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Акціонерне товариство «Фармак» натепер є лідером не тільки з виробництва готових лікарських засобів в 
Україні, а й із промислового випуску активних фармацевтичних інгредієнтів (АФІ). Продуктовий портфель Акці-
онерного товариства «Фармак» налічує 33 активні фармацевтичні інгредієнти власного виробництва, з яких 22 
субстанції – це синтетичні активні фармацевтичні інгредієнти повного циклу виробництва.

Лікарські засоби (ЛЗ) на основі Валідолу (ментолу ізовалеріат) є добре перевіреними, часто застосовується 
як заспокійливі засоби й рекомендуються як антиангінальні засоби. 

Натепер фармацевтичний ринок України представлений 3-ма лікарськими формами у 5-х виробників із вміс-
том Валідолу. Оскільки нині виробників даної субстанції замало, то розширення її випуску є перспективним.

Тому мета нашої роботи полягає у проведенні аналізу та систематизації сучасних підходів до трансфе-
ру технологій виробництва субстанцій, що вже є на ринку, з однієї виробничої дільниці на іншу. Застосування 
визначених підходів у впровадженні технології отримання активного фармацевтичного інгредієнта Валідол на 
альтернативну виробничу дільницю в рамках розширення потужностей Акціонерного товариства «Фармак».

Об’єктом дослідження стало перенесення технології активного фармацевтичного інгредієнта Валідол з 
однієї виробничої дільниці на іншу в рамках потужностей Акціонерного товариства «Фармак». Технологія була 
успішно відтворена на двох дільницях – передавальній і приймальній. На передавальній дільниці напрацюван-
ня проходило за затвердженими технологічними інструкціями (ТІ), для приймальної дільниці було розроблено 
нові технологічні інструкції шляхом адаптації технологічних параметрів до обраного обладнання приймальної 
дільниці, визначених критичних параметрів технологічного обладнання та технологічного процесу. Параметри 
технологічного процесу, установлені під час трансферу, мають більший економічний ефект після напрацювання 
активного фармацевтичного інгредієнта Валідол саме на приймальній дільниці. Відтворена на іншій виробничій 
дільниці технологія отримання субстанції Валідол здатна забезпечити отримання продукту належної якості, 
відповідно до визначеного цільового профілю якості субстанції, без використання стадії репроцесінгу.

Ключові слова: Валідол, заспокійливі лікарські засоби, субстанції, органічний синтез, трансфер технологій, 
АТ «Фармак».
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Olha Tarasenko, Artem Myhal, Khrystyna Chemna, Oleksandr Kukhtenko. Implementation of the 
technology of obtaining AFI Validol to an alternative production site through internal transfer within 
the import substitution project

Today JSC “Farmak” is a leader not only in the production of GLS in Ukraine, but also in the industrial production 
of API. The product portfolio of Farmak JSC includes 26 APIs of its own production, of which 21 substances are synthetic 
APIs of the full production cycle.

Validol-based drugs are well proven, often used as a sedative and recommended as an anti-anginal agent.
Today, the pharmaceutical market of Ukraine with medicines based on Validol is represented by 3 dosage forms from 

5 manufacturers.
Since currently there are not enough producers of this substance, the expansion of its production is promising.
Therefore, the goal of our work was to analyze and systematize modern approaches to the transfer of technologies for 

the production of substances already on the market from one production site to another.
The application of the specified approaches in the implementation of the technology of obtaining AFI Validol at 

an alternative production site within the framework of the import substitution project. The object of the study was the 
transfer of Validol AFI technology from one production site to another. The technology was successfully replicated at two 
sites – transmitting and receiving. At the transmitting site, work was carried out according to the approved technological 
instructions (TI), for the receiving site, new TIs were developed by adapting the technological parameters to the selected 
equipment of the receiving site, the determined critical parameters of the technological equipment and of the technological 
process. The parameters of the technological process, established during the transfer, have a greater economic effect after 
the Validol AFI has worked at the receiving site. Reproduced at another production site, the technology for obtaining the 
Validol substance is able to ensure obtaining a product of the proper quality, in accordance with the defined target profile 
of the quality of the substance, without using the reprocessing stage.

