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study on the stability and shelf life determination of the dry
extract “GEPAGAL,” which possesses hepatoprotective activity
and was developed at the Tashkent Pharmaceutical Institute.
The stability of the “GEPAGAL” dry extract was evaluated using
the natural storage method. Based on the obtained scientific
data, the shelf life of the extract was established.
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ekstraktining barqarorligini tekshirish va yaroqlilik muddatini
aniqlash bo'yicha tadqiqot natijalari bayon etilgan. «GEPAGAL»
quruq ekstraktining barqarorligi tabiiy sharoitda saqlash usuli
yordamida baholandi. Olingan ilmiy ma’lumotlar asosida
ekstraktning saqlash muddati belgilandi.
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O‘zbekiston Respublikasi Prezidentining 2022-yil 22-yanvardagi Farmoni (PF-60),
aholini sifatli, samarali va xavfsiz farmatsevtika mahsulotlari bilan ta’minlashni ko‘zda tutadi
hamda respublikaning farmatsevtika sanoatini 2022-2026-yillarda jadal rivojlantirish bo‘yicha
qo‘shimcha chora-tadbirlarni belgilaydi. Davlatimiz rahbarining ta’kidlashicha, O‘zbekiston
turli xil dorivor o‘simliklarga boy bo‘lib, bu farmatsevtika sohasini rivojlantirish uchun yetarli
xomashyo bazasini yaratadi. Biz taklif etayotgan preparat ham mahalliy xomashyolar asosida
ishlab chiqilgan.

Dori vositasining yaroqlilik muddati uning barqarorligiga va saqlash sharoitlarining
to‘g'ri tanlanganligiga bevosita bog‘liq. “Barqarorlik” tushunchasi dorilarning fizik, kimyoviy,
mikrobiologik, terapevtik va toksikologik xossalarini qamrab oladi hamda dori ishlab
chiqarilgan paytdagi xususiyatlarini yaroqlilik muddati davomida, belgilangan spetsifikatsiya
doirasida qanchalik saqlab qolishi bilan belgilanadi. Saqlash jarayonida dori preparatlarining
kimyoviy tarkibi yoki fizik xossalari (cho'kma tushishi, rangining o‘zgarishi, agregat holatining
o‘zgarishi) o‘zgarishi mumkin. Shuningdek, ishlab chiqarilayotgan dori vositalari va biologik
faol qo‘shimchalar sifat ko‘rsatkichlari bo‘yicha me’yoriy hujjatlar talablariga javob berishi
kerak.

Agar dori turi oz xususiyatlariga ko‘ra yetarlicha barqaror bo‘lsa ham, unga mos
kelmaydigan qadoqlash materiallaridan foydalanish yoki dorilarni talabga javob bermaydigan
sharoitlarda (yuqori yoki past namlik, yuqori yoki past harorat, to‘g‘ridan-to‘g‘ri quyosh nuri
tushadigan joylar) saqlash uning barqarorligiga salbiy ta’sir ko‘rsatishi mumkin.

Ishning magsadi. Shu sababli, «<GEPAGAL» quruq ekstraktining bargarorligini aniqlash
va yaroqlilik muddatini belgilash ushbu tadqiqotning asosiy maqsadiga aylandi. Tabiiy
sharoitda dori turlarining bargarorligini o‘rganish usuli aniqligi va soddaligi bilan ajralib turadi,
ammo bu jarayon ko‘p vaqt talab qiladi.

Tajriba qismi. Dori-darmonning yaroqlilik muddatini belgilashda tabiiy saqlash va
“tezlashtirilgan eskirtirish” usullaridan foydalaniladi. Ammo o‘simliklardan tayyorlangan
dorilar uchun faqgat tabiiy saqlash usulidan foydalanish mumkin. Tabiiy saqlash usuli aniq va
sodda bo‘lsada, uzoq vaqt talab etadi.

