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АНОТАЦІЯ 

Кваліфікаційна робота складається із вступу, п’яти розділів, графічних 

матеріалів та списку літератури із 30 найменувань. Загальний обсяг роботи – 

76 сторінки, 6 рисунків, 4 таблиць. 

У роботі дано обґрунтування та викладено технологічний процес 

виробництва препарату «Простатилен» супозиторії ректальні, які 

застосовуються для лікування простатиту та аденоми передміхурової залози. 

Проведено технічне переоснащення шляхом заміни центрифуги на стадії 

центрифугування субстанції екстракту передміхурової залози на більш 

ефективнішу. Ці заходи направлені на поліпшення якості готової продукції, 

автоматизації стадій виробництва, зменшення часу технологічного циклу, 

створення сучасних умов виробництва згідно вимогам GMP.  

Ключові слова: простатилен, передміхурова залоза, технологія, 

центрифугування, супозиторії. 

 

ANNOTATION 

The qualification work consists of an introduction, five chapters, graphic 

materials and a list of literature of 30 titles. The total volume of the work is 76 

pages, 6 figures, 4 tables. 

The work provides a justification and outlines the technological process of 

production of the drug "Prostatilen" rectal suppositories, which are used to treat 

prostatitis and prostate adenoma. Technical re-equipment was carried out by 

replacing the centrifuge at the stage of centrifugation of the prostate extract 

substance with a more efficient one. These measures are aimed at improving the 

quality of finished products, automating production stages, reducing the time of 

the technological cycle, creating modern production conditions in accordance 

with GMP requirements.Keywords: prostatilen, prostate, technology, 

centrifugation, suppositories. 
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ВСТУП 

Акціонерне товариство «Лекхім» засноване 1 квітня 1992 року. Це 

одне із перших приватних підприємств на ринку України, яке займається 

розробкою, виробництвом  і реалізацією лікарських препаратів. До групи 

фармацевтичних компаній «Лекхім» входять: ПрАТ «Лекхім-Харків» 

(м. Харків), ЗАТ  «Технолог» (м. Умань) і компанія АТ «Лекхім»(м. Київ), в 

якій знаходиться головний офіс.  

ПрАТ «Лекхім-Харків» - створено у січні 1995 року. Це перше в 

Україні промислове виробництво лікарських засобів (ЛЗ) у формі 

супозиторіїв. З моменту запуску виробництва по теперішній час на 

підприємстві освоєно і упроваджено 27 найменувань ЛЗ у формі 

супозиторіїв. Використання новітніх технологій дозволило «Лекхім-

Харків» стати основним виробником супозиторіїв в Україні. Виробнича 

потужність на повністю автоматизованій італійської лінії з випуску та 

фасування супозиторіїв дозволяє в повному обсязі задовольнити потреби 

всієї України в даній лікарській формі, а також забезпечити всі експортні 

замовлення.  

Підприємство також випускає ін'єкційні розчини в ампулах і 

таблетки. Протягом останніх десяти років ПрАТ «Лекхім-Харків» 

демонструє постійний ріст продажу продукції, за 2015 р. склав 37 %. 

Контрактне виробництво ін'єкційних препаратів в ампулах і супозиторіїв 

на підприємстві «Лекхім-Харків» складає понад 10% від загального обсягу. 

З 2016 року розробляються тверді лікарські форми з модифікованим 

вивільненням та спиртовмісні засоби. 

Основні цехи підприємства: цех по виробництву м'яких лікарських 

форм, цех по виробництву таблетованих лікарських форм, цех по 

виробництву стерильних розчинів в ампулах, ділянка виробництва 



субстанції простатилена і ербісола, лабораторія хімічного аналізу і 

лабораторія мікробіологічного аналізу.  

Цех по виробництву м'яких лікарських форм – супозиторіїв, 

обладнаний італійським устаткуванням (автоматична лінія виробництва 

супозиторіїв фірми «Farmo - Due»).  

Потужність цеху - 30 млн. супозиторіїв на рік; цех по виробництву 

таблетованих лікарських форм випускає понад 2 млрд. таблеток на рік; цех 

по виробництву стерильних розчинів в ампулах, потужність 130 млн. ампул 

на рік. Оснащений новим сучасним устаткуванням провідних європейських 

виробників: лінія розлива «Rota»  ( Німеччина);  миття, тунель стерилізації 

фірми  «Marchesini  Group» (Італія); стерилізатори «Unisteri» і «Steviar»  

(Чехія); ділянка виробництва субстанції простатилена і ербісола. введений в 

експлуатацію в 2007 р; лабораторія хімічного аналізу і лабораторія 

микробіологічного аналізу сертифіковані Держстандартом і атестовані 

Держслужбой МОЗ України. 

На ПрАТ «Лекхім-Харків» випускається велика лінейка препаратів 

різних фармако-терапевтичних груп: серцево-судинні, знеболювальні, 

заспокійливі, жарознижуючі, протизапальні, протиастматичні, 

антигістамінні, гінекологічні, урологічні, антибіотики та ін. 

Найбільш популярні препарати: Простатилен (супозиторії 0,03 г 

№ 5); Ербісол (р-н для ін'єкцій, 2 мл № 10); Анестезол (супозиторії № 5); 

масло обліпихи (супозиторії № 10); Реналган (таблетки № 10 і розчин для 

ін'єкцій 5 мл №5). «Блокбастерами» групи фармацевтичних компаній 

«Лекхім» є: Панкреатин- 8000, табл.; Потенціале, табл.; Простатилен, 

супоз.; Ербісол, р-н для ін'єкцій. 

У продуктовому портфелі компанії є не тільки дженерики, але і 

інноваційні препарати: Кораргин, Омікс, Валікардол, Валікардол-натур, 

Біфолак, Простатилен-цинк, Ербісол Екстра, Ербісол Ультрафарм. 



У процесі розробки і запуску у виробництво перебувають: 

ін'єкційні препарати: Ондансетрон, Дексаметазон, комплексний препарат 

вітамінів В1, В6 і В12, Кетальгін, ін'єкційні антибіотики – Цефтазідім, 

Цефуроксим і Меропенем; таблетовані препарати: Ондансетрон, 

Ацетилсаліцилова кислота 100 мг – вкриті кишковорозчинною 

оболонкою, Левофлокацин, таблетки Амоксициліна із клавулановою 

кислотою, тощо. 

Важливим напрямком діяльності ПрАТ «Лекхім-Харків» є випуск 

препарату для лікування хворих хронічним простатитом і доброякісною 

гіперплазією передміхурової залози супозиторіїв «Простатилен», який і є 

об'єктом даної кваліфікаційної роботи. 

Беручи до уваги вимоги часу до виробництва лікарських засобів 

згідно з вимогам GMP, метою кваліфікаційної роботи є вивчення та аналіз 

процесу виробництва супозиторіїв «Простатилен» ректальних по 0,03 г на 

підприємстві ПрАТ «Лекхім-Харків», а також можливість його 

удосконалення, що дозволить збільшити обсяг виробництва, скоротити 

матеріальні втрати, скоротити робочий цикл, зменшити долю ручної 

праці за рахунок автоматизації виробництва. 

 Мета та завдання роботи 

 Метою кваліфікаційної роботи є вивчення технології отримання 

препарату «Простатилен» ректальні супозиторії і технічне переоснащення 

виробництва препарату.  

Виконання роботи передбачає вирішення наступних завдань: 

- аналіз  джерел літератури за темою роботи; 

- проведення маркетингових досліджень, аналіз ринку препаратів; 

- вивчення характеристики готового препарату, сировини, матеріалів, 

напівпродуктів, які застосовуються при виробництві; 



- вивчення технологічного процесу виробництва препарату 

«Простатилен» - ректальні супозиторії, складання технологічної, 

апаратурної схем виробництва; 

- вибір основного обладнання і обладнання для технічного 

переоснащення виробництва; 

- складання плану виробничого цеху з компонуванням обладнання; 

- визначення показників контролю якості при виробництві препарату;  

- визначення умов забезпечення якості виробництва препарату згідно 

з вимогами GMP. 

Об’єкт дослідження. Препарат «Простатилен» ректальні супозиторії. 

Предмет дослідження. Вивчення основних і допоміжних компонентів для 

отримання супозиторіїв, технології отримання, обладнання для виробництва 

препарату «Простатилен» з метою технічного переоснащення промислового 

виробництва. 

Структура роботи. Робота  складається зі вступу, п’яти розділів, висновків, 

списку використаної літератури, який налічує 30 джерел, додатків. Зміст 

роботи висвітлено на 76 сторінках, містить 6 рисунків та 4 таблиці.  

 

 

 



РОЗДІЛ 1 

ОГЛЯД ЛІТЕРАТУРИ 

 

Передміхурова залоза або простата, так зване «друге серце чоловіка» 

зовні нагадує приплюснутий мандарин діаметром близько 3-4 см. З одного 

боку вона виробляє речовини, які сприяють нормальному дозріванню сперми 

і підтриманню активності сперматозоїдів, з іншого бере участь в обміні 

тестостерону, забезпечуючи нормальне функціонування механізму ерекції. 

При будь-яких ураженнях передміхурової залози порушується нормальна 

сечовидільна функція, тобто простата грає роль і в сечовиділенні [15]. 

Захворювання передміхурової залози найбільш поширені серед 

проблем зі здоров'ям у чоловіків. Всі захворювання простати розглядаються в 

трьох напрямках – запальні захворювання (простатит), захворювання 

простати, пов'язані з віковими змінами в організмі чоловіка (аденома 

простати= ДГПЗ), і злоякісні новоутворення в даному органі (рак простати) 

[6, 34]. 

Простатит – запалення передміхурової залози, спровоковане 

патогенними мікроорганізмами на тлі певних чинників, таких як 

переохолодження, зниження бар'єрних функцій організму, наявність 

постійного джерела інфекції. 

За статистичними даними на простатит страждає кожен третій чоловік 

у віці старше 35 років, причому 98 % складають приховано протікаючі 

хронічні форми [8, 9, 19].  

ДГПЗ – захворювання, викликане віковими гормональними змінами в 

організмі чоловіка. Дане захворювання характеризується неконтрольованим 

розростанням тканини простати, що в свою чергу призводить до розладу 

сечовидільної функції. Частота ДГПЗ, які діагностують у чоловіків старше 50 

років, становить 36 %. У клініці нерідко спостерігаються поєднання ДГПЗ і 

простатиту, причому аденома може виникати на фоні вже наявного 
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хронічного простатиту або, навпаки, запалення передміхурової залози 

приєднується до вже наявної аденоми.  

При аутопсії гістологічні ознаки ДГПЗ  виявляються у більш ніж 40 % 

чоловіків віком 50-60 років, у 70 % - 70 років і у 90 % - старше ніж 80 років, 

при цьому варто пам'ятати, що  в деяких випадках ДГПЗ клінічно може не 

виявлятися. 

Цинк є важливою запорокою функціонування передміхурової залози, 

тому його нестача у організмі чоловіків призводить до її порушень, які 

впливають на репродуктивну систему, в цілому [4, 14]. 

Серед онкозахворювань у чоловіків злоякісне ураження простати 

займає перше місце. Зазвичай новоутворення з'являються у чоловіків після 

50-ти років, але спостерігається тенденція до омолодження захворювання. На 

жаль, рак передміхурової залози практично не проявляється, тому патологія 

діагностується на пізніх стадіях, коли лікування ускладнено [2]. 

Зміни демографічної ситуації, які характеризуються значним 

постарінням населення як в Україні, так і у всьому світі, призводять до того, 

що захворювання передміхурової залози у чоловіків є медичною і 

соціальною проблемою. 

У зв’язку з цим, лікування патологій передміхурової залози вважається 

дуже актуальним. Терапія уражень передміхурової залози передбачає 

консервативне лікування, за необхідністю - оперативне втручання До 

медикаментозних схем терапії, окрім протимікробних засобів (пеніциліни, 

тетрацикліни, фторхінолони (Норфлоксацин, Левофлоксацин), альфа-

блокаторів (Кардура, Хитрин, Дальфаст), інгібіторів 5-альфа редуктази 

(Проскар і Аводарт), фітопрепаратів (Аденопрост, Простамол Уно, брусниця, 

береза, каланхое, імбир, солодка і кульбаба), нестероїдних засобів з 

протизапальною і спазмолітичною дією (Баклофен, Сирдалуд, Мидокалм), 

гормонів (Флутамил, Андрокур), належать препарати з органотропною дією 

[5, 13, 17]. 



Яскравим представником групи препаратів з простатопротекторним 

ефектом є засоби, що містять Простатилен (препарат поліпептидної природи, 

тваринного походження) [7].  

Історія препарату складає більше 20 років, був розроблен в Росії. 

Простатилен має протизапальний ефект, зменшує набряк та інфільтрацію 

залози лейкоцитами, покращує процеси мікроциркуляції та тромбоцитарно-

судинний гемостаз, позитивно впливає на функціональну активність 

сперматозоїдів [13]. Окрім того, він стимулює активність гуморальної ланки 

імунітету та деяких факторів резистентності організму, впливає на тонус 

м’язів сечового міхура, зокрема на тонус детрузора [22].  

Експериментально доведено протизапальний ефект Простатилену, що 

перевищує дію препаратів раверону [21]. 

Під впливом Простатилену відмічено збільшення маси тестикул 

простати  у щурів, спостерігалася стимуляція сперматогенезу [11]. 

На фоні лікування Простатиленом встановлено посилення лібідо, 

збільшення тривалості статевого акту, підвищення якості ерекції, зростання 

гостроти відчуттів, нормалізацію секрету простати [18]. 

До 2016 р. ПрАТ «Лекхім-Харків» було єдиним підприємством, яке 

випускало Простатилен у двох лікарських формах: ампулах та супозиторіях 

для ректального уведення. Сьогодні на полицях аптечної мережи появився 

препарат «Простекс, супозиторії ректальні 0,03 г №10», виробництва ТОВ 

«Фармацевтичний завод «Біофарма», м. Біла Церква, Україна», в яких, окрім 

Простатилену, до складу уведено додатково масло насіння гарбуза. 