Key words: Validol, sedative drugs, substances, organic synthesis, technology transfer, JSC “Farmak”.

Вступ. АТ «Фармак» натепер є лідером не 
тільки з виробництва готових лікарських засобів 
(далі – ГЛЗ) в Україні, а й із промислового випуску 
активних фармацевтичних інгредієнтів (далі – 
АФІ), має декілька виробничих дільниць європей-
ського рівня з випуску субстанцій. Дані виробничі 
дільниці спеціалізуються на синтезі субстанцій як 
оригінальних молекул, так і вже відомих молекул, 
патентний захист яких закінчився. Продуктовий 
портфель АТ «Фармак» налічує 33 АФІ власного 
виробництва, з яких 22 субстанції – це синтетичні 
АФІ повного циклу виробництва, що становлять 
10,32% від загального випуску всіх АФІ (213 шт.) 
синтетичного походження вітчизняного вироб-
ництва. Загальний портфель ГЛЗ «Фармака» міс-
тить 804 найменування продукції, що становить 
35,06% від усього вітчизняного ринку [1].

Валідол – це 25–30% – і розчин ментолу 
в ментиловому ефірі кислоти ізовалеріанової. ЛЗ 
на основі Валідолу є добре перевіреним і часто 
застосовується як заспокійливий засіб, рекомен-
дується як антиангінальний засіб. Валідол також 
має протиблювотний і протисвербіжний ефекти 
в разі місцевого нашкірного застосування [2–4]. 

Натепер фармацевтичний ринок України 
з ліками на основі Валідолу представлений 3-ма 
лікарськими формами у 5-х виробників (див. 
таблицю 1) [1; 2].

Перше виробництво АФІ Валідол започатко-
вано в 1937 р. на хіміко-фармацевтичному заводі 
імені Ломоносова (з 1994 р. – АТ «Фармак»), а вже 
в середині 50-х рр. ХХ ст. почалось виробництво 

готових форм на основі Валідолу [4].
Відповідно до Державного реєстру лікарських 

засобів України, виробниками АФІ Валідол є АТ 
«Фармак», ТОВ «ФАРМХІМ» та Державне під-
приємство «Завод хімічних реактивів» Науково-
технологічного комплексу «Інститут монокриста-
лів» Національної академії наук України [5; 6].

В умовах воєнного стану в Україні особливої 
ваги набуває забезпечення населення та медич-
них закладів лікарськими засобами невідкладної 
допомоги, серед яких важливе місце належить 
Валідолу. Ця субстанція, що проявляє седативну, 
помірну коронаророзширювальну та симптома-
тичну антиангінальну дію, широко застосовується 
для зняття стресових реакцій, емоційної напруги 
та больових відчуттів у ділянці серця, що є поши-
реними проявами в умовах постійного психоемо-
ційного навантаження під час війни. Незважаючи 
на те, що в Україні Валідол випускають декілька 
фармацевтичних підприємств, питання розши-
рення та стабільності його виробництва залиша-
ється актуальним з огляду на зростання потреб 
населення та армії. Власне виробництво субстан-
ції валідолу на декількох ділянках підприємства 
дозволяє зменшити залежність від імпорту, забез-
печити гарантовані обсяги постачання та підви-
щити фармацевтичну безпеку країни.

Оскільки нині виробників даної субстанції не 
досить, розширення її випуску є перспективним 
[1]. 

Мета роботи – проаналізувати та системати-
зувати підходи до трансферу технологій вироб-
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ництва субстанцій, що вже є на ринку, з однієї 
виробничої дільниці на іншу. Застосувати визна-
чені підходи в упровадженні технології отри-
мання АФІ Валідол на альтернативну виробничу 
дільницю в рамках розширення потужностей АТ 
«Фармак».

Методи дослідження. Для аналізу підходів до 
трансферу АФІ з однієї виробничої дільниці на 
іншу були використані методи порівняння, уза-
гальнення та системного підходу до вивчення 
отриманих даних. Також був використаний біблі-
ометричний метод, що передбачав огляд наукової 
літератури.

Для наочної презентації отриманих у процесі 
роботи даних застосували табличні та схематичні 
засоби. 

