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Реферат. Разработана технология нового фитокомплекса на основе местного растительного сырья 
в форме биологически активной добавки (БАД). Описан технологический процесс производства, включа-
ющий следующие стадии: подготовка сырья, приготовление гранулята, приготовление опудривающей 
смеси, таблетирование и обеспыливание, нанесение пленочного покрытия. Определены регулируемые 
параметры в процессе производства на этапе влажной грануляции при температуре сушки 65±5 °С до 
остаточной влаги 5–7 %. Сухая грануляция осуществляется при комнатной температуре. Проведены 
исследования органолептических, физико-химических, санитарно-гигиенических и санитарно-токсико-
логических показателей в процессе производства и хранения. Критерии безопасности соответствовали 
требованиям технического регламента, что позволило установить сроки и режимы реализации – 3 года 
при температуре не выше 25 °С. Инновационность разработанной технологии связана с каркасной фор-
мой таблетирования, исключающей доступ кислорода и негативные процессы окисления биологически 
активных компонентов. В качестве подтверждения одного из основных свойств специализированного 
продукта выполнены клинические испытания эффективности и функциональной направленности БАД 
у больных с острыми воспалительными заболеваниями дыхательных путей. Специализированный про-
дукт апробирован и производится на предприятиях компании «АртЛайф» (г. Томск), сертифицирован-
ных в рамках требований международных стандартов серии ISO 9001, 22000 и правил GMP, что гаран-
тирует стабильность качественных характеристик и конкурентоспособность.
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Abstract. The technology of a new phytocomplex on the basis of local plant raw materials, in the form of 
a biologically active additive (BAA) has been developed. The technological process of production is described 
which includes the following stages: preparation of raw materials, preparation of granulate, preparation of a 
dusting mixture, tableting and dedusting, application of a film coating. The regulated parameters in the pro-
duction process at the wet granulation stage at the drying temperature of 65 ± 50 С up to residual moisture 
of 5–7 % are determined. Dry granulation is carried out at room temperature. Investigations of organoleptic, 
physico-chemical, sanitary-hygienic and sanitary-toxicological indicators in the process of production and 
storage were carried out. The safety criteria corresponded to the requirements of the technical regulations, 
which allowed setting the terms and implementation modes – 3 years at a temperature of no higher than 250 С.

Innovation of the developed technology is associated with the frame form of tableting, which excludes oxy-
gen access and negative oxidation processes of biologically active components. As one of the main properties 
of a specialized product, clinical trials of the effectiveness and functional orientation of dietary supplements in 
patients with acute inflammatory diseases of the respiratory tract were performed. The specialized product is 
approved and manufactured at the enterprises of the company «ArtLife» (Tomsk), certified within the require-
ments of the international standards of the ISO 9001, 22000 series and the GMP rules, which guarantees the 
stability of the quality characteristics and competitiveness.

Регулируемые технологические параметры производства, наряду с рецептурным составом, фор-
мируют потребительские свойства специализированных продуктов, в том числе БАД, обеспечивая их 
эффективность и функциональную направленность. БАД в качестве пищевого фактора находят все 
более широкое применение в профилактике и комплексном лечении распространенных заболеваний, 
учитывая их мягкий метаболический эффект и отсутствие побочных явлений [1, 2]. К одной из таких 
патологий относят острые воспалительные заболевания респираторного тракта, особенно инфекцион-
ной природы, в частности, пневмонию.

В России показатели заболеваемости пневмонией составляют 5–15 и более случаев на 1000 на-
селения в год. Однако точные данные по эпидемиологии пневмонии отсутствуют, так как заболева-
ние не всегда диагностируется и регистрируется. Предположительно, около 1,5 млн человек ежегодно 
переносят это заболевание. В то же время, по отчетным данным МЗ РФ, количество таких больных 
составляет около 500 тыс. человек, т. е. свыше 1 млн человек, переносящих пневмонию, не попадают 
в официальную статистику. Имеющиеся данные дают основание ожидать дальнейшего повышения за-
болеваемости [2].

