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(54) EHTEPOCOPBEHT

(57) Pedpepar:

BuHaxig HanexuTb 00 eHTepocopOeHTy Yy dhopmi TabneTku, ska MICTUTb AIOKCUA, KPEMHIIO KONOIgHWUA,
MIKPOKpPUCTaniyHy LEenono3dy Ta LOMOMDKHI PEeYOBUHM, OO CKMNagy SIKMX BXOAWTb PEYOBUHA, SIKY
BMKOPUCTOBYIOTb ANsi MPUrOTYBaHHSA 3BOSIOXKYyBada MpU BUrOTOBMEHHI TabneTtok, npuyomy Sk
OOMOMIKHY PEYOBUHY, SIKYy BWKOPWUCTOBYIOTb AN MPUIrOTYBaHHSI 3BOJSIOXKYBada MpU BUTOTOBSEHHI

TabneTok, eHTepOoCOpPOEHT MICTUTL COpPOIT.
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BuHaxig Hanexutb Ao 3acobiB Ans nikyBaHHS po3nagiB TpaBHOro TpakTy abo TpaBHOI cuctemu, a
TOYHiILWe - OO eHTepocopbeHTiB, AKi MOXYTb BMKOPUCTOBYBATUCS SK Nikapcbkui 3acib abo xapyosa
pobaBka.

3 nateHTy RU 2234931 Ha BMHaxig BigOMWiA eHTepOCOPOEHT, WO MICTUTb AIOKCUO KPEMHIto,
BUKOHaHUM y dopMi Tabnetku. Kpim giokcmay KpPeMHilo Lel eHTepoCopOEeHT MICTUTb MirHiH
rigponi3HUA i MIKpOKpUCTaniyHy Uenonosy, siki TakoX MawTb aacopbuiiHy 34aTHICTb, a TakoX
AOMOMDKHI PEYOBMHMU, L0 CMyXaTb ANs ofepXaHHA TabneTku: NekTWH, KpoxXmarb i cTeapar KarbLito
abo marHito.

Heponik uboro eHTepocopbeHTy OOYyMOBNEHWM HASBHICTIO MirHiHy rigponi3Horo, SKUA MoXxe
BUKNUKATN OMCNENTUYHI SIBMLLA, 3anopuy Ta anepridHi peakuii.

Binomnii takox eHTepocopbeHT (nateHT UA 41849 Ha kopucHy mopene) y dopmi Tabnetkm 3
HaCTYNHUM BMiCTOM KOMMOHEHTIB, Mac. %:

AioKkcna KpeEMHIto 20-40
MiKpOKpUCTaniyHa Lientonosa 15-20
Kpoxmarsb 3-5
Lykop 30-40
HaTpIlO0 KpocKapmenosa 15-20.

BigcyTHiCTb y LUbOMY €eHTepOoCOpPOEHTI NirHiHy rigponi3HOro Ta BUKOPUCTAHHSA KOMMOHEHTIB Y
3asBMIEHMX CNiBBiOHOLIEHHAX 3abe3neyye WNOro BWUCOKY afcopbuiiHy 3aaTtHiCTb, y TOMY uucnhi
OINOK3B'A3yIOYY aKTUBHICTb. Y TOWM e 4Yac Lel eHTepocOopOEeHT He BUKIMKAe MOOIYHUX edekTiB y
BUMMA4I  AMCNENTUYHUX  SBULL, 3anopiB i anepriyHMx peakuin, Lo [A03BOMSE, 30Kpema,
BMKOPUCTOBYBAaTU MOrO 5K OiETUYHY 406aBKy.

OpHak npouec BUrOTOBMEHHA LbOr0 eHTEpOCOpPOEHTY Yepe3 BUKOPUCTAHHA B HbOMY LYKPY, LLO
CNY)XUTb [ONs1 MPUroTyBaHHsS 3BONOXYBada MNpuW BUrOTOBMEHHI Tabnetok, 3arimae Oarato uvacy, €
€HEeproeMHMM, a cam eHTepocopbeHT He OOCUTb Nerko po3nagacTbes i, OTXKe, 3aTPMMYETbCa edhekT
Ail npenapaTty B opraHiami.

Tomy Oyno noctaBneHo 3agjady po3pobuTn eHTepocopbeHT y Burnsai Tabnetku, WO nerko
po3nagaeTbCsl B OpraHiami, Mae nigBuweHy copOuiiHy 34aTHICTb | NPOLEC BUrOTOBMEHHS! SIKOFO He
3anmae b6araTo Yacy i He € eHEProeEMHUM.

