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АКТУАЛЬНІСТЬ РОБОТИ
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Підвищений артеріальний тиск або артеріальна гіпертонія – найгрізніший фактор
розвитку інфаркту міокарда та ішемічного інсульту. Більше 1,5 мільярдів людей у
всьому світі страждають цим підступним захворюванням. За даними статистики
близько 45 відсотків хворих людей не знають, що вони мають високі цифри
артеріального тиску.

Артеріальна гіпертензія останнім часом набула характеру
епідемії, що зумовило розробку Національної програми
профілактики і лікування артеріальної гіпертензії в Україні. Щоб
досягти успіху в подоланні цієї недуги, їй повинно протистояти
все суспільство.

У більшості хворих гіпертензія може протікати безсимптомно, поки не з’являються
певні ускладнення. Майже в 10-20% хворих виявляють причину появи артеріальної
гіпертензії, в інших випадках виставляють діагноз первинної гіпертензії або
гіпертонічної хвороби.

Каптоприл продемонстрував особливі переваги застосування в осіб з
попередньо нелікованою АГ, достовірно знижуючи ризик серцево-
судинної смерті, а також сприяючи зниженню ризику серцево-судинної
смерті та гострого інфаркту міокарда у хворих на цукровий діабет.



МЕТА ТА ЗАВДАННЯ РОБОТИ
Мета роботи - організація виробництва таблеток каптоприлу на ПАТ ХФЗ «Червона Зірка», м. Харків, з
урахуванням використання обладнання, що є в наявності на підприємстві. Підбір технології спрямований на
отримання якісного готового продукту, створення сучасних умов виробництва відповідно до вимог GMP.

Для досягнення поставленої мети необхідно 
було вирішити такі завдання:
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1. Провести аналіз даних літературних джерел стосовно проблематики виробництва таблеток в
Україні.
2. Провести аналіз фармацевтичного ринку України препаратів, що володіють
антигипертензивною дією (з вмістом каптоприлу).
3. Розрахувати матеріальні та технологічні показники процесу виробництва.
4. Розробити технологічну та апаратурну схеми виробництва на основі наявного обладнання на
виробництві.
5. Проаналізувати роботу основного обладнання.
6. Представити план цеху виробництва лікарського засобу.
7. Підготувати технологічну документацію по виробництву таблеток каптоприлу.



Найменування продукції: Таблетки каптоприлу 0,025 г

Tabuletta Captopril 0,025 g

C9H15NO3S М.м 217.28

Показання для застосування. Лікування всіх форм

артеріальної гіпертензії, застійної серцевої

недостатності, лівошлуночкової дисфункції після

інфаркту міокарда і для запобігання ниркової

недостатності у пацієнтів з діабетичною нефропатією

або іншими хронічними захворюваннями нирок (при

наявності або при відсутності гіпертензії).

Інгібітори ферменту перетворення ангіотензину.
Код АТС С 09А А 01.

ОБ'ЄКТ ДОСЛІДЖЕННЯ



Сировина Код МКЯ Склад на одиницю 
дозованого засобу

Маса компонентів для 
отримання серії 

готового продукту, кгг %

Каптоприл
02.087 Європейська

Фармакопея, 2003
0,0250 16,66 29,7543

Лактози моногідрат
02.065 Європейська

Фармакопея,
2003, с. 3118

0,0600 40,00 71,3962

Крохмаль
картопляний

01.043 Державна
Фармакопея
України

0,0590 39,34 70,2004

Повідон
02.038 Європейська

Фармакопея,
2002, с. 1779

0,0045 3,00 5,3547

Магнія стеарат
02.098 Державна

Фармакопея
України

0,0015 1,00 1,7849

Разом : 0,1500 100,00 178,4904

СКЛАД ПРЕПАРАТУ



Згідно даних таблиці, на сьогодні на 
фармацевтичному ринку України 

зареєстровано 7 вітчизняних 
препаратів із вмістом каптоприлу. 
Закордонні препарати представлені 
лікарськими засобами компанії KRKA

(Словаччина). В асортименті 
лікарських засобів зустрічається 

декілька позиції по дозуванню: 12,5 мг, 
25 мг та 50 мг.

