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На 29.06.2003, на проведе-
ните Дни на Фармацията 
2003, Съюзът на фармацев-
тите в България избра за 
най-успешен фармацевти-
чен продукт на 2002 г. пре-
парата Ренаприл, таблет-
ки по 5 mg и 10 mg х 28 в 
двойно алуминиево фолио, 
производство на Балкан-
фарма Дупница АД. 

Ренаприл е първият бъл-
гарски Enalapril maleate, 
произведен с модерна тех-
нология, съобразена със 
световните стандарти 
и изисквания за производ-
ство, с двойно алуминиево 
фолио, което стабилизира 
субстанцията (фирма Хе-
мо Иберика). Молекулата 
Еналаприл малеат, поради 
вътрешната й нестабил-
ност, е особено чувстви-
телна към някои външни 
фактори – pH, наличие на 
влага и светлина. Експози-
цията на лекарствената форма към някои от 
тях води до разлагането й по два основни меха-
низма: 

- хидролиза на етиловия естер с получаване на 
енаприлат, свободна киселина (хидролизата про-
тича при наличие на влага)

- вътрешната молекулна циклизация води до об-
разуване на дикетопиперазиново производно.

Всичко това води до непредвидими лекарстве-
ни действия и увеличава страничните ефекти.

В резултат на световни проучвания е разрабо-
тена Al/Al опаковка (двойно алуминиево фолио), 
която е реална защита от влага и светлина в 
сравнение с други видове опаковки, използвани 
във фармацевтичната промишленост.

В подкрепа на това предлагаме на вашето вни-
мание сравнителна характеристика на различни-
те използвани фолиа за опаковане на Еналаприл 
малеат (фиг. 1). 

Със зелено е отбелязано фолиото alu-laminat,  

25 µm oPA/45 µm Al/60 µm 
PVC, което се използва и 
от Балканфарма. Аlu lamin-
at е реална защита от вла-
га и светлина в сравнение 
с други видове, използвани 
във фармацията. От гра-
фиката е видно, че проник-
ването на влагата за Al/Al 
блистер клони към 0. 

Проведено беше едно-
центрово, рандомизирано, 
единично сляпо клинично 
проучване с посменно (cr-
oss over) прилагане на ед-
нократни дози при здрави 
доброволци за оценка на 
биоеквивалентността на 
две перорални лекарстве-
ни форми, съдържащи Ena-
lapril maleate (Renapril – 10 
mg – Балканфарма Дупница 
АД – тест препарат, и Re-
nitec – 10 mg – MSD – USA 
– референтен препарат). 
От резултатите по срав-
няване на AUC, Cmax и Tmax,  

получени при условия, идентични за препарата 
РЕНАПРИЛ и препарата RENITEC, може да се за-
ключи, че въз основа на изследваните фармакоки-
нетични параметри и по отношение на силата 
на биологичното действие двата препарата са 
биоеквивалентни след перорално приемане.

Renapril® на Балканфарма  
Дупница АД – най-успешен 
фармацевтичен продукт за 2002 г.
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alu-laminate* PVC/Aclar** 210micrometers
PVC/PVDC 250micrometers PVC/PE 210/75 micrometers
PVC 400 micrometers PVC 150 micrometer

(фиг. 1)




