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(57) Основа для виготовлення мазей, що містить
крохмаль та гліцерин, яка відрізняється тим, що
вона додатково містить декаметоксин і має склад
(мас.%):
   декаметоксину 0,01-0,5
   крохмалю 7
   гліцерину решта.

Винахід належить до медицини,  а саме -  до
складу мазевих основ та способу їх застосування
для виготовлення різноманітних мазей.

Мазі - одна з найдавніших відомих лікарських
форм, застосування якої не зменшилося в сучас-
ній медицині. Мазі досить широко використову-
ються з різноманітною метою. Перш за все лікува-
льні мазі, що застосовують в дерматології, хірургії,
для лікування багатьох захворювань шкіри, в оф-
тальмології, отоларингології, проктології, травма-
тології, урології. Мазі захисні використовують як
засоби індивідуального захисту шкіри рук, облич-
чя, шиї, слизових оболонок від дії різних алергенів
та подразників [1-4].

Основи для виготовлення мазей - це допоміж-
ні речовини (Basis unguentі). Слід відзначити, що
лікувальний ефект мазей зумовлений сумісною ді-
єю основи і лікарської речовини [5, 6]. Від мазевої
основи залежить необхідна частота аплікацій, па-
раметри фармакокінетики, терапевтична дія, на-
явність або відсутність побічних ефектів [7]. Анти-
бактеріальна дія мазей на гідрофобній основі про-
являється недостатньо внаслідок того, що основа
забезпечує необхідної пенетрації у глибину
тканин, де локалізуються патогенні мікроорганізм-
ми [8].

До мазевих основ висувають такі вимоги: вони
повинні мати оптимальні консистентні властивості,
тобто утворювати на шкірі або слизовій оболонці
тонку, суцільну, не сповзаючу плівку; добре
сприймати лікарські речовини в різноманітному аг-
регатному стані; бути хімічно стійкими, тобто не
змінюватись під впливом повітря, світла, не реагу-
вати з лікарськими речовинами, що вводяться до
них; не піддаватися мікробному забрудненню [5,6].

Крім того, мазеві основи повинні відповідати
лікувальному призначенню, не чинити подразнюю-
чого чи сенсибілізуючого ефекту, підтримувати оп-
тимальне рН шкіри або слизових оболонок, мати
лікувальні властивості, що підсилюють дію лікар-
ських речовин.

За класифікацією усі основи поділяють на лі-
пофільні (гідрофобні), гідрофільні (ліпофобні) та
емульсійні (ліпофільно-гідрофільні).

Гідрофільні основи - це гелі високомолекуляр-
них вуглеводів і білків (ефіри целюлози, крохмалю,
желатини, агару), неорганічних речовин (бентоні-
ту) або синтетичних високомолекулярних сполук
(ПЕО, ПВП тощо). Гідрофільні основи відпо-
відають практично усім вимогам, що висуваються
до основ для виготовлення мазей. Гідрофільним
основам притаманні осмотичні і сорбційні власти-
вості, вони адсорбують продукти розпаду і запа-
лення, очищують рану, не викликають осмотично-
го лізису здорових клітин, не перешкоджають
утворенню грануляцій. За даними ряду вітчизня-
них і зарубіжних дослідників, найраціональнішими
за характеристикою вивільнення лікарських речо-
вин з основ виявилися гідрофільні основи [9, 10].

Найбільш близькими до винаходу, що заявля-
ється, є гідрофільна крохмально-гліцеринова ос-
нова, або гліцеринова мазь Unguentum glycerinі
[11] та спосіб виготовлення мазей на цій основі
[12]. Гідрофільна крохмально-гліцеринова ос-
нова за прототипом містить 7% крохмалю та 93%
гліцерину.

Спосіб виготовлення мазей на цій основі поля-
гає в тому, що лікарські речовини вводять в основу
шляхом розчинення у гліцерині, воді або ретельно
змішують з теплою основою.
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Недоліком основи-прототипу є те, що вона не-
стійка з структурно-механічної точки зору, оскільки
при зберіганні спостерігається синерезис, а також
те, що мазі, виготовлені на цій основі, мають коро-
ткий термін зберігання, що не дозволяє виробляти
їх у промислових масштабах.

В основу винаходу поставлено завдання удо-
сконалити основу для виготовлення мазей та спо-
сіб їх виготовлення шляхом введення у відому гід-
рофільну крохмально-гліцеринову основу декаме-
токсину як консерванту та застосування цієї осно-
ви для виготовлення мазей з різноманітними лі-
карськими препаратами, забезпечивши цим збі-
льшення терміну зберігання основи і відповідно
мазей та можливість промислового виробництва
мазей при збереженні властивостей, що обумов-
люють їх м'яку, безпечну дію.