Shu sababli, tekshirilayotgan quruq ekstraktning sifati Davlat Farmakopeyasining 11-
nashrida keltirilgan “Ekstraktlar” umumiy maqolasiga muvofiq baholandi [1]. Bunda quyidagi
sifat ko‘rsatkichlari aniglandi: tashqi ko‘rinishi, haqiqiyligi, namligi, og'ir metallar miqdori,
mikrobiologik tozaligi va biologik faol moddalar miqdori. «<GEPAGAL» quruq ekstraktining
mikrobiologik tozaligi “Dori vositalarini standartlash ilmiy markazi” MCh] xodimlari bilan
hamkorlikda tekshirildi. Ushbu quruq ekstraktning sifat ko‘rsatkichlarini aniglash natijalari 1-
jadvalda taqdim etilgan.
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«GEPAGAL» qurugq ekstraktining sifat ko‘rsatkichlarini aniqlash natijalari

Aniqglangan MH bo‘yicha me’yori Olingan Aniqlash usullari
ko‘rsatkich natijalar
Tashqi ko‘rinishi Bu o‘ziga xos hidga ega bo‘lgan, | MH talablariga Organoleptik
ochigdan to‘q jigarranggacha javob berdi
bo‘lgan rangdagi qattiq kukun.
Chinligi: 0.1 g quruq ekstrakt 25 ml hajmli
flavonoidlar o‘lchov kolbasiga joylanadi. Unga | Talabga javob | Alyuminiy xlorid
10 ml tozalangan suv qo‘shilib beradi bilan reaksiya:
aralashtiriladi, so‘ngra Alyuminiy xlorid
tozalangan suv bilan belgigacha (AICI3)
to‘ldiriladi va filtr qog‘ozidan qo‘shilganda sariq
o‘tkaziladi (GOST (120226-76)). rang paydo
Olingan 2 ml filtratga 5-6 tomchi bo‘lishi
5% li temir (III) xloridning spirtli
eritmasi qo‘shiladi, natijada
eritma yashil rangga o‘tishi
kerak.
Namligi, % 5 % dan oshmasligi kerak 4,55 XI DF 2-nashr 160
b.
Og'ir metallar, % 0,01% dan oshmasligi kerak 0,01% dan kam | XI DF 2-nashr 165
b.
Mikrobiologik 1 gramm quruq ekstraktda aerob
tozaligi bakteriyalarning umumiy soni | MH talablariga |XI DF 2-nashr va 2-
1074 dan, zamburuglarning javob berdi sonli o'zgarish, 4A
umumiy miqdori 10”5 dan, ichak kategoriya
tayoqchasi (Escherichia coli) esa
10”2 dan oshmasligi kerak.
Flavonoidlar miqdori YuSSX usuli
(Iyuteolinga 2% dan kam bo‘lmasligi kerak 2,26%

nisbatan), %

Olingan natijalar asosida «GEPAGAL» quruq ekstrakti aniglangan sifat ko‘rsatkichlari
bo‘yicha belgilangan talablarga javob berishi aniglandi.

Dori preparatining yaroqlilik muddati uning xavfsizligini, sifatini va samaradorligini
kafolatlaydigan muhim omil hisoblanadi. Yaroqlilik muddati saqlash sharoitlariga, jumladan
tashqi muhit omillari va qadoqlash materiallariga bog'lig. [2]

«GEPAGAL» quruq ekstraktining yaroqlilik muddati tabiiy sharoitda saqlash usuli bilan
aniqlandi. Tadqiqotlar beshta seriyada o‘tkazildi. Bunda quyidagi tibbiyotda foydalanishga
ruxsat etilgan qadoqlash materiallaridan foydalanildi:

- plastmassadan burama qopqoqli (OST 64-87-81)

- shishadan yasalgan bankalar (OST 64-2-71-0-80);
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- polietilendan yasalgan idishlar (6-19-416-80).

Ushbu tajribalar boshida va davomida (har 6 oyda) «GEPAGAL» quruq ekstraktining
tashqi ko‘rinishi, chinligi, og'ir metallar miqdori, mikrobiologik tozaligi, namlik miqdori va
flavonoidlar miqdori tekshirildi. Olingan natijalar 2- va 3- jadvallarda keltirilgan.

