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Farmatsevtik texnologiya va biotexnologiya

УДК 615.454.12

«GELMINT-ART» KAPSULASINING 
SAQLANISH SHAROITI VA YAROQLILIK 
MUDDATINI BELGILASH
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Ushbu tadqiqot ishi gelmintlarga qarshi kapsula dori shaklining saqlanish sharoiti va yaroqlilik muddatini bel- 
gilashga bag'ishlandi. "Gelmint-ART" kapsulalarining saqlanish muddati ularning turg'unligini o'rganish orqali 
belgilandi. Turg'unlikni aniqlash tabiiy usulda olib borildi. "Gelmint-ART" kapsulalarining saqlash sharoiti hamda 
yaroqlilik muddatlari taklif etilayotgan qadoq idishlarda 2 yil deb belgilandi.

Tayanch iboralar: kapsula, texnologiya, sifat tahlil, biofaol moddalar, yuqori samarali suyuqlik xromatografi- 
yasi, mikrobiologik tahlil.

Dori vositalarining sifati, terapevtik samaradorligi 
va saqlash paytida xavfsizligi to'g'ridan-to'g'ri dori vosi­
talarining tegishli saqlash va tashish sharoitida ma'lum 
vaqt davomida me'yoriy hujjatlar tomonidan belgilan- 
gan chegaralarda xususiyatlarini saqlab qolish qobili- 
yatiga, ya'ni ularning barqarorligiga bog'liq. Barqaror- 
likni o'rganish natijalariga ko'ra yaroqlilik muddati bel- 
gilanib, ishlatiladigan materiallar, birlamchi va ikkilam- 
chi qadoqlash turi tanlanadi, dori-darmonlarni saqlash 
sharoitlari aniqlanadi [1]. Turg'unlikka bir qator omillar 
o'z ta'sirini ko'rsatadi. Bular: substansiyaning fizik xos- 
sasi, saqlash harorati, yorug'lik, qadoq turi, yordamchi 
moddalar va boshq. [2]. Qattiq dori shakllarini ishlab 
chiqarish jarayonida tayyor mahsulot sifatining tegish­
li talab qilinadigan ko'rsatkichlari, shu jumladan, tash- 
qi ko'rinishi, parchalanishi, o'rtacha massasi va massasi 
bo'yicha bir xilligi, erishi, begona aralashmalar va saq­
lash paytida barqarorligi ta'minlanishi kerak [3].

Hozirgi vaqtda fitoterapiya yo'nalishga qiziqish- 
ning ortishi turli patologik holatlarning oldini olish va 
davolashda o'simlik dori vositalaridan keng foydala- 
nish bilan bilan izohlanadi [4]. O'simlik xomashyolari 
asosida olingan dori preparatlari kimyoviy analoglari- 
ga nisbatan bir necha afzalliklarga ega. Masalan, past 
toksik ta'sirga ega, uzoq muddat qo'llash imkoniya- 
ti mavjud, uzoq muddatli davolashga muhtoj hollar- 
da, ayniqsa, muhim ahamiyatga ega allergik reaksiya- 
lar chaqirmaydi [5]. Ma'lumki, mamlakatimiz gelmint­
larga qarshi ta'sirga ega bo'lgan o'simlik xomashyosi 
zaxirasiga boy bo'lib, ulardan achchiq ermon yer ust- 
ki qismi, qovoq urug'i, dastarbosh gullari va sarimsoq

piyoz avvaldan xalq tabobati va tibbiyotda gijjalarga 
qarshi vosita sifatida keng qo'llanilgan. Achchiq er­
mon er ustki qismi, qovoq urug'i, dastarbosh gullari 
va sarimsoq piyozboshisi kabi gelmintga qarshi o'sim­
lik xomashyolaridan alohida quruq ekstraktlar ajratib 
olinib, gelmintga qarshi quruq ekstraktlar aralashma- 
si tayyorlangan [6,7,8]. Quruq ekstraktlar aralashmasi 
hamda yordamchi moddalar ishtirokida nam dona- 
dorlash usulini qo'llash orqali "Gelmint-ART" kapsu­
la dori shakli maqbul tarkib va mo'tadil texnologiyasi 
ishlab chiqilgan [9].

Ishlab chiqilgan "Gelmint-ART" kapsulasi saqlanish 
sharoiti va yaroqlilik muddatini belgilash ushbu tadqi­
qot ishining dolzarbligini belgilab berdi.