Поставлену задачу вирішують, використовую-
чи для виробництва мазей основу, яка має
склад (%):
   декаметоксину 0,01-0,5
   крохмалю 7
   гліцерину решта.

Консервуючим інгредієнтом основи є декаме-
токсин.

Декаметоксин - похідне четвертинних амоніє-
вих сполук -  має широкий спектр антимікрбної ак-
тивності стосовно грампозитивних та грамнегатив-
них мікроорганізмів, найпростіших, дерматофітів,
вірусів, хламідій, дріжджеподібних грибів роду
Candida та інших мікроорганізмів. Препарат згубно
діє на бактерії, гриби, віруси, найпростіші. До де-
каметоксину дуже повільно формуються резистен-
тні варіанти мікроорганізмів. В присутності дека-
метоксину підвищується чутливість резистентних
штамів мікроорганізмів до антибіотиків. Декамето-
ксин володіє також десенсибілізуючими властиво-
стями, що позитивно впливає на організм у хворих
з алергією [13, 14].

Основа, яка пропонується, легко змивається зі
шкіри водою, не забруднює білизну, одяг хворого,
не сушить шкіру, не викликає її подразнення, а та-
кож легко змішується з різноманітними інгредієн-
тами (сіркою, оксидом цинку, бензилбензоатом, іх-
тіолом, дьогтем, резорцином, саліциловою кисло-
тою тощо) при виготовленні мазей. Особливо до-
цільно введення гліцерину до складу основи для
виготовлення мазей, коли шкіра чутлива до ліпо-
фільних речовин.

Були проведені дослідження антимікробних
властивостей основи на музейних, свіжовиділених
добових штамах дріжджеподібних грибів, грампо-
зитивних та грамнегативних бактерій, патогенних
грибах, що мали типові видові морфологічні, тінк-
торіальні, культуральні та біохімічні властивості.

Антимікробні властивості основи вивчали згід-
но із загальноприйнятою методикою [15] за допо-
могою методу послідовних серійних розведень
препарату у рідких поживних середовищах, які є
елективними для даного мікроорганізму.

Показано, що мінімальна бактеріостатична
концентрація (мкг/мл) складає для S.aureus
0,85±0,12; E.coli 3,9±0,6; S.faecalis 1,9;
P.aerugmosa 31,25; C.albicans 5,2±0,4; E.Kaufman-
Woli 3,9±0,2; T.gypseum 1,95; M.lanosum 1,95;
A.niger 7,8; A.sydowi 7,8; P.puberulum 7,8. Мініма-
льна бактерицидна концентрація відповідно тих

самих видів мікроорганізмів складає 2,1±0,25;
7,6±0,3; 3,9; 62,5; 11,4±0,2; 12,6±0,4; 3,9; 7,8; 15,6;
15,6; 15,6 (мкг/мл). Наведені дані свідчать про ви-
соку бактерицидну дію на стафілококи, кишкову
паличку, паличку синьо-зеленого гною, ентерокок.
До препарату виявилися високочутливими штами
дріжджеподібних грибів роду Candida, збудники
трихофітії, аспергільозу та плісняві гриби.

Враховуючи досить обмежений асортимент
основ для виготовлення мазей, що випускаються
медичною промисловістю України, фармацевтич-
ними виробництвами, аптеками, пропонуємо вико-
ристовувати гідрофільну крохмально-гліцеринову
основу з декаметоксином для виготовлення різно-
манітних мазей. Виготовлення мазей проводять
згідно із загальноприйнятими правилами
технології ліків.

Конкретні приклади підтверджують можливість
здійснення винаходу

Приклад 1. Виготовлення крохмально-гліцери-
нової основи з декаметоксином

В емальований реактор з мішалкою і парово-
дяним огрівником відважують 70 г просіяного крох-
малю, додають 70 г води очищеної і ретельно змі-
шують до рівномірного зволожування крохмалю,
після чого поступово при перемішуванні додають
930 г гліцерину (ФС 42-2202-84). Включають обі-
грів реактору і при перемішуванні варять основу
до готовності, що визначається по утворенню гус-
тої прозорої маси, яка має вагу 1000 г (при цьому
70 г води має випаруватись). Готову мазеву осно-
ву охолоджують до 35-40 градусів Цельсія при пе-
ремішуванні і в асептичних умовах додають необ-
хідну кількість декаметоксину (0,01-0,1%), який по-
передньо розчиняють у невеликій кількості води
очищеної. Основу ретельно премішують, аналі-
зують на вміст декаметоксину і потім використо-
вують для виготовлення різноманітних мазей.