Для виробництва лікарських засобів на основі Простатилену 

використовують комплекс водорозчинних пептидів, отриманий шляхом 

екстрагування з передміхурової залози великої рогатої худоби (ВРХ) - 

бичків, що досяг статевої зрілості. 

Тваринна сировина надзвичайно лабільна і швидко псується під дією 

мікроорганізмів, ферментів, які стимулюють гідролітичні і оксидаційні 



процеси. Тому сировину із забитих тварин швидко відділяють і відправляють 

на виробництво лікарських препаратів або терміново консервують. Основним 

методом консервування є заморожування. Зазвичай заморожування 

проводиться при температурі від -8 до -12 °С, а іноді до –(35-40) °С в 

спеціальних морозильних шафах. Рідше консервування проводиться за 

допомогою хімічних антисептических речовин, які повинні бути абсолютно 

індиферентні щодо лікарських речовин і не повинні потрапляти в готові 

органопрепарати. Для цього застосовують (в залежності від сировини) 

хлороформ, спирт, ефір, ацетон, 20% розчин кухонної солі і т. д. Для 

зберігання термолабільних препаратів сировину висушують і одночасно 

стерилізують при підвищеній температурі. Необхідно мати на увазі, що 

цілющі властивості багатьох органів при цих процесах можуть зазнати змін. 

Застосовують також сублімаційне висушування - видалення вологи із 

замороженої сировини під глибоким вакуумом. 

Для одержання лікарських засобів на виробництві сировину готують до 

спеціальної обробки наступним чином: розконсервовують (розморожують); 

очищають від домішок сполоскуванням у воді; звільняють від залишків 

сторонніх тканин; подрібнюють за допомогою механізованих приладів [31]. 

ПрАТ «Лекхім-Харків» використовує власну технологію виготовлення 

субстанції Простатилену та лікарських форм на її основі. 

Ректальне застосування препаратів має значні переваги в порівнянні з 

іншими способами надходження лікарських засобів, а супозиторії є сучасною 

лікарською формою. Застосування Простатилену у формі супозиторіїв 

забезпечує ефективне його надходження у локальний кровообіг органів 

малого тазу та чоловічих репродуктивних органів.  

До того ж така лікарська форма як ректальні супозиторії, на відміну від 

ін’єкційної, не потребує залучення медичного персоналу для введення 

препарату, а також перебування хворого у стаціонарі [30]. 



В медичній практиці з успіхом використовуються супозиторії як 

вітчизняного, так і закордонного виробництва для лікування сечостатевої 

системи у чоловіків. Зокрема, з новокаїном застосовуються при доброякісній 

гіпертрофії передміхурової залози. В якості протизапальних препаратів 

використовуються супозиторії просталін, вітапрост, уросепт, з олією насіння 

гарбуза, іхтіолом, метилурацилом [3, 16]. 

Супозиторії – тверді однодозові лікарські засоби. Форма, об'єм і 

консистенція супозиторіїв мають відповідати ректальному застосуванню 

[30]. 

Вони містять одну або більше діючих речовин, диспергованих або 

розчинених у основі, яка може розчинятись або диспергувати у воді, або 

плавитися при температурі тіла. До складу супозиторіїв, якщо необхідно, 

можуть входити допоміжні речовини, такі як розріджувачі, адсорбенти, 

поверхнево-активні і змащувальні речовини, антимікробні консерванти, а 

токож барвники, дозволені до медичного застосування. Розрізняють 

супозиторії ректальні (свічки), вагінальні і палички. Ректально можуть 

застосовуватися капсули, мазі, аерозолі, ректальні тампони і тощо, проте 

найбільш розповсюдженою формою є супозиторіі.  

Ректальні суппозиторіі (Suppositoria rectalia) для уведення у пряму 

кишку можуть мати форму конуса, циліндра із загостреним кінцем, торпеди 

або сигари з максимальним діаметром 1,5 см. Маса одного суппозиторія 

повинна перебувати в межах від 1,1 до 4 г. Довжина свічок - у межах (2,5 - 

4) см при ширині в основі не більше 1,5 см. Маса суппозиторія для дітей 

повинна складати від 0,5 до 1,5 г.  

Вагінальні супозиторіі (Suppositoria vaginalia) використовують для 

eведення в піхву можуть бути сферичними (globuli - кульки), яйцевидними 

(ovula - овули) або мати форму язика - плоского тіла із закругленим кінцем 

(pessaria – песарії). Маса цих лікарських форм коливається в межах від 1,5 до 

6 г.  



Палички (Bacilli) призначені для уведення в сечовидільний канал, 

канал шийки матки, свищуваті та раневі ходи, слуховий прохід, мають форму 

циліндрів із загостреним кінцем завтовшки (2-5) мм і завдовжки до 10 см. 

Загальна властивість супозиторіїв - їх здатність при кімнатній 

температурі перебувати у стані твердих тіл, а при температурі тіла 

перетворюватися на рідину, що має важливе значення при їх медичному 

застосуваннім. Тверда консистенція супозиторіїв дає можливість робити 

рефлекторний опір м'язів і тканин, а рідка консистенція у порожнинах тіла - 

рівномірно розподілити по слизовій оболонці лікарські речовини, які можуть 

впливати на організм як місцево (локально), так і резорбтивно (системно). 

За останні роки в Україні збільшився промисловий випуск лікарських 

форм у формі супозиторіїв, що обумовлено їх значними перевагами у 

порівнянні з іншими. Супозиторії можна застосовувати у випадках швидкої 

невідкладної допомоги,  їх фармакологічний ефект проявляється значно 

швидше, ніж у пероральних лікарських формах. Це пов'язано з швидкою 

всмоктуваністю ліків в товстому кишкивнику і попаданням їх у кров крізь 

середні і нижні гемороїдальні вени. За часом дії супозиторії наближаються до 

ін'єкційних препаратів, але їх введення не порушує цілісності шкірного 

покриву. Крім того, ректальне застосування ліків дуже часто дає можливість  

одноразову дозу за рахунок пролонгованого вивільнення їх із супозиторіїв. 

Багато ліків при пероральному уведенні інактивуються ферментами травних 

соків, можуть руйнувати шлунково-кишковий тракт і печінку, - цих недоліків 

позбавлені ректальні лікарські форми. 

За фізико-хімічними властивостями супозиторіі розглядають як 

дисперсні системи, що складаються із дисперсійного середовища - основи, і 

дисперсної фази, у ролі якої виступають лікарські речовини. Залежно від 

характеристик активних інгредієнтів можуть створювати різні дисперсійні 

системи. Гомогенні системи утворюються у тих випадках, коли лікарська 

речовина розчиняється в основі.  



Гетерогенні системи утворюються у разі уведення лікарських речовин 

в основу за типом емульсії або суспензії. У структурі супозиторіїв 

розрізняють основні (лікарські речовини) і допоміжні (носії або основа) 

компоненти [12]. 

До супозиторних основ висуваються наступні вимоги:  

- вони повинні зберігати достатню твердість при кімнатній 

температурі; 

- температура плавлення або розчинення має бути близькою до 

температури тіла людини; 

- не повинні творити подразнюючої дії на слизову оболонку прямої 

кишки або спричиняти інші небажані явища, тобто бути фізіологічно 

індиферентними; 

- не повинні перешкоджати вивільненню і терапевтичній дії лікарської 

речовини; 

- не повинні взаємодіяти із лікарськими речовинами, що вводяться до 

супозиторної маси. 

Із вищенаведеним тісно пов'язані і технологічні вимоги до основ, а 

саме: 

- хімічна і фізична стабільність основи у процесі виготовлення і 

зберігання супозиторіїв; 

- здатність легко формуватися і зберігати необхідну твердість при 

уведенні; 

-  здатність емульгувати необхідну кількість розчинів; 

- мати певну пластичність, в'язкість, час деформації, тобто певні 

структурно-механичні властивості. 

Цим вимогам повинні відповідати основи або їх суміші різних 

виробників. 

До ліпофільних основ належать: масло какао, його сплави з парафіном і 

гідрогенізованими жирами, рослинні і тваринні гідрогенізовані жири, 



твердий жир, ланолін, сплави гідрогенізованих жирів з воском, твердим 

парафіном. 

На даний час масло какао у Фармакопеях ряду країн залишається 

офіційною фармакопейною основою. Державна Фармакопея України 2  вид. 

(ДФУ 2 вид.) рекомендує масло какао як допоміжну речовину для кращого 

затвердінення супозиторіїв. Воно складається з суміші триглицеридів: 

тристеарина, трипальметина, триолеіна, трилауріна, триарахіна. Склад масла 

какао пояснює поліморфні модифікації цієї основи з різними фізичними 

властивостями. При плавленні даної основи при температурі понад 36 °С і 

подальшому охолодженні при різних умовах, а також при зберіганні при 

температурі вище 10 °С масло какао переходить у модифікацію з низькою 

точкою плавлення (23-24) °С і низькою температурою застигання (17-18) °С, 

що викликає труднощі при формуванні супозиторіїв. Також масло какао 

погано емульгує водні розчини, може прогіркнути через великий вміст 

олеїнової кислоти (близько 30 %). Крім того, воно може містити життєздатні 

мікроорганізми [11, 12]. 

Для поліпшення структурно-механічних властивостей і здібності до 

вивільнення лікарських речовин до цієї основи додають різні допоміжні 

речовини: лецитин, білий віск, крохмаль, мікрокристалічну целюлозу, 

аеросилів, пальмове масло. Приблизно такими ж властивостями, як і масло 

какао, володіють масла лавра черешкового і коріандру [12]. 

Гідрогенізовані жири дозволяють створювати суппозиторні основи, які 

позбавлені недоліків масла какао. Ще у 1934 р. А. Г. Босін розробив 

супозиторну основу бутірол - сплав гідрогенізованих жирів із парафіном. Як 

замінник масла какао зараз широко використовуються сплави 

гідрогенізованих жирів з жироподібними речовинами, емульгаторами або 

вуглеводневими продуктами [19].  



Певний інтерес для промислового випуску супозиторіїв являє твердий 

кондитерський жир на пальмоядровій основі і на основі пластифікованого 

саломаса.  

Ці жири мають дрібнозернисту кристалічну структуру, яка плавиться у 

вузькому температурному інтервалі без помітних фазових перетворень, що 

вигідно відрізняє їх від масла какао і ряду інших супозиторних основ. Для 

підвищення температури плавлення сплавів використовуються віск, парафін, 

озокерит і спермацет; ланолін, лецитин, холестерин уводять для кращого 

емульгування рідин. 

Залежно від складу жирні і жироподібні мають різну в'язкість та 

пластичність, від цього залежить вибір методу виготовлення супозиторних 

форм. 

Із відомих закордонних ліпофільних основ особливий інтерес 

становлять основи вітепсол, естаринум, лазупол. Вітепсол, або імхаузен, 

(Німеччина) є сумішю тригліцеридів лауринової і стеаринової кислот, що 

містить добавки емульгатора моногліцеринового ефіру лауринової кислоти. 

Температура плавлення (33,5-35,5) °С. Час повної деформації основ в межах 

15 хв. Випускається вітепсол різних груп Н, V, S, Е. 

Естарінум випускається у вигляді декількох модифікацій, що 

розрізняються за фізико-хімічними характеристиками. У хімічному 

відношенні основа - це суміш моно-, ди- і тригліцеридів насичених жирних 

кислот [12]. 

Лазупол складається із ефірів фталієвої кислоти із вищими спиртами 

(наприклад, цетиловим і (або) стеариловим). Випускається у декількох 

модифікаціях, що розрізняються температурою плавлення (34 - 37)°С, 

застигання і здатністю до емульгування водних розчинів. 

Ці зарубіжні ліпофільні основи добре емульгують водні розчини 

лікарських речовин, швидко тверднуть, мають температуру плавлення, 

близьку до температури тіла людини [30]. 



Сучасні гідрофільні основи в основному представлені 

поліетиленгліколями (ПЕГ) — полімерами етиленоксид (ПЕО) і води, що 

конденсують.  

Вітчизняною промисловістю випускаються ПЕО, що розрізняються 

молекулярною масою, — ПЕО- 400, 1500, 2000, 4000, 6000. За кордоном ПЕО 

основи відомі під назвою «карбовакс» (США), «скурол» (Франція), 

«стогнав», «супофарм» (Німеччина). Ця група основ здатна розчинятися у 

секретах слизових оболонок, повністю вивільняти лікарські речовини, без 

подразнення слизової оболонки, мають великий термін придатності, високу 

фізіологічну індиферентність, порівняно доступну вартість [12, 30]. 

Желатин-гліцерінові і мильно-гліцеринові основи значно рідше 

використовуються у виробництві супозиторіїв. Для забезпечення 

оптимальних структурно-механічних характеристик супозиторних основ до 

них додають стеарати алюмінію, магнію та інші солі жирних кислот, а також 

твіни, емульгатори Т-2 та № 1, бентоніт, глюкозу, крохмаль, аеросили. 

Загальна технологія виробництва супозиторіїв [30]: 

Супозиторії готують пресуванням або литтям. Якщо необхідно, діючу 

речовину або речовини попередньо здрібнюють і просіюють крізь відповідні 

сита. Якщо супозиторії готують литтям, приготовлену масу попередньо 

розплавляють при нагріванні та розливають у відповідні форми. Супозиторії 

тверднуть при охолодженні. Щоб забезпечити процес тверднення, додають 

такі допоміжні речовини, як твердий жир, макроголи, масло какао, різні 

гелеутворюючі суміші, які містять, наприклад, желатин, воду і гліцин. 

Якщо необхідно проводять визначення часу розм’якшення ліпофільних 

супозиторіїв і/або визначення стійкості супозиторіїв до руйнування. 

Проводять випробування, яке підтверджує відповідність вивільнення 

діючої речовини або речовин із супозиторіїв, призначених для 

модифікованого вивільнення або пролонгованої місцевої дії. 