Ishning maqsadi. Gelmintlarga qarshi "Gelmint- 
ART" kapsulalarining saqlanish sharoiti va yaroqlilik 
muddatini belgilashdan iborat.

Tajriba qismi. Materiallar va usullar. "Gelmint- 
ART" kapsulalarining saqlanish muddati ularning tur­
g'unligini o'rganish orqali belgilandi. Turg'unlikni aniq­
lash tabiiy usulda olib borildi.

Tajribani boshlashdan oldin kapsulalarning tashqi 
ko'rinishi, chinligi, o'rtacha og'irliklari va undan chetla- 
nishi, parchalanishi, ta'sir etuvchi modda miqdori, mik­
robiologik tozaligi kabi ko'rsatkichlari O'zR DF hamda 
Rossiya Federatsiyasining (RF) XI DF ning 2 chi jildi, 
143 betida tabletka va kapsulalar uchun keltirilgan ta- 
lablariga muvofiq tekshirildi.

Bunga ko'ra"Gelmint-ART" kapsulasi tashqi ko'ri­
nishi bo'yicha "0" o'lchamdagi qattiq jelatina kapsu­
la Kapsulaga och qo'ng'irrangdan to'q qo'ng'irrang-
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gacha bo'lgan, achchiq ta'm va o'ziga xos hidga ega 
bo'lgan kukun solingan. "Gelmint-ART" kapsulasi o'rta- 
cha massa va undan chetlanishi: kapsula uchun massa 
o'zgarishi 490 mg dan 600 mg gacha. O'rtacha og'irlik- 
dan og'ishi ± 10 %.

Kapsulaning parchalanishi maxsus asbob-identifi- 
katorda 37±2 oS haroratida olib borildi. O'zR DF tala- 
biga muvofiq "Gelmint-ART" kapsulasining parchala- 
nish vaqti nazorat qilinib, u 20 daqiqadan oshmasligi 
lozim [10].

"Gelmint-ART" kapsulasi sifat tahlilini amalga oshi- 
rish uchun biologik faol moddalarga xos sifat reaksi- 
yalar bajarildi. Buning uchun 0,1 g "Gelmint-ART" kap­
sulasi tarkibi sig'imi 25 ml bo'lgan o'lchov kolbasiga 
solindi va 10 ml suv qo'shib, aralashtirildi. Tozalangan 
suv bilan belgisiga yetkazildi, filtr qog'oz orqali filtrlan- 
di (A eritma). Bu eritmadan 2 ml olib, 5-6 tomchi alyu- 
miniy (III) xloridning 5 % spirtli eritmasi tomizilsa, sa- 
riq rang hosil bo'ldi (flavonoidlarga xos sifat reaksiya). 
4 ml A eritmaga 1 ml qo'rg'oshin atsetat eritmasidan 
tomizilsa, qo'ng'irrang cho'kma hosil bo'ldi (oshlovchi 
moddalarga xos sifat reaksiya).

"Gelmint-ART" kapsulasi tarkibidagi flavonoidlar yi- 
g'indisi miqdori YuSSX usulida tahlil qilindi. Tajribalar 
"Agilent 1200" rusumli yuqori samarali suyuqlik xroma- 
tografida o'tkazildi. Tajribalar quyidagi sharoitlarda olib 
borildi: qo'zg'aluvchan faza triftorsirka kislotasining 
0,1 % eritmasi va atsetonitril (70:30) aralashmasi; xro- 
matografik kolonka zarrachalar o'lchami 5 mkm bo'l­
gan Agilent Eclipse XDB -  C18, o'lchami 4,6x250 mm; 
elyuentning umumiy oqim tezligi 1,0 ml/daqiqa; tahlil 
uchun namuna hajmi 10, 20 mkl; detektorlash to'lqin 
uzunligi 254, 320 nm ni tashkil qildi.

"Gelmint-ART" kapsulasi tarkibidagi oshlovchi 
moddalarni UFM (ОФС 1.5.3.0008.15)da keltirilgan 
usul bo'yicha aniqlandi [11].

"Gelmint-ART" kapsulasi mikrobiologik tozaligini 
aniqlash O'zR DF maqolasining ko'rsatmalariga muvo­
fiq sinovdan o'tkazildi (5.1.8. O'simlik xomashyosidan 
olingan, ichga qabul qilish uchun mo'ljallangan dori 
preparatlari va ularni tayyorlashda qo'llaniladigan eks- 
traktlarning mikrobiologik tozaligi. V qism).