Несмотря на успехи современной медицины, смертность от пневмонии остается высокой во всех 
странах мира, в том числе в государствах с развитой структурой медицинского обслуживания, и за-
нимает одно из первых мест среди причин смертности от инфекционных заболеваний. Высокие по-
казатели заболеваемости и смертности, большая доля госпитализаций, длительный койко-день и зна-
чительный период сниженной трудовой активности составляют социальную и медицинскую проблемы 
пневмонии, связанные с диагностикой и лечением этого заболевания [3].

Существующие стандарты профилактики и лечения рассматриваемого заболевания не являются 
достаточно эффективными, несмотря на успехи антибактериальной терапии. Актуальным остается по-
иск средств, повышающих терапевтические эффекты от применяемых медицинских препаратов, среди 
которых наиболее эффективным и экологически целесообразным является фактор питания [4–6].

Цель исследования – разработка новой технологии производства и оценка потребительских свойств 
фитокомплекса в форме БАД с направленными функциональными свойствами.

В качестве объектов исследования использовались исходные сырьевые компоненты рецептуры, по-
луфабрикаты, лабораторные и опытные образцы готовой продукции.
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Для оценки показателей качества и безопасности применяли общепринятые и специальные ин-
струментальные методы исследований согласно требованиям технического регламента – ТС 027/2012 
«О безопасности отдельных видов специализированной пищевой продукции, в том числе диетическо-
го, лечебного и диетического профилактического питания».

Количественное определение аскорбиновой и глициризиновой кислоты проводили с помощью вы-
сокоэффективной жидкостной хроматографии [7, 8].

В результате исследований разработана технология и исследованы потребительские свойства та-
блетированной формы БАД «Ивлаксин», представляющей фитокомплекс на основе местного расти-
тельного сырья: экстрактов ивы, корня солодки, березы, лопуха, малины, эхинацеи, листа крапивы, 
травы горца птичьего, мать-и-мачехи, душицы с добавлением аскорбиновой кислоты. Салицилаты рас-
тительного происхождения (ива и малина) имеют выраженную противовоспалительную активность, 
обладают обезболивающим, жаропонижающим потогонным, мочегонным эффектами. Лист березы 
и крапива ускоряют выведение из организма токсических продуктов воспалительной реакции. Березу 
отличает сильное дезинтоксикационное действие, крапива же нормализует состояние свертывающей 
системы крови. Душица обладает спазмолитической активностью, которая позволяет ей расслаблять 
гладкую мускулатуру бронхов и уменьшать одышку. Лист мать-и-мачехи и солодка обладают отхарки-
вающим эффектом, который в случае солодки сочетается с иммуномодулирующим свойством. Экстракт 
эхинацеи стимулирует иммунный ответ на воспаление и повышает устойчивость к болезнетворным 
микроорганизмам. Лопух обладает антимикробным действием, активирует обмен веществ, благотвор-
но влияет на состояние водно-минерального баланса [9–12].

Технологический процесс производства представлен на рисунке и включает следующие основные 
стадии, которые фиксируются в маршрутно-сопроводительном листе в рамках требований Руководства 
по качеству.
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 Схема производства таблетированной формы БАД «Ивлаксин» 

 

Подготовка сырья. Используемое растительное сырье измельчают на 

молотковой мельнице ММ-10, обезвреживают на УКС или ИК и просеивают 

через вибросито SGS-30 с  размером ячейки 0,315 мм.  Субстанции и 

растительные экстракты просеивают через сито 1 мм.  Отсев вновь подвергают 

измельчению на молотковой мельнице и повторному просеиванию. 

Подготовка сырья: измельчение, 
обезвреживание, просеивание 

Нанесение пленочного покрытия: масса 3,5%  
от массы таблетки 

Приготовление смеси для грануляции: дозирование компонентов, 
просеивание, измельчение, повторное просеивание 

Влажная грануляция: 
сушка при 65+ 5o С  

до остаточной влаги 
5‐7% 

Таблетирование и обеспыливание 

Хранение при температуре не выше 25о С, не более 3 лет со дня 
изготовления 

Сухая грануляция  
с сеткой №3,5 

Приготовление опудривающей смеси: дозирование компонентов, 
просеивание, измельчение, повторное, просеивание 

Приготовление 
гранулята 

Приготовление смеси для таблетирования:смешивание 
опудривающей смеси с регранулятором 

Схема производства таблетированной формы БАД «Ивлаксин»
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Подготовка сырья. Используемое растительное сырье измельчают на молотковой мельнице ММ-
10, обезвреживают на УКС или ИК и просеивают через вибросито SGS-30 с размером ячейки 0,315 мм. 
Субстанции и растительные экстракты просеивают через сито 1 мм. Отсев вновь подвергают измельче-
нию на молотковой мельнице и повторному просеиванию.

