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Розроблення технології виготовлення лікарського препарату 
з фенхелю звичайного плодів у фільтр-пакеті

Метою роботи є розроблення технології лікарського препарату у фільтр-пакеті з екстрактом сухим фен-
хелю звичайного плодів вітрогінної, спазмолітичної, болетамувальної, протизапальної, антимікробної та м’якої 
сечогінної дії, що покращує процеси травлення, моторно-евакуаторну функцію і функціональний стан шлунко-
во-кишкового тракту.

Матеріали та методи. Для розв’язання визначених завдань застосували бібліосемантичні, аналітичні та 
логічні, загальноприйняті органолептичні (зовнішній вигляд, колір, запах тощо), біофармацевтичні (вивчення 
впливу ступеня подрібнення субстанції та допоміжних речовин на якість готового продукту), фармакотехноло-
гічні (опис, маса вмісту контейнера) і математичні (статистична обробка результатів згідно з вимогами ДФУ, за 
допомогою програми Statistica (StatSoft, USA) та Excel (Microsoft, USA)) методи досліджень.

Результати та їх обговорення. Одним із біофармацевтичних показників є правильно вибране первинне 
паковання, яке своєчасно доставить лікарський засіб, забезпечивши безпеку пацієнту. На основі комплексу 
попередньо проведених фармакотехнологічних досліджень розроблено технологію препарату під умовною на-
звою «Фенелмет, фільтр-пакети».

Висновки. На основі проведених досліджень опрацьовано технологічний процес, розроблено технологію 
виготовлення лікарського препарату «Фенелмет, фільтр-пакети» та проєкт технологічного регламенту.

Виявлено критичні етапи технологічного процесу та визначено контрольні параметри критичних етапів і кри-
терії прийнятності, які впливають на показники якості препарату.
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Development of the technology for the production of a medicinal product from fennel 
(Foeniculum vulgare) fruits in a filter bag
Aim. To develop the technology of a medicinal product with a dry extract of fennel (Foeniculum vulgare) fruits in a 

filter bag with carminative, antispasmodic, analgesic, anti-inflammatory, antimicrobial and mild diuretic effects, which 
improves digestion, the motor evacuation function and the functional state of the gastrointestinal tract.

Materials and methods. To solve the tasks set in the work, such research methods as bibliosemantic, analytical 
and logical, generally accepted organoleptic (appearance, color, odor, etc.), biopharmaceutical (the study of the effect 
of the degree of grinding of the substance and excipients on the quality of the finished product), pharmacotechnologi-
cal (description, weight of the contents of the container) and mathematical (statistical processing of results according 
to the requirements of the State Pharmacopoeia of Ukraine, using Statistica (StatSoft, USA) and Excel (Microsoft, 
USA) programs) were used.

Results and discussion. One of the biopharmaceutical indicators is a properly selected primary packaging, 
which will deliver the drug in a timely manner, ensuring the patient’s safety. Based on a complex of preliminary phar-
macotechnological studies, the technology of the drug under the conditional name “Fenelmet, filter bags” has been 
developed.

Conclusions. Based on the research conducted, the technological process has been developed. The technology 
for the production of the medicinal product “Fenelmet, filter bags” and the draft technological regulations have been 
developed. Critical stages of the technological process have been identified; control parameters of critical stages and 
acceptance criteria that affect the quality indicators have been determined.
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Вступ. Багатонаправленість дії лікарських рос-
линних препаратів розширює показання для їх ви-
користання, зокрема й у педіатричній та геріатрич-
ній практиці. Вони забезпечують широкий спектр 
фармакологічної дії, не поступаючись в ефективно- 
сті синтетичним і не викликаючи до того ж небажаних  

побічних проявів. Науково обґрунтовані магістральні 
прописи на лікарські форми (ЛФ) з фітопрепарата- 
ми свідчать про індивідуальний і всебічний підхід до  
кожного пацієнта, проведення прицільної патогене-
тичної та етіологічної терапії. Серед рослинних ЛФ 
широко використовують рецептури різноманітних  
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настоїв, відварів, соків, екстрактів, сиропів із рос-
линної сировини, а також виготовлених на їх основі 
пероральних, назальних, стоматологічних, дермато-
логічних, ректальних та ін. лікарських препаратів 
(ЛП) [1, 2].