Kapsulalarning turg'unligini yuqorida keltirilgan ta- 
biiy usul yordamida o'rganish maqsadida tibbiyotda 
ishlatishga ruxsat etilgan materiallardan tayyorlangan 
quyidagi idishlarga kapsulalar qadoqlandi:

-  qo'ng'ir, burama plastmassa qopqoqli shisha 
idish (TST 64-2-71-80);

-  kontur uyachasiz usti polietilen bilan laminirlan- 
gan qog'ozdan tayyorlangan qadoq (TU 13-7308001­
477-85);

-  kontur uyachali polivinilxloridli (EP-73) va alyumi- 
niy folgali (TU 48-21-270-78) qadoqlar.

Tabiiy usulda turg'unligini o'rganish maqsadida qa- 
doqlangan kapsulalar xona haroratida (20±2 oC) saq- 
landi va har 6 oyda sifat va miqdor ko'rsatkichlari aniq- 
lab borildi. Kapsulalarni tabiiy usulda turg'unligini o'r­
ganish tajribalari 36 oy davomida kuzatib borildi.

Qadoqlangan kapsulalarning sifat me'yorlari tashqi 
ko'rinishi, chinligi, o'rtacha massa va undan chetlani­
shi, parchalanishi, miqdoriy tahlili natijalari RF XI DF va 
O'zR DFda keltirilgan talablar bo'yicha o'tkazildi.

Natijalar muhokamasi. Tibbiyotda ishlatishga 
ruxsat etilgan materiallardan tayyorlangan idishlar­
ga qadoqlangan kapsulalar sifat me'yorlari 36 oy da­
vomida kuzatib, o'rganildi. "Gelmint-ART" kapsulalari- 
ning turg'unligini o'rganish bo'yicha olingan natijalar 
1,2,3-jadvallarda keltirilgan.

O'tkazilgan tadqiqot natijalariga ko'ra, 3 turda qa­
doqlangan "Gelmint-ART" kapsulalari tashqi ko'rinishi 
bo'yicha "0" o'lchamdagi qattiq jelatina kapsula bo'lib, 
kapsula tarkibi och qo'ng'irrangdan to'q qo'ng'irrang- 
ga, achchiq ta'm va o'ziga xos hidga ega bo'lgan ku- 
kundan tashkil topgan. "Gelmint-ART" kapsulasi o'rta­
cha massa va undan chetlanishi kapsula uchun massa 
o'zgarishi 490 mg dan 600 mg gacha bo'lib, o'rtacha 
og'irlikdan og'ishi ±10 %dan iborat. Kapsulalarning 
parchalanishi 20 daqiqadan oshmadi.

"Gelmint-ART" kapsulalari uchun sifat reaksiyalar: 
flavonoidlarga xos reaksiya bo'lgan alyuminiy (III) xlo­
ridning 5 % spirtli eritmasi bilan sariq rang hosil bo'l­
di. Oshlovchi moddalarga xos sifat reaksiya bo'lgan 
qo'rg'oshin atsetat eritmasi bilan qo'ng'irrang cho'k- 
ma hosil bo'ldi. Flavonoidlar yig'indisi miqdorini aniq- 
lash. "Gelmint-ART" kapsulalari tarkibidagi flavonoid­
lar yig'indisi miqdori YuSSX usulida tahlil qilindi. Tajri­
balar "Agilent 1200" rusumli yuqori samarali suyuqlik 
xromatografida o'tkazildi. Tajribalar quyidagi sharoit­
larda olib borildi: qo'zg'aluvchan faza triftorsirka kis­
lotasining 0,1 % eritmasi va atsetonitril (70:30) ara­
lashmasi; xromatografik kolonka zarrachalar o'lcha­
mi 5 mkm bo'lgan Agilent Eclipse XDB -  C18, o'lcha­
mi 4,6x250 mm; elyuentning umumiy oqim tezligi 
1,0 ml/daqiqa; tahlil uchun namuna hajmi 10, 20 mkl; 
detektorlash to'lqin uzunligi 254, 320 nm ni tashkil qil­
di. Bunda "Gelmint-ART" kapsulalari tarkibidagi flavo­
noidlar yig'indisi o'rtacha miqdori (lyuteolin hisobida)
0,092 mg/g dan kam bo'lmagan miqdorni tashkil etdi.