При виробництві супозиторіїв, які містять дисперговані частки діючих 

речовин, слід передбачити заходи, що забезпечують необхідний розмір 

часток та його контроль. 

Супозиторії ректальні «Простатилен» по 0,03 г № 5 виготовляються на 

ПрАТ «Лекхім-Харків» за класичною технологією, особливості якої 

обумовлені використанням вихідної сировини як біологічного об’єкту - 

передміхурової залози ВРХ, що потребують попередньої обробки для 

вилучення із залоз діючої субстанції - простатилену. Повнота вилучення 

простатилену забезпечується наступними після екстракції фільтрацією, 

ценрифугуванням, ультрафільтрацією. Після обробки концентрат діючої 

речовини висушують та використовують для формування безпосередньо 

супозиторіїв. 

Дана технологія виробництва супозиторіїв ректальних «Простатилен» 

по 0,03 г № 5 на ПрАТ «Лекхім-Харків» дозволяє забезпечити випуск 

препарата  високої якості, але для виходу підприємства на європейські ринки 

та для підвищення якості продукції згідно вимогам GMP ми пропонуємо 

здійснити удосконалення виробництва на стадії центрифугування робочого 

розчину, що дозволить також збільшити обсяг виробництва, скоротити 

матеріальні трати та робочий цикл, зменшити долю ручної праці за рахунок 

автоматизації виробництва. 

 

 

 



РОЗДІЛ 2 

МАРКЕТИНГОВІ ДОСЛІДЖЕННЯ 

 

Лікарські засоби є категорією товару, яка впливає на найдорожче, що є 

у людини – його здоров'я. Таким чином, фармацевтична галузь є однією з 

найбільш важливих в економіці країни. 

До основнихзавдань фармацевтичної промисловості належать: 

- наукові дослідження і розробка нових лікарських засобів; 

- перетворення цих засобів на сьогоденні терапевтичні 

інструменти; 

- виробництво і розподіл безпечних, ефективних і якісних 

лікарських засобів. 

Фармація України не була готова до подібної конкуренції на усіх 

рівнях, і тепер, практично витиснена  власного внутрішнього ринку, але 

піднімається і вчиться на власних помилках. При цьому зарубіжні 

виробники, які експортують лікарські препарати до України, заняли левову 

частку ринку, практично невеликі закордоні кампанії успішно реалізують 

свій продукт на території нашої країни. 

Так, об'єм лікарських засобів, ввезених до України до 2014 р. в 

грошовому еквіваленті перевищував  експорту в 9,1 разів. Але з 2015 р. 

темпи приросту продажів вітчизняних лікарських засобів в грошовому 

вираженні більш ніж в 2 рази перевищують аналогічний показник для 

іноземних препаратів, а в натуральному вираженні показники спаду нижче в 

5 разів. Цей факт вказує на те, що українці віддають перевагу вітчизняному 

виробнику, то і завозити імпортні препарати у тих обсягах не є доцільним [1]. 

Відповідно, як і раніше, найбільшими покупцями українських 

лікарських засобів, є країни СНД. Частка інших держав  незначна. 



Ефективність роботи підприємств, що виробляють лікарські засоби, 

прямо пропорціонально залежить від попиту продукту на ринку, на який, у 

свою чергу, впливають наступні основні показники: 

- вартість препарату; 

- популярність препарату; 

- якість препарату; 

- перенесений особистий досвід прийому препарату; 

- порада професіонала; 

- порада близького (родича), який застосовував цей 

препарат. 

Вивчення споживача дає підприємствам можливість спланувати обсяги 

виробництва товару і гарантувати попит. Це дозволяє ефективно 

організовувати рекламу, вести її з орієнтацією на цільові групи населення і 

попередити ризики нереалізації товару. 

Проте, окрім попиту, в умовах ринку, також необхідно враховувати і 

природу існування підприємства в умовах конкуренції: 

o постійна можливість появи нових конкурентів; 

o загроза товарів-замінників; 

o вплив постачальників; 

o суперництво  вже існуючими конкурентами. 

Захворювання передміхурової залози у чоловіків є серйозною 

проблемою медицина як в Україні, так і у всьому світі. Серед усіх патологій, 

які діагностують у чоловіків старше 50 років, на аденому парауретральных 

залоз припадає 36 %, причому частота захворювань підвищується з віком.  

Простатит характерний для чоловіків не лише літнього, але і 

репродуктивного віку. За статистичними даними на це захворювання 

страждає кожен третій чоловік у віці старше 35 років, причому 98 % 

складають приховано протікаючі хронічні форми.  



У клініці нерідко спостерігаються поєднання аденоми передміхурової 

залози і простатиту, причому аденома може виникати на фоні вже наявного 

хронічного простатиту або, навпаки, запалення передміхурової залози 

приєднується до вже наявної аденоми. При аутопсії гістологічні ознаки 

доброякісної гіперплазії передміхурової залози (ДГПЖ) виявляються у більш 

ніж 40 % чоловіків віком 50-60 років, у  70 %-70 років і у  90 % - старше ніж 

80 років, при цьому варто пам'ятати, що в деяких випадках ДГПЖ клінічно 

може не виявлятися. Зміни демографічної ситуації в світі, які 

характеризуються значним постарінням населення, призводять до того, що 

ДГПЖ стає однією з перших медичних і соціальних проблем [8, 19]. 

Одним із найбільш розповсюджених засобів для лікування хворих 

хронічним простатитом і ДГПЖ є препарат Простатилену, що є комплексом 

пептидів, виділених методом кислотної екстракції із передміхурової залози 

великої рогатої худоби. Простатилен на рознічному ринку України 

представлено у двох лікарських формах: розчину для ін’єкцій та 

супозиторіїв. Останні випускаються у формі монопрепарату, так і в 

комбінації з іншими біологічно активними інгредієнтами [10, 16]. 

Основнім каналом збуту для препарату виробництва ПрАТ «Лекхім-

Харків» є компанія «Промо-фарма», медичні представники пропонують 

препарат в різних медичних установах, розповідають про його властивості, 

фармакологічну дію. Також препарат презентують на різних виставках, 

розміщують інформацію про нього в статтях медичних і фармацевтичних 

видань. 

Розвиток виробництва супозиторіїв Простатилен багато в чому 

залежить від попиту на продукцію на ринку. У зв'язку з цим існує 

необхідність вивчення попиту споживачів на ринку. На основі даних 

спеціальної літератури можна визначити , які сприяють виходу на ринок к 

продукції. Згідно з законом України «Про захист прав споживачів», 

споживачі під час використання товарів (включаючи лікарські засоби) мають 



право на належну якість товару, на державний захист своїх прав і 

відшкодування збитків, заподіяних небезпечними для життя і здоров'я 

людини товарами. Усвідомлення вищевикладеного ставить перед 

підприємством-виробником  більш досконалого дослідження споживчого 

попиту і прав покупців (рис. 2.1). 

 

 

 

Рис. 2.1 Структура попиту на медикаменти в Україні 

 

Із діаграми видно, що серед різних фармакотерапевтичних груп 

лікарських засобів попит на препарати для лікування сечостатевої системи та 

полові гормони складає 7 %, тобто ця ніша ще досить активно повинна 

заповнюватися. 

Тому, розуміння тенденцій формування споживчої оцінки товару є 

найважливішим завданням будь-якого підприємства. Перед виробником 

постає питання пошуку у своїй продукції характерних властивостей, які б 



привернули потенційного покупця і змусили його вибрати товар саме даного 

підприємства-виробника. 

Крім того, вивчення споживача дозволяє підприємству планувати  і 

властивості продукції, що випускається, забезпечувати своєчасний збут, 

ефективно організовувати рекламу продукції, уникати ризики не реалізації 

препарату. 

Цінова стратегія підприємства залежить від таких факторів, як: 

1) собівартість продукції (чим вище собівартість, тим вище і ціна); 

2) споживчі переваги (чим більше попит, тим вище ціна) 

Крім того, велику роль ще грає конкуренція і частка на ринку. Якщо 

підприємство є провідним або єдиним виробником, то, природно, ціни на 

продукцію будуть високими. Якщо ж у підприємства конкуренція на ринку 

велика, то воно повинне «ставити» нижчі ціни на продукцію або ж випускати 

якіснішу продукцію, ніж у конкурентів. Ще при виборі цінової стратегії 

підприємство повинне враховувати і доход споживачів. Якщо ціни на 

продукцію будуть занадто високими, то у товару не буде споживчого попиту. 

ПрАТ «Лекхім-Харків» протягом 5 років залишається на першому місці 

серед 137 підприємств України по випуску супозиторіїв, і слід зауважити, що 

виробництво супозиторіїв «Простатилен» не знижує своїх темпів, завдяки 

постійному попиту. 

Динаміка споживання «Простатилен» супозиторіїв ректальних 0,03 г за 

2020 рік наведено на діаграмі (рис. 2.2). 



 

Рис. 2.2 Динаміка споживання «Простатилен» супозиторіїв ректальних 

0,03 г за 2020 рік 

 

Дані діаграми свідчать, що попит на цей препарат протягом року серед 

населення не знижується.  

 



РОЗДІЛ 3  

ХАРАКТЕРИСТИКА ГОТОВОГО ПРОДУКТУ, СИРОВИНИ, 

МАТЕРІАЛІВ, НАПІВПРОДУКТІВ 

 

3.1 Характеристика готового продукту 

Об'єктом даного кваліфікаційної роботи є супозиторії «Простатилен» 

ректальні по 0,03 г ПрАТ «Лекхім-Харків» (№ 5, 10). 

1) Склад лікарського засобу на 1 супозиторій: 

1. Простатилена – 0,03 г 

2. Диметилсульфоксида – 0,09 г 

3. Поліетиленоксиду 1500 – достатньо для отримання супозиторія масою 

2,8 г. 

2) Простатилен супозиторії 2,8 г (№ 5, 10) виробництва 

ПрАТ «Лекхім», згідно з вимогами технологічного регламенту ТХР 64-

22676945-085-07 і технологічних інструкцій ТІ 6-23-001. 

3) Реєстраційне посвідчення № Р.03.99/00362. 

4) За якістю препарат повинен відповідати методам контролю якості 

лікарських засобів. 

5) Застосовується як лікарський засіб. 

6) Склад: комплекс водорозчинних пептидів, екстрагованих із тканини 

простати бичків, що досягли статевої зрілості, і гліцину у співвідношенні 1:2. 

7) Опис: супозиторії сигароподібної форми кремового або кремового з 

сіруватим відтінком кольору із специфічним запахом. Допускається 

мармуровість. 

8) рН: Від 5,0 до 7,0. 

 



9) Ідентифікація: 

Пептиди - характерне синє забарвлення з реактивом Лоурі і реактивом 

Фоліна - Чокольтеу (АНД, п.3.1, кольорова реакція). 

Кислоти уронові - червоно-фіолетове забарвлення з розчином карбозола 

(АНД, п.3.3, кольорова реакція). 

Кислоти нуклеїнові – жовто-зелене забарвлення з розчином дифеніламіну ( 

АНД, п.3.4, кольорова реакція). 

Вуглеводи - зелене забарвлення з розчином АН-тропа (АНД, п.3.5, кольорова 

реакція). 

10) Втрати в масі - не більше 10,0 %. Загальна зола - не більше 8 %. 

11) Сульфат - не більше 10,0 %. 

12) Високомолекулярні білки – не більше 10,0 %. 

13) Цинк не більше 10 % 

14) Мікробна чистота - загальне число життєздатних аеробних 

мікроорганізмів: не більше 103 бактерій і не більше 102 грибів у 1 г 

препарату. Відсутність бактерій родів Enterobaсteriaceae в 1 г. Відсутність 

Pseudomonas aeruginosa  і Staphylococcus aureus в 1 г. 

16) Упаковка: по 300 міліграм в контурну осередкову упаковку. По 5, 

10 супозиторіїв разом з інструкцією по застосуванню за ТУ 64-1-994-79 

вкладають в пачку з картону для споживчої тари за ГОСТ 7933-89. 

17) Транспортування: відповідно ГОСТ 17768-90. 

18) Зберігання: у сухому, прохолодному місці при температурі (8 -

15) °С. 

19) Термін  зберігання: 2 роки. 

 

3.2 Характеристика сировини, матеріалів, напівпродуктів 

 

Основні характеристики сировини, матеріалів, напівпродуктів 

виробництва супозиторіїв «Простатилен» по 0,03 г (№ 5, 10) наведено в 



таблиці 3.1 

Таблиця 3.1 -  Характеристика сировини, матеріалів, напівпродуктів 

Найменування 

Категорія і но-

мер НТД, від-

повідно до якої 

перевіряються 

необхідні 

показники 

Показник, обов'язковий для перевірки Примітка 

1 2 3 4 

Основна сировина 

Вода очищена ДФУ 1.2,  

с. 215 

Зовнішній вигляд: прозора рідина 

без кольору, без запаху і смаку. 

Питома електропровідність: не 

більше 4,3 мкСм×см-1 при 20º C. 

Бактерійна ендотоксичність: не 

більше 0,25 МЕ/мл. Важкі метали: 

не більше 0,00001 %. Нітрати: не 

більше 0,00002 %. Загальний 

органічний вуглець: не більше 0,5 

мг/л. Мікробна чистота: не більше 

100 мікроорганізмів, у тому числі і 

грибів. Не допускається наявність 

бактерій родів Enterobaсteriaceae, 

Pseudomonas aeruginosa, 

Staphylococcus aureus. 

Рідина 

для 

отри-

мання 

субстан-

ції 

Гліцин 

«Merck» 

(Німеччина), 

«Макрохім», 

«Хімлаб-

реактив» (Київ, 

Україна) 

ДФУ 1.1, 

с. 319, 

специфікація, 

сертифікат 

якості 

виробника 

Склад основної речовини: від 98,5 % 

до 101 %. Упаковка, маркіровка. 