Напрацювання проводили згідно із зареєстро-
ваною та впровадженою технологією. Для впрова-
дження альтернативної дільниці проводили напра-
цювання за визначеною технологією, на площадці, 
що діє, і адаптували ТІ для нової дільниці.

Аналітичні роботи проводили персоналом від-
ділу контролю якості на кваліфікованому облад-
нанні з використанням валідованих методик.

Результати дослідження. Упровадження техно-
логії на виробничу дільницю може відбуватись за 
допомогою масштабування лабораторної техно-
логії та шляхом трансферу готової масштабованої 
технології виробництва продукту з іншої вироб-
ничої дільниці [7–10].

Перенос технології з однієї дільниці на іншу 
загалом відбувається для оптимізації виробни-
цтва й умовно поділяється на 4 етапи (рис. 1).

Кожен із представлених етапів характеризу-
ється низкою показників. 

1-й етап. Вибір виробничої дільниці й облад-
нання для проведення трансферу

Під час планування переносу продукту з однієї 
промислової дільниці на іншу фахівець із транс-
феру технологій (далі – ФзТТ) уже має ключові 
вихідні дані: 

1)	 затверджений регламент виробництва АФІ 
(активний фармацевтичний інгредієнт);

2)	 характеристики обладнання, на якому нині 
напрацьовується ця субстанція; 

3)	 критичні параметри процесу й іншу.
Потужності дільниць (передавальної та при-

ймальної) мають бути приблизно однаковими, 
але вимог щодо їхньої ідентичності не існує. 
Також у виборі обладнання треба враховувати 
властивості завантажуваної сировини та хімічних 
процесів, що будуть перетворювати сировину на 
напівпродукти та кінцевий продукт. На цьому 
етапі важливим є не тільки підбір обладнання за 
очевидними вихідними даними (регламентними): 
наявність мішалки, теплообмінника, термопари, 
можливості нагрівати чи охолоджувати продукт 
тощо. Значний вплив на трансфер технології 
матимуть: 

–	 урахування матеріалу, з якого зроблене 
обладнання (сталь або емаль); 

–	 розрахунок робочого об’єму; 
–	 можливість використання апаратів і допо-

міжного обладнання під тиском та з підвищеними 
вимогами до пожежної безпеки (далі – ПБ); 

–	 матеріал і пропускна спроможність матері-
альних ліній подачі, завантаження та відведення 
сировини, розчинників, продуктів синтезу: напів-
продукту, готового продукту та маточного роз-
чину;

Таблиця 1
Вітчизняні ліки на основі Валідолу

№ Лікарська форма Дозування Торгова назва Виробник 
1. таблетки 60 мг Валідол® АТ «Фармак»
2. Валідол – Лубнифарм АТ «Лубнифарм»
3. Валідол – Дарниця ПрАТ «Фармацевтична фірма 

«Дарниця»»
4. Печаєвський Валікардол 

без цукру
ПрАТ «Технолог»

5. Печаєвський Валікардол-
натур

6. капсули 100 мг Корвалмент® АТ «Київський вітамінний 
завод»

7. 45,74 мг Корвалол® К АТ «Фармак»
8. 46 мг Барбовал®
9. Комбіновані краплі 80 мг Сонобарбовал® АТ «Фармак»
10. 80 мг Барбовал®
11. 55 мг Корвалол® Н



162

Health & Education / Вип. 3, 2025

–	 використання теплоносіїв (вода, пара, 
масло) для обігріву реакторів і допоміжного 
обладнання тощо [11]. 

Будь-що з вищепереліченого може впливати на 
якість та вихід кінцевого продукту. 

Запропонований підхід трансферу технології 
між виробничими площадками нами було роз-
глянуто на прикладі впровадження одержання 
субстанції Валідол (розчин ментолу в ментило-
вому ефірі кислоти ізовалеріанової) на виробни-
чій площадці цеху АТ «Фармак» за технологією, 
що є впровадженою та успішно використовується 
для напрацювання субстанції на виробничій діль-
ниці іншого цеху АТ «Фармак» [5].