Oshlovchi moddalar miqdorini aniqlash. "Gelmint- 
ART" kapsulalari tarkibidagi oshlovchi moddalarni 
UFM ^ Ф С  1.5.3.0008.15) da keltirilgan usul bo'yicha 
aniqlandi [11]. Bunda "Gelmint-ART kapsulalari tarkibi­
dagi oshlovchi moddalar o'rtacha miqdori 15,2784 % 
dan kam bo'lmagan natijani tashkil etdi.

3 turda qadoqlangan "Gelmint-ART" kapsulalari 
mikrobiologik tozaligini aniqlash natijalariga ko'ra 1 g
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MTH bo'yicha aniqlanadigan 

ko'rsatkichlar
Boshlang'ich natijalar, 

o'lchov birligi

Saqlanish muddati

6 oy 12 oy 18 oy 24 oy 30 oy 36 oy

-  tashqi ko'rinishi -  ijobiy -II- -II- -II- -II- -II- -//-

-  chinligi -  ijobiy -//- -//- -//- -//- -//- -II-

-  o'rtacha massa va undan chetlanishi -490-600 mg gacha, ±10% 505 mg 505 mg 500 mg 500 mg 495 mg 495 mg

±10% ±10% ±10% ±10% ±10% ±10%
qo'ng'ir, burama -  20 daq.

plastmassa -  parchalanishi 13 daq. 13 daq. 13 daq. 19 daq. 19 daq. 20 daq.

qopqoqli -  MH talabiga muvofiq

shisha idish -  mikrobiologik tozaligi -//- -//- -//- -//- -//- -II-
(TST 64-2-71-30) 0,092 mg/g;

-  miqdoriy tahlil: 0,092 0,0915 0,0913 0,091 0,091 0,090

flavonoidlar yig'indisi o'rtacha miqdori ±0,2% ±0,2% ±0,2% ±0,17% ±0,17% ±0,18%
(lyuteolin hisobida);

oshlovchi moddalar miqdoriy tahlili 15% dan kam bo'lmagan 16,5 15,5 15,1 15,05 15,02 15,01

miqdorda ±0,3% ±0,25% ±0,24% ±0,22% ±0,22% ±0,28%
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"Gelmint-ART"kapsulasining turg'unligini o'rganish natijalari

Jihozturi
MTH bo'yicha aniqlanadigan 

ko'rsatkichlar
Boshlang'ich natijalar, 

o'lchov birligi

Saqlanish muddati

6 oy 12 oy 18 oy 24 oy 30 oy 36 oy

kontur uyachasiz -  tashqi ko'rinishi -  ijobiy -II- -II- -II- -II- -II- -II-
usti polietilen bilan

laminirlangan -  chinligi -  ijobiy -//- -//- -//- -//- -//- -//-
qog'ozdan

tayyorlangan -  o'rtacha massa va undan chetlanishi -490-600mg gacha, 510 mg 510 mg 505 mg 505 mg 500 mg 495 mg

qadoq (TU 13- ±10% ±10% ±10% ±10% ±10% ±10% ±10%
7303001-477-35) -  parchalanishi

-  20 daq. 13 daq. 13 daq. 13 daq. 19 daq. 19 daq. 19 daq.

-  mikrobiologik tozaligi -  MH talabiga muvofiq -//- -//- -//- -//- -//- -II-

-  miqdoriy tahlil: 0,092mg/g; 0,092 0,0914 0,0911 0,0902 0,090 0,090

flavonoidlar yig'indisi o'rtacha miqdori ±0,2% ±0,2% ±0,19% ±0,17% ±0,17% ±0,27%
(lyuteolin hisobida);

15% dan kam bo'lmagan 16,5 16,32 16,09 15,56 15,41 15,30

oshlovchi moddalar miqdoriy tahlili miqdorda ±0,3% ±0,27% ±0,25% ±0,20% ±0,19% ±0,29%
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"G e lm in t-A RT"kap su las in ing  tu rg 'un lig in i o 'rgan ish natija la ri

