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Разработана технология получения гранул из экстракта травы первоцвета весеннего. Изучены технологиче-
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В фармацевтической практике широко распро-
странены препараты, представляющие собой экс-
тракты, полученные из лекарственного раститель-
ного сырья. Это связано с накопленным многове-
ковым опытом применения их как общеукрепляю-
щих средств, а также для профилактики и лечения 
различных заболеваний. Такие препараты содержат 
неповторимые по составу сочетания биологически 
активных веществ (БАВ), обеспечивающих широ-
кий спектр лечебно-профилактического действия 
[1]. 

Первоцвет весенний (Primula veris L., или P. of-
ficinalis (L.) Hill.), широко распространенный на 
территории РФ, содержит полифенольные соеди-
нения, органические кислоты и тритерпеновые са-
понины представляющие интерес как импортоза-
мещающие отечественные сырьевые источники 
комплекса БАВ. В отечественной официальной ме-
дицинской практике разрешено к применению 10 
зарубежных препаратов на основе корневищ этого 
растения в качестве отхаркивающих средств; ли-
стья применяются как поливитаминное пищевое 
растительное сырье [2-4].  

Объектом исследований явился разработанный 
нами экстракт из травы п. весеннего (ГЭТПВ), 
представляющий собой густую вязкую массу тем-
но-зеленого цвета с приятным специфическим за-
пахом, горьковатого вкуса. Хорошо растворим в 
воде, спирте этиловом, не растворим в эфире, хло-
роформе, бутаноле, этилацетате. Проведенные на-
ми предварительные фармакологические исследо-
вания показали, что ГЭТПВ обладает антиокси-
дантным, антигипоксантным, капилляроукреп-
ляющим действиями [4, 5]. 

Цель работы – разработка состава и технологии 
гранул из экстракта травы п. весеннего. 

Лекарственная форма гранулы удобна в приме-
нении, обладает хорошей биодоступностью, про-
стотой изготовления и стабильностью при хране-
нии. Выбор данной лекарственной формы опреде-
лился  тем,  что  полученный  нами густой экстракт  
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травы п. весеннего представляет собой густую вяз-
кую массу, которая вызывает затруднения при до-
зировании и фасовке. Для получения гранул 
ГЭТПВ высушивали в сушильном шкафу при 600С 
до остаточной влажности 5% и измельчали до од-
нородного порошка. Полученный сухой экстракт 
представляет собой аморфный темно-коричневый 
порошок, гигроскопичный, имеющий горьковатый 
вкус и специфический запах.  

Приготовленный для гранулирования сухой экс-
тракт травы п. весеннего (СЭТПВ) обладает высо-
кой степенью гигроскопичности и, как следствие, 
плохой сыпучестью. Поэтому для улучшения тех-
нологических свойств необходимо было подобрать 
вспомогательное вещество, которое позволило бы 
получить однородную сыпучую массу. С этой це-
лью сравнительно изучались крахмал картофель-
ный, лактоза и глюкоза. Готовились смеси этих 
веществ с СЭТПВ в различных соотношениях. В 
результате установлено, что наиболее подходящим 
наполнителем является лактоза в соотношении 1:1. 

Для получения гранул использовали традици-
онный метод влажного гранулирования – продав-
ливание. Важную роль в гранулировании играют 
вспомогательные вещества – гранулирующие (свя-
зывающие) жидкости, которые определяют качест-
во гранулируемого материала и получаемых гранул 
(прочность, распадаемость, растворение). 

Требованием к гранулируемой массе является ее 
пластичность и отсутствие прилипающих свойств, 
при этом она должна хорошо продавливаться через 
отверстия гранулятора. Нами изучались часто ис-
пользуемые при влажной грануляции водные рас-
творы крахмала (5%), метилцеллюлозы (3%), жела-
тина (1%), сахарный сироп, вода очищенная и 70% 
спирт этиловый. Массу для грануляции готовили, 
увлажняя смесь СЭТПВ с лактозой перечисленны-
ми жидкостями до получения пластичной однород-
ной массы. Ни одна из полученных смесей, за ис-
ключением увлажненной спиртом этиловым, не 
обладала удовлетворительными технологическими 
свойствами. Все они были вязкими, липкими и 
провести грануляцию продавливанием было невоз-
можно.  