Для світового фармацевтичного ринку характер-
на тенденція до зростання споживання лікарських 
засобів (ЛЗ) і дієтичних добавок рослинного похо- 
дження, що містять різні групи фармакологічно актив- 
них речовин. Фітопрепарати виготовляють у різних 
ЛФ. Асортимент препаратів із лікарської рослинної 
сировини (ЛРС) складається з фасованої сировини у 
пачках і більш складних ЛФ. Наприклад, збори та чаї  
з різним ступенем подрібненості у фільтр-пакетах, що 
використовують у вигляді водних витяжок. Крім того,  
на фармацевтичному ринку присутні екстракти, на-
стойки, суспензії, емульсії, таблетки, гранули, супо-
зиторії, мазі тощо. Водночас збільшується кількість 
ЛЗ комплексної дії, що можна одержувати з одного 
виду ЛРС [3-6].

Вибудовування якості в процесі створення ЛЗ рос-
линного походження полягає у виконанні взаємно по- 
в’язаних біологічних, аналітичних і технологічних 
досліджень у ланцюзі ЛРС – екстракт – готовий лі-
карський засіб (ГЛЗ), метою яких є вивчення складу 
і вмісту біологічно активних речовин (БАР) у ЛРС 
і витяжках, вибір оптимальних екстракційних сис-
тем і допоміжних речовин, визначення доз та вибір 
лікарської форми, комплексне розроблення техно-
логій екстракту та ГЛЗ, дослідження стабільності в 
обраній формі паковання [7-9].

Отже, удосконалення наявних та розроблення но- 
вих оригінальних препаратів з ЛРС із достатньою 
сировинною базою на території України і низькою 
токсичністю є актуальним завданням для практич-
ної медицини та фармації нашої країни.

Метою роботи є розроблення технології ЛП у 
фільтр-пакеті з екстрактом сухим фенхелю звичай-
ного плодів вітрогінної, спазмолітичної, болетаму-
вальної, протизапальної, антимікробної та м’якої 
сечогінної дії, що покращує процеси травлення, мо-
торно-евакуаторну функцію і функціональний стан 
шлунково-кишкового тракту.

Матеріали та методи. У роботі використовува- 
ли експериментальні зразки фенхелю звичайного пло-
дів різного ступеня подрібнення; фільтр-пакети з по- 
дрібненими плодами фенхелю звичайного. Для розв’я- 
зання  визначених завдань застосовували бібліосе- 
мантичні, аналітичні та логічні, загальноприйняті ор- 
ганолептичні (зовнішній вигляд, колір, запах тощо), 
біофармацевтичні (вивчення впливу ступеня подріб-
нення субстанції та допоміжних речовин на якість 
готового продукту), фармакотехнологічні (опис, ма- 
са вмісту контейнера) і математичні (статистична об- 
робка результатів згідно з вимогами ДФУ, за допо-
могою програми Statistica (StatSoft, USA) та Excel 
(Microsoft, USA)) методи досліджень.

Результати та їх обговорення. Одним із біофар- 
мацевтичних показників є правильно вибране первин- 
не паковання, яке своєчасно доставить лікарський  
засіб, забезпечивши безпеку пацієнту. На основі комп-
лексу попередньо проведених фармакотехнологічних 
досліджень розроблено технологію препарату під умов-
ною назвою «Фенелмет, фільтр-пакети».

Технологія препарату складається з таких стадій  
виробничого процесу: підготовка рослинної сиро-
вини; виготовлення препарату; фасування препара-
ту у фільтр-пакети, пакування та маркування.

Для виробництва препарату використовують лише 
ту сировину, пакувальні матеріали та друковану про-
дукцію, які пройшли вхідний контроль за показни-
ками якості відповідно до специфікацій вхідного 
контролю і які дозволено до використання.

Технологічну схему виробництва препарату у фільтр-
пакетах наведено на рис.

Короткий опис технологічного процесу за ста-
діями.

Перед початком перевіряють підготовку примі-
щення, технологічного обладнання, допоміжних засо-
бів та матеріалів, наявність ідентифікаційних ети- 
кеток з відповідною позначкою у протоколі вироб- 
ництва препарату. Детально процедуру санітарної під- 
готовки виробництва й обладнання описано у відпо-
відних стандартних операційних процедурах (СОП).  
Підготовка виробничих приміщень передбачає комп-
лекс заходів, які складаються з вологого прибирання, 
дезінфекційного оброблення та ультрафіолетового 
опромінення поверхонь приміщень, спрямованих на 
досягнення класу чистоти D. Технологічний процес 
виробництва препарату здійснюють за затвердженою 
рецептурою і технологічними інструкціями. 

Стадія 1. Підготовка рослинної сировини. 
Рослинна сировина, яку використовують для при-

готування препарату, обов’язково підлягає вхідному  
контролю на відповідність вимогам нормативної доку- 
ментації. Після проходження вхідного контролю си-
ровині надають статус «Дозволено до використання» 
та маркують відповідними етикетками. Сировину пе-
реглядають на столі, відбраковують цвілу сировину, 
сторонні предмети, мінеральні та органічні домішки. 
Переглянуту сировину збирають у пластикові ящики 
(контейнери) для сировини та передають на стадію 2.