Jihozturi
MTH bo'yicha aniqlanadigan Boshlang'ich natijalar. Saqlanish muddati

ko'rsatkichlar o'lchov birligi 6 oy 12 oy 18 oy 24 oy 30 oy 36 oy

-  tashqi ko'rinishi -ijobiy -II- -II- -II- -II- -II- -II-

-  chinligi -ijobiy - / / - - / / - - / / - - / / - - / / - -II-

-  o'rtacha massa va undan chetlanishi -490-600 mg gacha, 

±10%
510 mg 

±10%
505 mg 

±10%
505 mg 

±10%
500 mg 

±10%
500 mg 

±10%
495 mg 

±10%
kontur uyachali

polivinil-xloridli (EP- -  parchalanishi 20 daq. 13 daq. 13 daq. 19 daq. 19 daq. 19 daq. 20 daq.

73) va alyuminiy

folgali (TU 43-21- -  mikrobiologik tozaligi -MH talabiga muvofiq - / / - - / / - - / / - - / / - -II- -II-
270-73) qadoqlar

-  miqdoriy tahlil:

flavonoidlar yig'indisi o'rtacha miqdori 

(lyuteolin hisobida);

0,092mg/g; 0,092

±0,2%
0,0914

±0,2%
0,0913

±0,2%
0,0911 

±0,19%
0,090

±0,17%
0,090

±0,20%

oshlovchi moddalar miqdoriy tahlili 15% dan kam bo'lmagan 

miqdorda

16,5

±0,3%
16,32

±0,27%
16,1

±0,25%
16,09

±0,24%
15,41

±0,19%
15,05

±0,30% F
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Фармацевтическая технология и биотехнология

preparatdagi aerob bakteriyalar umumiy soni 10*5 
KOE dan, 1 g dagi umumiy zamburug'lar soni 500 KOE 
dan, 1 g dagi safroga chidamli grammanfiy bakteriya­
lar 10*2 KOE dan oshmadi, 1 g da Escherichia coli va 
10 g da Salmonella bo'lmadi. Ushbu namunalar mik­
robiologik tozaligi jihatidan dorivor mahsulotlarga 
qo'yiladigan talablarga to'liq javob berdi.

Xulosa. "Gelmint-ART" kapsulalarining sifat va miq­
doriy ko'rsatkichlari doimiyligi me'yoriy-texnik hujjat- 
lar va O'zR DFda keltirilgan talablarga muvofiq amalga 
oshirildi. Olingan natijalarning ko'rsatishicha, xona ha­
roratida 2 yil saqlangan kapsulalar sifat, miqdor ko'r­
satkichlari bo'yicha talab darajasida bo'ldi.

Tavsiya etilayotgan "Gelmint-ART" kapsulalarining 
saqlash sharoiti hamda yaroqlilik muddatlari taklif eti­
layotgan qadoq idishlarda 2 yil deb belgilandi.
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Farmatsevtik texnologiya va biotexnologiya

УСТАНОВЛЕНИЕ УСЛОВИИ ХРАНЕНИЯ 
И СРОКА ГОДНОСТИ КАПСУЛЫ 
“ГЕЛЬМИНТ-АРТ”
Юлдашева Шахло Хабибуллаевна, 
Тухтаев Хаким Рахманович

Данная исследовательская работа была посвящена установлению условий хранения и срока годно­
сти противогельминтной капсулированной лекарственной формы. Срок годности капсул «Гельминт-АРТ» 
определен путем изучения их стабильности. Определение стабильности проводилось естественным ме­
тодом. Условия хранения и срок годности капсул «Гельминт-АРТ» в рекомендуемых упаковках установле­
ны 2 года.

Ключевые фразы: капсула, технология, качественный анализ, биоактивные вещества, высокоэффек­
тивная жидкостная хроматография, микробиологический анализ.

ESTABLISHMENT OF STORAGE CONDITIONS 
AND SHELF LIFE OF THE “HELMINTH-ART” 
CAPSULE
Yuldasheva Shakhlo Khabibullayevna, 
Tukhtaev Hakim Rakhmanovich

This research work was devoted to the establishment of storage conditions and shelf life of an anthelmintic 
encapsulated dosage form. The shelf life of helminth-art capsules is determined by studying their stability. Sta­
bility was determined by the natural method. The storage conditions and shelf life of "Helminth-Art" capsules in 
recommended packages are 2 years.

Keywords: capsule, technology, qualitative analysis, bioactive substances, high-performance liquid chro­
matography, microbiological analysis.
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