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Аннотация. В статье показано, что цетиризин существует на российском фармацевтическом 
рынке в виде таблеток, капель для приема внутрь. Актуальность выбранного направления исследо-
ваний - создание  наружных лекарственных форм цетиризина, что позволит расширить фармаколо-
гический спектр лекарственного средства отечественного производства. 

Трансдермальные лекарственные формы имеют различный целевой профиль и в настоящее вре-
мя уже сформировали значительный их ассортимент. Действующие компоненты трансдермальных 
лекарственных форм различны не только по своему действию, но и по химической структуре. Это 
могут быть и синтетические соединения и природные композиции. Поэтому вопросы их нормиро-
вания в рамках соответствующих лекарственных форм очень важны. Сконструированы трансдер-
мальный гель и пластырь, которые способны обеспечить контролируемую подачу лекарственного 
средства через неповрежденную кожу в системное кровообращение в течение длительного време-
ни с заданной скоростью и по заданной кинетической программе. Технология получения транс-
дермального геля с цетиризином базируется на предварительном формировании основы, осущест-
вляемой сплавлением компонентов: полиэтиленгликоля-400 (ПЭГ-400) и полиэтиленгликоля-1500 
(ПЭГ-1500), добавлении пропиленгликоля 1.2, поливинилпирролидона К-30 (ПВП К-30) и поливи-
нилпирролидона К-90 (ПВП К-90), тизоля, диметилсульфоксида (ДМСО), спирта этилового 95 %, 
цетиризина. Технология получения трансдермального терапевтического пластыря с цетиризином 
состоит из технологических этапов, которые заключались в последовательном добавлении компо-
нентов: ПЭГ-400, пропиленгликоля 1.2, ПВП К-30, спирта этилового 95 %, цетиризина. Нанесли на 
алюминиевую подложку и дали подсохнуть. Заламинировали пленкой. Аналитические исследова-
ния проводили с учетом необходимости подтверждения подлинности, выполняемых методами ТСХ 
и УФ-спектрофотометрии. На хроматограмме пятна испытуемых растворов находится на уровне 
пятна стандартного раствора, что свидетельствует о наличии цетиризина гидрохлорида в разрабо-
танных лекарственных формах. Количественный анализ проведен методом УФ-спектрофотометрии. 
Проведенное аналитическое сопровождение исследований по разработке оригинальных лекарствен-
ных форм, трансдермального геля и трансдермального пластыря с цетиризином  позволяет предпо-
лагать возможность их стандартизации разработанными методиками.
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В настоящее время для выполнения задач 
системной терапии становится всё более рас-
пространенным трансдермальный путь введения 
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лекарственных веществ, который включает лекар-
ственные формы 3-го поколения [1-5].

К ним относятся в том числе трансдермаль-
ные пластыри и трансдермальные гели, которые 
способны обеспечить контролируемую подачу 
лекарственных веществ через неповрежденную 
кожу в системное кровообращение в течение дли-
тельного времени с заданной скоростью и по за-
данной кинетической программе [6-9].

Трансдермальные лекарственные формы име-
ют различный целевой профиль и в настоящее 
время уже сформировали значительный ассорти-
мент [10-11].

Действующие компоненты трансдермальных 
лекарственных форм различны не только по свое-
му действию, но и по химической структуре. Это 
могут быть и синтетические соединения и при-
родные композиции [12-20].

Поэтому вопросы их нормирования в рамках 
соответствующих лекарственных форм очень 
важны.

РЕЗУЛЬТАТЫ ЭКСПЕРИМЕНТА
Нами разработаны трансдермальные гели и 

трансдермальные пластыри с цетиризином. Со-
став трансдермального геля с цетиризином пред-
ставлен в таблице 1. 

растерли. Далее эту массу добавили в основу. На-
несли на алюминиевую подложку и дали подсо-
хнуть. Заламинировали пленкой.

Таблица 1
Состав трансдермального геля с цетиризином

Цетиризин 2.0
ПЭГ-400 58.1
ПЭГ-1500 24.9
Пропиленгликоль 1,2 8.0
ПВП К-30 (ПВП) 1.0
ПВП К-90 (пласдон) 2.0
Спирт этиловый 95 % 2,0
Тизоль 1.0
ДМСО 1.0
Итого: 100.0

Технология получения трансдермального геля 
с цетиризином базируется на предварительном 
формировании основы, осуществляемой сплав-
лением компонентов: ПЭГ-400 и ПЭГ-1500, к те-
плой массе добавили пропиленгликоль 1.2, ПВП 
К-30 и ПВП К-90, тизоль, ДМСО. В спирт 95 % 
добавили цетиризин и тщательно растерли. Далее 
эту массу добавили в основу.

