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Суппозитории (от лат «suppositus» – подстав-
лять, подкладывать) – лекарственная фор-

ма (ЛФ), применяемая в лечебных целях более 
4500 лет и востребованная до настоящего време-
ни, благодаря ряду значительных преимуществ 
[1]. Суппозитории используют как для местно-
го, так и резорбтивного действия лекарственных 
средств (ЛС), широко назначают в проктологии, 
гинекологии, педиатрии [2]. В связи с этим несо-
мненный интерес представляет оценка фармако-
пейных требований к суппозиторной ЛФ.

Цель настоящего исследования – сравнитель-
ный анализ требований отечественной фарма-
копеи разных изданий к ЛФ «суппозитории» по 
показателям: виды и пути введения, форма и 
масса. В ходе исследования решали следующие 
задачи: систематизировать изменения в опреде-
лении данной ЛФ, видах суппозиториев и их пу-
тях введения в редакциях разных изданий отече-
ственной фармакопеи; провести сравнительный 
анализ фармакопейных требований, предъявля-
емых к форме и массе суппозиториев, и рассмо-
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треть их эволюцию в процессе развития сегмен-
та суппозиториев.

Исследования проводили на основе теорети-
ческого изучения нормативно-правовой и научно-
методической литературы, контент-анализа пра-
вовых информационных баз «Консультант», 
«Гарант», официальных изданий (c VII по XIII) 
отечественной Государственной фармакопеи (ГФ), 
их дальнейшей систематизации и последующе-
го логического, структурного, сравнительного 
анализа. Оценка требований к ЛФ «суппозито-
рии» осуществлена с помощью информационно-
аналитических методов. 

Отечественная фармакопея с VII издания 
1930-х годов до современного XIII издания со-
держит общую фармакопейную статью (ОФС) 
«Suppositoria» на ЛФ «суппозитории» [3–8]. На-
звания ОФС «Suppositoria» (ГФ СССР VII) и ОФС 
«Suppositoria et globuli vaginales» (ГФ СССР VIII) были 
переведены с латинского на русский язык как 
«Мыльца» и «Мыльца или свечи и шарики» со-
ответственно. Суппозитории называли мыльца-
ми, так как в тот период времени в медицинской 
практике часто назначали глицериновые свечи, 
изготовленные на мыльно-глицериновой осно-
ве. Следует отметить, что глицериновые свечи 
до настоящего времени не утратили своего зна-
чения в арсенале слабительных ЛС. С 60-х годов 
ХХ века номенклатура суппозиториев существен-
но расширилась и в ГФ СССР IX. ОФС на ЛФ полу-
чила название «Суппозитории», которое остается 
неизменным до настоящего времени. 

В табл.1 систематизированы определение, 
виды и пути введения рассматриваемой ЛФ в ре-
дакции отечественной фармакопеи разных из-
даний и действующего Приказа Минздрава РФ 
№ 538н от 27 июля 2016 г. «Об утверждении Пе-
речня наименований лекарственных форм ле-
карственных препаратов для медицинского при-
менения» [3–9]. 

Впервые в ГФ СССР VIII мыльца и шарики 
определены как ЛФ, имеющие при обыкновен-
ной температуре твердую консистенцию, но 
расплавляющиеся при температуре тела. Эти 2 
признака – твердость при комнатной темпера-
туре и способность расплавляться при темпера-
туре тела – остаются основными в современном 
и последующих определениях суппозиториев 
с некоторыми дополнениями («растворяющая-
ся или распадающаяся при температуре тела» 
ЛФ). Наиболее существенное уточнение опреде-
ления суппозиториев, внесенное ГФ СССР IX, – 
«дозированная ЛФ». В настоящее время необхо-

димо отметить двойственность при отнесении 
суппозиториев либо к мягким (ГФ РФ XIII, ОФС 
1.4.1.001.15) либо к твердым (Приказ Минздрава 
РФ № 538н) ЛФ. Такое несоответствие связано, 
на наш взгляд, с путаницей одного из призна-
ков ЛФ («твердая при комнатной температуре») 
и агрегатного состояния («твердая ЛФ»). В пра-
вильном классическом изложении суппозито-
рии представляют собой мягкую ЛФ (по агрегат-
ному состоянию).

В ГФ описаны следующие виды суппозитори-
ев: мыльца (или свечи) и шарики (ГФ СССР VII и 
ГФ СССР VIII); суппозитории ректальные, суппози-
тории вагинальные и палочки (ГФ СССР IX – ГФ РФ 
XIII). Следует отметить, что в ГФ СССР с IX по XI из-
дание ректальные суппозитории отождествляли 
со свечами. В редакции ГФ РФ XIII свечи не упомя-
нуты, что дает основание считать это наименова-
ние устаревшим. Кроме того, Приказ Минздрава 
РФ №538н при перечислении видов суппозитори-
ев не включает в них палочки, в отличие от тек-
ста ГФ РФ XIII.