Порівняння технічних параметрів технологіч-
ного обладнання приймальної дільниці та діль-
ниці, що передає, наведені в таблиці 1.

У порівнянні технічних характеристик облад-
нання приймальної та діючої дільниць варто від-
мітити, що робочі об’єми та температури обігріву 
або охолодження обладнання приймальної діль-
ниці відрізняються від параметрів обладнання 
діючої дільниці. Але в такому разі треба керува-
тись тим, що об’єм обладнання приймальної діль-
ниці має бути або таким, який був на діючій діль-
ниці, або більшим. Що стосується температурних 
параметрів (обігрів і охолодження), вони мають 
бути або такими, як на діючій дільниці, або, якщо 
це обігрів, то не менші за регламентоване, а в разі 
охолодження – не вище за регламентоване зна-
чення параметра.

Отже, було встановлено, що відмінності між 
технічними параметрами обладнання існуючої та 
приймальної дільниць несуттєві та придатні для 
відтворення технологічних параметрів технології 
синтезу АФІ Валідол на приймальній дільниці. 

2-й етап. Адаптація технологічних параме-
трів до характеристик обраного виробничого 
обладнання

Цей етап полягає в теоретичному опрацюванні 
підготовки існуючої зарегламентованої техноло-
гії до трансферу з однієї дільниці на іншу [12].

Під час адаптації параметрів варто звернути 
увагу на низку важливих аспектів:

а) має бути забезпечене використання сиро-
вини тієї ж якості, що і в діючому технологічному 
процесі. Інакше це може внести додаткові фак-
тори невизначеності в перебіг процесу та, відпо-
відно, спричинити ризик отримати кінцевий про-
дукт як неналежної якості, так і не в тій кількості, 
що зарегламентована в чинній виробничій доку-
ментації;

б) потрібно дотримуватись принципу опти-
мального завантаження обладнання. Тобто необ-
хідно врахувати всі робочі об’єми обраного 
обладнання приймальної дільниці з метою опти-
мального використання ємнісного обладнання. 
На кожній операції процесу завантаження сиро-
вини та напівпродуктів має бути не більше 2/3 
та не менше 1/2 від робочого об’єму ємнісного 
обладнання;

в) мають бути опрацьовані та проаналізовані 
вже відомі критичні параметри процесу, що пере-
носяться на іншу дільницю. На цьому етапі важ-
ливо використати масив знань про напрацювання 
АФІ Валідол на існуючій дільниці, приділяти 
увагу тим серіям субстанції, де були найменші 
та найбільші (з регламентованих) виходи кінце-
вого продукту. Тобто зробити постадійний аналіз 
кожної серії шляхом їх порівняння, акцентувати 
увагу на розбіжностях у швидкості нагріву або 
охолодження реакційної маси, швидкості обер-

 
 

1 етап 
• Вибір виробничої дільниці й обладнання для проведення трансферу 

2 етап 
• Адаптація технологічних параметрів до характеристик обраного 

виробничого обладнання 

3 етап 
• Відтворення технологічного процесу на обраному обладнанні 

4 етап 
• Оцінювання отриманих даних (якість та собівартість продукту) 

Рис. 1. Алгоритм трансферу технологій з однієї дільниці на іншу
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тання мішалки, температурі нагріву або охоло-
дження (за умови «не більше» або «не менше»), 
часі витримки (за умови «не більше» або «не 
менше») тощо; 

г) систематизація та аналіз інформації щодо 
роботи обладнання приймальної дільниці, згідно 
з досвідом напрацювання інших АФІ. Для успіш-
ного переносу технології на нову дільницю та 
мінімізації та/або запобігання ризикам отримати 
кінцевий продукт неналежної якості необхідно 
розуміти функціональні характеристики та прак-
тичне застосування обраного обладнання цієї 
дільниці. Для цього потрібно з наявних субстан-
цій, що вже напрацьовуються на даному облад-
нанні, виділити ті, що в напрацюванні подібні до 
технології АФІ, що планується перенести на цю 
дільницю. Особливу увагу треба приділити швид-
кості нагріву або охолодження реакційної маси, 
швидкості обертання мішалки, а також визначити 
«мертві» зони обладнання. 