При попытке уменьшения количества связы-
вающей жидкости масса не формовалась. Мы 
предположили, что это связано с высокой гигро-
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скопичностью СЭТПВ и наличием в нем большого 
количества веществ, обладающих клейкими свой-
ствами, поэтому использование воды, растворов 
высокомолекулярных соединений и сахара в дан-
ном случае нецелесообразно. В результате в каче-
стве связывающей жидкости был выбран 70% 
спирт этиловый.  

Технология гранул заключалась в следующем: 
предварительно высушенные лактозу и СЭТПВ 
просеивали через сито № 35, смешивали до одно-
родности, добавляли постепенно при постоянном 

быстром перемешивании 70% спирт этиловый до 
получения пластичной массы и продавливали через 
сито из нержавеющей стали с диаметром отверстий 
2 мм. Полученный влажные гранулы сушили тон-
ким слоем в сушильном шкафу при температуре 
50-60оС, затем просеивали для отделения мелких и 
крупных фракций и упаковывали в герметично за-
крытые банки из темного стекла.  

На основании проведенных исследований была 
предложена технологическая схема получения гра-
нул СЭТПВ (рис.).  

 
Рис. Технологическая схема производства гранул СЭТПВ. 

 

Полученные гранулы представляют собой кру-
пинки круглой, цилиндрической и неправильной 
формы, однородные по окраске (коричневые), 

с приятным специфическим запахом, горьковатого 
вкуса. Хорошо растворимы в воде, спирте этило-
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вом, не растворимы в эфире, хлороформе, бутано-
ле, этилацетате. 

Полученные серии гранул анализировали и 
стандартизировали для определения условий и сро-
ка хранения. Время распадаемости гранул устанав-
ливали на лабораторном идентификаторе процесса 
распадаемости марки «545Р-АК-1». Прочность гра-
нул на истирание определяли на барабанном исти-
рателе (фриабиляторе), тест «растворение» – на 
приборе типа «вращающаяся корзинка» марки 
«545Р-АК-7» (среда растворения – вода очищенная 

в количестве 500 мл, скорость вращения корзинки – 
100 об/ мин). Количество перешедших в раствор 
флавоноидов определяли в соответствии с методи-
кой, разработанной нами для ГЭТПВ. Согласно 
рекомендациям ГФ XI, вып.2 определяли сыпу-
честь – на виброустройстве для снятия сыпучих 
характеристик марки «ВП 12А», фракционный со-
став – с помощью набора сит со стандартной шка-
лой сеток (время просева – 10 мин,  масса гранул – 
100 г), содержание влаги – в сушильном шкафу при 
102,0±2,5ºС. Результаты представлены в таблице 1.  

 

Таблица 1. Результаты определения основных показателей качества гранул СЭТПВ  
 

Фракционный состав гранул 
(размер гранул),% № 

се- 
рии 

Внешний вид 
( описание) менее 

0,2мм 
от 0,2 до 3,0 

мм 
свыше 
3,0мм 

Влаж-
ность, % 

Время рас-
пада емо-
сти, мин. 

