесу. Тому створення нового лікарського засобу на 
основі синтетичної і природної сировини у вигляді песаріїв для лікування генітального герпесу є актуальним. 

Метою даної роботи є вивчення стабільності та встановлення терміну придатності на зразках комбінова-
них вагінальних супозиторіїв (песаріїв) з ацикловіром і ефірними оліями чайного дерева та чебрецю в процесі 
зберігання. 

Матеріали та методи. Для визначення ацикловіру використовували робочі стандартні зразки ацикловіру 
(виробник фірма «Guimica Sintetica, S.A.», Іспанія, постачальник ПрАТ «Лекхім»), які відповідали показникам 
якості ДФУ 2.0, с. 290. Для аналізу використовували мірний посуд класу А, реактиви відповідно до ДФУ 2.0, ана-
літичні ваги АВ 204 S/A METTLER TOLEDO, спектрофотометр «SPECORD 200-222U2B». Зразки песаріїв з ацикло-
віром і ефірними оліями експериментально виготовляли на промисловій ділянці ПрАТ «Лекхім-Харків». 

Результати та їх обговорення. Отримані експериментальні дані свідчать, що комбіновані вагінальні супо-
зиторії з ацикловіром і ефірними оліями чайного дерева та чебрецю при зберіганні у ПВХ-плівці в сухому місці 
при температурі 8-15 °С витримують термін зберігання впродовж 2 років. 

Висновки. Проведено вивчення стабільності комбінованих вагінальних супозиторіїв з ацикловіром і ефір-
ними оліями чайного дерева та чебрецю. Встановлені умови і термін придатності комбінованих вагінальних 
супозиторіїв з ацикловіром і ефірними оліями чайного дерева та чебрецю, який складає 2 роки. 

Ключові слова: ацикловір; ефірна олія чайного дерева; ефірна олія чебрецю; генітальний герпес; вірус просто-
го герпесу; вагінальні супозиторії; стабільність
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Study of the stability of combined vaginal suppositories containing acyclovir, 
Tea tree and Thyme essential oils during storage

Topicality. At the present stage of the health care industry development, genital herpes remains an important 
problem in gynecology. The main thing in the herpes infection treatment is the selective effect on the reproduction of the herpes 
simplex virus at different stages and the increase of resistance both at the cellular level and at the level of the whole organism. 
The most promising dosage form for the treatment of herpetic infection in gynecology remains vaginal suppositories 
(pessaries). The pessaries can introduce several active pharmaceutical ingredients based on synthetic and natural raw 
materials, which will create completely new, combined medicines and significantly expand the range of treatment regi-
mens for genital herpes. Therefore, the creation of a new drug based on synthetic and natural raw materials in the form 
of vaginal suppositories for the treatment of genital herpes is relevant.

Aim. To study the stability and establish expiration dates on samples of combined vaginal suppositories (pessaries) 
containing acyclovir, tea tree and thyme essential oils during storage.

Materials and methods. To determine acyclovir, working standard samples of acyclovir were used (manufacturer 
Guimica Sintetica, S.A., Spain; supplier of PJSC “Lekhim-Kharkov”), which met the quality indicators of SPU 2.0, p. 290. 
For the analysis, class A measuring vessels, reagents, respectively SPU 2.0, analytical balance AB 204 S/A METTLER 
TOLEDO, spectrophotometer SPECORD 200-222U2B were used. Samples of pessaries with acyclovir and essential oils 
were experimentally prepared at the industrial site of PJSC “Lekhim-Kharkov”.

Results and discussion. The obtained experimental data during the storage indicated the combined vaginal sup-
positories containing acyclovir, tea tree and thyme essential oils stored in a PVC film in a dry place at a temperature of 
8-15 °C and can withstand a shelf life of 2 years.

Conclusions. The stability of combined vaginal suppositories containing acyclovir, tea tree and thyme essential oils 
has been studied. It was established the 2 year shelf life and the conditions of combined vaginal suppositories containing 
acyclovir, tea tree essential oils and thyme.

