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Резюме: В статье представлены результаты изучения стабильности в режиме долгосрочных ис-
пытаний (long-term/real time testing) леденцов лекарственных с растительной субстанцией «9 трав». 
Путем оценки физических, химических, физико-химических, микробиологических свойств получены 
результаты исследования стабильности за период хранения 12 месяцев. Значимых изменений па-
раметров спецификации стабильности не выявлено, результаты находятся в пределах регламен-
тируемых норм. Исследования проводились в предполагаемой маркетинговой упаковке, результа-
ты подтверждают, что материалы упаковки и сама упаковка обеспечивают стабильность леден-
цов за исследуемый период в условиях 25 ± 2°C и 75 ± 5% RH. На данном этапе долгосрочные ис-
пытания стабильности продолжаются. 
Ключевые слова: стабильность, полифитовое масло «9 трав», леденцы, срок хранения.

ИЗУЧЕНИЕ СТАБИЛЬНОСТИ И УСТАНОВЛЕНИЕ СРОКОВ ХРАНЕНИЯ 
ЛЕДЕНЦОВ ЛЕКАРСТВЕННЫХ С РАСТИТЕЛЬНОЙ СУБСТАНЦИЕЙ «9 ТРАВ»

УДК: 615.4

Т.С.БЕКЕЖАНОВА, А.Е.САКИПОВ, К.К.КОЖАНОВА, Л.Н.ИБРАГИМОВА, О.В.СЕРМУХАМЕДОВА, А.С. КЕЛЕКЕ 
Казахский Национальный Медицинский университет им. С.Д. Асфендиярова, Алматы, Казахстан

Т. С.Бекежанова, А.Е.Сакипов, К.К.Кожанова, 
Л. Н.Ибрагимова, О. В.Сермухамедова, А.С.Келеке 
С. Д. Асфендияров атындағы Қазақ ұлттық медицина 
университеті, Алматы, Қазақстан

"9 ШӨП"ӨСІМДІК СУБСТАНЦИЯСЫ БАР ДӘРІЛІК 
ЛОЛИПОПТАРДЫҢ ТҰРАҚТЫЛЫҒЫН ЗЕРДЕЛЕУ 
ЖӘНЕ САҚТАУ МЕРЗІМДЕРІН БЕЛГІЛЕУ

Түйін: Мақалада «9 шөп» өсімдік субстанциясы бар дәрілік пас-
тилкалардың ұзақ мерзімді сынау (long -term / real time testing) 
режимінде тұрақтылығын зерттеу нәтижелері берілген. Физика-
лық, химиялық, физика-химиялық, микробиологиялық қасиетте-
рін бағалау арқылы 12 айлық сақтау мерзімінде тұрақтылықты 
зерттеу нәтижелері алынды. Тұрақтылық спецификациясының 
параметрлерінде елеулі өзгерістер анықталған жоқ, нәтижелер 
реттелетін шектерде. Зерттеулер мақсатты маркетингтік қапта-
мада жүргізілді, нәтижелер орауыш материалдары мен қапта-
маның өзі зерттеу кезеңінде 25 ± 2 °C және 75 ± 5% RH кезін-
де пастилкалардың тұрақтылығын қамтамасыз ететінін растай-
ды. Бұл кезеңде ұзақ мерзімді тұрақтылықты сынау жалғасуда.
Түйінді сөздер: тұрақтылық, «9 шөп» полифитті майы, пастил-
калар, сақтау мерземі.