Приготовление смеси для грануляции. Компоненты дозируют совместно в следующем порядке: 
лист мать-и-мачехи, трава душицы и горца птичьего, экстракты листа березы, корня солодки и лопуха, 
коры ивы, травы эхинацеи, МКЦ М-12. Контроль на стадии дозирования: соответствие наименования, 
количества и серии сырья технологической карте.

Полученную смесь просеивают на вибросите с диаметром отверстия 1 мм, подвергают измельче-
нию на молотковой мельнице и повторно просеивают. Комки и посторонние включения должны от-
сутствовать. Подготовленные ингредиенты загружают в V-образный смеситель с-300, смешивают 1 ч 
при загрузке 100 кг. Смесь должна быть однородной, при надавливании пестиком на поверхность не 
должно быть комков и посторонних включений.

Приготовление гранулята (влажная грануляция – экструзия). Влажную грануляцию проводят на 
экструдере с пресс-автоматом, используя в качестве увлажнителя для приготовления смеси экстракт 
малины и поливинилпирролидон соответственно в концентрации 5 и 6,5 %. Количество увлажнителя – 
55 %. Контроль на стадии – однородность цвета гранулята.

Влажный гранулят сушат при температуре 65±50 С до остаточной влаги 5–7 %. Влажность и равно-
мерность сушки контролируют путем точечного отбора проб из верхней, средней и нижней частей 
сушильного шкафа в количестве 10 г.

Сухая грануляция (регрануляция) осуществляется на грануляторе Fitz Mill с сеткой п=3,5. 
Посторонние включения должны отсутствовать.

Приготовление опудривающей смеси. Компоненты рецептуры – аскорбиновую кислоту и тальк до-
зируют совместно. Проверяют соответствие наименования, количества и серии сырья технологической 
карте. Опудривающую смесь просеивают через вибросито с диаметром отверстия 1 мм. Отсев измель-
чают на молотковой мельнице и повторно просеивают. Комки и посторонние включения должны от-
сутствовать. Смешивание проводят в V-образном смесителе 1 ч при загрузке 100 кг. Смесь должна быть 
однородной – при надавливании пестиком на поверхность комки и посторонние включения должны 
отсутствовать.

Получение смеси для таблетирования. Смешивают опудривающую смесь с регранулятом 
в V-образном смесителе 1 ч при загрузке 100 кг.

Таблетирование и обеспыливание. Проводят на таблеточной роторной машине марки Killian T-150+. 
Предварительно осуществляют анализ смеси на соответствие заявленным требованиям с выдачей про-
токола испытаний.

В процессе таблетирования проверяют:
– каждые 30 мин среднюю массу таблеток путем взвешивания 20 таблеток; отклонение от средней 

массы не должно превышать ±5 %;
– каждые 60 мин внешний вид таблеток путем осмотра обеих сторон 10 таблеток, которые должны 

быть гладкими и прочными, без сколов, слоения, бугров, ямок и заминания. Готовые таблетки обеспы-
ливают.

Нанесение пленочного покрытия. Приготавливают суспензию сухой смеси пленочного покрытия 
(ССПП). В реактор-гомогенизатор дозируют необходимое количество воды, в отдельную емкость – за-
данное количество ССПП, которую небольшими порциями (при работающей мешалке) засыпают в ре-
актор-гомогенизатор, перемешивают 15 мин и гомогенезируют 10 мин. Приготовленную суспензию 
ССПП фильтруют через нейлоновый фильтр с диаметром отверстия 0,315–0,45 мм, подключают реак-
тор-гомогенизатор к установке для нанесения пленочного покрытия Manesty-350 и проводят распыле-
ние до достижения массы пленочного покрытия 3,5 % от массы таблетки (500 мг). Контроль процесса 
осуществляют по оценке однородности раствора ССПП и внешнему виду таблеток. Срок хранения 
раствора пленочного покрытия при 20–250 С – 24 ч, 4–6 0 С – 7 дней.