Ідентифікація: 

А: ІЧ відповідає 

В: хроматографія відповідає 

С: хімічна реакція з резорцином 

відповідає  

Речовина 

для 

отриманн

я 

субстанції 

 

 

 



Продовження таблиці 3.1 

1 2 3 4 

Залоза 

передміхурова 

ВРХ, 

м'ясокомбінат 

Україна 

ТУ 

10.02.01.09-

95, 

специфікаци

я, сертификат 

якості вироб-

ника, ветери-

нарне свідоцтво 

Зовнішній вигляд, колір. 

Термін придатності. 

Упаковка, цілісність 

упаковки. Маркіровка. 

Ветеринарне свідоцтво. 

Продуктивність за 

узгодженим списком. 

Основна 

сировина для 

отримання 

субстанції 

Матеріали 

Бельтинг 

бавовняний 

фільтруючий 

ГОСТ 332-95 Зовнішній вигляд. 

Упаковка, маркіровка. 

Для 

фільтрації 

екстракту 

Вода питна Наказ 

№ 383 від 

96 р. 

Зовнішній вигляд: без 

кольору, без запаху 

рідина. Мутність за 

стандартною шкалою не 

більше 1,5 мг/дм3. Число 

мікроорганізмів в см3 не 

більше 100. Число 

бактерій груп кишкової 

палички в 1 дм3 води не 

більше 3. pH от 6.0 до 9.0. 

Для 

отримання 

води 

очищеної 

Декстрини 

«Хімлабреактив» 

(Київ, Україна) 

ГОСТ 6034-

97, специфі-

кація, серти-

фікат якості 

виробника 

Зовнішній вигляд, 

маркіровка. Упаковка, 

цілісність упаковки. 

Засіб для 

наклеювання 

етикеток 

Клей ПВА 

Северодонецька 

ДВП, «Об'єднання 

АЗОТ», Україна 

ТУ У 25.6-

05761672-

170-2001 

Зовнішній вигляд, 

маркіровка, упаковка 

Засіб для 

наклеювання 

етикеток 

Крохмаль 

картопляний 

«Хімлабреактив» 

(Київ, Україна) 

ГОСТ 7699-

99 

Зовнішній вигляд, 

маркіровка. Упаковка, 

цілісність упаковки. 

Виробник за узгодженим 

Засіб для 

наклеювання 

етикеток 



списком 

Продовження таблиці 3.1 

1 2 3 4 

Коробки з 

картону для 

споживчої тари 

ГОСТ 

12301-89, 

специфікація 

Зовнішній вигляд. Напрям 

гофров. Вид кріплення 

ящика. Нанесення линії 

вигину. Комплектність. 

Внутріш-ні розміри. 

Упаковка. Маркіровка. 

Транспортування. Умови 

зберігання. Виробник за 

узгодженим списком 

Для упаковки 

готової 

продукції. 

Комплект 

технологічного 

одягу для роботи в 

чистих 

приміщеннях 

ТУ У 

16293843.007

-2000, ТУ У 

216.54.603-

02-98, ГСТУ 

64-9-2000, 

ГСТУ 64-10-

2000, специ-

фікация 

Зовнішній вигляд, 

маркіровка. Упаковка, 

цілісність упаковки. 

Виробник за узгодженим 

списком. Сертифікат 

якості виробника. 

Захисний 

засіб для 

персоналу. 

Ковпачки 

алюмінієві 

ОСТ 64-009-

97 

Зовнішній вигляд. 

Діаметр. Висота. 

Для первинної 

упаковки 

готової 

продукції 

Марля медична 

або побутова 

бавовна 

ГОСТ 

9412-93; 

ГОСТ 

11109-90 

Зовнішній вигляд.  

Маркіровка. Упаковка. 

Для обробки 

обладнання, 

приміщень 

Хлорамін Б ОСТ 

1746-99; 

ТУ 9392-

031-

00203306-97 

Зовнішній вигляд, 

товщина, маркіровка 

Дезинфікую-

чий засіб для 

обробки 

підлоги. 

Папір 

пакувальний 

ГОСТ  Зовнішній вигляд. Для упаковки 

готового 



двошаровий 8228-96 Упаковка. Маркіровка. продукта. 

Продовження таблиці 3.1 

1 2 3 4 

Папір 

етикетковий 

ГОСТ 7625-

98Е 

ГОСТ 

18510-99Е 

Зовнішній вигляд. 

Напрям волокон. Якість 

поліграфічного виконан-

ня, колірна гама, 

правильність нанесення 

тексту. Матеріал. 

Розміри. Маркіровка. 

Упаковка. Транспорту-

вання. Умови 

зберігання. Термін 

придатності. Виробник 

за узгодженим списком. 

 

Папір 

фільтрувальний 

ГОСТ 

12026-97 

Зовнішній вигляд. 

Упаковка. Маркіровка. 

Для 

фільтрації 

екстракту. 

    

Папір 

пергаментний 

ГОСТ 

1341-97 

м..Б, с.1. 

Зовнішній вигляд, 

маркіровка. Упаковка, 

цілісність упаковки. 

Виробник за узгодженим 

списком 

Для упаковки 

готового 

продукта. 

Полотно 

капронове 

ущільнене 

ТУ У  

1762-101-

0581986-98 

Зовнішній вигляд. 

Упаковка. Маркіровка. 

Для 

фільтрації 

розчину 

Серветки 

безворсові 

антистатичні 

Сертифікат 

якості 

виробника 

Зовнішній вигляд. 

Упаковка. Маркіровка. 

Санітарна 

обробка стін 

та підлоги. 

Стрічка 

поліетиленова із 

липким 

прошарком 

ГОСТ 

20477-96 

Зовнішній вигляд. 

Клейкість. Маркіровка. 

Виробник за 

узгодженим списком. 

Для упаковки 

готового 

продукта 

Стрічка клейка ГОСТ Зовнішній вигляд. 

Клейкість. Маркіровка. 

Для упаковки 

готового 



імпортна «Скотч» 20477-96 Виробник за 

узгодженим списком. 

продукта 

Продовження таблиці 3.1 

1 2 3 4 

Тканина 

бавовняна або 

змішано-

побутова 

ГОСТ 

29298-99 

Зовнішній вигляд. 

Упаковка. Маркіровка. 

Для санітарної 

обробки стін 

Тканина 

безворсова 

ГОСТ 

18436-95 

Зовнішній вигляд. 

Упаковка. Маркіровка. 

Для фільтрації 

розчинів 

Тканина 

фільтрувальна 

капронова 

ОСТ  

1746-99 

Зовнішній вигляд. 

Упаковка. Маркіровка. 

Для фільтрації 

екстракту 

Трубка гумова 

медична 

ГОСТ  

3399-96; 

ТУ 38-108049-

2000 

Зовнішній вигляд. 

Упаковка. Маркіровка. 

Для фільтрації 

розчинів 

Фільтруючі 

пластини «Міфіл» 

або 

Фильтруючі 

пластини 

«Millipore», США 

Сертифікат 

якості, 

специфікація 

Діаметр 293 мм. 

Утримуюча властивість: 

0,45 мкм, 0,22 мкм. 

 

Діаметр 293 мм. 

Утримуюча властивість: 

0,45 мкм, 0,22 мкм. 

Для фільтрації 

розчинів. 

Фільтруючі 

пластини «PALL», 

США 

Сертифікат 

якості, 

специфі-

кация 

Діаметр 293 мм. 

Утримуюча властивість: 

0,45 мкм, 0,22 мкм. 

Для фільтрації 

розчинів 

Фарба ТУ У  

1743-031-

753692654-99 

Зовнішній вигляд. 

Упаковка, цілісність 

упаковки. Маркіровка. 

Виробник за узгодженим 

списком 

Для упаковки 

готової 

продукції. 

Допоміжна сировина 



Водню перекис 

«Хімлабреактив» 

(Київ, Україна) 

ГОСТ 

177-98 

Зовнішній вигляд. Масова 

частка основної речовини. 

Упаковка, цілістність 

упаковки. Маркіровка. 

Транспортування. Термін 

придатності. Виробник за 

узгодженим списком 

Дезинфікуючи

й засіб для 

обробки 

обладнання 

Продовження таблиці 3.1 

1 2 3 4 

Бациллол плюс 

«Боде Хемі» 

(Німеччина) 

Специфі-

кація, 

сертифікат 

якості 

виробника. 

Зовнішній вигляд. 

Маркіровка. Виробник 

за узгодженим списком. 

Дезинфікуючий 

засіб для 

обробки 

обладнання 

Бациллоцид разант Специфі-

кація, 

сертифікат 

якості 

виробника. 

Зовнішній вигляд. 

Маркіровка. Виробник 

за узгодженим списком. 

Дезинфікуючий 

засіб для 

обробки 

обладнання 

Кислота 

мурашина 

«Хімлабреактив» 

(Київ, Україна) 

ГОСТ 

5848-95 

Зовнішній вигляд. 

Відсутність біодобавок. 

Щільність. Масова 

частка основної 

речовини. Упаковка, 

цілісність упаковки. 

Маркіровка. Транспор-

тування. Умови 

зберігання. Термін 

придатності. Виробник 

за узгодженим списком. 

Для 

приготування 

дезинфікуючих 

розчинів 

Миючі засоби 

«Лотос» Специфі-

кація, 

сертифікат 

якості 

виробника 

Зовнішній вигляд. 

Відсутність біодобавок. 

Упаковка, цілісність 

упаковки. Маркіровка. 

Транспортування. 

Умови зберігання. 

Термін придатності. 

Для обробки 

приміщень, 

обладнання 



Виробник за 

узгодженим списком 

Біомий ТОВ 

«Вілан», Україна 

Специфі-

кація, 

сертифікат 

якості 

виробника 

Зовнішній вигляд. 

Відсутність біодобавок. 

Упаковка, цілісність 

упаковки. Маркіровка. 

Транспортування. 

Умови зберігання. 

Термін придатності. 

Виробник за 

узгодженим списком 

Для обробки 

приміщень, 

обладнання 

Продовження таблиці 3.1 

1 2 3 4 

«Гембар» фірма 

НВЦ «Біоцид», 

Україна 

Специфі-

кація, 

сертифікат 

якості 

виробника 

Зовнішній вигляд. 

Відсутність біодобавок. 

Упаковка, цілісність 

упаковки. Маркіровка. 

Транспортування. 

Умови зберігання. 

Термін придатності. 

Виробник за 

узгодженим списком 

Для обробки 

приміщень, 

обладнання 

Дісмозон пур., 

«Боді хемі», 

Німеччина 

Специфі-

кація, 

сертифікат 

якості 

виробника 

Зовнішній вигляд, 

маркіровка. Упаковка. 

Виробник за узгодженим 

списком. 

Дезинфіку-

ючий засіб 

для обробки 

стін і підлоги 

Сода 

кальцинована 

«Хімлабреактив» 

Специфі-

кація, 

сертифікат 

якості 

виробника 

Зовнішній вигляд. 

Відсутність біодобавок. 

Упаковка, цілісність 

упаковки. Маркіровка. 

Транспортування. Умови 

зберігання. Термін 

придатності. Виробник за 

узгодженим списком 

Для обробки 

обладнання, 

приміщень 

Каустична сода 

«Хімлабреактив 

Специфі-

кація, 

сертифікат 

Зовнішній вигляд. 

Маркіровка. Відсутність 

біодобавок. Упаковка, 

Для обробки 

обладнання 



якості 

виробника 

цілісність упаковки. 

Транспортування. Умови 

зберігання. Термін 

придатності. Виробник за 

узгодженим списком. 

приміщень 

Синтетичний 

миючий 

порошок типу  

А, Б, У фірма 

«ДЕЛАНУ», 

Україна  

ТУ У 

22920528.00

2-2000 

Зовнішній вигляд. 

Маркіровка. Відсутність 

біодобавок. Упаковка, 

цілісність упаковки. 

Транспортування. Умови 

зберігання. Термін 

придатності. Виробник за 

узгодженим списком. 

Для обробки 

обладнання, 

приміщень 

Продовження таблиці 3.1 

1 2 3 4 

Мило 

господарське 

ТОВ «Віллан» 

ГОСТ 

790-99 

Зовнішній вигляд. 

Упаковка, цілісність 

упаковки. Маркіровка. 

Виробник за 

узгодженим списком. 

Для миття 

рук. 

Мило туалетне 

ТОВ «Дім льон», 

Україна 

ГОСТ 

28546-97 

Зовнішній вигляд. 

Упаковка, цілісність 

упаковки. Маркіровка. 

Виробник за 

узгодженим списком. 

Для миття 

рук. 

Рукавиці 

одноразові 

нестерильні ТОВ 

«Київ-фарм», 

Україна 

Імпорт, 

сертифікат 

якості, 

наявність 

реєстрації в 

Україні, 

гігієнічний 

вивід. 

Зовнішній вигляд. 

Упаковка, цілісність 

упаковки. Маркіровка. 

Виробник за 

узгодженим списком. 

Захисний 

засіб для 

персоналу 

Рукавиці 

хірургічні 

ГОСТ 

28846-90 

Зовнішній вигляд. 

Упаковка, цілісність 

упаковки. Маркіровка. 

Виробник за 

узгодженим списком. 

Захисний 

засіб для 

персоналу під 

час фасовки і 

відбракуванн



я. 

Рукавиці хімічно 

стійкі («Латекс») 

ГОСТ 

52239-2004 

Зовнішній вигляд. 

Упаковка, цілісність 

упаковки. Маркіровка. 

Виробник за 

узгодженим списком. 

Захисний 

засіб для 

персоналу 

Саргосепт 

«Scyulke 

&Mayr», 

Німеччина 

Специфі-

кація, 

сертифікат 

якості 

виробника 

Зовнішній вигляд. 

Відсутність біологічних 

добавок. Упаковка, 

цілісність упаковки. 

Маркіровка. Транспор-

тування. Умови 

зберігання. Термін 

придатності. Виробник 

за узгодженим списком. 