Без урахування вищеперелічених параметрів 
може статися так, що не вся сировина транс-
формується в цільовий продукт і, як наслідок, 
буде ризик недоотримання продукту, отримання 
кінцевого продукту неналежної якості, або вза-
галі хімічне перетворення може не відбутися 
в повному обсязі.

3-й етап. Відтворення технологічного про-
цесу на обраному обладнанні

На етапі відтворення процесу необхідно фак-
тично підтвердити повноту відтворення техноло-

гії отримання АФІ Валідол на приймальній діль-
ниці. Для отримання позитивного результату на 
кожній стадії технологічного процесу проводився 
контроль правильності та чіткості виконання кож-
ної операції та моніторинг критичних змінних:

1)	 оцінювання параметрів технологічного 
процесу, як-от: температура, час, тривалість 
витримки, швидкість нагріву й охолодження 
реакційної маси, швидкість та умови додавання 
компонентів у процесі ведення органічного син-
тезу, глибина вакууму;

2)	 зовнішній вигляд реакційної маси оціню-
вали за такими параметрами, як: повнота розчи-
нення, колір, моменти й умови утворення осаду 
або його повного розчинення. 

У результаті порівняння технологічних пара-
метрів процесів синтезу субстанції Валідол на 
діючій і приймальній дільницях можна відзна-
чити такі відмінності: 

–	 процес на приймальній дільниці проведе-
ний без відхилень за якістю цільового продукту 
на етапі отримання АФІ Валідол очищений; 

–	 на приймальній дільниці не було необхід-
ності проведення стадії репроцесінгу, на відміну 
від діючої. Це свідчить про те, що вибір при-
ймальної виробничої дільниці й обладнання для 
отримання АФІ Валідол коректний; 

–	 через проведення додаткових промивок 
і репроцесінгу на існуючій дільниці загальний 
час проведення технологічного процесу на 37 
годин більше, ніж на приймальній.

Таблиця 1
Вибір обладнання на приймальній дільниці шляхом порівняння  

критичних параметрів обладнання

Назва 
обладнання

Критичні параметри обладнання
Робочий 

об’єм
Матеріал
корпусу

Обігрів /
охолодження, ℃

Діюча 
дільниця

Приймальна 
дільниця Діюча дільниця Приймальна 

дільниця
Діюча 

дільниця
Приймальна 

дільниця
Реактор-
етерифікатор 

630 л 800 л Сталь / емаль Сталь / емаль 120/25 120/10

Мірник 160 л 200 л Сталь / емаль Сталь / емаль --/-- --/--
Реактор-
розділювач 

1 000 л 1 200 л Сталь / емаль Сталь / емаль 120/25 120/10

Реактор 630 л 650 л Сталь / емаль Сталь / емаль 120/25 120/10
Куб перегонки 630 л 650 л Сталь / емаль Сталь / емаль 145/-- 160/--
Теплообмінник 
(площа поверхні 
теплообміну)

10 м3 10 м3 Сталь / емаль Сталь / емаль --/10 --/10

Збірник 100 л 100 л Скло Скло --/-- --/--
Збірник 200 л 200 л Скло Скло --/-- --/--
Реактор 400 л 450 л Сталь / емаль Сталь / емаль --/-- --/--
Збірник 400 л 450 л Сталь / емаль Сталь / емаль --/-- --/--

Примітка: «-» – не передбачено. 
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Загальна схема отримання АФІ Валідол зобра-
жена на рисунку 2 [5; 6].

Результати порівняння технологічних пара-
метрів проведення процесу отримання субстан-
ції Валідол на діючій та приймальній дільни-
цях наведені в таблиці 2. Порівняння таймінгу 
проведення технологічного процесу наведено в  
таблиці 3. Аналіз параметрів таблиць (темпера-

турні та часові показники, дані щодо якості про-
дукту тощо) був проведений авторами статті на 
обох ділянках виробництва згідно з вимогами 
належної виробничої практики (GMP) та сучас-
них стандартів фармацевтичного виробництва 
[13].

