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там предъявляется ряд требований, направленных 
на обеспечение точности дозирования и стабиль-
ности лекарственной формы: однородность раз-
мера частиц (фракционного состава), гомогенность 
смешивания, хорошая сыпучесть, низкое содержа-
ние влаги и др.

Для получения капсул сложно использовать 
субстанцию афобазола, так как она обладает рядом 
технологических недостатков, затрудняющих при-
менение в чистом виде. Например, афобазол пред-
ставляет собой рыхлый материал с относительно 
небольшой насыпной плотностью.

Для обеспечения точности дозирования нами 
был использован метод влажного гранулирования. 
В качестве наполнителя введены лактоза, глюкоза, 
сахароза.

Гранулирующими агентами при получении 
массы были выбраны 10 % раствор коллидона-90 
F водный, 10 % раствор плаздона S-630 водный. В 
составы в увеличивающемся количестве (через 
2 %) вводили растворы полимеров, определяя при 
этом реологические характеристики увлажненных 
масс на коническом пластомере КП-3.

Предельное напряжение сдвига неразрушенной 
структуры θ0 (Па) рассчитывают по формуле Ре-
биндера:

 ,

где k — константа конуса, зависящая от угла при 
его вершине (ά, град.); m — масса, действующая 
на конус (за вычетом трения и сопротивления пру-
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фармацевтической технологии является создание 
лекарственных форм, способствующих повыше-
нию биологической доступности лекарственных 
средств и снижению побочного действия. Это до-
стигается различными способами, среди которых 
можно выделить использование специальных вспо-
могательных веществ и технологических приемов. 
Наибольший интерес из пероральных лекарствен-
ных форм представляют капсулы благодаря ряду 
преимуществ и положительных характеристик: 
точность и равномерность дозирования, корриги-
рующая способность, высокая биодоступность, 
стабильность, эстетичность.

Одним из перспективных лекарственных 
средств является новый анксиолитик афобазол. У 
препарата отсутствуют миорелаксантные свойства, 
негативное влияние на показатели памяти и вни-
мания. При его применении не формируется лекар-
ственная зависимость и не развивается синдром 
отмены. Ассортимент лекарственных форм, вы-
пускаемых отечественной промышленностью, 
ограничивается в настоящее время таблетками 
афобазола 0,005 и 0,01 г.
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организм мы выбрали твердые желатиновые кап-
сулы. К инкапсулированным сыпучим ингредиен-
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жины индикатора), кг; h — глубина погружения 
конуса, м.

Указанные составы смешивали с увлажнителя-
ми до получения гомогенных масс. Затем массы 
гранулировали сквозь сито из нержавеющей стали 
с размером отверстий 2 мм, сушили в вакуум-
сушильном шкафу при температуре 30—40 °C до 
остаточной влажности не более 3 %.

ОБСУЖДЕНИЕ РЕЗУЛЬТАТОВ
При введении растворов ВМС вначале наблю-

далось уплотнение структуры масс, затем, после 
достижения критического влагосодержания и пере-
хода масс в суспензионное состояние, наблюдалось 
резкое снижение пластической прочности. Резуль-
таты представлены на рис. 1.

В табл. 1 приведено количество раствора ВМВ, 
обеспечивающее структурную прочность гранулята 
(наименьшую глубину погружения конуса прибора).

При увеличении количества увлажнителя гра-
нулируемая масса становиться липкой и расплыв-

чатой, от недостатка увлажнителя гранулят неодно-
роден, комкуется и рассыпается.

Составы модельных гранул афобазола пред-
ставлены в табл. 2.

Полученные гранулы оценивались с позиции 
обеспечения оптимальных технологических харак-
теристик [4].

Подвергали анализу по следующим параме-
трам: фракционный состав, насыпная плотность, 
остаточная влажность, распадаемость и внешний 
вид.

Гранулы имели белый цвет, цилиндрическую 
или неправильную форму, без механических вклю-
чений.

В табл. 3 представлены технологические харак-
теристики полученных гранул.

Оптимальными значениями показателей на-
сыпной плотности, сыпучести обладали грануляты 
№ 2 и 3, полученные с использованием в качестве 
наполнителей лактозы и глюкозы, связующее ве-
щество — коллидон 90 F.
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Рис. 1. Зависимость напряжения предельного сдвига неразрушенной структуры от концентрации увлажнителя: а 
— 10 % водный раствор плаздона S-630; б — 10 % водный раствор коллидона-90

Таблица 1
Оптимальная концентрация увлажнителей

Лактоза Сахароза Глюкоза

Плаздон S 630 15,0 % 7,5 % 10,0 %

Коллидон 90 F 15,0 % 5,0 % 7,5 %
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ЗАКЛЮЧЕНИЕ
В ходе исследований проведен выбор вспомо-

гательных веществ для разработки оптимального 
состава капсул с гранулами афобазола, где в каче-
стве наполнителя использовали лактозу и глюкозу, 
а гранулирующим агентом служил 10 % водный 
раствор коллидон 90 F.
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Таблица 3
Технологические характеристики гранул афобазола

Состав

Технологические характеристики

Сыпучесть, 
г/с 

Насыпная 
масса, г/см3 

Гранулометрический состав 

<0,25 0,25—0,5 0,5—1,0 1,0—2,0 

1 2 3 4 5 6 7

1 11,4±0, 13 0,64±0,004 6,6 10,5 30,8 52,1 

2 13,2±0,23 0,67±0,004 2,4 7,4 55,6 45,6 

3 12,2±0,22 0,64±0,003 3,8 8,3 53,1 34,8

4 9,4±0,17 0,61±0,003 4,2 14,5 55,9 37,2 

5 10,8±0,21 0,63±0,004 3,7 11,7 43,4 41,2

6 11,8±0,20 0,62±0,003 5,7 10,2 24,0 60,1 

Таблица 2
Составы модельных гранулятов афобазола

Наименование 
компонентов

Количество компонентов в различных составах, г

1 2 3 4 5 6

Лекарственное вещество

Афобазол 10,0 10,0 10,0 10,0 10,0 10,0

Вспомогательные вещества

Наполнители

Лактоза 86,65 89,00

Глюкоза 89,30 89,10

Сахароза 89,55 89,30

Связывающие вещества

Коллидон 90 F*
(10 % водный) 1,35 0,70 0,45

Плаздон S-630* 
(10 % водный) 1,35 0,90 — 0,70

Итого 100 100 100 100 100 100

   * — примечание: в пересчете на сухое вещество.
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