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ТЕХНОЛОГИЯ СУППОЗИТОРИЕВ ТЕФЭСТРОЛА  

Умарова Ф.А., Алиқулова А.Т., Алланазарова М.Б. 

Ташкентскийфармацевтическийинститут, г. Ташкент, Узбекистан1 

Введение: Суппозитории известны человечеству более 4500 лет, позднее они 

описаны и в сочинениях Гиппократа и Авиценны (около 400 г.до н.э.). В настоящее 

время существует большой ассортимент лекарственных форм, используемые в 

акушерстве и гинекологии, урологии, проктологии.Ассортимент ректальных, 

вагинальных и уретральных лекарственных препаратов самых различных 

фармакотерапевтических групп непрерывно пополняется за счет внедрения в 

медицинскую практику новых фармацевтически активных субстанций, разработки 

состава эффективных лекарственных форм. Помимо этого, суппорзитории важную 

роль играюти в педиатрической, гериатрической практике, когда возникают 

проблемы с усвоением и доставкой лекарственных веществ при других путях 

введения. Суппозитории лекарственная форма, которая наряду с положительными 

свойствами обладает также целым рядом отрицательных качеств, таких как 

термолабильность требующая для большинства суппозиториев, неприятные 

гигиенические аспекты их применения и предвзятое отношение к данной 

лекарственной форме части населения. Ограничения в применении суппозиториев 

возникают и в связи с разработкой и продвижением конкурирующих 

лекарственных форм, предполагающих аналогичный путь введения (микроклизмы, 

таблетки и капсулы местного действия и пр.). Но несмотря на это в 

прогрессирующем XXI веке суппозитории остаются востребованной 

лекарственной формой, несмотря на не совсем популярный способ введения.  

Цель исследования: В связи этим целью данной работы явилось разработать 

технологию суппозиториев тефэстрола, обладающего эстрогенной активностью. 

Материалы и методы исследования: Тефэстрол (ФС 42 Уз-0150-2005) - 

представляет собой природную смесь сложных эфиров сесквитерпеновых спиртов, 

основными компонентами, которой является ферутинин и тенуферидин, 

получаемый из корней ферулы тонкорассеченной. Он представляет из себя белый, 

с кремовым оттенком порошок, растворим в хлороформе, умеренно растворим в 

спирте 96%, хорошо растворим в маслах (допускается опалесценция полученного 

раствора), практически не растворим в воде. Тефэстрол впервые был извлечен из 

широко распространенного в Узбекистане, растения рода Ферула тонкорассеченная 

(Ferulatenuisecta)учёнными института Химии растительных веществ им. акад.С.Ю. 

Юнусова АН РУз. Они впервые показаливозможность создания 

высокоэффективного и менее токсичного эстрогенного средства с гормональным 
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действием на основе сложных эфиров терпеноидных спиртов из местного 

растительного сырья. Известно, что в технологии суппозиториев одним из важных 

и основных факторов, влияющих на эффективность лекарственного вещества, 

является суппозиторная основа. В качестве суппозиторной основы нами был 

взятWitepsolW35 (HarFardType 34 (ТУ 3-2004 СР, ВР, EurPh). Для проведения 

эксперимента готовили суппозитории массой 2,0 г, содержание активного вещества 

составляло 3 мг. Суппозитории готовили методом выливания. Учитывая что, 

количество действующего вещества в составе суппозиториев менее 5%, 

коэффициент замещения не учитывался.Нужное количество основы расплавляли на 

водяной бане. Отдельно в фарфоровой чашке предварительно растирали тефэстрол 

в небольшом количестве расплавленной основы, затем добавляли к суппозиторной 

основе и тщательно перемешивали. Консистенция расплавленной массы в момент 

ее выливания должна быть близка к температуре застывания. Затем, перемешивая 

быстро разливали в заранее смазанные мыльным спиртом суппозиторные формы и 

для застывания помещали в холодильник. Через 35-40 минут готовые свечи 

извлекали из формы и проверяли на соответствие требованиям ГФ XIII.Готовые 

суппозитории анализировали в соответствии НД по следующим критериям: 

описание, однородность массы, температура плавления, температура 

затвердевания, средня масса и отклонения от средней массы. 

Результаты и выводы: Полученные суппозитории с тефэстролом были 

белого цвета, имели правильную и одинаковую форму с одинаковым размером, 

гладкой поверхностью, достаточно твердыми при комнатной температуре, на срезе 

однородные без механических включений на продольном разрезе допускается 

воздушный стержень. Однородность массы определяли визуально на срезе по 

отсутствие механических вкраплений. Среднюю массу определяли взвешиванием 

20 суппозиториев. Средняя масса суппозиториев с тефестролом составило 2,0±,01г. 

В соответствие ГФ изд.XIII(ОФС.1.4.1.0013.15) отклонение не превышало ±5%. Для 

измерения температуры плавления суппозиториев был применен открытый 

капиллярный метод изложенный в ГФ изд.XIII(ОФС.1.2.1.0011.15). Определения 

температуры затвердевания суппозиториев проводили по методу, приведенном ГФ 

изд. XIII (ОФС.1.2.1.0012.15). На основание проведенных исследований 

суппозиториев с тефэстролом, можно сделать вывод о том что, суппозитории 

удовлетворяет требованиям ГФ XIII (ОФС.1.4.1.0013.15) предъявляемым к 

ректальной лекарственной форме.   
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