Высво-
бождение за 

45мин флаво-
ноидов, % 

Сыпу-
честь, 
г/сек 

Механи-
ческая-
проч-

ность,% 

1 

Крупинки округлой, 
цилиндрической и иной 

формы коричневого 
цвета, однородные по 

окраске 

1,4± 
0,06 

98,0± 
0,80 

0,6± 
0,03 

8,01± 
0,03 10±0,04 99,2±0,15 11,9± 

0,06 
99,4± 
0,52 

2 

Крупинки округлой, 
цилиндрической и иной 

формы коричневого 
цвета, однородные по 

окраске 

1,3± 
0,04 

98,1± 
0,94 

0,6± 
0,04 

8,12± 
0,05 11±0,01 99,3±0,26 12,0± 

0,05 
99,0± 
0,71 

3 

Крупинки округлой, 
цилиндрической и иной 

формы коричневого 
цвета, однородные по 

окраске 

1,0± 
0,02 

98,5± 
0,82 

0,5± 
0,02 

8,50± 
0,06 9±0,02 99,4±0,20 12,5± 

0,09 
98,9± 
0,65 

4 

Крупинки округлой, 
цилиндрической и иной 

формы коричневого 
цвета, однородные по 

окраске 

1,7± 
0,06 

97,6± 
0,69 

0,7± 
0,02 

8,90± 
0,09 10±0,04 99,6±0,47 12,7±0,1

0 
99,5± 
0,58 

5 

Крупинки округлой, 
цилиндрической и иной 

формы коричневого 
цвета, однородные по 

окраске 

1,2± 
0,03 

98,4± 
0,85 

0,4± 
0,01 

8,10± 
0,05 9±0,03 99,4±0,32 12,2±0,0

5 
98,5± 
0,66 

 

Как видно из представленных данных, разрабо-
танные гранулы отвечают требованиям ГФ XI (вып. 
2, с. 139) по показателям качества. Для сохранения 
прочности гранул, содержание остаточной влаги 
рекомендовано в пределах 8-10%. Содержание 
суммы флавоноидов в пересчете на рутин в грану-
лах установлено от 7,8 до 8,2%. 

Контроль стабильности разработанных гранул в 
процессе хранения проводили по количественному 
содержанию действующих веществ (суммы флаво-
ноидов в пересчете на рутин), времени распадаемо-
сти, содержанию влаги, прочности. Анализировали 
5 серий препарата, помещенных в банки из свето-
защитного стекла с винтовой горловиной типа БВ-
100-40-ОС-1 с навинчиваемыми полиэтиленовыми 
крышками с прокладками по ОСТ 64-2-87-81 
и хранившихся в сухом месте при комнатной тем-
пературе. Результаты представлены в таблице 2.  

На основании полученных результатов опреде-
лен срок годности гранул СЭТПВ – 2 года.  
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Таблица 2. Результаты анализа стабильности основных показателей качества гранул СЭТПВ 
 

№ 
серии 

Продолжительность 
хранения (в годах) 

Содержание 
влаги,% 

Время распадае-
мости, 

мин 

Механическая 
прочность  

на истирание, % 

Количественное содержа-
ние суммы флавоноидов, 

% 

1 - 
0,5 
1,0 
1,5 
2,0 

8,01 
8,04 
8,20 
8,15 
8,20 

10 
10 
10 
11 
11 

99,4 
99,4 
99,3 
99,4 
99,4 

8,14 
8,12 
8,11 
8,12 
8,10 

2 - 
0,5 
1,0 
1,5 
2,0 

8,15 
8,23 
8,20 
8,18 
8,15 

11 
10 
11 
11 
10 

99,0 
99,1 
99,2 
99,1 
99,2 

8,08 
8,06 
8,06 
8,04 
8,02 

3 - 
0,5 
1,0 
1,5 
2,0 

8,10 
8,15 
8,20 
8,16 
8,05 

9 
9 

10 
10 
9 

98,9 
99,0 
99,0 
98,5 
99,0 

7,94 
7,93 
7,95 
7,95 
7,95 

4 – 
0,5 
1,0 
1,5 
2,0 

8,15 
8,20 
8,17 
8,10 
8,23 

10 
10 
9 

11 
10 

99,5 
99,4 
99,0 
99,5 
99,0 

7,80 
7,82 
7,80 
7,80 
7,81 

5 - 
0,5 
1,0 
1,5 
2,0 

8,17 
8,14 
8,20 
8,15 
8,10 

9 
9 

10 
11 
9 

98,5 
98,9 
98,4 
98,9 
98,0 

8,21 
8,21 
8,18 
8,16 
8,15 
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