Пленочное покрытие позволяет повысить прочность таблетки; защитить ее от внешних воздей-
ствий окружающей среды (свет, влага, кислород и углекислота воздуха); маскировать неприятный вкус 
и запах. Таблетки, отвечающие требованиям технической документации, взвешивают, помещают в ем-
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кость, которую маркируют с указанием наименования полупродукта, количества, номера партии, даты 
изготовления и передают на стадию фасовки, упаковки и хранения.

Перед упаковкой отбирают среднюю пробу полупродукта и направляют в отдел контроля качества, 
3 упаковки готовой продукции – в отдел контроля качества и 3 – в коллекцию образцов.

Инновационность разработанной технологии связана с каркасной формой таблетирования, исклю-
чающей доступ кислорода и, как следствие, окислительные процессы распада биологически активных 
компонентов с сохранением органолептических и функциональных свойств специализированного про-
дукта. Структуру каркасной таблетки можно сравнить с губкой, поры которой заполнены множеством 
активных веществ. Предложенные технологические решения позволяют сохранить необходимую кон-
центрацию действующих веществ благодаря регулируемой скорости и характеру выделения активных 
компонентов. За счет этого достигается постоянство концентрации активных субстанций в организме 
и увеличивается эффективность приема. Использование разработанной технологии позволяет умень-
шить число приемов в сутки, что является более удобным и комфортным для потребления [13].

Проведены исследования органолептических, физико-химических, санитарно-гигиенических и са-
нитарно-токсиологических показателей в процессе производства и хранения, что позволило опреде-
лить регламентируемые показатели качества, в том числе пищевой ценности, характеризующие функ-
циональную направленность продукта (таблица).

Установлено, что критерии безопасности соответствуют требованиям технического регламента 
[14]. Полученные результаты позволили установить сроки и режимы реализации – 3 года при темпера-
туре не выше 25 0 С.

Одним из основных потребительских свойств специализированного продукта является эффектив-
ность и функциональная направленность. В качестве их доказательства проведены клинические ис-
следования путем включения БАД в рацион больных с острыми воспалительными заболеваниями ды-
хательных путей.

Регламентируемые показатели качества БАД «Ивлаксин»

Показатель Характеристика

Внешний вид Таблетки овальной формы,
покрытые оболочкой или без неё

Цвет таблетки под оболочкой Серо-коричневый
Запах и вкус Специфический

Средняя масса таблеток, мг 500 (450–550)

Содержание в
1 таблетке, мг

витамина С 25 (20–30)
глицирризиновой кислоты 2,5

Результаты показали эффективность диетотерапии в комплексном лечении респераторного тракта 
при хронической переносимости и отсутствии побочных эффектов.

Технология производства специализированного продукта апробирована и внедрена на предприяти-
ях компании «АртЛайф» (г. Томск), сертифицированных в рамках требований международных стан-
дартов серии ISO 9001, 22000 и правил GMP, что гарантирует стабильность качественных характери-
стик и конкурентоспособность.

Таким образом, нами разработана технология каркасной таблетированной формы БАД с примене-
нием влажной грануляции при температуре сушки 65±50 С до остаточной влаги 5–7 % и сухой грануля-
ции в условиях комнатной температуры.

Структура каркасной таблетки и щадящие режимы производства обеспечивают высокие потре-
бительские свойства, эффективность и функциональную направленность разработанного продукта. 
Проведена апробация новой технологии производства в рамках требований международных стандар-
тов серии ISO 9001, 22000 и правил GMP.

Специализированный продукт «Ивлаксин» может быть использован в качестве фактора питания 
в комплексном лечении простудных и инфекционных заболеваний бронхолегочной системы.
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