Bekezhanova T.S., Sakipov A.E., Kozhanova K.K., 
Ibragimova L.N., Sermukhamedova O.V., Keleke A.S.
S.D. Asfendiyarov Kazakh National Medical University
Almaty, Kazakhstan

STUDY OF STABILITY AND ASCERTAINMENT OF 
SHELF LIFE OF MEDICINAL LOLLIPOPS
WITH HERBAL SUBSTANCE "9 HERBS"

Resume: The article presents the results of studying the stability 
in the mode of long-term testing (long-term / real time testing) 
of medicinal lozenges with the herbal substance «9 herbs». By 
evaluating the physical, chemical, physicochemical, microbiological 
properties, the results of a stability study over a storage period 
of 12 months were obtained. Significant changes in the stability 
specification parameters were not revealed, the results are within 
the regulated limits. The studies were carried out in the intended 
marketing packaging, the results confirm that the materials of 
the packaging and the packaging itself ensure the stability of the 
medicinal lozenges during the study period at 25 ± 2°C and 75 ± 5% 
RH. At this stage, long-term stability testing is ongoing.
Key words: stability, «9 herbs» polyphytic oil, medicinal lozenges, 
shelf life.

Введение. На кафедре инженерных дисциплин Казах-
ского Национального медицинского университета им. 
С.Д. Асфендиярова проведена фармацевтическая раз-
работка леденцов лекарственных с растительной фар-
мацевтической субстанцией - полифитовым маслом «9 
трав» [1] из зверобоя травы, облепихи плодов, шипов-
ника плодов, солодки корней, мелиссы листьев, чабре-

ца травы, крапивы двудомной листьев, тысячелистника 
травы, календулы цветков [2]. При разработке леденцов 
лекарственных руководствовались концепцией обеспе-
чения качества руководства ICH Q8 [3, 4]. 
Цель исследования: изучение стабильности и установ-
ление условий хранения леденцов лекарственных с рас-
тительной субстанцией – полифитовое масло «9 трав».
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Таблица 1 – Программа исследования стабильности леденцов лекарственных с полифитовым маслом «9 трав»

Наименование 
продукта Серия Дата 

изготовления Вид упаковки Периодичность 
исследования, мес.

Леденцы «9 трав»
Л9ТЛ01.2021 10.03.2021

блистерная упаковка
0, 3, 6, 9, 12, 18, 24

Л9ТЛ02.2021 10.03.2021 0, 3, 6, 9, 12, 18, 24
Л9ТЛ03.2021 10.03.2021 0, 3, 6, 9, 12, 18, 24

Леденцы «9 трав»
Л9ТЛ01.2021 10.03.2021

упаковки из полимерной пленки 
и алюминиевой фольги

0, 3, 6, 9, 12, 18, 24
Л9ТЛ02.2021 10.03.2021 0, 3, 6, 9, 12, 18, 24
Л9ТЛ03.2021 10.03.2021 0, 3, 6, 9, 12, 18, 24

Леденцы «9 трав»

Л9ТЛ01.2021 10.03.2021 тубы из полимерных 
материалов ГОСТ 33837 с 
навинчивающимися крышками с 
открывающимися колпачками

0, 3, 6, 9, 12, 18, 24
Л9ТЛ02.2021 10.03.2021 0, 3, 6, 9, 12, 18, 24

Л9ТЛ03.2021 10.03.2021 0, 3, 6, 9, 12, 18, 24

Рисунок 1 - Регрессионный график стабильности за 12 месяцев леденцов «9 трав» в блистерной упаковке: 
а) массовая доля золы, нерастворимой в 10%-ном растворе кислоты хлороводородной; 

б) кислотность, в пересчете на кислоту лимонную
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б

Рисунок 2 - Регрессионный график стабильности за 12 месяцев леденцов «9 трав» в блистерной упаковке: 
а) массовая доля влаги, %; б) масса одного леденца, мгФ
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Рисунок 3 - Регрессионный график стабильности за 12 месяцев леденцов «9 трав» в упаковке из полимерной плен-
ки и алюминиевой фольги: а) массовая доля золы, нерастворимая в 10%-ном растворе кислоты хлороводородной; 

б) кислотности, в пересчете на кислоту лимонную

Рисунок 4 - Регрессионный график стабильности за 12 месяцев леденцов «9 трав» в упаковке из по-
лимерной пленки и алюминиевой фольги: а) массовая доля влаги, %; б) масса одного леденца, мг