Key words: acyclovir; Tea tree and Thyme essential oils; vaginal suppositories; genital herpes; virus of simple herpes.; 
stability
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Изучение стабильности комбинированных вагинальных суппозиториев 
с ацикловиром и эфирными маслами чайного дерева и чабреца в процессе хранения

Актуальность. На современном этапе развития отрасли охраны здоровья важной проблемой в гинекологии 
остается генитальный герпес. Главное в лечении герпетической инфекции – это селективное влияние на ре-
продукцию вируса простого герпеса на разных этапах и повышение резистентности как на клеточном уровне, 
так и на уровне всего организма. Наиболее перспективной лекарственной формой при лечении герпетической 
инфекции в гинекологии остаются вагинальные суппозитории (пессарии). В состав пессариев можно ввести 
несколько активных фармацевтических ингредиентов на основе синтетического и природного сырья, что по-
зволит создать новые комбинированные препараты и значительно расширить диапазон схем лечения гени-
тального герпеса. Поэтому создание нового лекарственного средства на основе синтетического и природного 
сырья в виде вагинальных суппозиториев для лечения генитального герпеса является актуальным. 

Целью даной работы является изучение стабильности и установление сроков годности на образцах ком-
бинированных вагинальных суппозиториев (пессариев) с ацикловиром и эфирными маслами чайного дерева и чабре-
ца в процессе хранения. 

Материалы и методы. Для определения ацикловира использовали рабочие стандартные образцы ацикло-
вира (производитель фирма «Guimica Sintetica, S.A.», Испания; поставщик ЧАО «Лекхим-Харьков»), которые 
отвечали показателям качества ГФУ 2.0, с. 290. Для анализа использовали мерную посуду класса А, реактивы 
соответственно ГФУ 2.0, аналитические весы АВ 204 S/A METTLER TOLEDO, спектрофотометр «SPECORD 200-222U2B». 
Образцы пессариев с ацикловиром и эфирными маслами экспериментально готовили на промышленном участ-
ке ЧАО «Лекхим-Харьков». 

Результаты и их обсуждение. Полученные экспериментальные данные в процессе хранения свидетель-
ствуют, что комбинированные вагинальные суппозитории с ацикловиром и эфирными маслами чайного дере-
ва и чабреца при хранении в ПВХ-пленке в сухом месте при температуре 8-15 °С выдерживают срок хранения 
2 года. 

Выводы. Проведено изучение стабильности вагинальных суппозиториев с ацикловиром и эфирными мас-
лами чайного дерева и чабреца. Установлены условия и срок хранения комбинированных вагинальных суппо-
зиториев с ацикловиром и эфирными маслами чайного дерева и чабреца 2 года. 

Ключевые слова: ацикловир; эфирное масло чайного дерева; эфирное масло чабреца; вагинальные суппози-
тории; генитальный герпес; вирус простого герпеса; стабильность

ВСТУП
Актуальною проблемою в гінекології на теперіш-

ній час є лікування вірусних інфекцій. Однією з най-
більш небезпечних і досить поширених патологій  
у гінекології є генітальний герпес (ГГ) [1]. 

Існує багато методів його лікування, а саме проти-
вірусна терапія, імунотерапія, а також їх комбінація 
залежно від фази і перебігу захворювання. Однак жо-
ден із них не забезпечує елімінацію вірусу простого 
герпесу (ВПГ) із організму людини, оскільки кліти-
ни нервової системи залишаються резервуаром для 
ВПГ, що призводить до рецидиву хвороби [2]. Голов- 
ним завданням у лікуванні герпетичної інфекції є се-
лективний вплив на репродукцію ВПГ на різних ета-
пах і підвищення резистентності як на клітинному 
рівні, так і на рівні всього організму [3].

Сучасний асортимент противірусних лікарських 
препаратів синтетичного походження для системно-
го лікування ГГ, зокрема у формі таблеток, є досить 
широким. Практично всі вони створені на основі ак-
тивних фармацевтичних інгредієнтів (АФІ) синте-
тичної природи, які мають певні недоліки: досить 
високий ризик виникнення побічних ефектів, алер-
гічних реакцій, порушення нормального біоценозу 
тощо [4]. Асортимент лікарських препаратів рослин-
ного походження для лікування герпесвірусної інфек-
ції у гінекології обмежений [5]. На сучасному фар-
мацевтичному ринку України засоби комбінованого 

складу для місцевої терапії ГГ практично не пред-
ставлені, що зумовлює необхідність їх розробки.