B eHTepocopbeHTi 3a nateHTom UA 85371 Ha KOpMCHY Moenb Us 3ajada BUpilleHa TUM, Lo
3aMiCTb LYKpY BWKOpUCTaHa [JekcTpos3a (podeposa), a KOMMOHEHTU B3ATI B HACTYNHOMY
cniBBiAHOLLIEHHI, mac. %:

Aiokcua KpemHito konoigHun — 27,00-33,00

MiKpoKpucTaniyHa

Lerntornosa 26,74-32,68
AekcTpo3sa (podeposa) 20,19-24,67
Kpockapmernosa HaTpito 12,47-15,25
Tanbk doapmakonenHum 2,70-3,30
cTeapat MarHito 0,90-1,10.

3rigHo 3 UMM MaTeHTOM ofepXyloTb Tabnetku Ginoro Konbopy 3 rmagkoto noBepxHew. OpHak
Oyno momiveHo, Wo npu TpuBanomy 3bepiraHHi (NpMbnM3HO ABa 3 MOSIOBUHOK MICALi) NPy BUCOKIN
Temnepatypi (npnbnuaHo 30 °C) i BonorocTi (npubnuaHo 60 %) 3abapereHHs Tabnetkn Moxe
3MIHIOBATUCS Ha CBITMO-KOBTE, fKke Npu noganblloMy 30epiraHHi 3a TUX CaMuxX YMOB MEPEXoanTb Y
CBITNO-kOpyYHeBe. [pn LbOMY KOHCMCTEHLUIA TabneTku ctae GinbL MyXKoH.

B ocHOBY BMHaxo4y NOCTaBMEHO 3afady po3pobuTtn eHTepocopbeHT y BUrNAai TabneTtku, sika npu
30epiraHHi i TpaHCMOPTYBaHHI HE 3MIHKOE CBOTO KONIbOPY Ta KOHCUCTEHLII.

B eHTepocopbeHTi y dhopmi TabneTku, Wo MICTUTb JiOKCUA, KPEMHIO KOJOIOHUIN, MIKPOKPUCTAaNIYHY
Lernnosy, pewTta - A0MOMIKHI PEYOBUHK, OO CKragy SKKUX BXOAWTb PEYOBUHA, SIKY BUKOPUCTOBYHOTb
ANsi NPUroTyBaHHA 3BOSIOXKYBa4a Npy BUTOTOBIEHHI TabneTok, NocTaBneHa 3agava BUPILLYETLCA TUM,
LLIO SIK PEYOBMHY, SIKY BUKOPUCTOBYIOTb A1151 NMPUroTYBaHHS 3BOSIOXKYyBa4a Npu BUrOTOBIEHHI TabneTok,
eHTepocopbeHT MICTUTL copbiT, a KOMNOHEHTM B TaONETLi MICTATLCA B HAaCTYMHUX CMiBBigHOLLEHHSX,
mac. %:

aiokemg KpemHito konoighmnn - 25,00-35,00

MiKpoKpucTanivyHa uentonosa 15,00-33,00

copoiT 20,00-30,00

iHLWi JONOMIXKHI pe4OBUHM pewTa.

Kpalue, wo6 KOMNOHEHTU B TabNeTLi MiCTUNNCS B HACTYMHMX CMiBBIAHOLLEHHSIX, Mac. %:

aiokeng KpemHito konoigHmnn  25,00-35,00

MiKpokpucTanivyHa uentonosa  15,00-33,00

copo6iT 20,00-30,00
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KpockapMerosa HaTpito 12,00-16,00
KpOXmarb KapTonnaHum 2,00-6,00
cTeapat MarHito 0,50-1,10.

Konn BMICT NpuvHaMHI OesKMX KOMMOHEHTIB BUXOOAUTb 3a MeXi 3as3HayeHux [JianasoHis,
nocTaBrieHa 3agada MOBHOK MipO HE BUPILLYETBLCA.
Kpalue, wob KomMnoHeHTn B TabneTui macoto 700 Mr MiCTUNNCSA B HACTYMHUX KiNbKOCTAX, M

OioKCn, KpEMHI0 KONoIgHMI 210,00
MiKpOKpuCTanivyHa Lesntonosa 185,46
copbiT 175,00
KpockapMeno3sa HaTpito 97,34
KpOXmarb KapTonnaHum 28,00
cTeapart MarHito 4,20.

