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Изготовление и особенно хранение лекарс-
твенных препаратов нередко сопровождается 
изменением их свойств, с различной степенью 
проявления. Это ведет к уменьшению содержания 
лекарственных веществ или снижению их фарма-
кологической активности, появлению новых 
примесей, изменению свойств лекарственных 
форм и т.д. Подобные явления влияют на срок 
годности препаратов, который может колебаться 
в широких пределах: от нескольких часов до не-
скольких лет. 

Целью настоящего исследования явилось изу-
чение стабильности и установление сроков годнос-
ти разработанных новых суппозиториев, содержа-
щих пантогам.

В качестве объекта исследования были выбра-
ны суппозитории с пантогамом на основе «твердый 
жир» с добавлением ПАВ в количестве 3 %. Изу-
чалось 5 серий суппозиториев в процессе хранения 
при комнатной температуре и в холодильнике 
(4 ± 1 °С). Суппозитории хранили в ленте ячейко-
вой из ПВХ и в ленте из алюминиевой фольги. 
Качество суппозиториев проверяли в день приго-
товления, а также через 3, 6, 12, 18, 24 мес. 

Физико-химические показатели качества опре-
деляли по общепринятым методикам [1, 2, 3].

В таблице 1 и 2 представлены полученные 
результаты. Суппозитории имели одинаковую 
форму, однородные на разрезе, без механических 
включений и блесток, белого цвета с желтоватым 
оттенком, средняя масса 2,0 г, отклонение от сред-
ней массы не превышало ±5 %. Значение рН 10 
%-ного водного извлечения из суппозиториев, 

определенного потенциометрическим методом, 
находилось в пределах 7,0—8,0.

В тоже время, в процессе хранения при комнатной 
температуре, наблюдалось увеличение времени пол-
ной деформации примерно с 8 до 14 мин. и возрас-
тание кислотного, перекисного и йодного чисел.

По физико-химическим показателям все суп-
позитории отвечали требованиям НД.

Важным требованием, определяющим качест-
во суппозиториев, является их микробиологичес-
кая стабильность, зависящая от микробной чисто-
ты [1, 3, 4].

 Как и для других лекарственных форм для 
суппозиториев она зависит от контаминации мик-
роорганизмами вспомогательных веществ, упаков-
ки, от условий получения и от гигиены производс-
твенного персонала. В настоящее время существу-
ют определенные требования к микробиологичес-
кой чистоте суппозиториев:

Общее число аэробных бактерий — не более 
1000 в 1 г или в 1 мл;

Общее число грибов — не более 100 в 1 г или 
в 1 мл;

Отсутствие Escherichia coli в 1 г или в 1 мл. 
 Микробиологический контроль осуществляли 

в соответствии с общей ФС «Испытания на мик-
робиологическую чистоту» и разделами ГФ XI. 
Испытания проводили непосредственно после 
изготовления суппозиториев, через год и оконча-
тельно через два года. Полученные результаты 
представлены на рис. 1, 2 и в таблице 3.

Методика проведения испытания суппозитори-
ев на микробиологическую чистоту:

 Навеску свечей 10 г в асептических условиях 
эмульгировали в 100 мл фосфатного буферного 

•
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Таблица 1
Показатели качества суппозиториев с пантогамом в процессе естественного хранения  

при температуре (4±1)°С
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0 Одно-
родны 2±0,05 7,5±0,5 36,9±0,3 8±1 Не более

80 мкм 0,499 2,8 18,7 507 нм 99,98 ± 1,59

3 Одно-
родны 2±0,05 7,5±0,5 36,9±0,3 9±1 Не более

80 мкм 0,510 2,8 18,0 507 нм 99,72 ± 1,32

6 Одно-
родны 2±0,05 7,5±0,5 36,9±0,3 9±1 Не более

80 мкм 0,510 2,8 18,0 507 нм 99,72 ± 1,32

12 Одно-
родны 2±0,04 7,5±0,5 37,0±0,3 9±2 Не более

80 мкм 0,510 2,8 18,0 507 нм 99,68 ± 1,29

18 Одно-
родны 2±0,06 7,5±0,5 36,9±0,3 9±2 Не более

80 мкм 0,515 2,8 18,7 507 нм 100,16 ± 1,09

24 Одно-
родны 2±0,05 7,5±0,5 36,9±0,3 11±1 Не более

80 мкм 0,512 2,8 18,5 507 нм 99,58 ± 1,25

Таблица 2
Показатели качества суппозиториев с пантогамом в процессе естественного хранения  