- jadvalda keltirilgan natijalar burama plastmassa qopqoqli shisha bankalarda (OST 64-
87-81) (OST 64-2-71-0-80) saqlangan quruq ekstraktga, 3-jadvalda esa polietilenli idishlarda
(6-19-416-80) saqlangan quruq ekstraktga tegishli.

2-jadval

«GEPAGAL» quruq ekstrakti (substansiyasi)ning yaroqlilik muddatini aniqlash
natijalari

burama plastmassa qopqoqli (OST 64-87-81) shisha bankalar (OST 64-2-71-0-80)
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14.01.22 Mos Mos 2,9 Mos 2,12 Mos
15.07.22 Mos Mos 3,3 Mos 2,15 Mos
16.01.23 Mos Mos 3,8 Mos 2,23 Mos
17.07.23 Mos Mos 4,2 Mos 2,11 Mos
18.01.24 Mos Mos 53 Mos 2,18 Mos
2. 13.01.22 Mos Mos 2,8 Mos 2,21 Mos
14.07.22 Mos Mos 3,2 Mos 2,23 Mos
17.01.23 Mos Mos 3,7 Mos 2,23 Mos
18.07.23 Mos Mos 4.6 Mos 2,19 Mos
19.01.24 Mos Mos 5,2 Mos 2,08 Mos
3. 11.01.22 Mos Mos 3,1 Mos 2,28 Mos
12.07.22 Mos Mos 4,2 Mos 2,23 Mos
13.01.23 Mos Mos 4,1 Mos 2,21 Mos
14.07.23 Mos Mos 4,4 Mos 2,15 Mos
15.01.24 Mos Mos 4,7 Mos 2,06 Mos
4, 17.01.22 Mos Mos 3,7 Mos 2,24 Mos
18.07.22 Mos Mos 4,3 Mos 2,22 Mos
19.01.23 Mos Mos 4.4 Mos 2,17 Mos
20.07.23 Mos Mos 4,7 Mos 2,13 Mos
22.01.24 Mos Mos 54 Mos 2,08 Mos
5. 18.01.22 Mos Mos 3,4 Mos 2,27 Mos
19.07.22 Mos Mos 3,7 Mos 2,23 Mos
20.01.23 Mos Mos 4,2 Mos 2,19 Mos
21.07.23 Mos Mos 4.6 Mos 2,16 Mos
23.01.24 Mos Mos 51 Mos 2,13 Mos

Olingan natijalarga ko‘ra, tekshirilayotgan quruq ekstrakt 30 oy davomida tashqi
ko‘rinishini o‘zgartirmadi: u o‘ziga xos hidli, taxir ta’'mli, gigroskopik, jigarrang-yashil rangli
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kukunligicha qoldi. Ekstraktning chinligi har olti oyda flavonoidlarga nisbatan tekshirilganda,
belgilangan talablarga javob berdi. Mikrobiologik tozalik ham har olti oyda tekshirilib,
talablarga mosligi tasdiglandi. Ekstrakt tarkibidagi flavonoidlar miqdori 2% dan kam
bo‘lmasligi kerakligi belgilangan bo‘lsa, bu ko‘rsatkich 2,28-2,06% oralig‘ida ekanligi aniglandi.
Tahlillar davomida og'ir metallar miqdori ham belgilangan chegaradan oshmadi. Namlik
miqdori 5% dan oshmasligi kerak edi, lekin 30 oy ichida 5 ta seriyadan 4 tasida bu ko‘rsatkich
oshib ketdi. Fagat 3-seriya namunalari talablarga to‘liq javob berdi. [4.5]