TexHiYHUM pe3ynbTaT, AKOro AocAralTb 3aBASKM BUHAxXon4y, NONsrae B TOMy, WO TabneTku HaBiTb
B eKCTpemarnbHUX ymMoBax 3b6epiraHHs i TpaHCnopTyBaHHS (BMCOKa TemnepaTtypa Ta BOMOriCTb) He
3MiHIOIOTb CBOrO KONbOPY Ta KOHcucCTeHUii. Kpim Toro, TabneTkum € Oinbw M'SkuMu Ta nerwie
PO3XKOBYIOTHCA - MOKPALLMANCS IXHIi OPraHoNEenTMUYHI BNacTUBOCTI.

e oauMH TexHiYHMI pesynbTaT, SKOro AOCAraloTb 3aBASKM BMHaAxXody, nonsdrae B TOMY, LLO
eHTepocopbeHT MOXyTb 6e360niCHO BUKOPUCTOBYBATM XBOPI 3 LlyKPOBUM AiabeTom, TOMy Lo copoiT,
He3Ba)kaluy Ha CONogKWiA CMak, He € ByrneBodoM. BxuBaHHsa copbiTy B cknagi eHTepocopbeHTy
crnpusie eKOHOMIi BUTpaTU OpraHisaMoM BiTaMiHiB rpynu B - nipnaokcuHy, Tiaminy, GioTUHY, i cnpusie
POCTY KULLIKOBOT MiKpOdhriopw, sika CUHTE3Y€E AaHi BiTamiHu.

HecnogiBaHMM TexXHiYHUM pe3ynbTaToM, WO [OCAraeTbCA 3aBAAKM BMHAXOAY, € NiABMWLLEHHS
copbuinHoi emHocTi eHTepocopbeHTy Ha 10-15 %.

TabneTku BiANOBIAHO OO BMHAXOA4Y BUrOTOBNSAMM HACTYMHMM cnocobom.

CnovaTtky nigrotyBanu 3BonoxyBad. B emHicTe 3 Mmiwankow 3anunu 22,80 Kr odnLlieHoi Boawm,
Harpinu ii go 60 °C i npy npautoroYin Miwanui nopuinHo 3aBaHTaxunu B Hei 10,50 kr copbity i
npogoBXyBanu nepemiwysaHHA npu 70-80 °C OO MNOBHOrO PO34YMHEHHA COpPOITY Ta YTBOPEHHS
NPO30poro po3dnHy. [na ogepxaHHa Apyroi Nopuil 3BofioXXyBava onepadito NOBTOPUN.

Micna uboro y BUCOKOWBKAKICHOMY 3MmiwyBadi-rpaHynatopi VHG 3giicHioBanu onepadito
OZlepXXaHHSA BOMOroro rpaHyngarta. Y 3miwyBad-rpaHynaTop 3aBaHTaxunu 1,68 kr kpoxmanto Ta 12,60
Kr Oiokcuay KpemHito KoMnoigHoro i npu weuakocTi obepTaHHsa imnenepa 20-30 06./xB 3giicHiOBanm
3MilWyBaHHA MpoTsarom 2-3 xB. He BuMKMoYaloun nepemillyBaHHs, Yepe3 3aBaHTaXyBanbHY MKy
3aBaHTaXWnM OOHY MOPL0 3BOMOXyBaya i BUKOHANM MpPOLIEC 3BOSIOXKEHHSI Ta rpaHynioBaHHA Macu.
paHynaT BUBaHTaXWNW B 3a3ganerigb NigrotoBneHi eMHOCTI. [Ina ogepxxaHHA apyroi nopuii Bonororo
rpaHynaTa onepawio NOBTOPUIN.

Onepauito CyLiHHA BOMOroro rpaHynata npoBOAMMM 3a [OMOMOrol Cyllapku-rpaHyndaropa y
ncesgo3spigkeHomy wapi VFG - 120 B. [na uboro cywapky nporpiny npu TemnepaTypi BXigHOro
noBiTpst 60+5 °C ynpogoBx 15-20 xB, 3aBaHTaXUNM B HEl NOPLi0 BOMOroro rpaHynaTa 1a 3gincHunm
CYLUIHHS rpaHynsiTa nNpu WBKAKOCTI 06epTaHHs nonat cywapku 200-500 06./xB 40 3anuLWKOBOi BOMNOrM
1,0-3,0 %. Taky camy onepadito 3aincHUNKU 3 APYrolo nopuieto Bonororo rpaHyndara. lNicna ysoro 3a
gonomoroto kanibpatopa VFZ-300 3 ycTaHOBNeHWM fdiameTpom OTBOpiB cuT 1 MM Bigkaniopysanu
CyxXui rpaHynsaT ob6ox nopuin y nonepeaHbo BigTapoBaHy eMHICTb PapmabiH 3-8.1.