Стадія 2. Подрібнення фенхелю плодів. 
Вмикають подрібнювач, плоди фенхелю порцій-

но завантажують у приймальний бункер млина, по-
дрібнена сировина через рукав потрапляє у збірну 
ємність, потім її передають на стадію просіювання 
та зважування.

Стадія 3. Просіювання і зважування подрібненої 
сировини.

Просіюють подрібнені плоди фенхелю крізь на-
бір сит з розміром отворів 2 та 1 мм, установлений 
на вібростіл. Сировину завантажують, верхнє сито 
накривають кришкою, сита з’єднані між собою (що 
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забезпечує герметичність камери просіювання) для 
мінімізації втрат сировини та потрапляння пилу в при- 
міщення. Після просіювання партії сировини відокрем- 
люють фракцію з розміром частинок 1-2 мм, зсипа-
ють її у збірну ємність, зважують та передають на 
стадію фасування у фільтр-пакети.

Стадія 4. Фасування та пакування сировини у 
фільтр-пакети.

Фасують ЛЗ «Фенелмет, фільтр-пакети» за до-
помогою автоматичної пакувальної машини. Попе-
редніми дослідженнями доведено, що максимальне 
завантаження фільтр-пакета з нейлонової пірамідки 

Карантинне зберігання

Температура термоосідання

плівки поліпропіленової,

якість запаювання

зовнішнього та

внутрішнього пакетів,

якість вторинного

паковання, якість

нанесення марковання

Стадія 2

Подрібнення фенхелю плодів

Млин центробіжний МЦ-1

Розмір отворів вібросита,

цілість ситового полотна,

розмір частинок, маса

подрібненої сировини

Стадія 1

Підготовка лікарської рослинної

сировини

Отримання препарату «Фенелмет,

фільтр-пакети»
Вихідна сировина,

напівпродукти,

матеріали

Маса сировини, розмір

частинок рослинної

сировини, час подрібнення

Контроль у процесі

виробництва

Стадія 4

Фасування та пакування сировини

у фільтр-пакети

Ваги, автоматична пакувальна

машина

Склад готової продукції

Стадія 3

Просіювання і зважування

подрібненої сировини

Вібросито, ваги

Стадія 5

Пакування та маркування коробок

з фільтр-пакетами

Целофанувальна пакувальна машина,

стіл для пакування

Фільтр-пакети

«Фенелмет, фільтр-

пакети» зі стадії 4,

коробки картонні, плівка

целофанова, ящики

з гофрокартону, етикетки

Фенхелю звичайного

плоди

Маса сировини,

якість сировини

Маса фільтр-пакета,

якість паковання, час

і температура запаювання,

якість нанесення

марковання

нейлонова, матеріал

плівковий фольгований

Фенхелю звичайного

плоди зі стадії 1

Фенхелю звичайного

плоди подрібнені зі стадії 2

Фенхелю звичайного

плоди зі стадії 3, тканина

Рис. Технологічна схема отримання препарату «Фенелмет, фільтр-пакети» 
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з розміром основи 6 см та висотою 5 см становить  
25,98 см3. З огляду на коефіцієнт набухання (4,0) та на-
сипну густину сировини фенхелю плодів (0,205 г / мл)  
заповнення фільтр-пакета не має перевищувати 1/4 від  
його об’єму. Враховуючи кількісний вміст ефірної  
олії в 1,0 г (фракція 2,0-1,0 мм) плодів фенхелю (0,13 %),  
а також те, що маса вмісту сировини у фільтр-пакеті 
може бути у межах до 1,3 г, ми запропонували фасу-
вати по 1,3 г фенхелю як добову терапевтичну дозу. 
Прийнятність такого дозовання з погляду вільного 
внутрішнього об’єму фільтр-пакета, а саме 26 см3,  
доводять розрахунки: об’єм, який займає суха сиро-
вина: 1,3 : 0,205 = 6,34 см3; об’єм, який займає на-
бухла сировина: 6,34 • 4 = 25,36 см3.

Подрібнені плоди фенхелю фасують по 1,3 г у  
фільтр-пакети з нейлону термозварювального, які за- 
паюють у матеріал комбінований плівковий на осно-
ві алюмінієвої фольги на автоматичній пакувальній 
машині. Періодично протягом зміни (не менше 6 ра-
зів) перевіряють масу сировини у фільтр-пакеті за 
допомогою ваг, яка повинна складати (1,3 ± 0,1 г). 