Відомо, що поєднання декількох АФІ в одній лі-
карській формі дозволяє на основі наявного асорти-
менту фармакологічних засобів створювати практич-
но нові, більш ефективні та нешкідливі препарати. 

Перспективними для створення комбінованих 
противірусних ліків є синтетичні субстанції, зокре-
ма «золотий стандарт» лікування герпетичної інфек-
ції ацикловір, а також лікарські рослини, до складу 
яких входять ефірні олії, що володіють противірус-
ними властивостями. Лікарські препарати на основі 
синтетичної та природної сировини у вигляді вагі-
нальних супозиторіїв (песаріїв) дозволять значно роз-
ширити діапазон схем терапії генітального герпесу.

Місцеве призначення противірусних засобів при 
лікуванні герпесвірусних інфекцій є необхідним для 
зменшення клінічних проявів у місці ураження та при-
скорення епітелізації. Найбільш раціональною лікарсь- 
кою формою для місцевого лікування ГГ є вагіналь-
ні супозиторії (песарії).

Тому на кафедрі технології ліків НФаУ розроб- 
лені вагінальні супозиторії (песарії) на основі син-
тетичної (ацикловір) і природної сировини (ефірної 
олії чайного дерева та чебрецю) для лікування гер-
песвірусної інфекції у гінекології [6].

Метою даної роботи є вивчення стабільності 
на зразках комбінованих вагінальних супозиторіїв 
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(песаріїв) з ацикловіром і ефірними оліями чайного 
дерева та чебрецю в процесі зберігання. 

МАТЕРІАЛИ ТА МЕТОДИ
Для визначення ацикловіру використовували ро-

бочі стандартні зразки ацикловіру (виробник фірма 
«Guimica Sintetica, S.A.», Іспанія, постачальник ПрАТ 
«Лекхім» аналітичний лист № 213-7/09-17/158, який 
відповідає вимогам МКК ЛС до РУ № UA/9693//01/01), 
що також відповідає показникам якості ДФУ 2.0, с. 290. 

Для аналізу використовували мірний посуд кла-
су А, реактиви відповідно до ДФУ 2.0, аналітичні ва- 
ги АВ 204 S/A METTLER TOLEDO, спектрофотометр 
«SPECORD 200-222U2B». 

Зразки песаріїв з ацикловіром і ефірними олія-
ми експериментально виготовляли на промисловій 
ділянці ПрАТ «Лекхім-Харків». 

Для виконання вищезазначеної мети були засто-
совані органолептичні та фізико-хімічні методи до- 
слідження [7, 8].

РЕЗУЛЬТАТИ ТА ЇХ ОБГОВОРЕННЯ
Для вивчення стабільності песаріїв використову-

вали рекомендації Настанови 4.2-3.3 : 2004 «Випро-
бування стабільності» [9]. Зразки песаріїв зберігали 
в контурних чарункових упаковках із ПВХ-плівки при 
температурі від 8 °С до 15 °С. Перший аналіз зразків 
супозиторіїв проводили в період виготовлення, по-
тім в перший рік зберігання через кожні 3 місяці і на 
другий рік зберігання – через кожні 6 міс. 

У процесі зберігання песаріїв визначали такі по-
казники: зовнішній вигляд, середню масу, час роз-
падання, однорідність, кількісний вміст ацикловіру 
і ефірних олій, супровідні домішки, мікробіологічну 
чистоту. 

В першу чергу, оцінювали органолептичні по- 
казники. Ідентифікацію та кількісний вміст ацикло-
віру у складі вагінальних супозиторіїв проводили ме- 
тодом абсорбційної спектрофотометрії в УФ-області 
спектра за довжини хвилі (265 ± 2) нм [10, 11]. Спект- 
ральний метод простий і доступний для виконання 
як в аптечних, так і у промислових умовах. У процесі 
роботи були встановлені межі кількісного визначен- 
ня ацикловіру у песаріях. Одержані результати кіль-
кісного визначення ацикловіру у песаріях впродовж 
2 років вкладаються в закладені межі згідно з вимо- 
гами ДФУ 2.0.