Дезинфікуюч

ий засіб для 

обробки 

шкіри рук 

Продовження таблиці 3.1 

1 2 3 4 

Стерілліум «Боді 

хемі Гмбх», 

Німеччина 

Специфі-

кація, 

сертифікат 

якості 

виробника 

Зовнішній вигляд. 

Відсутність біологічних 

добавок. Упаковка, ці-

лісність упаковки. 

Маркіровка. Транспор-

тування. Умови 

зберігання. Термін 

придатності. Виробник за 

узгодженим списком. 

Дезинфіку-

ючий засіб 

для обробки 

шкіри рук 

Спирт етиловий 

ректифікований 

«Хімлабреактив» 

ГОСТ 

5962-97 

Зовнішній вигляд. Об'ємна 

частка етилового спирту. 

Проба на чистоту з 

сірчаною кислотою. 

Об'ємна частка спирту в 

перерахунку на безводний. 

Маркіровка. Виробник за 

узгодженим списком. 

Дезинфікуюч

ий засіб 

Формалін 

«Хімлабреактив» 

ГОСТ 

1625-91 

Зовнішній вигляд. Масова 

частка формальдегіду. 

Масова частка кислот в 

перерахунку на мурашину. 

Упаковка, цілісність 

упаковки. Маркіровка. 

Дезинфікуюч

ий засіб для 

обробки 

системи 

підготовки 



Виробник за узгодженим 

списком. 
повітря. 

Напівпродукти 

Розчин 

простатилена 

 Вміст пептидів: 

15 - 20 міліграм/л, 

pH 4,5-6,0 

Препарат на 

фільтрацію, 

наповнення і 

герметизацію

. 

Простатилен 

порошок 

(субстанція) 

нерозфасований 

 Вміст пептидів: не менше 

9,0 %. Зміст цинку: не 

більше 1,0 %. Зміст 

гліцину: не менше 60,0 % і 

не більше 73,3 % в 

перерахунку на суху 

речовину. pН від 5,0 до 7,0 

(0,4 % водний розчин). 

Прозорість. Контроль на 

мікробну чистоту. 

Препарат на 

маркіровку і 

упаковку. 

 



РОЗДІЛ 4 

 СХЕМА ВИРОБНИЦТВА  ТА ОПИС ТЕХНОЛОГІЧНОГО 

ПРОЦЕСУ 
4.1 Технологічна схема виробництва 

Технологічна схема виробництва супозиторіїв «Простатилен» наведена на 

рисунку 4.1. 
 

 



 

 
 

 

 

 

Продовження рисунку 4.1 



4.2 Апаратурна схема виробництва  

Виробництво супозиторіїв ректальних «Простатилен» по 0,03 г на 

ПрАТ «Лекхім-Харків» здійснюється по схемі, що наведено на рис. 4.2 на 

обладнанні, перерахованому в специфікації. Приведена апаратурна схема 

виробництва як найповніше відображає процес виробництва препарата. 



 



 

Перелік і коротка характеристика обладнання, що застосовується при 

виробництві препарату, представлено в таблиці 4.1. 

Таблиця 4.1 – Специфікація обладнання 

Індекс 

і 

номер 

по 

схемі 

Наймену-

вання 

Кіль-

кість 

оди-

ниць 

Матеріал 

робочої 

зони, 

способи 

захисту 

Технічна характеристика 

Категорія 

вибухонебез-

пеки апарату. 

Реєстрацій-

ний номер. 

1 2 3 4 5 6 

З 1, 4, 

8, 22, 

25,26, 

29,33 

Збірник 

стальний 

емальований 

8 н/сталь   

12Х18Н10Т 

Емаль 

Місткість 10, 20, 40 л. ГОСТ 24788-

81 

КП 2, 

5, 27, 

30 

Ваги 

платформені 

4 н/сталь 

12Х18Н10Т 

Межа зважування від 200 г 

до 30 кг Межа допустимої 

погрішності +15,0 г. 

Габарити: 430х 535х125 мм. 

Виробник: завод "Прилад". 

РП-100Ш13 

ГФ 3 Електрична 

м'ясорубка 

1 Чавун СЧ-18 Продуктивність 80 кг/год. 

Витрата електроенергії 

1 квт/год. Завод торгового 

устат-кування. с. 

Барановичі. 

Тип ΙΙΙ 

ГОСТ 7411-67 

КП 9, 

23 

Ваги 

лабораторні 

електроні 

2 н/сталь 

12Х18Н10Т 

Межа зважування від 0,5 г 

до 1500 г. Межа допустимої 

погрішності + 0,01. 

Габарити: 217х 110х 343 

мм. Виробник: фірма 

OHAUS 

 

Ф 11 Нутч-фільтр 1 кераміка Хімічно-стійкий. Об'єм 

0,05 м3,тип 1.Слав’янский 

керамічний комбінат 

ФВК-50-1 

М 6, 7 мірник 2 н/сталь 

12Х18Н10Т 

Тип  МСВмРн 

6/0,025.Об'єм 25 л. Ціна 

ділення 0,1 л. Висота 720 

мм, діаметр 315 мм. 

Загрузка і вивантаження за 

допомогою вакууму. 

Вироб-ник: "Емальпосуда",  

м. Чернівці. 

ГОСТ 1778-98 



Продовження таблиці 4.1 

1 2 3 4 5 6 

Р 10 реактор 1 н/сталь 
12Х18Н10Т 

Місткість 350 л.  Робочий 

тиск 0,22 Мпа. Напруга 

380 В. Мощность 14 кВт. 

Має мірне скло. Мішалка 

рамна. Габаритні розміри в 

мм: 1480x1140x2140. 

Завантаження - вакуумом, 

вивантаження - стислим 

повітрям. Завод медичного 

устаткування і інструменту, 

м. Тюмень 

 

З 12, 

15, 17, 

19, 21 

збірник 5 скло Бутиль скляний місткістю 

1-2 л. ТУ 9461-001-32941-

193-97. Градуйовано на 

підприє-мстві. Завод 

медичного скла м. 

Володимир 

ТУ 9461-001-

32941-193-97 

Н 13 насос 1 н/сталь 
12Х18Н10Т 

Перистальтичний насос. 

На-пруга 220 В. Частота 

50 Гц. Продуктивність 

400 л/год. Зміна частоти 

обертання 0-100. 

Потужність 0,7 кВт. Фірма 

«Millipore» США 

 

Ц 14 центрифуга 1 н/сталь 

12Х18Ш0Т 

Тип ОТП-10К-

01.Внутрішній діаметр 

ротора: 105 мм; частота 

обертання ротора, max: 

17000 об/хв; робоча висота 

ротора: 745 мм; робочий 

об'єм ротора: 6 л; 

максимальне завантаження: 

8.5 кг; фактор розділення: 

16940; напруга електродви-

гуна приводу: 220/380; маса 

центрифуги з електродви-

гуном: 355 кг; габарити 

центрифуги з електродви-

гуном: довжина 970 мм, 

ширина 470 мм, висота 

1830 мм. м. Лейпциг. 

Німеччина 

Тип 

ОТП-10К-01 

Х 16 Холодильна 

камера 

1 Корпус 

н/сталь 

12Х18Н10Т 

Об'єм 3 6 3 м3. 

Температура (8±2) °С. 

Холодильна маши-на. 

Потужність 2,2 кВт. 

м. Москва Завод приладо-

будування 

ІФ-56 



Продовження таблиці 4.1 

1 2 3 4 5 6 

Ф 18 Установка 

ультра-

фільтрації 

1 Фільтру-

вальний 

матеріал - 

волокно 

марки ВПУ-

10-ПС 

Апарат АР-2-10ПС. 

Продуктивність: не менше 

200 л/ч. Завод-виробник: 

НІК "Біотест" (р. Кіріши) 

 

Ф 20 Установка 

зворот-нього 

осмосу 

1 Фільтру-

вальний 

матеріал - 

волокно 

марки ВПУ-

10-ПС 

Апарат АР-2-10ПС. 

Продуктивність: не менше 

200 л/ч. Завод-виробник: 

НІК "Біотест" (р. Киріши) 

 

ГФ 24 Сушилка 

розпи-

лююча 

1 н/сталь   

12Х18Н10Т 

Продуктивність по випаро-

ваній волозі 5 кг/ч. 

Температура повітря: на 

вході 170-180 ° З, на виході 

90-100 °С. Тип 

розпилювача пневма-

тичний. Частота обертання 

ротора 25000 об/мін. 

Діаметр ротора 50 мм. 

Встановлена потужність 

при електрона-гріві 9 кВт. 

Габаритні розміри 

сушильної камери: 

1,8х0,9х2,2 м. 

 

Р 28, 

31 

реактор 2  Об'єм 50 і 300 л, нижній 

спуск продукту, підйомна 

кришка реактора з 

приводом рамної мішалки і 

автоматич-ним 

переворотом корпусу. 

Електронагрів маси з наяв-

ністю контролю і ідентифі-

кації заданої температури. 

Має рамну мішалку 

розвине-ною поверхнею 

перемішу-вання і 

плаваючими шкряб-ками із 

швидкістю обертан-ня 50 і 

16 об/мін, турбінну 

мішалку із швидкістю 

обертання 3000 об/хв. 

Споживана потужність 6,8 і 

18 кВт. Виробник: ЧПКФ 

«Промвіт», м. Черкаси 

 

 



Продовження таблиці 4.1 

1 2 3 4 5 6 

Ф 32 Фільтр 

зйомний 

 капрон Фільтрувальний матеріал- 

тканина капронова № 58. 

Габарити: 350 350 мм. 

Власне виготовлення 

 

ГФ 34 Автома-

тична лінія 

для форму-

вання 

супози-

торіїв в 

плівку 

ПВХ 

1 н/сталь 

12Х18Н10Т 

Лінія складається з трьох 

частин.1.Вузол 

формування. (для 

формування суцільної 

стрічки, заповнення супози-

торною масою і різка на 

стрічки по 30 осередків. 

Максимальна товщина 

плівки ПВХ 0,13 мм, 

ширина 65 мм. Об'єм 

живлячої воронки рідких 

супозиторіїв 70 л з 

підігрівом і мішалкою. 

Коефіцієнт заповнення 0,8.  

Габарити: 4550×728×780 

мм. 

 2.Тунель охолоджування. 

Охолоджування заповнених 

супозиторною масою 

стрічок по 30 осередків. 

Установка укомплектована 

холодиль-ником COREMA, 

продуктив-ністю по воді 

6000 калл/год. Габарити: 

2300х728х1200 мм. 

3 Вузол зварки верхнього 

краю.  

 

ГФ 35 Машина 

пакування 

в пачки 

1 сталь 

12Х18Н10Т 

Машина призначена для 

пакування блістерів в 

пачки. Потужність 0,3 кВт. 

Напруга 220 – 280. 

Габаритні розміри 

450×515×660. 

м. Маріуполь,  

завод технологічного 

устаткування.  

 

ГФ 36 Машина 

пакування 

в коробки 

1 сталь 

12Х18Н10Т 

Машина призначена для 

пакування пачок в групову 

тару.  

м. Маріуполь,  

завод технологічного 

устаткування. 

 

 



4.3 Опис технологічного процесу 

Перед початком технологічного циклу виготовлення супозиторіїв 

ректальних «Простатилен» по 0,03 г проводять підготовку: води, повітря, 

приміщення, обладнання, матеріалу, персоналу згідно СТП 3-01-002 

«Санітарна підготовка». Перед початком технологічного процесу проводять 

підготовку обладнання та приміщень. 

Підготовку приміщень проводять згідно СРМ 3-03-010 «Очищення, 

миття і дезобробка приміщень (клас D)». Періодично здійснюють контроль 

чистоти  і приміщень. 

Підготовку персоналу проводять згідно СРМ 2-03-008 «Персонал. 

Порядок входу/виходу, в т.ч. переодягання персоналу у виробничі 

приміщення (клас D). 

Стандартні операційні процедури передбачають періодичність зміни 

дезрозчинів за конкретними схемами прибирання приміщень залежно від 

класу чистоти та для некласифікованих приміщень|. 

Всі роботи по проведенню підготовки і контролю повітря, 

обладнання, виробничих приміщень, спеціального одягу та персоналу 

відображають в протоколах, які додаються до дос’є на серію препарату. 

Контроль стану обладнання здійснює апаратник, який обслуговує це 

обладнання і на начальнику ділянки. Перевіряють: наявність заземлення 

обладнання; наявність і справність контрольно-вимірювальних приладів і 

вагової техніки; наявність огорож на рухомому обладнанні, що обертається; 

наявність і справність замочної арматури; наявність води, пари, вакууму, 

стислого повітря в трубопроводах; наявність термоізоляції на паропроводах 

і обладнанні, що має гарячі поверхні. 

Для виробництва розчину простатилена використовують 

передміхурові залози ВРХ. При отриманні сировини перевіряють 

ветеринарне свідоцтво, посвідчення про якість. 

 

Стадія 1. Підготовка сировини 



Отримані передміхурові залози звільняють від жиру, зважують у 

збірці З 1 на вагах КП 2 відважують і подрібнюють на м'ясорубці ГФ 3. 

Проводять технологічний контроль на однорідність маси: маса повина бути 

гомогенна (К 1.1). Отриманий фарш зважують у збірці 4 на вагах КП 5 і 

передають на екстракцію. 

Стадія 2. Екстракція БАР 

Готують розчин для екстракції: У рубашку реактора Р 10 подають 

холодну воду. За допомогою градуйованих ємностей М 6 та М 7 відповідно 

відмірюють кислоту оцтову крижану і воду очищену. У реактор Р 10 

завантажують воду очищену, включають мішалку, після чого завантажують 

кислоту оцтову крижану. Перемішують впродовж (5 – 10) хв. (К 2.1). Розчин 

охолоджують до (7– 15) °С (К 2.2). Підтримання температури здійснюється 

в автоматичному режимі. У проміжній ємності зважують хлорид цинку і 

завантажують його в реактор Р 10. Перемішують до повного розчинення 

хлориду цинку. Проводять технологічний контроль на повноту розчинення 

– розчин має бути прозорим без включень (К 2.3).  