Під час процесу фасування на автоматичній па-
кувальній машині контролюють температуру зварю- 
вання фільтрувального матеріалу (120-125 °С) і тем- 
пературу зварювання матеріалу комбінованого плів- 
кового (100-105 °С) не менше одного разу на годи-
ну. Візуально перевіряють якість запайки швів, на-
явність надрізу на зовнішньому пакеті, якість мар-
кування серії і терміну придатності. 

Запаяні фільтр-пакети передають на стадію па-
кування та маркування фільтр-пакетів.

Стадія 5. Пакування та маркування коробок з 
фільтр-пакетами.

На столі розфасований у фільтр-пакети «Фенел- 
мет, фільтр-пакети» вкладають у пачки картонні по  
20 шт. Пачки з пакетами запаюють у плівку поліпро- 
піленову за допомогою целофанувальної пакуваль-
ної машини. Під час процесу запаювання контролю- 
ють температуру зварювання і температуру термо-
осідання плівки поліпропіленової, візуально переві-
ряють якість запайки пачки. 

Запаяні у плівку пачки укладають у ящики з гоф- 
рованого картону і заклеюють їх широкою клейовою  
стрічкою. На ящики наклеюють групову етикетку за- 
твердженого зразка. 

Готову продукцію зі статусом «Карантин» збері-
гають у зоні карантину на складі готової продукції. 
Після одержання позитивних результатів аналізу се-
рії препарату надають статус «Дозволено до реалі-
зації» і передають до зони основного зберігання. 

Серію готової продукції формують із розрахун-
ку одного завантаження змішувача.

З метою контролю якості технологічного проце-
су отримання препарату було визначено контрольо-
вані параметри та критерії прийнятності (табл.).

Отже, до критичних параметрів процесу вироб-
ництва препарату, які підлягають контролю, належать:  
кількість сировини, розмір частинок сировини, швид-
кість перемішування, маса сировини у фільтр-пакеті,  
температура зварювання матеріалу плівкового, це-
лофанувальної машини; температура термоосідан-
ня плівки поліпропіленової, якість паковання. 

Таблиця
Контрольовані параметри та критерії прийнятності під час виготовлення  

препарату «Фенелмет, фільтр-пакети»

Стадія Контрольований параметр Критерій прийнятності Метод вимірювання
Відважування 
сировини

Кількість сировини, якість 
сировини

Маса сировини відповідає 
вимогам нормативної 
документації

Ваговий 

Подрібнення 
сировини

Час процесу подрібнення 10 хв Хронометрично,  
візуальний контроль

Просіювання  
і зважування 
сировини

Розмір частинок Суміш блідо-зеленувато-
коричневатого кольору; 
розмір частинок 2,0-1,0 мм

Набір сит 

Фасування 
та пакування 
сировини  
у фільтр-пакети

Відхилення в масі, кількість 
наповнених пачок, герметичність 
паковання.
Температура зварювання матеріалу 
комбінованого плівкового, 
температура зварювання 
целофанувальної машини; 
температура термоосідання плівки 
поліпропіленової, 
якість запайки пачки.
Маса сировини у фільтр-пакеті

Відхилення в масі ±5 %, 
герметичність паковання

120-125 °С

100-105 °С

125-130 °С
120-125 °С

1,3 ± 0,1

Ваговий, візуальний 
контроль, індикатор 
температури

Ваговий контроль
Маркування 
контейнерів 
пачок

Правильність та чіткість 
марковання (№ серії, термін 
придатності)

Відповідність проєкту 
методів контролю якості

Візуальний контроль
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Вивчаючи якісний склад водних витягів, вико-
ристовували методику тонкошарової хроматографії 
(ТШХ). Методом тонкошарової хроматографії дове-
дено наявність у модельних зразках настоїв ането-
лу та терпеноїдів. Проведено мікробіологічні дослі-
дження. Досліджені характеристики та показники 
(прозорість, колір, запах, смак, рН, екстрактивні ре- 
човини, ідентифікація БАР) можна використовува-
ти в аналізі водних витягів із лікарської рослинної 
сировини, яку випускають у фільтр-пакетах. 

Кількісне визначення ефірної олії здійснювали мето-
дом прямого алкаліметричного титрування 0,01 моль / л  
розчином NaOH у присутності індикаторів метиленового  

синього та фенолфталеїну за настановою МОЗ 
України [10]. 

Висновки та перспективи подальших дослі-
джень. На основі проведених досліджень опрацьо-
вано технологічний процес, розроблено технологію 
виготовлення лікарського препарату «Фенелмет, 
фільтр-пакети» та проєкт технологічного регла- 
менту.

Виявлено критичні етапи технологічного про-
цесу та визначено контрольні параметри критичних 
етапів і критерії прийнятності, які впливають на по-
казники якості препарату.

Конфлікт інтересів: відсутній.
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