при температуре (20±5)°С
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0 Однород-
ны 2±0,06 7,5±0,9 36,9±0,3 8±1 Не более

80 мкм 0,499 2,8 18,7 507 нм 99,97 ± 1,42

3 Однород-
ны 2±0,05 7,5±0,8 36,9±0,3 9±1 Не более

80 мкм 0,510 2,8 18,0 507 нм 99,64 ± 1,57

6 Однород-
ны 2±0,05 7,5±0,8 36,9±0,3 9±1 Не более

80 мкм 0,510 2,8 18,0 507 нм 99,64 ± 1,57

12 Однород-
ны 2±0,04 7,5±0,9 37,0±0,3 12±2 Не более

80 мкм 0,610 2,9 19,5 507 нм 99,77 ± 1,44

18 Однород-
ны 2±0,09 7,5±0,9 36,9±0,3 12±2 Не более

80 мкм 0,815 3,2 19,7 507 нм 99,34 ± 1,79

24 Однород-
ны 2±0,07 7,5±0,8 36,9±0,3 11±1 Не более

80 мкм 0,812 3,1 19,5 507 нм 100,58 ± 1,52

Изучение стабильности суппозиториев с пантогамом



156	 ВЕСТНИК ВГУ, Серия: ХИМИЯ. БИОЛОГИЯ. ФАРМАЦИЯ, 2008, № 1

Таблица 3
Результаты микробиологического исследования суппозиториев с пантогамом

Пробы

Определение числа аэробных бактерий в 1 
г пробы

Определение общего числа 
грибов в 1 г пробы

Определение 
Escherichia 

coli в 1 г

Количество выросших 
аэробных бактерий при 

разведении

Кол-во 
бактерий в 1 

г

Количество 
выросших грибов 
при разведении:

Кол-во 
грибов в 1 

г1:10 1:100 1:1000 1:10 1:100
Результат микробиологических исследований свечей сразу после приготовления

1 13 1 нет 1,3*10² — нет — отрицательно
2 6 нет нет 6*10¹ — нет — отрицательно
3 24 2 нет 1,2*10² — нет — отрицательно
4 8 нет нет 8*10¹ — нет — отрицательно
5 31 3 нет 3,1*10² — нет — отрицательно
6 54 4 нет 5,4*10² 3 нет 3*10¹ отрицательно
7 26 2 нет 2,6*10² — нет — отрицательно
8 7 нет нет 7*10¹ — нет — отрицательно

Продолжение таблицы 3.
9 14 1 нет 1,4*10² — нет — отрицательно
10 52 4 нет 5,2*10² 2 нет 2*10¹ отрицательно

Среднее 23,5 1,7 — 2,23*10² 0,5 — 0,5*10¹ —
Результат микробиологических исследований свечей после года хранения при t=4+/-1 C

1 5 — нет 5*10² — нет — отрицательно
2 18 2 нет 2*10² — нет — отрицательно
3 12 1 нет 1,2*10² — нет — отрицательно
4 6 — нет 6*10² — нет — отрицательно
5 44 4 нет 4,4*10² 2 нет 2*10 отрицательно
6 67 5 нет 6,7*10² 3 нет 3*10 отрицательно
7 34 3 нет 3,4*10² — нет — отрицательно
8 24 2 нет 2,4*10² — нет — отрицательно
9 8 — нет 8*10² — нет — отрицательно
10 51 4 нет 5,1*10² 1 нет 1*10 отрицательно

Среднее 26,9 2,1 — 4,42*10² 0,6 — 0,6*10
Контроль развод. 

жидкости
При посеве разводящей жидкости (ФБР с твином) на питательную среду рост микроорга-

низмов не выявлен

Контроль среды При инкубации питательных сред без посева в термостате при t=32,5 C в течение всех 
исследований, пророста питательных сред не зарегистрировано.