Пути введения суппозиториев впервые про-
писаны в ГФ СССР VIII: для введения в прямую 
кишку (мыльца) и во влагалище (шарики). ГФ 
СССР IX содержит обобщение: «суппозитории 
применяют для введения в полости тела» с кон-
кретизацией путей введения суппозиториев (рек-
тального и вагинального). В таком изложении 
возможные пути введения суппозиториев сохра-
нены во всех последующих изданиях отечествен-
ной фармакопеи. Приказ Минздрава РФ № 538н 
вносит уточнение о том, что суппозитории ваги-
нальные предназначены для оказания местного 
действия, а ректальные – для оказания местного 
или системного действия.

Требования к форме и массе суппозитори-
ев представлены в табл. 2. В определенной сте-
пени форма суппозиториев обеспечивает удоб-
ство их применения. С развитием медицины и 
расширением знаний о фармакологической ак-
тивности ЛС уточняли не только требования к 
внешнему виду суппозиториев, но и конкрети-
зировали мельчайшие детали их формы, спо-
собствующие оптимальному ректальному и ва-
гинальному применению, а также допускающие 
их использование в педиатрии и гериатрии. Во 
всех изданиях отечественной фармакопеи нор-
мировалась масса суппозиториев. Для ректаль-
ных суппозиториев допустимая масса варьиро-
вала в диапазоне 1–4 г, для вагинальных – от 2 
до 8 г (ГФ СССР VII), до 1,5–6 г (ГФ РФ XIII). ГФ 
СССР IX впервые предписывает требование к 
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массе детских суппозиториев, которая должна 
быть указана в рецепте, конкретизируя ее диа-
пазон от 0,5 до 1,5 г. Впервые в это же издание 
ГФ были дополнительно включены требования 
к форме и размерам палочек, а в ГФ СССР XI – 
еще требования и к их диаметру и массе. Для ва-
гинальных суппозиториев, напротив, ГФ РФ XIII 
оставляет только шарообразную или яйцевид-
ную форму, исключая пессарии. Хотя форма пес-
сариев (форма язычка или плоского тела с закру-
гленным концом) была описана в ГФ СССР с VIII 
по XI издание. Таким образом, пессарии можно 
рассматривать как устаревшую форму вагиналь-
ных суппозиториев.

ЗАКЛЮЧЕНИЕ
Таким образом, согласно проведенному ис-

следованию, отечественная фармакопея с VII 
издания 1930-х годов до современного XIII из-
дания содержит ОФС на лекарственную форму 

суппозитории. Устаревшими терминами, обо-
значающими ректальные суппозитории, явля-
ются «мыльца» и «свечи», а устаревшей формой 
вагинальных суппозиториев – «пессарии». В ре-
зультате сравнительного анализа фармакопей-
ных требований, предъявляемых к видам и пу-
тям введения, форме и массе суппозиториев, 
установлено, что в течение столетия эта лекар-
ственная форма изменялась и эволюционирова-
ла вместе с тем, как переиздавалась отечествен-
ная фармакопея. Требования к суппозиториям 
обновлялись по своему содержанию в соответ-
ствии с уровнем развития фармацевтической 
отрасли в нашей стране. 

Конфликт интересов
Авторы заявляют об отсутствии 
конфликта интересов.
Conflict of interest
The authors declare no conflict of interest.

Таблица 1

ОПРЕДЕЛЕНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ ФОРМЫ, 
ВИДЫ И ПУТИ ВВЕДЕНИЯ СУППОЗИТОРИЕВ [3–9]

ГФ СССР 
VII

ГФ СССР VIII
ГФ 

СССР 
IX

ГФ 
СССР 

X

ГФ 
СССР 

XI
ГФ РФ XIII

Приказ 
Министерства 

здравоохранения РФ 
№ 538н 

от 27 июля 2016 г.

1. Определение лекарственной формы

–

Мыльца и шарики – 
лекарственные 

формы, имеющие 
при обыкновенной 

температуре твердую 
консистенцию, 

но расплавляющиеся 
при температуре тела. 
Мыльца применяют 

для введения 
в прямую кишку. 