У реактор Р10 при ввімкненій мішалці завантажують подрібнені 

передміхурові залози. Перемішують суміш (30 – 60) хв. (К 2.4). 

Контролюють pH суміші - від 3,3 до 3,4 (К 2.5). Коригують pH до заданого 

оцтовою кислотою або гідроокисом натрію 20 %. Проводять екстракцію 

впродовж (44 – 72) год (К 2.6) за схемою: перемішати суміш протягом 1 год, 

відстояти суміш протягом 4 год. Технологічний контроль: температура 

суміші – (7 – 15) °С (К 2.7), pH суміші – від 3,3 до 3,4 (К 2.5). Далі 

екстракційна суміш передається на фільтрацію. 

Стадія 3. Фільтрація 

Екстракційну суміш за допомогою стислого повітря подають на нутч-

фільтр Ф 11 і відокремлюють екстракт від макухи.  

Контролюють повноту відділення макухи від екстракту (К 3.1). 

Відпрацьовану макуху передають на утилізацію. Відфільтрований екстракт 

збирають у проміжну ємність З 12 і передають на центрифугування. 



Стадія 4. Центрифугування 

До штуцера подачі екстракту на центрифугу Ц 14 центрифуга-гуркіт і 

до штуцера відведення фугата під'єднують трубки. Кінці трубок поміщають 

у відповідні ємності. Включають центрифугу Ц 14 центрифуга-гуркіт. Після 

виходу її на робочий режим включають перистальтичний насос Н 13 

проводять подачу препарату на центрифугу Ц 14 центрифуга-гуркіт. Після 

закінчення виробничого циклу весь фугат збирають у проміжну ємність З 15 

передають до холодильних камер Х 16. Контролюють кількість фугату 

(К 4.1) 

Стадія 5. Ультрафільрація розчину Простатилена. 

Температурний режим проведення процесу ультрафільтрації  (4 - 10) 

°С (К 5.1). Охолоджений розчин Простатилена у проміжній ємності З 17 

передають на ультрафільтрацію. Під час проведення процесу необхідно 

(0,2-0,3) МПа (К 5.2). Після проведення процесу ультрафільтрат збирають у 

збірник З 19. Контролюють на відсутність білка (К 5.3). Отриманий 

фільтрат передають в ОКК для відбору проб. Контролюють вміст 

пептидів: (2,0 - 8,0) мг/мл (К 5.4). 

Стадія 6. Концентрація розчину Простатилена. 

Температурний режим проведення процесу концентрації розчину 

(4 - 10) °С (К 6.1). Відфільтрованій розчин простатилена у збірнику З 19 

передають на установку зворотнього осмосу Ф 20. Під час проведення 

процесу необхідно підтримувати тиск на вході до установки (0,4 – 0,6) МПа 

та на виході із установки (0,1 – 0,25) МПа (К 6.2). Концентрацію розчину 

проводити до отримання розчину із вмістом пептидів (15 – 20) мг/мл (К 6.3). 

Розчин передають в ОКК для відбору проб. Контролюють кількість 

пептидів: (15 - 20) мг/мл (К 6.3). Далі розчин  у збірці З 21  передають на 

сушку. 

Стадія 7. Стабілізація концентрату Простатилена. 

У проміжній емності З 22 зважують гліцин на вагах КП 23 і 

загружають його у збірник З 21 з розчином, перемішують до повного 



розчинення гліцину. Технологічній контроль: повнота розчинення - повинен 

бути однорідним (К 7.1), pH- від 3,85 до 4,5 ( К 7.2).Далі концентрат 

передається на сушку. 

Стадія 8. Сушка концентрату Простатилена. 

Розчин подають на розпилюючу сушарку ГФ 24. Температура на вході 

до сушарки (170 – 180) °С та на виході (90 – 100) °С (К 8.1). Отриманий 

порошок передають на приготування супозиторної маси.  

Стадія 9. Підготовка супозиторної| основи|. 

ПЕО-1500 зважують у збірці З 29 на вагах КП 30. Зважену основу 

загружають у реактор Р 31 і плавлять при температурі (55 – 60) °С (К 9.1). 

Стадія 10. Приготування концентрату для супозиторної маси. 

У реакторі Р 28 готується концентрат: з реактора Р 31 беруть частину 

розплавленої основи, до неї добавляють порошок Простатилена, у 

проміжній ємності З 26 зважують диметилсульфоксид на вагах КП 27 і 

добавляють в реактор Р 28 при постійному перемішувані. Контролюють 

однорідність маси- маса повинна бути однорідна (К 10.1). 

Стадія 11. Приготування супозиторної маси. 

Отриманий концентрат додається до розплавленої основи, де 

перемішується при температурі (50 – 51) °С (К 11.1) до отримання 

однорідної маси (К 11.2). Технологічний контроль: зовнішній вигляд- маса 

повинна бути кремового або кремового з сіруватим відтінком кольору 

(К 11.3). В наважці супозиторної маси пептидів повинно бути не менш ніж 

0,0024 г в перерахунку на середню масу одного супозиторія (К 11.4). 

 Стадія 12. Фільтрація супозиторної маси. 

Отриману супозиторну масу відфільтровують через капроновий 

фільтр Ф 32. Контролюють час фільтрації (К 12.1). Далі передають на 

формування супозиторіїв. 

Стадія 13. Формування та первинна упаковка супозиторіїв. 

Формування супозиторіїв відбувається в плівку ПВХ на автоматичній 

лінії для формування супозиторіїв ГФ 34. Технологічний контроль: якість 



зварки плівки- зварка повинна бути прочною (К 13.1), висічений кут 

повинен бути навпроти вершини супозиторія (К 13.2), якість нанесення 

даних маркування (К 13.3), середня маса супозиторіїв (2,66 – 2,94) г 

(К 13.4), відхилення від середньої маси більш ніж на 2 % (К 13.5), 

супозиторії повинні бути однорідними, допускається мармуровість (К 13.6) 

кремового або кремового з сіруватим відтінком кольору сигароподібної 

форми (К 13.7). 

Стадія 14. Упаковка контурних упаковок в пачки та групову тару. 

Супозиторії в первинній упаковці по транспортеру поступають на 

ділянку готової продукції, де відбувається упаковка блістерів разом з 

медичною інструкцією у пачки із картону на картонажному автоматі ГФ 35. 

Контролюють якість нанесення даних маркування (К 14.1) та кількість 

упаковок в пачці (К 14.2). Пачки пакують у групову тару на машині 

пакування пачок в коробки ГФ 36. Контролюють: кількість пачок в коробці- 

180 пачок (К 14.3), наявність групової етикетки на коробці (К 14.4) і якість 

маркування (К 14.5).  

Далі готову продукцію контролюють по всім показникам відповідно 

до методик контролю якості лікарських засобів, передають до карантинного 

складу, після чого на склад готової продукції. 

4.4 Розрахунок і вибір основного та допоміжного обладнання 

 

При виконанні роботи було проведено розрахунок і вибір основного 

та допоміжного обладнання, що використовується при виробництві 

супозиторіїв ректальних «Простатилен» по 0,03 г. Виробництво 

супозиторіїв здійснююється  як за допомогою стандартного обладнання, так 

і специфічного для даного процесу, у зв’язку з тим, що на ПраТ «Лекхім-

Харків» субстанцію препарату одержують самостійно. 

На стадії одержання субстанції Простатилену для подрібнення 

передміхурової залози необхідно використовувати чавуну електричну 

м'ясорубку (продуктивністю 80 кг/год при витраті електроенергії 1 квт/год). 



Після чого екстракцію БАР проводять у одному сталевому реактору з 

рамною мішалкою і мірним склом, місткістю 350 л (робочий тиск 0,22 Мпа, 

напруга 380 В). 

Екстракційну суміш фільтрують за допомогою нітч-фільтру, екстракт 

– центругуфують (центрифуга одна, сталева, внутрішній діаметр ротора: 

105 мм; частота обертання ротора, max: 17000 об/хв; робоча висота ротора: 

745 мм; робочий об'єм ротора: 6 л; максимальне завантаження: 8.5 кг; 

фактор розділення: 16940; напруга електродвигуна приводу: 220/380). 

Після закінчення виробничого циклу весь фугат збирають у звичайні 

ємності і передають до холодильної камери із н/сталі, температура (8±2) °С, 

потужністю 2,2 кВт.  

Охолоджений розчин Простатилену у проміжній ємності З 17 

передають на ультрафільтрацію (одна установка ультрафільтрації, 

фільтрувальний матеріал - волокно марки Апарат АР-2-10ПС, 

продуктивність: не менше 200 л/год.). 

Відфільтрованій розчин Простатилену передають на установку 

зворотнього осмосу Ф 20 (установка одна, фільтрувальний матеріал - 

волокно марки Апарат АР-2-10ПС, продуктивність: не менше 200 л/год.). 

Стабілізований концентрат Простатилену подають на розпилюючу 

сушарку (сушарка одна із н/сталі, продуктивність по випарованій волозі 

5 кг/год, температура повітря: на вході 170-180 ° С, на виході 90-100 °С, тип 

розпилювача пневматичний, частота обертання ротора 25000 об/хв, діаметр 

ротора 50 мм, потужність при електронагріві 9 кВт).  

Приготування супозиторної основи здійснюють у реакторах, об'єм 50 і 

300 л, нижній спуск продукту, підйомна кришка реактора з приводом рамної 

мішалки і автоматичним переворотом корпусу. Електронагрів маси з 

наявністю контролю і ідентифікації заданої температури. Має рамну 

мішалку розвиненою поверхнею перемішування і плаваючими шкрябками із 

швидкістю обертання 50 і 16 об/хв, турбінну мішалку із швидкістю 

обертання 3000 об/хв. Споживана потужність 6,8 і 18 кВт. 



Формування і пакування готової продукції – супозиторіїв 

Простатилену проводять на автоматичній лінії для формування супозиторіїв 

в плівку ПВХ, яка складається з трьох частин (вузол формування - для 

формування суцільної стрічки, заповнення супозиторною масою і різка на 

стрічки по 30 осередків. Максимальна товщина плівки ПВХ 0,13 мм, 

ширина 65 мм. Об'єм живлячої воронки рідких супозиторіїв 70 л з 

підігрівом і мішалкою. Коефіцієнт заповнення 0,8; Тунель охолоджування. 

Охолоджування заповнених супозиторною масою стрічок по 30 осередків. 

Установка укомплектована холодиль-ником COREMA, продуктивністю по 

воді 6000 кал/год. Машина пакування в пачки (1) та в групову тару (1), 

сталева, потужністю 0,3 кВт, напруга 220 – 280 Вт. 

 

4.4 Вибір основного апарату 

Витрата суспензії (м3/с) відстойної центрифуги розраховують за 

рівнянням: 

Vc=πDcplω0Frcpηэ ,       

де Dcp- середній діаметр перетини току в барабані центрифуги, м; 

l- довжина шляху осадження, м; 

Frcp- фактор розділення, розрахований за середнім діаметром; 

ηэ- коефіцієнт ефективності розділення (0,2 – 0,25); 

ω0- швидкість вільного гравітаційного осадження твердих часток з 

розміром, рівним заданій крупності розділення δк; 

Vc=3,14*0,075*0,5*0,2*16940*0,25=99,73   

Середній діаметр потоку рідини в барабані центрифуги 

Dcp=(Dв+Dб)/2,       



де Dв- внутрішній діаметр барабана центрифуги, м; 

Dб- діаметр отвору для зливу рідини, м. 

Dcp=(0,105+0,05)/2=0,075     

Фактор розділення, відповідний середньому діаметру, 

Frcp=ω2 Dcp/2g=2π2n2 Dcp/g,      

де n- частота обертання ротора центрифуги, с-1. 

Frcp=2*3,142*170002*0,075/10=16940    

Швидкість осадження ω0 розраховують за формулою Стокса: 

ω0= δк
2(ρт-ρж)g/18μ      

Продуктивність відстойної центрифуги за твердою фазою 

Gт= Vcρсχм ,        

де Vс- продуктивність центрифуги за суспензією; 

ρс- густина суспензії, кг/м3; 

χм- масова концентрація твердої фази. 

Gт=99,73*0,1857*0,78=48 л/год   

Таким чином, продуктивність відстойної центрифуги за твердою 

фазою складає 48 л/год. 

На рисунку 4.3 наведено основний апарат, який запропоновано для 

удосконалення процесу виробництва супозиторіїв ректальних 

«Простатилен» по 0,03 г на ПрАТ «Лекхім-Харків», а саме центрифугу 

ОТР-102К-01. 



 

Поз. Найменування Кількість 

1 Станина 1 

2 Ротор 1 

3 Верхня опора 1 

4 Привід 1 

5 Натяжний 

пристрій 

1 

6 Тормоз 1 

7 Кожух передній 1 

8 Кожух задній 1 

9 Зливна тарілка 1 

10  Приємний карман 1 

11, 12 Секція 1 



холодильнику 

13 Фланець 1 

14 Пружина 1 

15 Рухлива опора 1 

16 Вкладиш 1 

17 Кришка 1 

18 Форсунка 1 

19 Ременна передача 1 

20 Тарілка 1 

21 Кінцевий вимикач 1 

22 Кришка 1 

 

Рисунок 4.3 -  Центрифуга ОТР-102К-01 

4.5 План цеху із компонуванням обладнання  

Виробництво лікарського засобу супозиторіїв ректальних 

«Простатилен» по 0,03 г на ПрАТ «Лекхім-Харків» здійснюється у 

приміщеннях виробничих цехів: «Ділянка виробництва субстанції 

Простатилена» та «Цех по виробництву м'яких лікарських форм» на 

першому та другому поверха х відповідно. Схеми цехів виробництва 

наведено рисунку 4.4. 