Приклад 2. Виготовлення мазі з бензилбензо-
атом (10% або 20%)

В фарфоровий реактор або ступку відважують
900 г основи крохмально-гліцеринової з декамето-
ксином і поступово, при перемішуванні додають
100 г бензилбензоату (чергову порцію бензилбен-
зоату додають тільки після поглинання основою
попередньої порції).

Готова мазь гомогенна на вигляд, матово-
білого кольору, зі слабким запахом, притаманним
бензилбензоату.

Мазь фасують по 40 г або 50 г.
У випадку виготовлення 20% мазі основи бе-

руть 800 г, а бензилбензоату - 200 г.
Приклад 3. Виготовлення мазі сірчаної 20%

або 33%
В фарфорову ступку відважують 200 г сірки

очищеної і ретельно її розтирають до відсутності
комочків сірки, потім додають 100 г гліцерину і
знову ретельно змішують до одержання однорід-
ної маси, до якої поступово додають 700 г основи
крохмально-гліцеринової з декаметоксином. Знову
ретельно змішують до одержання гомогенної мазі.
Готова мазь однорідна на вигляд, жовтувато-
зеленуватого кольору, зі слабким специфічним
запахом.

Мазь фасують по 40 г.
У випадку виготовлення 33% мазі сірчаної від-

важують 200 г сірки очищеної, 100 г гліцерину та
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300 г основи крохмально-гліцеринової з декамето-
ксином. Технологія виготовлення така сама, як і
20%-ної сірчаної мазі.

Приклад 4. Виготовлення мазі цинкової 10%
100,0 г оксиду цинку ретельно розтирають у

ступці, після чого відважують і додають 50 г гліце-
рину, знову розтирають до одержання однорідної
густої маси, додають 850 г основи крохмально-
гліцеринової з декаметоксином і ретельно перемі-
шують до одержання гомогенної мазі. Готова мазь
однорідна на вигляд, білого кольору, практично
без запаху.

Мазь фасують по 25 г.
Приклад 5. Виготовлення Пасти Ласара (пасти

саліцилово-цинкової)
В фарфорову ступку відважують 20 г саліци-

лової кислоти, додають 5 мл спирту етилового і
ретельно розтирають порошок. Поступово дода-
ють 250 г оксиду цинку, потім 250 г крохмалю, ре-
тельно змішують. До однорідної маси додають 200
г гліцерину, знову ретельно розтирають і поступо-
во добавляють при перемішуванні 280 г крохмаль-
но-гліцеринової основи з декаметоксином.

Готова паста однорідної консистенції білого
кольору, практично без запаху.

Пасту фасують по 25 г.
Приклад 6. Виготовлення пасти цинко-

іхтіолової
В фарфорову ступку відважують 244 г оксиду

цинку, розтирають, додають 244 г крохмалю, рете-
льно змішують, додають 487 г основи крохмально-
гліцеринової з декаметоксином і знову розтирають
до одержання однорідної пасти, після чого дода-
ють 25 г іхтіолу, ретельно змішують. Готова паста
однорідної консистенції, кремового кольору, з спе-
цифічним запахом.

Пасту фасують по 25-30 г.
Приклад 7. Виготовлення Лініменту за пропи-

сом Вишневського
Лінімент бальзамічний за прописом Вишневсь-

кого звичайно готують на ліпофільній основі. Відо-
мо, що гідрофобність основи не дозволяє поглина-
ти рановий ексудат і утворює парниковий ефект у
ранах. При цьому погіршується можливість очи-
щення ран від гною та некротичних мас, які затри-
мують процес репарації [7].

30 г ксероформу ретельно розтирають з 20 г
гліцерину, потім поступово додають 920 г основи
крохмально-гліцеринової з декаметоксином і знов
ретельно змішують до одержання однорідної мазі.
За другим варіантом, який запропонований нами,
30 г ксероформу розтирають спочатку з невеликою
кількістю рицинової олії, яку додають поступово до
загальної масси 440 г основи крохмально-
гліцеринової з декаметоксином. Потім теж посту-
пово додають 500 г основи крохмально-
гліцеринової з декаметоксином і ретельно змішу-
ють до одержання однорідної маси, до якої дода-
ють в обох варіантах по 30 г дьогтю березового і
знову змішують до гомогенної консистенції.