Hani BukoHyBanu onepadito onygptoBaHHs. [nst Lboro 4o cuctemu 3miwyBaHHa ®apmabin VZD-
400IBC npuegHanu emHictb ®PapmabiH 3-8.1 i3 Cyxum rpaHynaToM i 3aBaHTaXunu B CUCTEMY
onyaproBasnbHi KOMMOHEHTU - 22,25 Kkr MiKpoKpucTanivyHoi uentono3un, 0,528 kr creapaTy MarHio Ta
11,68 kr HaTpito Kpockapmenosu. OnygploBaHHA 34iMCHIOBaNM npy WwemakocTi obeptaHHsa 4-8 06./xB
npoTarom 5-7 xB.

B pesynbTati BUKOHAHHSA BCiX onepaui oTpumMany npubnmaHo 84 kr Mmacy Ansa TabneTyBaHHS.

Mpouec TabnetyBaHHsa 3dilicHIOBanNu 3a gonomorok Tabnetnpeca Pharmapress 250, Ha skomy
AdiameTp nyaHcoHiB ctaHoBuB 12,0 mm i pagiyc cdepu 1,1 D. MpunmansHun 6yHkep Tabnertnpeca 3
emHocTi ®apmabiH 3-8.1 HanoBHWNM Macok Anst TabneTyBaHHs | 3 BUKopucTanHam 0,528 kr cteapaTty
MarHito 3giicHUnM TabneTyBaHHsA. 3ycunns OCHOBHOMO MpecyBaHHA NiATpuMmyBanu B Aianas3oHi 50-
59 kH.

Byno surotoeneHo 120000 Tabnetok macoto 700 Mr 3 HACTYNHMM BMICTOM KOMMOHEHTIB, M

AioKcua KPEMHIto KonoigHui 210,00

MiKpOKpuCTanivyHa uesntonosa 185,46
copbit 175,00
KpockapmMenosa HaTpito 97,34
Kpoxmarsib KapTOMNSHUA 28,00
cTeapat MarHito 4,20.
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Tabnetkn manu 6inui Konip i rmagky nosepxHto. Ha nigctasi nokasaHb ekcnepTiB YyCTaHOBMEHO,
LLIO BOHU € BinbLU M'SKMMU | PO3XKOBYIOTBECS Neriie, Hixk TabneTtkun 3a nateHTtom UA 85371 Ha kopucHy
MoAenb, a Npu 3bepiraHHi NPOTArom ABOX 3 MOSIOBUHOK MicsLiB npu TemnepaTypi npnbnuaHo 30 °C i
BonorocTi NpmbnmaHo 60 % ixHe 3abapBneHHs He 3MiHMMOoCS.

34iNcHMNM NOpiBHAMBHI BMNPOOYBaHHA OTPUMAaHOro eHTepocopbeHTy Ta eHTepocopOeHTy 3a
nateHToM UA 85371 Ha KOpUCHy Moaensb.

BunpobyBaHHs npoBogunm metogoM abcopbuiriHoi cnektpodgoTomeTpii (FPY, 2.2.25)

Po3uumH xenatuHy a). o 600 mr xxenatuHy P gogasanu 60 mn Bogu P i 3anuwanu Ha 1 rogmHy.
Habpsknuin xenatnH po3uvHaAnuM npu  nepemiwysaHHi i Temnepatypi Big 50 °C po 60 °C,
oxonomkysanu, gosogunu ob'em posudnHy sogot P go 100 mn. Po3unH npugaTHUin 4O BUKOPUCTaHHSA
npoTArom 4 rogunH.

PosunH xenatuny b). 5,0 mn po3unHy xenatuHy a) gosoaunnu GiypetoBum peaktmsom P oo 25,0
Mn i nepemiwysanu. TepmiH NpuaaTHOCTI po34uunHy - 7 4ib.

Po3uumH, wo BunpoboByeTbea. MNpubnuaHo 0,4 r peTenbHO po3TepToro npenaparty nomiwianv B
KOHiYHY kondy micTkicTio 100 mn, gogasanu 25,0 Mn po34ymHy XenaTuHy, CTpyLlyBanu Ha anapari ons
CcTpywyBaHHS npoTarom 30 xB, NOTIM LeHTpudyrysanu npotsirom 20 xB 3i weuakicTio 3000 06./xB.

5,0 Mn BEpXHLOrO MPO30POro LWapy NoMilann B MipHy konby mictkicTio 25,0 mn i goBoannu ob'em
PO34MHY A0 MIiTKM BiypeToBMM peakTuBoM P Ta nepemillyBanu.