 

 

Рисунок 4.4 – План цехів виробництва супозиторіїв ректальних 

«Простатилен» по 0,03 г на ПрАТ «Лекхім-Харків» 

 



РОЗДІЛ 5 

КОНТРОЛЬ ЯКОСТІ ВИРОБНИЦТВА. ЗАБЕЗПЕЧЕННЯ 

ЯКОСТІ ВИРОБНИЦТВА ЗГІДНО ВИМОГ GMP 

 

Відповідно до «Положення про правила приймання готової продукції 

на підприємствах медичної і мікробіологічної промисловості» РД 64-062-88 

всіх видів сировини і матеріалів, що  складу заводу, перевіряються ВТК про 

відповідність їх якості нормативно-технічній документації (НТД), потім вони 

разом з аналітичними листками передаються зі складу фірми у виробничі 

цехи. 

Хід технологічного процесу щодня перевіряється старшим майстром 

ділянки, а протягом зміни за ходом процесу стежать апаратники і майстри. 

Щоденний аналіз діаграм і перевірку операційних журналів проводить 

технолог ділянки. 

Контроль виробництва супозиторіїв ректальних «Простатилен» по 

0,03 г (№ 5, 10) на ПрАТ «Лекхім-Харків» наведено в таблиці 7.1. 

Таблиця 5.1 - Контроль виробництва супозиторіїв ректальних 

«Простатилен» по 0,03 г (№ 5, 10) 

Позна-

чення 

конт-

рольної 

точки 

Об'єкт 

контроля 

Метод 

контроля 

Періодичність 

перевірки і 

порядок 

відбору проб 

Нормативна 

характерис-

тика показ-

ника, що 

визначається  

Реєстрація 

контроля 

1 2 3 4 5 6 

1 Підготовка сировини 
К 1.1 Однорідність 

маси 

візуальний Кожна загрузка Маса 

повинна 

бути 

гомогенна 

Контрольний 

журнал 

2 Екстракція БАР 

К 2.1 Час 

приготування 

розчину для 

екстракції 

годинник Кожна загрузка (5 – 10) хв Робочий журнал 

К 2.2 Температура 

розчину 

термометр Кожна загрузка (7 – 15)˚С Контрольний 

журнал 



 

Продовження таблиці 5.1 

1 2 3 4 5 6 

К 2.3 Повнота 

розчинення 

хлориду цинку 

візуальний Кожна загрузка Розчин 

прозорий без 

включень 

Робочий журнал 

К 2.3 Час 

перемішування 

суміші 

годинник Кожна загрузка (30-60) хв Робочий журнал 

К 2.5 рН суміші потенціоме

-тричний 

Кожна загрузка 3,3 – 3,4 Контрольний 

журнал 

К 2.6 Час проведення 

екстракції 

годиннк Кожна загрузка (44 – 72) год Контрольний 

журнал 

К 2.7 Температура 

суміші 

термометр Кожна загрузка (5 – 7) ˚С Контрольний 

журнал 

3 Фільтрація суміші 
К 3.1 Повнота 

відділення 

макухи від 

екстракту 

візуальний Кожна загрузка Відповід-

ність АНД 

Контрольний 

журнал 

4 Центрифугування 
К 4.1 Кількість 

фугату 

 Кожна загрузка Відповідні

сть АНД 

Робочий журнал 

5 Ультрафільтрація розчину 

К 5.1 температура термометр Кожна загрузка (4 – 10) ˚С Контрольний 

журнал 

К 5.2 Тиск на вході 

до установки 

манометр Кожна загрузка (0,2 – 0,3) 

МПа 

Контрольний 

журнал 

К 5.3 Відсутність 

білка 

хімічний Кожна загрузка Повинен 

бути 

відсутній  

Робочий журнал 

К 5.4 Вміст пептидів хімічний Кожна загрузка (2,0 – 8,0) 

мг/мл 

Журнал ВКК 

6 Концентрація розчину 

К 6.1 температура термометр Кожна загрузка (4- 10) ˚С Робочий журнал 

К 6.2 Тиск на вході 

до установки 

на виході з 

установки 

манометр Кожна загрузка (0,4 – 0,6) 

МПа 

 

(0,1 – 0,25) 

МПА 

Робочий журнал 

К 6.3 Вміст пептидів хімічний Кожна загрузка (15 – 20) 

мг/мл 

Журнал ВКК 

7 Стабілізація концентрату 

К 7.1 Повнота 

розчинення 

гліцину 

візуальний Кожна загрузка однорідний Робочий журнал 

К 7.2 рН потенціоме-

тричний 

Кожна загрузка 3,85 – 4,5 Контрольний 

журнал 

 



Продовження таблиці 5.1 

1 2 3 4 5 6 

8 Сушка концентрату 
К 8.1 Температура 

на вході 

На виході 

термометр Кожна серія (170 – 180) 

˚С 

(90 – 100) ˚С 

Робочий журнал 

9 Підготовка основи 

К 9.1 Температура 

плавлення 

основи 

термометр Кожна серія (50 - 60) °С Робочий журнал 

10 Приготування концентрату для супозиторної основи 

К 10.1 Однорідність 

маси 

візуальний Кожна серія Маса 

повинна 

бути 

однорідна 

Робочий журнал 

11 Приготування супозиторної маси 
К 11.1 Температура 

приготування 

супозиторної 

маси 

термометр Кожна серія (50 – 51) ˚С Робочий журнал 

К 11.2 Однорідність 

маси  

візуальний Кожна серія Маса 

повинна 

бути 

однорідна 

Журнал ВКК 

К 11.3 Зовнішній 

вигляд 

візуальний Кожна серія Кремовий 

або 

кремовий з 

сіруватим 

відтінком 

Журнал ВКК 

К 11.4 Кількісний 

вміст 

пептидів 

хімічний Кожна серія В наважці 

супозиторно

ї маси 

пептидів не 

менш ніж 

0,0024 г в 

перерахунку 

на середню 

масу одного 

супозиторія 

Журнал ВКК 

12 Фільтрація супозиторної маси 
К 12.1 Час 

фільтрування 

годинник Кожна серія Відповід-

ність АНД 

Робочий журнал 

13 Формування та первинна упаковка 
К 13.1 Якість зварки візуальний Кожна серія Повинна 

бути 

прочною 

Контрольний 

журнал 

 

 



Продовження таблиці 5.1 
 

1 2 3 4 5 6 

К 13.2 Правильність 

висічки кута 

та перфорації 

візуальний Кожна серія Висічений кут 

повинен бути 

навпроти 

вершини 

супозиторія 

Контрольний 

журнал 

К 13.3 Якість 

нанесення 

даних 

маркування 

візуальний Кожна серія (2,66 – 2,94) г 

Відповідність 

оригінал-

макету, номер 

серії, термін 

придатності 

Контрольний 

журнал 

К 13.4 Середня маса 

супозиторія 

ваговий Кожна серія (2,66 – 2,94) г Контрольний 

журнал 

К 13.5 Відхилення 

від середньої 

маси 

ваговий Кожна серія Не більш ніж на 

2 % 

Контрольний 

журнал 

К 13.6 Однорідність візуальний Кожна серія Однорідні, 

припускається 

мармуровість 

 

К 13.7 Зовнішній 

вигляд 

візуальний Кожна серія Супозиторії 

кремового або 

кремового з 

сіруватим від-

тінком кольору 

сигароподібної 

форми 

Робочий 

журнал 

14 Упаковка в пачки та групову тару 

К 14.1 Маркування 

пачки 

візуальний Кожна серія Відповідність 

ескізу 

Журнал ВКК 

К 14.2 Кількість упа-

ковок в пачці 

візуальний Кожна серія 1 Журнал ВКК 

К 14.3 Кількість па-

чок в коробці 

візуальний Кожна серія 180 Журнал ВКК 

К 14.4 Наявність 

групової ети-

кетки на 

коробці 

візуальний Кожна серія Відповідність 

ескізу 

Журнал ВКК 

К 14.5 Маркіровка на 

груповій 

упаковці 

візуальний Кожна серія Відповідність 

ескізу 

Журнал ВКК 

 Контроль го-

тової продук-

ції по усім 

показникам 

методик кон-

тролю якості 

лікарських 

засобів. 

Методи 

контролю 

відповідно 

методикам 

контролю 

якості 

лікарських 

засобів. 

Кожна серія 

ВКК заводу 

Відповідність 

методикам 

контролю якості 

лікарських 

засобів. 

Журнал ВКК 



 

Однією з умов виробництва якісної фармацевтичної продукції є 

забезпечення якості препаратів за рахунок виконання, насамперед, принципів 

і правил належної виробничої практики (GMP – Good manufacturing practice). 

Дотримування правилам GMP дозволить підвищити рівень 

забезпечення якості лікарських засобів і поступово збільшити експортний 

потенціал України, тому вітчизняні фармацевтичні підприємства здійснюють 

поетапне приведення виробництва лікарських засобів у відповідність 

вимогам директив ЄС згідно Настанови СТ-Н МОЗ У 42-4: 2008 «Лікарські 

засоби. Належна виробнича практика» [20]. 

Виробництво лікарського засобу супозиторіїв «Простатилен» на ПрАТ 

«Лекхім-Харків» здійснюється у приміщеннях таких виробничих цехів: 

«Ділянка виробництва субстанції Простатилена» та «Цех по виробництву 

м'яких лікарських форм» на першому та другому поверхах відповідно. У 

виробництві супозиторіїв використовується приміщення D класу чистоти, 

перелік яких наведено у таблиці 5.2 

Таблиця 5.2 – Перелік виробничих приміщень D класу чистоти 

Назва 

приміщення 

Технологічні 

блоки 

Клас 

чистоти 

Категорія 

за НАПБ 

Клас 

зони за 

ПУЕ 

Додаткові 

вимоги 

1 2 3 4 5 6 

Коридор 101 - - -  

Допоміжне 

приміщення 
102 - - -  

Приміщення 

підготовки 

діметилсульфоксиду 

103 - Д -  

Приміщення 

підготовки гліцину 
104 - Д -  

Приміщення 

підготовки хлориду 

цинку 

105 - Д -  

 

 

 

 



Продовження таблиці 5.2 

1 2 3 4 5 6 

Приміщення 

підготовки 

тваринної сировини 

106 - Д -  

Приміщення 

прийому тваринної 

сировини 

107 - - -  

Приміщення 

персоналу 
108 - - -  

Приміщення 

персоналу 
109 - - -  

Коридор №2 110 - - -  

Жіночий санвузол 111 - - -  

Чоловічий санвузол 112 - - -  

Приміщення 

полупродуктів 
201 - - -  

Приміщення 

фільтрації екстракту 
202 D В П-І  

Холодильна камера 203 - - -  

Приміщення 

приготування 

концентрату 

204 D Д -  

Приміщення 

приготування 

супозиторної маси 

205 D В П-ІІа  

Коридор 206 - - -  

Приміщення 

розливу 

супозиторної маси 

207 D В П-І  

Лабораторія 208 D В П-І  

Карантиний склад 209 - - -  

Приміщення 

персоналу 
210 - - -  

Допоміжне 

приміщення 
211 - - -  

Жіночий санвузол 212 - - -  

Чоловічий санвузол 213 - - -  

 

При виробництві супозиторіїв існує особливо великий ризик 

мікробною і перехресної контамінації. Тому мають бути зроблені спеціальні 

запобіжні дії, що запобігають будь-якому забрудненню препарату.  

Для забезпечення всіх показників якості готової продукції повинні 

виконуватися також вимоги до чистоти виробничих приміщень, вентиляції, 



повітря, системи підготовки основної сировини  і допоміжних матеріалів з 

метою зведення до мінімуму ризика мікробної контамінації  [24, 25, 28]. 

На ПрАТ «Лекхім-Харків» виробництво м'яких лікарських форм 

здійснюється у приміщеннях класу чистоти D, упаковка супозиторіїв у блістери 

також здійснюється у приміщенні класу D. Максимально допустиме число 

життєздатних мікроорганізмів для приміщення класу чистоти Д - 200 КУО/м3 

[29, 30]. 

Особлива увага приділяється підготовці повітря. У системі подачі повітря 

в чисті приміщення класу D застосовується турбулентний повітряний потік. 

Для запобігання контамінації виробничі і допоміжні приміщення 

відокремлені від коридору шлюзами, в яких створюється підвищений тиск. У 

приміщеннях з вищим класом чистоти створюється вищий тиск по відношенню 

до приміщень з нижчим класом. Вхід в приміщення з вищим класом чистоти 

здійснюється через перехідні шлюзи. 

Для забезпечення санітарно-гігієнічних умов і необхідних класів чистоти 

в чистих приміщеннях встановлені: 7 витяжних відцентрових вентиляторів, 

загальною потужністю 8 кВт; 2 кондиціонери з системою рециркуляції (К1, К2) 

(фірми “Carrier”, Голландія) загальною потужністю 190 кВт (у зимовий період). 

Продуктивністю кожен по 11500 м3/час. Витяжні системи розташовані на 

4 поверсі (№ 402) і даху будівлі, кондиціонери – у вентиляційній камері на 4 

поверсі (№ 401). 

Повітря, що подається у виробничі приміщення, піддається 

3-х ступеневому очищенню. Фільтри першого і другого ступенів встановлені в 

кондиціонерах К1, К2, фільтри третього ступеня встановлені безпосередньо у 

повітряпроводі перед приміщеннями.  

Комфортна температура у виробничих приміщеннях підтримується на 

рівні (22 ± 3) °С, відносна вологість повітря – не більше 70 %. 

Повітря, що подається у виробничі приміщення 4 поверху, де знаходиться 

супозиторний цех, піддається 2-х ступеневому очищенню. Фільтри вторинного 

очищення встановлюються при вході повітря безпосередньо в приміщення. 



Значення ефективності фільтрів, що встановлюються на кожному ступені 

очищення у виробничих приміщеннях D класу чистоти повинні складати: 

1. ступінь – не менше 70%; 

2. ступінь – не менше 90%. 

На кожному ступені очищення, слід передбачити, штуцери для відбору 

проб повітря для визначення концентрації механічних частинок до і після 

фільтру. 