Технология получения трансдермального те-
рапевтического пластыря с цетиризином состоит 
из технологических этапов, которые заключались 
в последовательном добавлении компонентов, пе-
речисленных в таблице 2. Действующее вещество 
- цетиризин добавили в спирт 95 % и тщательно 

Таблица 2
Состав трансдермального пластыря с цетиризином
Цетиризин 1.0
ПЭГ – 400 10.17
Пропиленгликоль 1,2 1.70
ПВП К-30 13.56
Спирт этиловый 95 % 73.57
Итого: 100.0

ОБСУЖДЕНИЕ РЕЗУЛЬТАТОВ
Аналитические исследования проводили 

с учетом необходимости подтверждения под-
линности, выполняемых методами ТСХ и УФ-
спектрофотометрии.

Подтверждение подлинности методом тонкос-
лойной хроматографии

Описание методики. Навеску образца, эквива-
лентную 10 мг цетиризина, помещали в мерную 
колбу вместимостью 25 мл, добавляли 10 мл воды 
очищенной, помещали в ультразвуковую баню на 
15 минут, доводили до метки тем же растворите-
лем. Растворы образцов центрифугировали в те-
чение 15 минут при 3000 оборотов в минуту. 

По 5 мкл полученных ценрифугатов и такое же 
количество раствора стандартного образца последо-
вательно наносили на линию старта хроматографи-
ческой пластинки Silicagel G 60 F 254 с толщиной 
слоя 0,25 мм, размер пластинки – 10×20 см (Merk). 
Пластину помещали в хроматографическую камеру 
со смесью растворителей метиленхлорид – метанол 
– гидроксид аммония (90:10:1) и хроматографиро-
вали восходящим методом до тех пор, пока фронт 
растворителей не достиг ⅔ высоты пластины. Затем 
пластину вытаскивали, сушили на воздухе и изуча-
ли в УФ- свете при длине волны 254 нм.

Приготовление раствора стандартного об-
разца цетиризина гидрохлорида. Около 10 мг 
(точная навеска) цетиризина гидрохлорида рас-
творяли в 5 мл воды очищенной и перемешивали.

Полученные результаты. На хроматограмме 
пятна испытуемых растворов находится на уровне 
пятна стандартного раствора, что свидетельству-
ет о наличии цетиризина гидрохлорида в разрабо-
танных лекарственных формах (рисунок 1). 

Полученные результаты. Спектры поглоще-
ния образцов геля (рисунок 2) и ТТС (рисунок 3) 
совпадают со спектром поглощения стандартного 
образца (рисунок 4).

Описание методики. Навеску образца, экви-
валентную 10 мг цетиризина, помещали в мерную 



ВЕСТНИК ВГУ, СЕРИЯ: ХИМИЯ. БИОЛОГИЯ. ФАРМАЦИЯ, 2022, № 1 87

Разработка норм качества

Рис. 1. Хроматограмма (Пятно А – стандарт-
ный образец, пятно В – образец геля, пятно С – 
образец ТТС)

Рис. 2. Спектр поглощения образца геля с це-
тиризином

Рис. 3. Спектр поглощения образца ТТС с це-
тиризином
колбу вместимостью 100 мл, растворяли в 70 мл 
кислоты хлористоводородной 0.1 М при перемеши-
вании в течение 10 минут на ультразвуковой бане 
и доводили объем растворов до метки тем же рас-
творителем. Полученный раствор фильтровали че-
рез фильтр «Синяя лента», отбрасывая первые 5 мл 
фильтрата.

5 мл полученного фильтрата помещали в мер-
ную колбу вместимостью 50 мл, доводили объем 

до метки кислотой хлористоводородной 0.1 М и 
перемешивали.

Оптическую плотность испытуемых раство-
ров и раствора рабочего стандартного образца из-
меряли в диапазоне длин волн 200 – 360 нм, в кю-
вете с толщиной слоя 1 см, используя в качестве 
раствора сравнения кислоту хлористоводородную 
0.1 М.

Приготовление раствора рабочего стандарт-
ного образца цетиризина гидрохлорида. Около 10 
мг (точная навеска) цетиризина гидрохлорида по-
мещали в мерную колбу вместимостью 100 мл, 
растворяли в 70 мл кислоты хлористоводородной 
0.1 М и доводили объем раствора до метки тем же 
растворителем.

5 мл полученного раствора помещали в мер-
ную колбу вместимостью 50 мл, доводили объем 
до метки кислотой хлористоводородной 0.1 М и 
перемешивали.

Содержание цетиризина в лекарственной фор-
ме рассчитывали по формуле (1):

где Dx – оптическая плотность испытуемого 
образца, D0 – оптическая плотность стандартного 
образца цетиризина, ах – навеска лекарственной 
формы, г, а0 – навеска стандартного образца цети-
ризина, г, Р – содержание цетиризина в стандарт-
ном образце, %.

Результаты определения количественного со-
держания цетиризина в исследуемых лекарствен-
ных формах представлены в таблице 3.