Як видно з даних у таблиці 3, на стадії Отри-
мання Валідолу очищеного загальний час прове-

Ні 

Так 

Відповідає 
СП

Завантаження сировини

 Витримка реакційної маси 
при 80 º С 

Пофракційна вакуумна 
відгонка

 Нагрів реакційної маси до 
80 º С 

Промивки: вода-луг-вода

Освітлення вугіллям, 
фільтрація

Корекція ментолу

Пакування, маркування

Виписка сировини зі складу

Контрольований 
показник: 

«кислотність»

Відповідає 
СП

Так 

Так 

Так 

Ні 

Ні 

Ні 

Контрольований 
показник: 

«кислотність»

Контрольований 
показник: 
«ментол»

Відповідає 
СП

Відповідає 
МКЯ

На карантинне зберігання

Протокол аналізу 
результатів 
критичних 

контрольних

 

Рис. 2. Схема отримання АФІ Валідол



Health & Education / Вип. 3, 2025

165

Таблиця 2
Моніторинг параметрів технологічного процесу технології отримання АФІ Валідол  

за трансферу з дільниці на дільницю
Стадія процесу Контрольований показник Регламент Діюча дільниця Приймальна дільниця

Отримання 
Валідолу 
технічного

Температура нагріву та 
витримки

80 ℃ 80 ℃ 80 ℃

Температура охолодження 50 ℃ 50 ℃ 50 ℃
Приготування розчину 
гідроксиду натрію

Вода очищена
Натрію гідроксид

Проведено відповідно 
до регламенту

Проведено відповідно 
до регламенту

Кількість промивок До позитивного 
результату після 
контролю за СП

Проведено відповідно 
до регламенту

Проведено відповідно 
до регламенту

Зовнішній вигляд 
напівпродукту

Розчин Розчин Відповідає

Отримання 
Валідолу 
очищеного

Нагрів реакційної маси за 
вакууму

100 ℃ 100 ℃ 100 ℃

Нагрів реакційної маси за 
вакууму, відгон ментолу

130 ℃ 130 ℃ 130 ℃

Нагрів реакційної маси за 
вакууму, відгон «основної» 
фракції

145 ℃ 145 ℃ 145 ℃

Об’єднання реакційної маси, 
перемішування 

_ 10 хв 10 хв

Показники якості Якщо не відповідає 
СП, провести 
промивки (вода – луг – 
вода) та репроцесінг 

Не відповідає СП Відповідає СП

Репроцесінг 
Валідолу

Нагрів реакційної маси за 
вакууму

100 ℃ 100 ℃ –

Нагрів реакційної маси за 
вакууму, відгон ментолу

130 ℃ 130 ℃ –

Нагрів реакційної маси за 
вакууму, відгон «основної» 
фракції

145 ℃ 145 ℃ –

Об’єднання реакційної маси, 
перемішування 

_ 10 хв –

Показники якості Якщо не відповідає 
СП, провести 
промивки (вода – луг – 
вода) та репроцесінг

Відповідає СП –

Корекція ментолу Точність розрахунку Додати розраховану 
кількість ментолу

Відповідає Відповідає

Перемішування реакційної 
маси

Перемішати до 
повного розчинення 
ментолу

Повне розчинення Повне розчинення

Таблиця 3
Визначення таймінгу проведення технологічного процесу отримання АФІ Валідол  

за трансферу з дільниці на дільницю
Існуючий технологічний процес виробництва субстанції Валідол

Стадії процесу Тривалість процесу
Регламент Діюча дільниця Приймальна дільниця

Отримання 
валідолу 
технічного

Витримка за 80 ℃
Не менше ніж 24 години 25 годин 10 хвилин 31 година

Промивки: вода – 
луг – вода _ 11 годин 11 годин

Показники якості Якщо не відповідає СП, 
подовжити витримку відповідає СП відповідає СП

Загальний час 
проведення процесу _ 36 годин 10 хвилин 42 години
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Існуючий технологічний процес виробництва субстанції Валідол

Стадії процесу Тривалість процесу
Регламент Діюча дільниця Приймальна дільниця

Отримання 
Валідолу 
очищеного

Нагрів до початку 
відгонки _ 3 години 30 хвилин 20 хвилин

Відбір фракцій _ 9 годин 30 хвилин 12 годин 40 хвилин
Загальний час 
проведення процесу _ 13 годин 13 годин

