ТАБЛИЦА 1. РЕЗУЛЬТАТЫ СТАНДАРТИЗАЦИИ И ОПРЕДЕЛЕНИЯ СТАБИЛЬНОСТИ СУППОЗИТОРИЕВ С КУРКУМИНОМ  В ПРОЦЕССЕ ХРАНЕНИЯ ПРИ 5°С В ГЕРМЕТИЧНОЙ УПАКОВКЕ
TABLE 2. RESULTS OF STANDARTIZATION AND DETECTION OF STABILITY OF SUPPOSITORIES CONTAINING CURCUMIN WHILE STORAGE AT 5°С IN A SEALED PACKAGE 
	№ серии
Series number
	Показатели качества
Quality indicators

	
	Описание

Description
	Однородность массы

Mass homogeneity
	Растворение

Dissolution
	Распадаемость

Disintegration
	Микробиологическая чистота

Microbiological purity
	Подлинность

Authenticity
	Содержание куркумина
Curcumin content

	Нормируемые требования
Normal requirements

	
	Однородные суппозитории с кремоватым оттенком и характерным запахом

Homogeneous suppositories with a creamy tint and a characteristic smell


	В соответствии с ОФС.1.4.2.0009.15

Однородность массы дозированных лекарственных форм (3,4±0,17)
In accordance with General Pharmacopoeia Article.1.4.2.0009.15 The homogeneity of the mass of dosage forms (3.4 ± 0.17)
	В соответствии с ОФС.1.4.2.0014.15

Растворение для твердых дозированных лекарственных форм (кислотная стадия (через 2 часа) – не более 10% вещества/ щелочная стадия (через 45 минут) – не менее 80% вещества)
In accordance with General Pharmacopoeia Article.1.4.2.0014.15 Dissolving of solid dosage forms (acid stage (after 2 hours) - notmore than 10% of the substance / alkaline stage (after 45 minutes) - no less than 80% of the substance)
	В соответствии с ОФС.1.4.2.0012.15

Распадаемость суппозиториев и  вагинальных таблеток (не более 60 минут)
In accordance with General Pharmacopoeia Article.1.4.2.0009.15 Disintegration of suppositories and vaginal tablets (no more than 60 minutes)
	В соответствии с ОФС.1.4.2.0002.18

Микробиологическая чистота (Общее число аэробных микроорганизмов – не более 103КОЕ/г; общее число дрожжевых и плесневых грибов – не более 103 КОЕ/г)
In accordance with General Pharmacopoeia Article.1.4.2.0002.18 Microbiological purity (The total number of aerobic microorganisms is no more than 103 CFU / g; the total number of yeast and molds is no more than 103 CFU / g)
	Методом ТСХ

TLC method
	Метод СФ – метрии

SF-method

	1
	Соответств.
Compliant
	3,35±0,08
	4,25±0,54/ 89,1±3,5
	20,12±0,203
	Соответств.
Compliant
	Соответств.
Compliant
	0,096±0,0025

	2
	Соответств.
Compliant
	3,39±0,06
	3,96±0,72/ 90,3±4,8
	20,16±0,185
	Соответств.
Compliant
	Соответств.
Compliant
	0,095±0,0018

	3
	Соответств.
Compliant
	3,41±0,07
	5,01±0,27/ 89,8±3,6
	20,21±0,214
	Соответств.
Compliant
	Соответств.
Compliant
	0,096±0,0021

	4
	Соответств.
Compliant
	3,35±0,12
	3,75±0,61/ 87,5±4,0
	20,09±0,192
	Соответств.
Compliant
	Соответств.
Compliant
	0,097±0,0003

	5
	Соответств.
Compliant
	3,37±0,11
	4,14±0,44/ 91,1±2,7
	20,14±0,109
	Соответств.
Compliant
	Соответств.
Compliant
	0,096±0,0027

	6
	Соответств.
Compliant
	3,39±0,08
	4,31±0,24/ 89,6±2,5
	20,16±0,201
	Соответств.
Compliant
	Соответств.
Compliant
	0,095±0,0034

	Примечание. ТХС – тонкослойная хроматография; СФ - спектрофотометрия
Note. TLC – thin layer chromatography; SP - spectrophotometry