Шарики 
предназначаются 

для введения 
во влагалище

Суппозитории – 
твердые 

при комнатной 
температуре 

и расплавляющиеся 
или растворяющиеся 

при температуре 
тела дозированные 

лекарственные 
формы

Суппозитории – твердая 
при комнатной 

температуре дозированная 
лекарственная форма, 

содержащая одно 
или более действующих 
веществ, растворенных 
или диспергированных 
в подходящей основе, 

предназначенная 
для введения в полости 
тела и расплавляющаяся 

(растворяющаяся, 
распадающаяся) 

при температуре тела

Суппозитории 
(Suppositoria) – 

твердая дозированная 
лекарственная форма, 

предназначенная 
для введения 

в полость тела 
и расплавляющаяся 
(растворяющаяся, 
распадающаяся) 

при температуре тела

2. Виды суппозиториев

Мыльца 
и шарики

Мыльца 
или свечи 
и шарики

Суппозитории ректальные 
(свечи – в ГФ VIII–IX изд.), 

суппозитории вагинальные и палочки

Суппозитории 
вагинальные 
и ректальные

3. Пути введения суппозиториев

–

В прямую кишку 
(мыльца), 

во влагалище 
(шарики)

Для введения в полости тела 
с конкретизацией ректального 

и вагинального путей для суппозиториев

Во влагалище (ваги-
нальные), в прямую 
кишку (ректальные)
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Таблица 2

ТРЕБОВАНИЯ ОТЕЧЕСТВЕННОЙ ФАРМАКОПЕИ К ФОРМЕ И МАССЕ СУППОЗИТОРИЕВ [3–8]

Показатель
ГФ 

СССР 
VII

ГФ 
СССР 
VIII

ГФ 
СССР 

IX

ГФ 
СССР 

X

ГФ 
СССР 

XI

ГФ 
РФ 
XIII

Геометрическая 
форма

1. Ректальные суппозитории

Мыльца: 
коническая 

или 
цилиндрическая 
с заостренным 
концом форма

Мыльца: конус 
с основанием 

1–1,5 см 
и высотой 
2,5–4 см, 
цилиндр 

с заостренным 
концом, 
сигара 

с заостренным 
концом 

и утолщением 
посередине

Конус, 
цилиндр 

с заостренным 
концом, 
сигара 

с заостренным 
концом 

и утолщением 
посередине, 

максимальный 
диаметр – 

1,5 см

Конус, цилиндр 
с заостренным 

концом 
или иная форма, 
максимальный 
диаметр 1,5 см

Коническая 
или 

торпедообразная 
форма, 

диаметр 
не более 

1,5 см

2. Вагинальные суппозитории

Шарики

Шарики: 
шарообразная, 

яйцевидная 
форма 

или форма 
язычка 

(пессарии)

Сферические (шарики), яйцевидные 
(овули), плоское тело с закругленным 

концом (пессарии) 

Шарообразная 
или яйцевидная 

форма

3. Палочки

– –
Цилиндр с заостренным 

концом. Размеры должны 
быть указаны в рецепте

Цилиндр с заостренным 
концом. Диаметр –

не более 1 см (ГФ XI), 
не более 0,2–0,5 см 

(ГФ РФ XIII)

Масса, г 

Мыльца: 
1–4 г (2 г)

Мыльца: 
2–4 г (3 г)

Ректальные: 
1,4–4 г (3 г) 

 Ректальные: 
1,1–4 г (3 г) 

Ректальные:
 1–4 г (3 г) 

Для детей: 
вес указан 
в рецепте

Для детей: 
вес указан 
в рецепте

Для детей: 
0,5–1,5 г

Шарики: 
2–8 г (4 г)

Шарики: 
2–6 г (4 г)

Вагинальные: 
2–6 г 

(не менее 4 г)

Вагинальные: 
1,5–6 г 

(не менее 4 г)

Вагинальные:
1,5–6 г (4 г)

Палочки: 
0,5–1 г
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SUMMARY

Suppositories are a common dosage form in Russia. The correct choice of the type of suppositories and the routes of their admin-

istration contribute to the high therapeutic efficacy of a drug. The investigators comparatively analyzed the requirements contained in 

different editions of the Russian State Pharmacopoeia for a suppository dosage form in the indices: its types and routes of administra-

tion, shape and mass. Outdated terms and shapes of suppositories were revealed. There was a duality when referring suppositories to 

as soft or solid dosage forms. The suppository dosage form has evolved over the course of a century, so the requirements for it have 

changed in new editions of the State Pharmacopoeia. The description of the types of suppositories and the routes of their administra-

tion, and the requirements for the shape and mass of their dosage form have been specified and updated in content in accordance with 

the level of pharmaceutical industry in our country.

Key words: suppository dosage form, rectal suppositories, vaginal suppositories, sticks, State Pharmacopoeia, pharmacopoeial 

requirements.
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