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Аннотация. Изучена стабильность ректальных суппозиториев с метформином в процессе хра-
нения по показателям: описание, подлинность, количественное определение, однородность дозиро-
вания, «родственные примеси», температура плавления, время полной деформации (ВПД), размер 
частиц, микробиологическая чистота. Установлено, что ректальные суппозитории с метформином 
при хранении с температурным режимом от 2 до 15°С имеют срок годности 24 месяца.
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Abstract. Studied the stability of rectal suppositories with metformin during manufacture and storage of 
key indicators such as: appearance, identifications, assay content, related substances, uniformity of content, 
melting temperature, disintegration time, particle size, microbiological quality. It has been established that 
rectal suppositories with metformin (storage by 2 – 15 °С) are stable for 24 months.
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Разработка нового лекарственного средства 
или известного лекарственного средства, но в дру-
гой для него лекарственной форме представляет 
процесс, который ставит перед исследователем 
основную задачу -  создание продукта высокого 
качества. Одним из факторов качества лекарствен-
ного средства является стабильность, изучение 
которой дает возможность установить время и/
или условия, приводящие к изменению или сохра-
нению физических, химических и других свойств 
готового продукта. Критерием стабильности ле-
карственного средства могут служить показатели 
качества, представленные в действующей норма-
тивной документации (ДНД) на конкретную ле-
карственную форму, а также показатели качества 
действующего и вспомогательных веществ.

Цель работы - изучение стабильности рек-
тальных суппозиториев с метформином в процес-
се хранения для установления сроков годности.

МЕТОДИКА ЭКСПЕРИМЕНТА
Для ректальных суппозиториев с метформи-

ном (температура хранения от 2 до 15 °С) прово-
дили исследования по изучению стабильности на 
основании физических, химических  и  микробио-
логических свойств.

Для определения физических свойств, прово-
дили испытания по показателям: описание, раз-
мер частиц (метформин вводили по типу суспен-
зии), температура плавления, ВПД, однородность 
дозирования по утвержденным методикам ДНД 
[1, 2].

Неизменность химических свойств в про-
цессе хранения суппозиториев подтверждали на 
основании значений полученных при испытании 
подлинности, «родственных примесей», количе-
ственного определения метформина методами 
спектрофотометрического  анализа   и тонкослой-
ной хроматографии [1, 2].

Снимали спектры поглощения водных извле-
чений метформина, полученные из суппозито-
риев и раствора сравнения, в области от 220 до 
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270 нм для определения подлинности и при мак-
симальной длине волны (235 ± 2) нм для опреде-
ления количественного содержания метформина 
на спектрофотометре СФ (НITACHI U-1900), ис-
пользуя кварцевые кюветы с толщиной слоя 1 см.

Хроматографирование проводили на пластин-
ках «Сорбфил» со слоем силикагеля в системе: ле-
дяная уксусная кислота, н-бутанол, вода очищен-
ная в объемном соотношении (1:4:5). На линию 
старта наносили калибровочным микрошприцем 
водное извлечение из суппозиториев с метфор-
мином, водный раствор стандартного образца 
метформина, стандартный образец идентифици-
рованной примеси (цианогуанидин) в количестве, 
соответствующем предельно допустимому содер-
жанию, раствор смеси стандартных образцов мет-
формина и цианогуанидина, и хроматографирова-
ли восходящим методом.

Микробиологические свойства оценивали по 
показателю  микробиологическая  чистота по ме-
тодике ДНД для лекарственной формы - ректаль-
ные суппозитории [1].

ОБСУЖДЕНИЕ РЕЗУЛЬТАТОВ
В результате  исследования стабильности суп-

позиториев с метформином установлено, что в 
течение 24 месяцев хранения при температурном 
режиме от 2 до 15 °С показатели: описание, темпе-
ратура плавления, ВПД, размер частиц, однород-
ность дозирования, микробиологическая чистота, 
значения которых представлены в таблице 1, со-
ответствуют требованиям ОФС «Суппозитории» 
и ФС 42-0258-07 «Метформина гидрохлорид».

Сравнивая спектры (рис. 1) извлечений мет-
формина из ректальных суппозиториев, нахо-
дящихся на хранении в течение 24 месяцев при 
температурном режиме от 2° до 15 °С со спектра-

ми раствора стандартного образца метформина и 
извлечения метформина из суппозиториев с пе-
риодом хранения - 0 месяцев наблюдаем, что зна-
чения длин волн максимумов и интенсивность в 
них, а также кривая поглощения идентичны, что 
подтверждает стабильность действующего веще-
ства в разработанной лекарственной форме.

Таблица 1.
Результаты показателей  суппозиториев с 

метформином в процессе хранения при температуре 
от 2 до 15°С

Показатель
Срок хранения (число месяцев)

0 24

Описание светло-желто-
го цвета

светло-желто-
го цвета

ВПД (мин) 6.40 7.12
Температура плавле-
ния (С°) 33.9 35.0

Размер частиц (мкм) 41.0 43.2
Средняя масса (г) 2.29 2.27

Количественное опре-
деление метформина 
(мг) в 1 суппозитории

494 492

Микробиологическая 
чистота

Соответствие 
категории 3А

Соответствие 
категории 3А

Рис. 1. Спектры растворов  стандартного об-
разца метформина  и водных извлечений из  суп-
позиториев с метформином с периодом хранения 
0 и 24 месяца

Рис. 2. Хроматограмма определения метфор-
мина (1 – СО метформина гидрохлорида, 2 – суп-
позитории с метформином (0 месяцев хранения), 
3 – СО цианогуанидина, 4 – суппозитории с мет-
формином (24 месяца хранения), 5 – раствор сме-
си  стандартных образцов метформина и циано-
гуанидина

По результатам хроматографического иссле-
дования, представленного на рисунке 2, наблю-
даем, что основная зона адсорбции испытуемого 
образца (суппозитории с метформином – 24 меся-
ца хранения), соответствует пятну СО (стандарт-
ного образца) метформина по размеру, окраске и 
величине фактора Rf. Интерпретация результата 
исследования на чистоту (посторонние примеси) 
является однозначной по отсутствию пятен «род-
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ственной примеси» и других возможных при-
месей при анализе испытуемых образцов суппо-
зиториев с метформином в период хранения 24 
месяца, что свидетельствует и об отсутствии взаи-
модействий между компонентами лекарственной 
формы в процессе хранения.

ЗАКЛЮЧЕНИЕ
Согласно проведенному исследованию по 

изучению стабильности установлено, что срок 
годности суппозиториев с метформином может 
составлять 24 месяца при соблюдении  режима 
температуры хранения от 2 до 15 °С.
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