Построение градуировочной кривой 
Для приготовления образцов для градуиров-

ки в мерные колбы вместимостью 25 мл вносили 
0.25; 0.50; 1.0 и 2.0 мл раствора рабочего стан-
дартного образца цетиризина, доводили объем 
растворов до меток 0.1 М раствором кислоты 

Рис. 4. Спектр поглощения образца стандарт-
ного образца цетиризина



ВЕСТНИК ВГУ, СЕРИЯ: ХИМИЯ. БИОЛОГИЯ. ФАРМАЦИЯ, 2022, № 188

Рис. 5.  Градуировочная зависимость для 
определения концентрации цетиризина в рабочем 
стандартном образце

хлористоводородной и тщательно перемешива-
ли. Массовые концентрации цетиризина в полу-
ченных образцах равны соответственно 0.025; 
0.05; 0.1; 0.2; 0.4 мг/мл. Содержимое каждой 
колбы переносили в конические колбы вмести-
мостью 50 мл и далее выполняли определение в 
соответствии с методикой, описанной выше. Зна-
чение оптической плотности раствора сравнения 
(кислоты  хлористоводородной 0.1 М) вычитали 
из оптической плотности растворов, содержа-
щих цетиризин.

Корреляцию оптической плотности от массо-
вой концентрации цетиризина рассчитывают ме-
тодом наименьших квадратов.

Таблица 3
Содержание цетиризина в исследуемой лекарственной форме

Лекарственная форма n Xср, % ΔX,% S S2 Sх t (p, f) Р,% ε,%

Гель с цетиризином 2% 6 2.14 0.045 0.0432 0.0019 0.0176 2.57 95 2.11

ТТС с цетиризином 1% 6 1.08 0.030 0.0292 0.00086 0.0119 2.57 95 2.85

Проводили также количественное определе-
ние цетиризина в лекарственных трансдермаль-
ных формах.

ЗАКЛЮЧЕНИЕ
Таким образом, существующее в данном 

случае аналитическое сопровождение ис-
следований по разработке оригинальных ле-
карственных форм, трансдермального геля и 
трансдермального пластыря с цетиризином  
позволяет предполагать возможность их стан-
дартизации разработанными методиками.
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DEVELOPMENT OF QUALITY STANDARDS AND THE 
POSSIBILITY OF STANDARDIZATION OF INNOVATIVE 

DOSAGE FORMS WITH TRANSDERMAL EFFECT 
CONTAINING CETIRIZINE

D. G. Magomedova1, M. A. Ogai1, E. F. Stepanova1, Y. A. Morozov2, M. S. Makieva2, 
E. V. Morozova2, A. I. Slivkin3, A. S. Belenova3, G. S. Barkaev4

1Pyatigorsk Medical and Pharmaceutical Institute - branch of the Volga 
State Medical University of the Ministry of Health of Russia

2FGBOU VO "K.L. Khetagurov North Ossetian State University"
3FGBOU HE "Voronezh State University"

4FGBOU HE "Dagestan State Medical University"

Abstract. The article shows that cetirizine exists on the Russian pharmaceutical market in the form 
of tablets, drops for oral administration. The relevance of the chosen research direction is the creation 
of external dosage forms of cetirizine, which will expand the pharmacological spectrum of the drug of 
domestic production. 

Transdermal dosage forms have different target profiles and have now formed a significant range. The 
active components of transdermal dosage forms differ not only in their effect, but also in their chemical 
structure. These may be synthetic compounds and natural compositions. Therefore, the questions of their 
rationing within the corresponding dosage forms are very important. A transdermal gel and a patch have 
been designed that are able to provide a controlled supply of the drug through the intact skin into the systemic 
circulation for a long time at a given speed and according to a given kinetic program. The technology for 
producing transdermal gel with cetirizine is based on the preliminary formation of the base, carried out by 
fusing the components: polyethylene glycol-400 (PEG-400) and polyethylene glycol-1500 (PEG-1500), 
the addition of propylene glycol 1.2, polyvinylpyrrolidone K-30 (PVP K-30) and polyvinylpyrrolidone 
K-90 (PVP K-90), tizol, dimethylsulfoxide (DMSO), ethyl alcohol 95%, cetirizine. The technology of 
obtaining a transdermal therapeutic patch with cetirizine consists of technological stages, which consisted 
in the sequential addition of components: PEG-400, propylene glycol 1.2, PVP K-30, ethyl alcohol 
95%, cetirizine. They were applied to an aluminum substrate and allowed to dry. Laminated with a film. 
Analytical studies were carried out taking into account the need to confirm the authenticity performed by 
TLC and UV spectrophotometry methods. On the chromatogram, the spots of the tested solutions are at 
the level of the spots of the standard solution, which indicates the presence of cetirizine hydrochloride 
in the developed dosage forms. The quantitative analysis was carried out by UV spectrophotometry. The 
conducted analytical support of research on the development of original dosage forms, transdermal gel and 
transdermal patch with cetirizine suggests the possibility of their standardization by developed  methods.

Keywords: Cetirizine, tablets, drops, transdermal gel, patch, speed.
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