Yepes 30 xB BUMIpIOBanun ONTUYHY FYCTMHY BUNPOOYBAHOIro PO34MHY Ta PO34MHY XenatuHy b) Ha
crnektpodoToMeTpi NpyM AOBXWHI xBWUNI 560 HM, BUKOPUCTOBYOUM $SIK KOMMEHCAUiIHUA PO34YMH
OiypeToBuii peaktus P.

Cop6uinHy 3gaTtHicTb npenapaty (X), y Mr/r Bu3Hadanu 3a oopmyroto:

" (Ag—A1)-mg-25-100  (Ag—A;)-mg-25
~ Ag-my-100-(100-W)  Ag-mq-(100-W)

ne

A0 - onTHuHa rycTUHa PO3UMHY XenaTuHy b);

A1 - ONTUYHE TYCTUHE PO3UMHY, L0 BUNPOBOBYETLCS;

Mo - maca HaBilLeHHs XenaTuHy, B3saTa AN NPUroTyBaHHSA PO3UMHY XenaTuHy a) y Minirpamax;

M1 - maca HasilleHHs npenapary, y rpamax;

W - BTpaTa B Maci npu BUCYLLYBaHHI, Y BigCOTKax.

Cop6uiriHa 3paTHicTb eHTepocopbeHTy 3a UA 85371 cknana 330-340 wmr/r, eHTepocopbeHTy
BigNoBigHO A0 BuHaxoAdy - 374-390 mr/r. To6To copbuinHa 3a4aTHICTb eHTepocopOeHTy niaBuLLmMnacs
Ha 10-15 %.

OOPMYJIA BUHAXOLOY

1. EHTepocopbeHT y cdopMi TabneTku, sika MICTUTb OIOKCUMA KPEMHIO KOMNOIgHWUIA, MIKPOKpUCTaniYHy
Lenono3y Ta AOMOMDKHI PEYOBMHW, OO CKMNady SKMX BXOOUTb PEYOBMHA, SKY BUKOPUCTOBYHOTb ANS
NPUroTyBaHHsi 3BONIOXKYBaya MNpW BWUIOTOBIIEHHI TabNeTok, SKAA BiAPISHAETbBCA TUM, WO SK
OOMOMDKHY PEYOBUHY, SKY BUKOPUCTOBYKOTb AJIA MPUroTyBaHHS 3BOSIOXKyBaya MpuM BUFOTOBJIEHHI
TabneTok, eHTepoCOpPOEHT MICTUTb COpPOIT, NPV HACTYNHOMY CMiBBiAHOLLIEHHI KOMMNOHEHTIB, Mac. %:
OioKCna KpEMHIt0 KOnoigHui 25,00-35,00

MiKpOKpuCTanivyHa uentonosa 15,00-33,00
copbit 20,00-30,00
iHLWi JONOMIXKHI pe4OBUHMN pewTa.

2. EHTepocopbeHT 3a n. 1, Ak BiAPI3HAETbCA TWMM, WO KOMMOHEHTM B TabneTtui MicTATbCA B
HaCTYMHUX CNiBBIAHOLIEHHSX, Mac. %:

AioKcua KPEMHIKo KonoigHuim 25,00-35,00
MiKpOKpUcTaniyHa uentonosa 15,00-33,00
copoiT 20,00-30,00
KpockapMeno3sa HaTpito 12,00-16,00
Kpoxmarsib KapTOMASHUA 2,00-6,00
cTeapat MarHito 0,50-1,10.

3. EHTepocopbeHT 3a n. 1, kM BiAPI3HAETLCA TUM, LWIO KOMMOHEHTW B TabneTui MicTATbCA B
HACTYNHUX KiNbKOCTSIX, Mr:
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OioOKCUA, KPEMHIt0 KOMNoigHui 210,00
MiKpOKpuCTaniyHa Lentonosa 185,46
copbit 175,00
KpockapMeno3sa HaTpito 97,34
Kpoxmarsib KapTOMNSHUI 28,00
cTeapat MarHito 4,20.

Komm'toTepHa BepcTka T. BaxpuyeBa

[epxaBHa cnyxba iHTeneKTyanbHOi BMacHocTi YkpaiHu, Byn. Bacuns Jnnkiscekoro, 45, m. Knis, MCI1, 03680, YkpaiHa

OI "YkpaiHCbKuI IHCTUTYT iHTenekTyanbHoi BnacHocTi", Byn. MMmasyHosa, 1, M. Kuis — 42, 01601



