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Актуальность. Разработка и производство инновационных
лекарственных средств, а также стимулирование импортозамещения является
актчапьным направлением современнои фармацевтической
промышленности. За рубежом производятся и поступают в Россию
лекарственные средства в мягких желатиновых капсулах с гидрофильными
наполнителями, такие как <<Глиатилин>>, <Нурофен> и <<Этопозид>>,

произведенные ротационно-матричным методом. Однако, информация по
технологии их производства практически отсутствует. В связи с этим,

разработка состава и технологии производства лекарственных средств в

мягких желатиновых капсулах с гидрофильными наполнителями является
актуаJIьнои задачеи, так как позволяет расширить исполъзование
производственных мощностей и увеличить номенклатуру продукции,
выпускаемой российскими компаниями.

Научная новизна работы подтверждена следующими фактами. На
основании проведенных комплексных исследований rrо разработке
оптима_пьного состава и технологии капсул с холина альфосцератом,
полиэтиленгликолем 400, глицерином по пок€Iзателям: внешний вид,
прочность и проницаемость оболочки, распадаемость, время достижения
равновесноЙ влажности (время сушки), гигроскопичность, стабильность при
храНении, установлено влияние вспомогательных веществ оболочки и
НаПОлниТеля на стабильность капсул при хранении, что позволило

РаЗРабОтать оптимальныЙ состав пластификаторов оболочки мягких
желатиновых капсул с гидрофильными наполнителями.

ПРИ ЭТоМ выявлено, что замещение в составе пластификаторов
ОбОЛОчки 50 % - 7 5 % глицерина на сорбитол повышает устойчивость МЖК к
воздеЙствию влаги гидрофильного наполнителя в процессе сушки и
последующего хранения.

Ивановой Н.А. установлены закономерности миграции влаги из



Оболочки мягких желатиновых капсул в гидрофильный наполнитель и
ОкрУЖаЮщую среду в зависимости от содержания и типа пластификаторов и
пигментных красителей. Для прогнозирования параметров сушки
предложено использовать кинетическое уравнение первого порядка.

Также автором определено оптимаJIьное содержание воды в составе
наПолнителя капсул, содержащих полиэтиленгликоль 400 и холина
альфосцерат. Состав наполнителя капсул холина альфосцерата
оптимизирован путем снижения содержания воды в нем перед
капсулированием до 20,0 О/о.

Автором разработан состав суспензии каJIьция гопантената в холина
альфосцерате для последующего капсулирования, в котором изучено влияние
ТеМПературы, концентрации дисперсной фазы и вспомогательных веществ на

реологические показатели наполнителя. Установлена оптимаJIьная степень
измельчения каJIьция гопантената в коллоидной мельнице науровне около 10

мкм, не более 40 мкм для отдельных частиц.
Практическая значимость. Представленный в автореферате материаJI

носит обоснованныЙ научныЙ характер. Поставленная в диссертационноЙ
работе Ивановой Н.А. цель была достигнута, получены новые научные

результаты, имеющие как теоретическое, так и практическое значение.
Следует отметить логичность научного исследования, глубину проработки
проблемы. Технология мягких желатиновых капсул <<Холина альфосцерат
капсулы 400 мг> и <<Глиацефен З25 и 650 капсулы>) (кальция гопантенат 125
мг, холина альфосцерат 200 мг; к€Lльция гопантенат 25а мг, холина
альфосцерат 400 мг) с положительным результатом апробирована в

промышленных условиях ЗАО (НПО Европа-Биофарм> (г. Волгоград), УП
<<Минскинтеркапс>) (г. Минск, Республика Беларусь), ЗАО <<Березовский

химико-фармацевтический завод>) (г.

диссертационной работы использованы
Промышленных регламентов производства капсул холина альфосцерата 400
мг и <<Глиацефен З25 и 650 капсулы)).

Выводы обоснованы, аргументированы, их достоверность
ПОДТВерЖдена большим объемом экспериментальноЙ работы. Результаты
ИССЛеДоВ аниЙ статистически обработаны, что подтверждает их достоверность
и надежность.

основные положения диссертационной работы были доложены и
ОбСУЖдены на научных конференциях различного уровня в городах lVIocKBa,

Пермь, Новосибирск в 2009-2012 гг.

Березовский). Материа-гlы

для разработки ФСП и

По теме диссертации опубликовано 13 печатных работ, в том числе 5 в



изданиях, рекомендованных ВАК.
Заключение. Щиссертация Ивановой Наталии Александровны на тему

<Разработка технологии производства мягких желатиновых капсул с

гидрофилъными наполнителями ротационно-матричным методом>) по своеЙ

акту€Lпьности, научной новизне, практической значимости, достоверности
полученных результатов, уровню апробации и опубликованию основных
положений в печати соответствует требованиям п.9 <Положения о порядке
присуждения ученых степенеи>), утвержденного постановлением
Правительства РФ от 24.09.20|З г. J\Ъ 842, а ее автор заслуживает
присуждения искомой степени кандидата фармацевтических наук по
специальности 14.04.01 - технология получения лекарств.
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