АНАЛІЗ ФАРМАЦЕВТИЧНОГО РИНКУ
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№ п/п Назва/лікарська форма Склад діючих речовин Виробник

1 КАПТОПРИЛ
таблетки по 50 мг по 10 таблеток у блістері; по 2 
блістери в картонній коробці

1 таблетка містить 50 мг 
каптоприлу

КРКА, д.д., Ново место 
(відповідальний за виробництво «in 
bulk», первинне та вторинне 
пакування, контроль та випуск серії), 
Словенія

2 КАПТОПРИЛ
таблетки по 25 мг по 10 таблеток у блістері; по 2 
блістери в картонній коробці

1 таблетка містить 25 мг 
каптоприлу

КРКА, д.д., Ново место 
(відповідальний за виробництво «in 
bulk», первинне та вторинне 
пакування, контроль та випуск серії), 
Словенія

3 КАПТОПРИЛ
таблетки по 12,5 мг по 10 таблеток у блістері; по 2 
блістери в картонній коробці

1 таблетка містить 12,5 мг 
каптоприлу

КРКА, д.д., Ново место 
(відповідальний за виробництво «in 
bulk», первинне та вторинне 
пакування, контроль та випуск серії), 
Словенія

4 КАПТОПРИЛ
таблетки по 25 мг; по 10 таблеток у блістері; по 2 або 
по 6 блістерів у коробці з картону

1 таблетка містить 
каптоприлу* 25 мг
* у перерахуванні на 100 % 
речовину

ТОВ "АСТРАФАРМ", Україна

5 КАПТОПРИЛ
таблетки по 25 мг, по 10 таблеток у блістері; по 2 
блістери в пачці

1 таблетка містить 
каптоприлу, у перерахуванні 
на 100 % речовину – 25 мг

ПАТ "Київмедпрепарат", Україна

6 КАПТОПРИЛ
таблетки по 0,025 г, по 10 таблеток у блістері; по 2 
блістери в пачці

1 таблетка містить каптоприлу 
25 мг (0,025 г)

ТОВ "Тернофарм", Україна

10 НОРМОПРЕС
таблетки, по 10 таблеток у блістері; по 2 блістери у 
пачці; по 10 таблеток у блістерах

1 таблетка містить каптоприлу 
50 мг, гідрохлортіазиду 25 мг

АТ "КИЇВСЬКИЙ ВІТАМІННИЙ 
ЗАВОД", Україна

11 КАПОТІАЗИД®
таблетки, по 10 таблеток у блістері, по 2 блістери в 
пачці

1 таблетка містить: 
каптоприлу у перерахуванні 
на 100 % речовину 50 мг, 
гідрохлортіазиду у 
перерахуванні на 100 % 
речовину 12,5 мг

ПАТ "Київмедпрепарат", Україна

12 КАПТОПРЕС-ДАРНИЦЯ
таблетки, по 10 таблеток у контурній чарунковій 
упаковці, по 2 контурні чарункові упаковки в пачці

1 таблетка містить: 
каптоприлу 50 мг, 
гідрохлоротіазиду 25 мг

ПрАТ "Фармацевтична фірма 
"Дарниця", Україна

13 КАПТОПРЕС 12,5 - ДАРНИЦЯ
таблетки, по 10 таблеток у контурній чарунковій 
упаковці, по 2 контурні чарункові упаковки в пачці

1 таблетка містить: 
каптоприлу 50 мг, 
гідрохлоротіазиду 12,5 мг

ПрАТ "Фармацевтична фірма 
"Дарниця", Україна

На наш погляд використання 
дозування в 25 мг є більш доречним у 

зв’язку із показаннями до 
застосування від 25 до 50 мг на один 

прийом.
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ТЕХНОЛОГІЧНА СХЕМА 
ВИРОБНИЦТВА



ТЕХНОЛОГІЧНА СХЕМА 
ВИРОБНИЦТВА
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АПАРАТУРНА СХЕМА ВИРОБНИЦТВА
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ОСНОВНИЙ АПАРАТ
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ПЛАН ЦЕХА



ЗАГАЛЬНІ ВИСНОВКИ

У кваліфікаційній роботі було запропоновано технологію та обладнання для виробництва таблеток 
Каптоприлу 0,025 г на ПАТ ХФЗ Червона Зірка, м. Харків.

 Проведено аналіз літературних джерел стосовно проблематики розробки та виробництва
таблеток в Україні і світі

 Вивчено фармацевтичний ринок каптоприлу
 Розраховано матеріальний баланс виробництва, енерговитрат, витрати води очищеної та

стислого повітря
 Розроблено технологічну та апаратурну схеми виробництва на основі наявного обладнання на

виробництві. Складено специфікацію обладнання. Наведено супутню валідацію процесу.
 Представлено план цеху виробництва препарата
 Підготовлено виробничу рецептуру та опис технологічного процесу виробництва таблеток із

вмістом каптоприлу
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ДЯКУЮ 

ЗА УВАГУ!

E-maіl: mail@nuph.edu.ua

https://nuph.edu.ua

Національний фармацевтичний університет

вул. Пушкінська, 53, м. Харків, 61002

Слава Україні!
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https://nuph.edu.ua

Національний фармацевтичний університет
вул. Пушкінська, 53, м.Харків, 61002