Супровідні домішки в субстанції ацикловір виз- 
начали методом високоефективної рідинної хромато-
графії (ВЕРХ) відповідно до ДФУ 2.0 [7, 12]. На хро-
матограмі випробуваного розчину ацикловіру, крім 
піку ацикловіру, відповідно до вимог ДФУ 2.0 іденти-
фіковано пік гуаніну – не більше ніж 0,7 %. На хро-
матограмах досліджуваних розчинів ацикловіру зі 
зразків свіжовиготовлених супозиторіїв і тих, що 
зберігалися упродовж терміну зберігання, виявлені 

додаткові піки, які вказують на супровідні домішки, 
наявність і процент яких не перевищує вимоги, ре-
гламентовані ДФУ 2.0 [8].

Ідентифікацію та кількісний вміст ефірних олій 
чайного дерева та чебрецю у песаріях проводили ме-
тодом газової хроматографії (ГХ). Методика визна-
чення розроблена О. А. Зінченко, старшим науковим 
співробітником лабораторії фармакопейного аналізу, 
ДП «Український фармакопейний центр якості лікарсь- 
ких засобів», м. Харків. Стабільність ефірних олій, що 
входять до складу препарату, відразу ж після приго-
тування і в процесі зберігання була підтверджена 
експериментальними дослідженнями.

Відповідно до вимог ДФУ 2.0 впродовж 27 місяців 
проведено дослідження мікробіологічної чистоти (МБЧ) 
песаріїв з ацикловіром та ефірними оліями [7]. Мікро-
біологічна чистота песаріїв забезпечується завдяки 
введенню до їх складу антимікробних консервантів 
або завдяки консервуючим властивостям активних 
інгредієнтів і належним умовам виробництва. Резуль-
тати проведених досліджень уможливлюють такий 
висновок: за ефективністю антимікробної консерву-
ючої дії стосовно бактерій і грибів супозиторії від-
повідають вимогам ДФУ (критерій А). Тобто, наяв-
ність у песаріях ефірних олій забезпечує необхідну 
ефективність антимікробної консервуючої дії, що доз- 
волило не вводити до складу песаріїв антимікробний 
консервант. Таким чином, встановлено відповідність 
препарату вимогам ДФУ 2.0 до лікарських засобів для 
вагінального застосування.

На підставі проведених досліджень розроблено 
відповідні розділи проекту МКЯ (опис, ідентифікація, 
середня маса, рН, час розпадання, кількісний вміст 
ацикловіру і ефірних олій, супровідні домішки, МБЧ) 
на вагінальні супозиторії [9].

З’ясовано, що якість песаріїв залишається стабіль-
ною при зберіганні з урахуванням всіх досліджува-
них факторів впродовж 27 міс. (2-х років 3 міс.) при 
температурах 8-15 °С (холодне або прохолодне місце), 
що дозволяє встановити термін придатності препа-
рату 2 роки (таблиця).

Всі зразки супозиторіїв при виготовленні і в про- 
цесі зберігання відповідали вимогам проекту «Ме-
тодики контролю якості» (МКЯ) на вагінальні супо-
зиторії.

ВИСНОВКИ
1. На підставі проведених досліджень визначено 

основні показники якості комбінованих вагіналь-
них супозиторіїв з ацикловіром і ефірними олія-
ми чайного дерева та чебрецю.

2. Проведені дослідження вкладаються у відповід-
ні розділи: опис, ідентифікація, середня маса, рН, 
час розпадання, кількісний вміст ацикловіру і ефір-
них олій, супровідні домішки, МБЧ, які внесені 
до проекту МКЯ на комбіновані вагінальні супо-
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зиторії з ацикловіром і ефірними оліями чайно-
го дерева та чебрецю.

3. На основі проведених експериментальних дослід- 
жень встановлені умови та термін придатності ком-
бінованих вагінальних супозиторіїв з ацикловіром 
і ефірними оліями чайного дерева та чебрецю. 

4. Термін придатності комбінованих вагінальних су- 
позиторіїв з ацикловіром і ефірними оліями чай-
ного дерева та чебрецю складає 2 роки (27 місяців) 
при зберіганні у ПВХ-плівці в сухому місці при 
температурі 8-15 °С. 
Конфлікт інтересів: відсутній.
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