Результат микробиологических исследований свечей после двух лет хранения при t=4+/-1 C
1 6 — нет 11*10² — нет — отрицательно
2 15 2 нет 5*10² — нет — отрицательно
3 6 2 нет 8*10² — нет — отрицательно
4 21 — нет 6*10² — нет — отрицательно

Продолжение таблицы 3.
5 19 6 нет 8*10² 2 нет 2*10 отрицательно
6 34 5 нет 9*10² 3 нет 3*10 отрицательно
7 69 6 нет 6,7*10² — нет — отрицательно
8 42 2 нет 3,3*10² — нет — отрицательно
9 4 — нет 8*10² — нет — отрицательно
10 65 6 нет 5,8*10² 4 нет 2*10 отрицательно

Среднее 28,1 2,9 — 7,08*10² 0,9 — 0,7 —
Контроль развод. 

жидкости
При посеве разводящей жидкости (ФБР с твином) на питательную среду рост микроорга-

низмов не выявлен

Контроль среды При инкубации питательных сред без посева в термостате при t=32,5 C в течение всех 
исследований, пророста питательных сред не зарегистрировано.
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Таким образом, полученные данные свидетель-
ствуют о стабильности суппозиториев с пантогамом 
по всем показателям качества в течение 24 месяцев 
в герметично запаянной ленте ячейковой из ПВХ и 
в ленте из алюминиевой фольги. Это позволило 
рекомендовать срок годности препарата в условиях 
холодильной камеры в течение двух лет. 
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раствора рН 7,0 (ФБР) с помощью стеклянных бус 
и минимального количества эмульгатора (Твин-80); 
при этом применялось механическое встряхивание 
и нагревание до t не более 45 С. После получения 
гомогенной эмульсии проба разводилась в 10 мл 
стерильного ФБР до 1:100 и 1:1000, затем по 1 мл 
из каждого разведения вносились в стерильные 
чашки Петри с последующей заливкой на среду 
№1 (питательный мясопептонного агар) и №2 
(среда Сабуро). Чашки Петри с застывшей средой 
переворачивали и инкубировали при 32,4 С и 
22,5 °С. Через 48 час и окончательно через 5 суток 
подсчитывалось число выросших колоний аэроб-
ных бактерий и грибов. Окончательное количество 
бактериальных колоний подсчитывали с двух ча-
шек, находили среднее значение и умножали на 
показатель соответствующего разведения. 

 При проведении испытания на Escheriсhia coli 
образцы свечей в кол-ве 10 г помещали в среду №11 
(лактозный бульон), эмульгировали с использова-
нием стеклянных бус и твина-80 и инкубировали в 
течение 3 часов при температуре 32,5 С. Затем 10 мл 
засеянной среды №11 помещали в 100 мл среды №3 
(среда для обогащения сем. Enterobacteriacea) и 
инкубировали при 32,5 °C в течение 18—24 ч. Пос-
ле инкубации проводили высев бактериальной 
петлей на среду №4 (агар Эндо). На среде Эндо 
колонии Escherichia соli образуют характерные 
малиновые колонии диаметром 2—4 мм с металли-
ческим блеском или без него. При отсутствии рос-
та колоний выдается отрицательный результат о 
наличии Escherichia coli в пробе. Полученные ре-
зультаты представлены в виде графиков и таблиц.

Из представленных данных видно, что обе 
группы суппозиториев отвечают требованиям 
нормативной документации по микробиологичес-
кой чистоте в течение всего периода хранения. 
Полученные данные свидетельствуют о том, что 
общее число аэробных бактерий и грибов в 1 г 
проб в экспериментальной лекарственной форме 
намного ниже принятых норм, при полном отсутс-
твии Е. сoli. 

Тем не менее, хорошо заметна более значитель-
ная динамика роста микроорганизмов в суппозито-
риях, хранившихся при комнатной температуре. 

Все это позволяет сделать вывод о том, что суп-
позитории были приготовлены с соблюдением всех 
норм и правил по микробиологическим показателям, 
с использованием качественных субстанций и вспо-
могательных веществ. Хранение было организовано 
правильно, в результате чего микробиологическая 
чистота существенно не изменилась. 

Рис. 1. Определение общего числа аэробных бактерий

Рис. 2. Определение общего числа грибов
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