Показники якості

Якщо не відповідає 
СП, провести промивки 
(вода – луг – вода) та 
репроцесінг

Не відповідає внутрішній 
СП

Не відповідає внутрішній 
СП

Вихід продукту Не менше 240 л 260 л 260 л

Репроцесінг 
Валідолу

Промивки: 
вода – луг – вода _ 6 годин _

Повторна перегонка _ 13 годин _
Промивки: 
вода-луг-вода _ 6 годин _

Загальний час 
проведення процесу _ 25 годин _

Корекція ментолу Так Так Так
Освітлення вугіллям За необхідності 6,5 години 1,5 години
Вихід фармакопейного продукту Не менше 200 кг 232,5 кг 240 кг
Сумарний час проведення 
технологічного процесу _ 93,5 години 56,5 години

Продовження таблиці 3

дення процесу (розгонка по фракціях) на діючій 
та приймальній дільницях однаковий. Але, якщо 
більш детально розглянути цей процес, то можна 
визначити, що:

–	 на діючому виробництві час нагріву реак-
ційної маси до початку відгонки становив 3 
години 30 хвилин, що в 10,5 раза більше, ніж час 
нагріву на приймальній дільниці; 

–	 час фракційної розгонки на приймальній 
дільниці на 3 години довший, ніж на діючій. 

Загальноприйняте «негласне правило» фрак-
ційної розгонки – це швидкий нагрів та відносно 
«спокійний» процес ділення речовини на фракції 
за значенням температури. 

Згідно із цим «правилом» та для запобігання 
вірогідній загрозі розкладання реакційної маси 
(технічного Валідолу) за тривалого нагріву для 
проведення процесу фракційної розгонки на 
приймальній дільниці були підібрані такі пара-
метри:

–	 швидкий нагрів реакційної маси до початку 
відгонки;

–	 сталий процес відгонки за температурою 
в парах.

З використанням цього підходу було:
–	 отримано продукт належної якості;
–	 напрацьовано АФІ без використання стадії 

репроцесінгу;

–	 зменшено загальний час проведення техно-
логічного процесу на 37 годин.

У результаті трансферу АФІ з однієї дільниці 
на іншу, за комплексного використання вище-
зазначених підходів, було отримано готовий 
продукт, що за своїми якісними та кількісними 
характеристиками відповідає вимогам профілю 
якості. 

Дані порівняння профілів якості зразка, отри-
маного на діючій дільниці, та зразка, отриманого 
у процесі трансферу на приймальну дільницю, 
представлені в таблиці 4.

4. Оцінювання отриманих даних (якість та 
собівартість продукту). 

Для підтвердження позитивного ефекту прове-
дення трансферу з однієї виробничої дільниці на 
іншу необхідно оцінити його економічну доціль-
ність (собівартість): 

–	 порахувати витратні норми сировини та 
матеріалів, використаних під час напрацювання 
субстанції на приймальній дільниці; 

–	 підрахувати загальний час проведення тех-
нологічного процесу на приймальній дільниці;

–	 порівняти значення витратних норм 
і загальний час проведення технологічного про-
цесу отримання АФІ Валідол із результатами, 
отриманими під час напрацювання на приймаль-
ній дільниці та на діючій. 
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На основі отриманих даних було проведено 
оцінювання ефективності процесу трансферу 
технології з однієї дільниці на іншу шляхом 
порівняння (було – стало). Усі дані представлені 
в таблицях 5 та 6. 

З таблиць 5 та 6 видно, що за трансферу техно-
логії на приймальну дільницю витратні норми на 
1 кг продукту та загальний час проведення про-
цесу, порівняно з даними з діючого виробництва, 
було зменшено. А це означає, що відбулося зни-
ження собівартості готового продукту. Цей ефект 
було досягнено застосуванням комплексних під-
ходів до вибору виробничої дільниці й облад-
нання, з урахуванням робочих об’ємів реакторів, 
критичних параметрів процесу й адаптації техно-
логічних параметрів до характеристик обраного 
виробничого обладнання. 

