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Аннотация. Проведены исследования стабильности капсул с микрокапсулированным винпоце-
тином в естественных условиях в течение 24 месяцев. Изучение и сравнительный анализ стандарт-
ных показателей для 5 серий капсул, упакованных в пластмассовую тару, свидетельствуют о соот-
ветствии требованиям нормативной документации и возможности хранения новых лекарственных 
форм в течение 2 лет. 
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Abstract. Stability of capsules of vinpocetine in standard conditions during of 24 months has been 
researched. Studying and comparative analysis of samples of 5 series of capsules, packed into specimen 
jar, testify to conformity to standard indicators and to possibility of storage of new dosage forms during of 
2 years. 
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В последние годы во многих исследованиях 
получили подтверждение высокая эффективность 
и хорошая переносимость лекарственных препа-
ратов ноотропного ряда при лечении различных 
состояний, сопровождающихся нарушениями 
мозгового кровообращения, церебральной ише-
мией, в том числе перинатальной, черепно-мозго-
вой травмой, энцефалопатией различного генеза 
[1-3]. 

Винпоцетин обладает широким спектром фар-
макологической активности: улучшает кровос-
набжение и микроциркуляцию в тканях головного 
мозга, уменьшает агрегацию тромбоцитов, спо-
собствует нормализации реологических свойств 
крови. Улучшает переносимость гипоксии клет-
ками головного мозга, способствуя транспорту 
кислорода к тканям вследствие уменьшения срод-
ства к нему эритроцитов, усиливая поглощение и 
метаболизм глюкозы [4].

На основании проведенных технологических, 
биофармацевтических, микробиологических и 
фармакологических исследований разработан со-
став капсул с микрокапсулированным винпоцети-
ном [5-7].

Целью настоящей работы явилось исследова-
ние устойчивости капсул с микрокапсулирован-
ным винпоцетином в процессе хранения.

МЕТОДИКА ЭКСПЕРИМЕНТА
Для контроля стабильности было изготовлено 

пять серий капсул с микрокапсулами винпоцетина 
следующего состава (таб. 1):

Таблица 1. 
Состав микрокапсул винпоцетина

Оболочка
Воск 12.0
Масло  какао 8.0
Ядро
Винпоцетин 0.1
Дисперсионная среда
2 % раствор Na-КМЦ 100.0

Капсулы хранились при комнатной темпера-
туре в пластмассовых банках. Контроль стабиль-
ности образцов проводили с периодичностью 90 
дней с использованием стандартных показателей 
в соответствии с требования НД: органолептиче-
ские параметры, средняя масса, распадаемость, 
микробиологическая чистота, подлинность и  ко-
личественное содержание винпоцетина в микро-
капсулированной лекарственной форме [8,9].

Описание. Твердые желатиновые непрозрач-
ные капсулы белого цвета, содержащие микро-
капсулы круглой формы светло-желтого цвета; 
размер капсулы № 1.

Определение подлинности винпоцетина ме-
тодом спектрофотометрии. УФ-спектр раство-
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ра препарата, полученного для количественного 
определения винпоцетина, в области от 190 до 380 
нм имеет максимум поглощения при 229 ± 2 нм , 
274 ± 2 нм, 314 ±2 нм. 

Средняя масса, отклонение от средней массы. 
Определяли по ГФ XII, ч. 1, с.143, используя  для 
определения 20 капсул.

Распадаемость. Проводили согласно ГФ 12 
изд. (не более 20 мин). 

Микробиологическая чистота. Испытание 
проводили в соответствии с требованиями ГФ 
XII, ч. 1, с. 160 (категория 3А) [9].

Количественное определение винпоцетина. 
Для количественного определения содержания 
винпоцетина в микрокапсулах предложено спек-
трофотометрическое определение в УФ-области 
спектра при длине волны 314 нм ± 2 нм.

Приготовление РСО винпоцетина. Около 
0.025 г (точная навеска) винпоцетина помещали 
в мерную колбу вместимостью 100 мл, прибавля-
ли 50 мл спирта 95 % спирта и перемешивали на 
мешалке в течение 45 минут. Доводили объем рас-
твора тем же растворителем до метки,  перемеши-
вали. 1 мл полученного раствора помещали в мер-
ную колбу вместимостью 50 мл, доводили объем 
раствора спиртом 95 % до метки и перемешивали.

Приготовление испытуемого раствора: точ-
ную навеску микрокапсул винпоцетина 0.226 г (в 
пересчете на действующее вещество – 0.005 г) по-
мещали в мерную колбу вместимостью 50 мл, до-
бавляли 2 мл воды, 30 мл спирта этилового 95 % 
и перемешивали на мешалке в течение 45 минут, 
доводили объем тем же растворителем до метки, 
фильтровали через бумажный фильтр. 5 мл полу-
ченного фильтрата переносили в мерную колбу 
вместимостью 25 мл, доводили объем раствора 
спиртом этиловым 95 % до метки. В качестве рас-
твора сравнения использовали спирт этиловый 
95 %.

Содержание винпоцетина в граммах (Х) вы-
числяли по формуле:

Х= ,

где D1 – оптическая плотность испытуемого рас-
твора; D0 – оптическая плотность раствора РСО 
винпоцетина; а1 – навеска РСО винпоцетина в 
граммах; а0 – содержание винпоцетина в растворе 
РСО; b – навеска микрокапсул, взятая на анализ.

ОБСУЖДЕНИЕ РЕЗУЛЬТАТОВ
Анализ полученных результатов в процессе 

хранения капсул (табл.2) подтвердил, что такие 

показатели, как внешний вид, средняя масса, 
распадаемость, подлинность и количественное 
содержание действующих веществ находятся в 
пределах допустимых значений для капсулиро-
ванных лекарственных форм.

Проведенные биофармацевтические иссле-
дования капсул с микрокапсулами винпоцетина 
показали, что высвобождение действующего ве-
щества в среду спирта этилового 95% из фракции 
микрокапсул (0.5-1 мм) к 120 минутам достигает 
73/2 %. 

Одним из требований стандартизации капсул 
является стабильное состояние микробного при-
сутствия в ЛФ в течение обозначенного срока хра-
нения в процессе допустимых норм. Существуют 
определенные требования к микробиологической 
чистоте капсул: общее число грибов — не более 
100 в 1.0 г или в 1.0 мл; общее число аэробных 
бактерий — не более 1000 в 1.0 г или в 10 мл;

Отсутствие Escherichia coli в 1.0 г или 1.0 мл 
[9].

В данной работе микробиологический кон-
троль проводили для всех пяти серий образцов в 
соответствии с ГФ XII — ОФС 420067-07 на ми
кробиологическую чистоту. Испытания проводи-
ли со вновь приготовленными по разработанным 
методикам образцами, а также через 6, 12, 18, 24 
месяца их хранения. Анализ полученных данных 
показывает, что общее число грибов и аэробных 
бактерий в 1.0 г проб из разработанных ректаль-
ных лекарственных форм ниже допустимых норм, 
а Escherichia coli полностью отсутствуют.

 
ЗАКЛЮЧЕНИЕ

Проведенные исследования подтверждают 
стабильность капсул, при комнатной температуре 
упакованных в пластмассовые банки, по всем по-
казателям качества в течение 24 месяцев.

Исследования выполнены при поддержке гранта Сове-
та по грантам Президента РФ МК-3317.2015.7.
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