Контроль мікробного забруднення повітря проводять переважно в місцях, 

де знаходяться джерела найбільшої мікробної контамінації повітря (місця з 

великою кількістю персоналу, місця з підвищеним ризиком утворення пилу і 

так далі, а так само в тих робочих зонах, де субстанція, допоміжні речовини, 

готовий продукт і так далі безпосередньо контактують із навколишнім 

середовищем). 

Особлива увага також приділяється підготовці води на підприємстві. У 

головному корпусі є водопровід для введення води із міського водопроводу, 

призначеного для господарчо-побутових цілей. 

Забір води для виробничих цілей здійснюється з власної свердловини, 

продуктивністю 4 м3/час. Контроль якості використовуваної води здійснюється 

санслужбою Індустріального району м. Харків згідно СРМ 0-08-001 «Вода 

питна». Дана вода використовується для приготування води очищеної. 

Вода очищена готується на установці фірми “Acca Due O”, Італія, що 

працює на основі використання двустадійного зворотнього осмосу. 

Установка передбачає виконання наступних операцій по обробці води: 

- фільтрація на фільтрі з кварцевою крихтою; 

- абсорбція на активованому вугіллі; 

- механічне очищення у фільтрі з рейтингом фільтрації 50 мкм; 

- перше знезараження УФ-лампою; 

- зм'якшування за допомогою іонообміну – катіоніту, в натрієвій формі з 

автоматичною регенерацією смоли, через 15 м3; 

- друге знезараження УФ-лампою; 



- механічне очищення у фільтрі з рейтингом фільтрації 20 мкм; 

- перше знесолювання на шести мембранах Filmtec BW30 4040 установок 

зворотнього осмосу ВР S/3; продуктивність по фільтрату 1000 л/год; 

- наповнення води в ємність 1,0 м3 із сталі AISI 316L ; 

- механічне очищення з рейтингом фільтрації 20 мкм; 

- друге знесолювання на трьох мембранах FМВ W30 установки 

зворотнього осмосу BP S/2; продуктивність по фільтрату 500 л/год; 

- третє знезараження (стерилізація) УФ лампою; 

- наповнення води очищеної ємкості 0,5 м3 із сталі AISI 316 L; 

- четверте знезараження УФ лампою. 

Важлива увага приділяється також підготовці виробничих приміщень. 

Стіни приміщень мають гладкі поверхні з мінімальною кількістю виступаючих 

частин і ін. Панелі задовольняють гігієнічним вимогам – не виділяють і не 

збирають запахи. 

Проводиться щоденне і генеральне прибирання виробничих приміщень, 

обладнання та інвентаря. Вікна приміщення фасовки ретельно герметизовані, 

не мають підвіконь, виконані із металопластика і скла. Що стосується дверей, 

то вони також виготовляються з металопластика і скла, не затрудняють 

прибирання, забезпечені пристроями| для їх примусового закривання. Стеля – 

касетна, вона забезпечує захист виробничого приміщення від забруднень, що 

знаходяться в просторі над стелею, передбачає надстінне, герметичне і зручне 

кріплення повітряних дифузорів світильників, спринклерів протипожежної 

системи. 

Підлоги – гладкі, без раковин і пір, протидіють ковзанню, легко миються і 

дезинфікуються. 

Покриття виконане із вінілу (типу лінолеуму). Проте може допускатися і 

керамічна плитка. 

Технологія укладання вінілових підлог з використанням безшовного 

зварювання забезпечує гладку безперервну поверхню підлоги|, включаючи 

примикання до стін, кутам і т. д. 



Щодня панелі, стіни, двері протирають вологими бавовняними 

серветками, змочені 3 %-ним розчином перекису водню з 0,5 %-ним розчином 

миючого засобу. Особливо ретельно протирають ручки і нижні частини дверей. 

Щодня протираються від пилу обладнання і інвентар, опалювальні 

прилади і простори за ними. 

Генеральне прибирання виробничих приміщень проводять не рідше за 

один раз на тиждень. Прибиранню піддаються підлоги, стіни, стелі, повітряні 

трубопроводи, зовнішні двері, засклена поверхня рам. 

Панелі, стіни і двері промиваються гарячим (до 50 °С) 3 %-ним розчином 

перекису водню із 0,5 %-ним розчином миючого засобу. У разі виявлення в 

повітрі приміщення грибів, концентрацію перекису водню в розчині 

збільшують до 4 %, а за наявності спорообразуючої флори – до 6 %. 

Трубопроводи і арматура пристосовані до ефективного очищення, мають 

зручний доступ. Місця проходу їх через стінки герметизовані. 

На початку робочої зміни персонал в цеховій роздягальні знімає верхній 

одяг і вуличне взуття, знімає особисті речі, які розміщують в індивідуальній 

шафі, надягає перехідний одяг і тапочки.  

Перед початком роботи виробничий персонал миє руки теплою водою з 

милом в перебігу двох хвилин, а для обробки навколонігтьових просторів| 

використовує щітки. Для видалення мила руки промивають водою і висушують 

електрорушником і обробляють руки 76 %-ним етиловим спиртом або 

Стеріліумом. Потім персонал надягає комплект технологічного одягу і тапочки, 

які зберігаються в спеціальних шафах під бактерицидним опромінюванням. 

Дезинфікуючі розчини чередують щотижня [27]. 

Обробку рук проводять до початку роботи і  під час виробничого 

процесу, через кожних 2-3 год. 

Виробниче обладнання спроектоване так, щоб його можна було легко і 

ретельно очистити. 

Перед початком технологічного процесу (щомісячно) обладнання, що 

використовується у виробництві,: реактор, збірники, універсально-фасувальні 



машини очищають від залишків продукції, після чого обладнання, проміжну 

тару, ємкості і інвентар миють гарячою водою (температурою (60 - 70) ° С) із 

миючими засобами, потім обробляють парою, дезинфікують 4 % розчином 

перекису водню з 0,5 % -ним розчином миючого засобу, з подальшим 

промиванням гарячою водою (60 – 70) °С.  

 Ополіскування ємностей, інвентаря, поверхонь, які стикаються з 

напівпродуктами, проводять водою очищеною. Потім включають бактерицидні 

випромінювачі. 

Належна увага повинна приділятися  і підготовці технологічного одягу 

[23, 26]. 

У комплект технологічного одягу входять: шапочка, халат або костюм, 

маска або респіратор, тапочки. 

Прання технологічного одягу проводять централізовано, а стерилізацію 

при температурі 120 °С і тиском 0,11 Мпа протягом (20 – 30) хв. 

Пакети з простерилізованим технологічним одягом, стерильні шапки 

передають у вбиральню цеху. Шкіряні тапочки протирають 3 % розчином 

перекису водню і ставлять під опромінювання бактерицидними лампами не 

менше чим на 60 хв. 

Контроль мікробного забруднення повітря проводять не рідше 1 разу на 

тиждень під час виробничого процесу і не рідше за 1 раз в 2 тижні за 

1- 1,5 години до початку роботи. 

Наявність в повітрі виробничі приміщення спорових мікроорганізмів не 

допускається [11]. 

Запропоновані в даній кваліфікаційній роботі заходи щодо виробництва 

супозиторіїв ректальних «Простатилен» по 0,03 г на ПрАТ «Лекхім-Харків» 

відповідно до правил GMP дають можливість гарантувати виробництво 

однорідного, якісного, безпечного та ефективного готового лікарського засобу. 

Після проведення усіх заходів щодо підготовки виробництва 

приступають до основних стадій технологічного процесу.  

 



ВИСНОВКИ 

 

При виконанні кваліфікаційної роботи було вивчено і проаналізовано 

виробництво супозиторіїв ректальних «Простатилен» по 0,03 г на ПрАТ 

«Лекхім-Харків». Роботу виконано на основі вивчених матеріалів стосовно 

цього лікарського засобу, а саме: регламентами, фармацевтичними 

статтями, каталогами МКЯ, довідниками та іншою науковою і спеціальною 

літературою. 

У ході виконання роботи мету та завдання, які нам довелося 

вирішуватися, здійснено у повному обсязі, тобто для удосконалення 

виробництва супозиторіїв ректальних «Простатилен» по 0,03 г на ПрАТ 

«Лекхім-Харків» запропоновано заміну центрифуги на стадії 

центрифугування субстанції на більш ефективну, що дозволило скоротити 

час виготовлення препарату, знизити собівартість і збільшити прибуток. 

Також розроблено та оформлено технологічну схему виробництва, 

апаратурну схему із автоматизацією виробництва, а також схему основного 

апарату. Проведено розрахунки основного і допоміжного обладнання 

виробництва супозиторіїв «Простатилен». 

Можна заключити, що впровадження у виробництво супозиторіїв 

ректальних «Простатилен» запропонованої заміни обладнання на ПрАТ 

«Лекхім-Харків» підвищить якість продукції, що випускається, знизить 

енерговитрати та втрати сировини, а також сприятиме просуванню її на 

ринку фармацевтичної продукції. 
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ДОДАТКИ 

Наведено постадійний матеріальний баланс виробництва супозиторіїв 

ректальних «Простатилен» по 0,03 г ПрАТ «Лекхім-Харків», а також 

виходячи із витрат сировини та готового продукту, в цілому виробнича серія 

продукту, таблиця 1. 

Таблиця 1 - Матеріальний баланс виробництва супозиторіїв ректальних 

«Простатилен» по 0,03 г ПрАТ «Лекхім-Харків»  

Матеріальний баланс виробництва постадійний 

Витрачено Отримано 

Найменування О

д. 

вим. 

кількість Найменування Од. 

вим. 

кількість 

В техн. 

масі 

шт В 

техн. 

масі 

шт 

1 2 3 4 5 6 7 8 

Сировина    Готови

й продукт 

   

Екстракція 

Передміхурова 

залоза 

к

г 

50,0  Суміш 

екстракта з 

макухою 

   

Вода очищена л 242,5  л 300,55  

Кислота оцтова 

крижана 

л 7,9   

Цинк хлористий к

г 

0,15   

Всього:  300,55    300,55  

Фільтрація 

Суміш екстракта з 

макухою 

л 300,55  Екстракт л 180  

    Відходи:  120,55  

Всього:  300,55    300,55  

Центрифугування 

Екстракт л 180  фугат л 120  

    Відходи: л 60  

Всього: л 180    180  

Ультрафільтрація 

Фугат л 120  ультрафільтра

т 

л 95  

    Втрати: л 25  

Всього:  120    120  

Концентрація 

Ультрафільтрат л 95  концентрат л 36  

    Втрати: л 59  

Всього:  95    95  



Стабілізація 

Концентрат л 36  Стабілізовани

й розчин 
л 37,62 

 

Гліцин кг 1,62      

Всього:  37,62    37,62  

Сушка 

Стабілізований 

розчин 

л 37,62  Порошок 

простатилена 
кг 2,5 

 

    Втрати:  35,12  

Підготовка супозиторної основи 

ПЕО-1500 кг 224,8  Супозиторна 

основа 

кг 224,8  

Всього:  224,8    224,8  

 1 2 3 4 5 6 7 8 

Приготування концентрату для супозиторної основи 

Порошок 

простатилена 

кг 2,5  Концентрат 

для 

супозиторної 

основи 
кг 

40,0

7 

 

діметилсульфокси

д 

кг 7,57  

ПЕО-1500 кг 30.0  

Всього:  40,0

7 

   40,0

7 

 

Приготування супозиторної маси 

Концентрат кг 40,0

7 

 Супозиторна 

маса 
кг 

234,

87 

 

ПЕО-1500 кг 194,

8 

 

Всього:  234,

87 

   234,

87 

 

Фільтрація супозиторної маси 

Супозиторна маса кг 234,

87 

 Супозиторна 

маса 
кг 

232,

87 

 

    Втрати:  2  

Всього:  234,

87 

   234,

87 

 

Формування та первинна упаковка супозиторіїв 

Супозиторна маса кг 232,

87 

 Супозиторії 

масою 2,8 г 

кг 232

,82 

831

50 

    Втрати:  0,0

5 

 

Всього:  232,

87 

   232

,87 

831

50 

Матеріали:        

Плівка ПВХ м 850  Блістери м 832 166

30 

    Втрати:  18  

Всього:  850    850 166

30 

Упаковка в пачки  



Блістери   166

30 

Упаковок 

Простатилена 

№5 

  

166

30 

Пачки   166

50 

Інструкціі   166

40 

    пачки   166

30 

    інструкції   166

30 

    Втрати:    

    пачки   20 

    інструкції   10 

Всього:   499

20 

   499

20 

Матеріальний баланс виробничої серії 

Сировина    Готовий 

продукт 

   

Передміхурова 

залоза 

кг 50,

0 

 Супозиторії 

масою 2,8 г 

 232

,82 

831

05 

Вода очищена л 242

,5 

     

Кислота оцтова 

крижана 

л 7,9      

Цинк хлористий кг 0,1

5 

     

Гліцин кг 1,6

2 

     

ПЕО-1500 кг 224

,8 

     

диметилсульфокси

д 

кг 7,5

7 

     

Блістери   166

30 

Блістери м 832 166

30 

1 2 3 4 5 6 7 8 

Матеріали:        

пачки   166

50 

пачки   16

63

0 

інструкції   166

40 

інструкції   16

63

0 

Плівка ПВХ м 850  Відходи:    

    на стадії 

фільтрації 

 120,5

5 

 

    на стадії 

центрифугу-

вання  

 60  

    Втрати:    

    На стадії л 25  



ультрафільтра

ції 

    На стадії 

концентрації 

л 59  

    На стадії 

сушки 

л 35,2  

    На стадії 

фільтрації 

супозиторної 

маси 

к

г 

2  

    На стадії 

формування 

та первинної 

упаковки 

к

г 

0,05  

    Плівка ПВХ м 18  

    пачки   20 

    інструкції   10 

Всього:  1384,

54 

499

20 

  1384,

54 

49

92

0 

 

 

 