Висновки. За результатами проведеної роботи 
можна зробити такі висновки:

1.	 Визначені критичні параметри технологіч-
ного обладнання та технологічного процесу.

2.	 Порівняно технології отримання субстанції 
Валідол на приймальній і тій, що діє, дільницями.

3.	 Порівняно отримані результати та доведено 
економічний ефект напрацювання АФІ Валідол 
на приймальній дільниці.

4.	 Відтворена на приймальній дільниці тех-
нологія отримання субстанції Валідол забезпечує 
отримання продукту належної якості відповідно 
до визначених цільових профілів якості субстан-
ції.

5.	 На приймальній дільниці запропоновано 
схему, на якій отримання субстанції можливе без 
використання стадії репроцесінгу.

Таблиця 4
Порівняння профілів якості за критичними показниками продуктів, отриманих на діючій 

дільниці та у процесі трансферу на іншу дільницю
Критичні показники 

якості Межі Діюча дільниця Приймальна 
дільниця

Опис Прозора безбарвна або злегка жовтувата 
масляниста рідина із запахом ментолу

Відповідає Відповідає 

Розчинність Практично не розчинна у воді, змішується з 96% 
спиртом і хлороформом 

Відповідає Відповідає

Ідентифікація
ментол, 
ментиловий ефір кислоти 
ізовалеріанової
Ментол

Часи утримування піків ментолу та ментилового 
ефіру кислоти ізовалеріанової мають збігатися із 
часами утримування тих же піків на хроматограмі 
розчину порівняння
Кольорова реакція

Відповідає

Відповідає

Відповідає

Відповідає 
Показник 
заломлення

Від 1,4490 до 1,4515 1,4504 1,4505

Прозорість Субстанція має бути прозорою Відповідає Відповідає
Кольоровість Субстанція має бути безбарвною або забарвлення 

субстанції має бути не інтенсивніше за еталон Y7

Відповідає Відповідає

Кислотність Має відповідати вимогам Відповідає Відповідає
Супровідні домішки
– сума домішок

Не більше за 1,0% 0,6% 0,5%
Мікробіологічна 
чистота

Критерій прийнятності:
– загальне число аеробних мікроорганізмів 
(ТАМС) – 103 КУО/мл;
– загальне число дріжджових і пліснявих грибів 
(ТYМС) – 102 КУО/мл

Відповідає 

Відповідає 

ОКУО/мл
Менше 50
ОКУО/мл
Менше 50

Кількісне визначення
Вміст С15Н28О2

(ментилового ефіру кислоти 
ізовалеріанової)
Вміст С10Н20О 
(ментолу)

Не менше 71,0% та
 не більше 75,0%

Не менше 24,0% та 
не більше 28,0%

73,4%

25,7%

72,2%

26,2%
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6.	 Запропонований підхід зі встановленими ета-
пами перенесення технології з однієї промислової 
дільниці на іншу може бути використаний у впро-

вадженні на альтернативні ділянки для інших суб-
станцій з метою мінімізації ризиків та контрольова-
ності перебігу технологічного процесу.

Таблиця 5
Оцінювання ефективності процесу трансферу АФІ з однієї дільниці на іншу

Назва сировини / 
матеріалів

Витратна норма на
1 кг продукту.

Діюча дільниця

Витратна норма на
1 кг продукту.

Приймальна дільниця

Ефективність зменшення 
витратних норм

3-метил-бутирова кислота 0,434 кг 0,420 кг 3,22%
Кислота сірчана 0,055 кг 0,053 кг 3,64%
Ментол 0,95 кг 0,92 кг 3,16%
Натрію хлорид 0,039 кг 0,037 кг 5,13%
Натрію гідроксид 0,056 кг 0,037 кг 33,93%
Вугілля активоване 0,008 кг 0,008 кг Без змін

Таблиця 6
Оцінювання ефективності процесу трансферу АФІ з однієї дільниці на іншу

Назва показника Діюча дільниця Приймальна дільниця
Ефективність зменшення 

часу проведення 
технологічного процесу

Загальний час проведення 
технологічного процесу 
отримання АФІ Валідол

93,5 години 56,5 години 39,6% 
(37 годин)
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