3-jadvaldagi natijalarga ko‘ra, tekshirilgan quruq ekstrakt 30 oy davomida tashqi
ko‘rinishini o‘zgartirmadi, ya'ni o‘ziga xos hidini, taxir ta’'mini, gigroskopik xususiyatini va
jigarrang-yashil rangini saqlab qoldi. Chinlikka tekshirilganda flavonoidlar har olti oyda
me'yoriy hujjatlar talablariga javob berdi. Ekstraktning mikrobiologik tozaligi har olti oyda
“Dori vositalarini standartlash ilmiy markazi” MCh] laboratoriyasida tekshirilib, talablarga mos
kelishi aniglandi. Quruq ekstrakt tarkibidagi flavonoidlarning miqdori 2% dan kam bo‘lmasligi
belgilangan bo‘lib, bu ko‘rsatkich 2,26-2,05% ekanligi aniglandi. Og‘ir metallar miqdori 0,01%
dan oshmasligi belgilangan va tahlillar davomida bu ko‘rsatkich me’yordan oshmaganligi
tasdiqlandi. [6.7] Namlik miqdori quruq ekstrakt uchun 5% dan oshmasligi kerak edi, lekin
o‘rganishlar davomida beshta seriyada namlik miqdori o‘rtacha 3,1-5,3% ni tashkil etdi.
Batafsilroq aytganda, 1-seriyada namlik 3,2-5,3%, 2-seriyada 3,1-5,2%, 3-seriyada 3,6-4,9%, 4-
seriyada 3,4-5,1%, 5-seriyada 3,3-5,2% ni tashkil etdi. Shundan ko‘rinib turibdiki, 3-seriya
belgilangan talablarga javob berdi, ammo 30 oy ichida 1, 2, 4, 5-seriyalarda namlik miqdori 5%
dan oshdi.

3-jadval

«GEPAGAL» quruq ekstraktining yaroqlilik muddatini aniqlash natijalari

polietilenli idishlarda (6-19-416-80)
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14.01.22 Mos Mos 3,2 Mos 2,26 Mos
15.07.22 Mos Mos 3,7 Mos 2,23 Mos
16.01.23 Mos Mos 4.4 Mos 2,21 Mos
17.07.23 Mos Mos 51 Mos 2,17 Mos
18.01.24 Mos Mos 5,3 Mos 2,09 Mos
2. 13.01.22 Mos Mos 3,1 Mos 2,19 Mos
14.07.22 Mos Mos 3,7 Mos 2,17 Mos
17.01.23 Mos Mos 4.2 Mos 2,16 Mos
18.07.23 Mos Mos 4.6 Mos 2,11 Mos
19.01.24 Mos Mos 5,2 Mos 2,07 Mos
3. 11.01.22 Mos Mos 3,6 Mos 2,24 Mos
12.07.22 Mos Mos 4,1 Mos 2,22 Mos
13.01.23 Mos Mos 4.4 Mos 2,18 Mos
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15.01.24 Mos Mos 49 Mos 2,08 Mos
4, 17.01.22 Mos Mos 3,4 Mos 2,21 Mos
18.07.22 Mos Mos 4.2 Mos 2,14 Mos
19.01.23 Mos Mos 4.5 Mos 2,13 Mos
20.07.23 Mos Mos 4,7 Mos 2,09 Mos
22.01.24 Mos Mos 51 Mos 2,05 Mos
5. 18.01.22 Mos Mos 3,3 Mos 2,25 Mos
19.07.22 Mos Mos 4.1 Mos 2,21 Mos
20.01.23 Mos Mos 4.5 Mos 2,18 Mos
21.07.23 Mos Mos 47 Mos 2,16 Mos
23.01.24 Mos Mos 5,2 Mos 2,11 Mos

Yuqoridagi ko‘rsatkichlarni tahlil qilish natijasida «GEPAGAL» quruq ekstraktining
barcha sifat ko‘rsatkichlari, qoldiq namlikdan tashqari, me’yoriy hujjatlar talablariga javob
berishi aniglandi. Fagatgina ikkita seriya namunasida qoldiq namlik 30 oydan so‘ng belgilangan
5% dan oshdi. Shuning uchun quruq ekstraktning saqlash muddati 2 yil deb belgilandi.
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