Готовий лінімент за першим варіантом більш
подібний до мазі, за другим варіантом він більш
рідкий і дійсно нагадує лінімент, тобто рідку мазь.
При необхідності можна використовувати той чи
інший варіант виготовлення цього лініменту.

Лінімент фасують по 100 г.

Приклад 8. Виготовлення мазі саліцилової ки-
слоти 2% або 3%

В фарфоровій ступці розтирають 20 г або 30 г
саліцилової кислоти, до якої додають відповідно 5
мл або 10 мл спирту етилового і знову ретельно
розтирають. При цьому спирт випаровується, а до
порошку саліцилової кислоти поступово при роз-
тиранні додають відповідно 980 г або 970 г крох-
мально-гліцеринової основи з декаметоксином.
Готова мазь однорідної консистенції, білого кольо-
ру, майже без запаху.

Мазь фасують по 25 г.
Приклад 9. Виготовлення мазі сірчано-

саліцилової 2% або 5%
20 г або 50 г саліцилової кислоти розтирають у

ступці з етиловим спиртом (відповідно з 5  мл і 10
мл), додають 20 г або 50 г сірки очищеної і знову
ретельно розтирають. Для одержання більш гомо-
генної консистенції додають 20 г або 50 г гліцери-
ну, знову розтирають і поступово додають відпові-
дно 940 г або 850 г основи крохмально-
гліцеринової з декаметоксином і знову ретельно
гомогенізують. Готова мазь однорідної консистен-
ції, жовтуватого кольору з слабким запахом сірки.

Мазь фасують по 25 г.
Приклад 10. Виготовлення іхтіолової мазі
В фарфорову ступку або реактор відважують

900 г основи крохмально-гліцеринової, з декаме-
токсином і поступово при перемішуванні додають
100 г іхтіолу. Іхтіол добре змішується з основою,
не розшаровується при зберіганні. Готова мазь
однорідної консистенції, майже чорного кольору, з
специфічним запахом, притаманним іхтіолу.

Мазь фасують по 25 г.
Приклад 11. Виготовлення дехтярно-іхтіоло-

вої мазі
В фарфорову ступку або реактор відважують

940 г основи крохмально-гліцеринової з декамето-
ксином і поступово при перемішуванні додають 50
г іхтіолу і 10 г дьогтю. Знову ретельно гомогенізу-
ють. Готова мазь однорідної консистенції, майже
чорного кольору з специфічним запахом.

Мазь фасують по 25,0 г.
Приклад 12. Виготовлення мазі саліцилової

кислоти з резорцином
В фарфорову ступку відважують 20 г саліци-

лової кислоти і розтирають її з 10 мл спирту ети-
лового, додають 15 г резорцину і ретельно змішу-
ють, розтираючи суміш інгредієнтів. Потім посту-
пово додають 165 г основи і гомогенізують мазь
при розтиранні. Готова мазь однорідної консисте-
нції, напівпрозора, білуватого кольору, майже без
запаху.

Мазь фасують по 30 г.
Усі виготовлені мазі відповідають вимогам

ТФС, ФС або прописам за вмістом діючих речовин;
мікробіологічна чистота виготовлених мазей від-
повідає сучасним вимогам [16].

Склад крохмально-гліцеринова основа з дека-
метоксином для виготовлення мазей раніше не
використовували і він є новим.

Спосіб виготовлення мазей з різноманітними
інгредієнтами на цій основі теж раніше не викорис-
товували і він є новим.  Отримані мазі з викорис-
танням нової запропонованої основи характери-
зуються стійкістю до руйнівної дії мікроорганізмів в
процесі тривалого зберігання, а також високою
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фармакотерапевтичною активністю, оскільки гід-
рофільна основа сприяє швидкому всмоктуванню
лікарських речовин.

Позитивний результат, порівняно з прототи-
пом, отримано при використанні складу основи з
вмістом компонентів, що заявляються у формулі
винаходу.

Використання гідрофільної крохмально-
гліцеринової основи, що містить декаметоксин, до-
зволяє удосконалити процес виготовлення мазей,
розв'язати проблему забезпечення хворих високо-
ефективними вітчизняними ліками, сприяє розши-
ренню рецептури мазей.

Найголовніше - зменшиться залежність вітчиз-
няної фармацевтичної промисловості від експорту,
оскільки гліцерин, крохмаль, декаметоксин вироб-
ляються в Україні, а це дозволяє вивільнити валю-
тні кошти для інших важливих потреб держави.
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