Рисунок 5 - Регрессионный график стабильности за 12 месяцев леденцов «9 трав» в тубе из полимерных мате-
риалов ГОСТ 33837 с навинчивающимися крышками с открывающимися колпачками: а) массовая доля золы, нерас-

творимая в 10%-ном растворе кислоты хлороводородной; б) кислотность, в пересчете на кислоту лимонную

147

ап
ре

ль
, №

2 
(2

41
), 

20
22

ТЕХНОЛОГИЯ  ФАРМАЦЕВТИЧЕСКОГО  ПРОИЗВОДСТВА 



Методы исследования: использованы стандартные фи-
зические, химические, физико-химические, микробиоло-
гические, технологические методы, фармакопейные и 
валидированные нефармакопейные методики.
Результаты исследования. Испытания стабильности ле-
денцов лекарственных проводили согласно требовани-
ям к исследованию стабильности лекарственных препа-
ратов и фармацевтических субстанций [5] в режиме long 
-term / real time testing в период 12 месяцев. 
В эксперименте использовали предполагаемые для мар-
кетинга три вида упаковки: блистерная, упаковка из по-
лимерной пленки и алюминиевой фольги; туба из поли-
мерных материалов ГОСТ 33837 с навинчивающимися 
крышками с открывающимися колпачками [6-8].
В спецификацию стабильности включены показатели ка-
чества, которые подвержены изменениям при хранении 
и могут влиять на качество, безопасность и эффектив-
ность продукта и включают комплекс характеристик по-
лученных при физических, химический, физико-хими-
ческих и микробиологических испытаний: внешний вид, 
цвет, вкус и запах, поверхность, массовая доля влаги, 
кислотность, пересчете на кислоту лимонную, массовая 
доля золы, нерастворимой в 10%-ном растворе кислоты 
хлороводородной, масса леденца, количественное со-
держание витамина С, микробиологическая чистота при 
условиях испытаний: 25 ± 2°C и 75 ± 5% RH с примене-
нием валидированных фармакопейных методик. 
Периодичность контроля параметров качества состав-
ляет каждые 3 месяца в течение первого года. Сведе-

ния об исследуемых сериях продукта представлены в 
таблице 1.
Изучение стабильности и установление срока хране-
ния леденцов лекарственных с полифитовым маслом 
«9 трав» проводились при помощи регрессионного ана-
лиза зависимости от времени хранения.
Результаты регрессионного анализа и установления сро-
ка хранения леденцов «9 трав» в блистерной упаковке и 
пачке из картона представлены на рисунках 1, 2. 
Результаты регрессионного анализа и установления сро-
ка хранения леденцов «9 трав» в упаковке из полимер-
ной пленки и алюминиевой фольги представлены на ри-
сунках 3 и 4.
Результаты регрессионного анализа и установления сро-
ка хранения леденцов «9 трав» в банке или тубе из по-
лимерных материалов ГОСТ 33837 с навинчивающими-
ся крышками с открывающимися колпачками представ-
лены на рисунках 5 и 6.
Выводы. Результаты долгосрочных испытаний стабиль-
ности леденцов лекарственных с растительной субстан-
цией «9 трав» показали, что за исследуемый период (12 
месяцев) значимых изменений показателей качества 
спецификации стабильности не выявлено, результаты 
находятся в пределах регламентируемых норм. Установ-
лено, что изучаемая маркетинговая упаковка способна 
обеспечить сохранность фармацевтического продукта 
во времени при условиях 25 ± 2°C и 75 ± 5% RH. На дан-
ном этапе долгосрочные испытания стабильности про-
должаются.

а б

Рисунок 6 - Регрессионный график стабильности за 12 месяцев леденцов «9 трав» 
в тубе из полимерных материалов ГОСТ 33837 с навинчивающимися крышками с 
открывающимися колпачками: а) массовая доля влаги; б) масса одного леденца
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