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сти к суппозиториям. Анализ требований отечественной государственной фармакопеи разных изданий (c VII по XIII) к испытаниям 
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ление содержания фармакопейных требований к испытаниям суппозиториев. Изменение требований к испытаниям суппозитори-
ев обусловлено развитием сегмента суппозиториев фармацевтического рынка, а также необходимостью гармонизации требова-
ний отечественной и ведущих зарубежных фармакопей. Показателями эволюции фармакопейных требований к лекарственным 
формам, подчеркивающими важную роль проведения испытаний оценки их качества, является выделение обособленных фарма-
копейных разделов «Общие статьи на лекарственные формы», «Фармако-технологические испытания и процессы», «Лекарственные 
формы и методы их анализа» с подразделом «Фармацевтико-технологические испытания лекарственных форм».
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Одна из основных задач государства в области 
охраны здоровья населения – гарантия качества 
как производимых в России, так и ввозимых из-за 
рубежа лекарственных средств. В связи с расшире-
нием номенклатуры лекарственных препаратов в 
суппозиториях возрастает значение фармакопей-
ных требований к испытаниям этой лекарствен-
ной формы [1].

Цель настоящего исследования – сравнитель-
ный анализ фармакопейных требований к испы-
таниям лекарственной формы «суппозитории» и 
их изменений в процессе развития сегмента суп-
позиториев. Исследования проводили на осно-
ве контент-анализа официальных изданий отече-
ственной Государственной фармакопеи (ГФ c VII 
по XIII издание), их дальнейшей систематизации 
и последующего логического, структурного, срав-
нительного анализа. Оценка требований к лекар-
ственной форме «суппозитории» осуществлена с по-
мощью информационно-аналитических методов. 

Общая фармакопейная статья (ОФС) 
«Suppositoria» в отечественной фармакопее, начи-
ная с VII издания (1930-е годы) до современного – 
XIII издания [2–8], содержит требования к испыта-
ниям суппозиториев (табл. 1, 2). Следует отметить, 
что с течением времени существенно расширен 
перечень показателей, по которым оценивают ка-
чество суппозиториев.

Первые требования к суппозиториям, сфор-
мулированные в ГФ VIII, предъявлены толь-
ко к описанию, однородности массы и тем-
пературе плавления лекарственной формы. 
Температура плавления – важный показатель 
физико-химических свойств суппозиториев, 
определяющий способность лекарственной фор-
мы расплавляться в полостях тела человека. Со-
гласно требованиям ГФ VIII, температура плавле-

ния суппозиториев, полученных на липофильной 
основе, должна быть не выше 36°С, в ГФ IX и всех 
последующих изданиях указан показатель, не пре-
вышающий 37°С.

Начиная с 1960-х годов (ГФ IX) дополнительно 
регламентированы такие показатели качества, 
как «Время деформации», «Средний вес и откло-
нения в весе суппозиториев». Название последне-
го показателя в ГФ XI изменилось на «Средняя мас-
са и отклонения в массе». Допустимое отклонение 
от среднего веса находилось в пределах ±5% для 10 
суппозиториев (ГФ IX, X). В соответствии с требо-
ваниями ГФ XI среднюю массу определяют для 20 
суппозиториев, допустимое отклонение не долж-
но превышать ±5%.Только 2 суппозитория могут 
иметь отклонение ±7,5%. В ГФ XII и XIII включена 
ОФС «Однородность массы дозированных лекар-
ственных форм». Согласно этой ОФС, допустимое 
отклонение также составляет ±5%, а для 2 из 20 
суппозиториев – до 10%. По своей сути перечис-
ленные показатели аналогичны и испытание сво-
дится к гравиметрическому определению сред-
ней массы взвешиванием определенного числа 
суппозиториев, каждого в отдельности, и расчете 
допустимого отклонения в массе. При этом требо-
вания к точности взвешивания образцов изменя-
ются с 0,01 (ГФ XI) до 0,001 г (ГФ XIII).

Время деформации определяют для суппози-
ториев на липофильной основе. И если в ГФ IX 
время деформации для суппозиториев заводско-
го производства должно быть не менее 3–4 мин, 
то в ГФ X время полной деформации регламенти-
ровано 3–15 мин, а в последующих и современ-
ном XIII – не должно превышать 15 мин.

В ГФ XI введены новые требования: «Время 
растворения» (для суппозиториев на гидрофиль-
ных основах) и «Однородность дозирования». Пер-

SUMMARY
Due to the fact that the range of drugs as suppositories has been expanded, the importance of pharmacopoeial requirements for 

testing this formulation is being increasing, which serve as a guarantor of its quality, safety, and efficacy. The identity and content of the 
active ingredient in the suppositories are determined in compliance with the requirements of an individual pharmacopoeia article. 
However, in addition to the analytical indicators determining the quality of all drugs, the State Pharmacopoeia imposes specific 
requirements for testing the specific dosage forms, in particular suppositories. Analysis of the requirements of different (7th to 13th) 
editions the State Pharmacopoeia of the Russian Federation for tests of the suppository dosage form showed not only the evolution of 
the latter, but also the simultaneous update of the contents of pharmacopoeia requirements for suppository testing. The change in the 
requirements for testing the suppositories is due to the development of their pharmaceutical market segment and to the need to 
harmonize the requirements of Russian and leading foreign pharmacopoeias. The indicators of the evolution of pharmacopoeia 
requirements for dosage forms, which emphasize the important role of testing the assessment of their quality, is to identify separate 
Pharmacopoeia sections «General articles on dosage forms», «Pharmacotechnical tests and processes», «Dosage forms and methods 
for their analysis» with the subsection «Pharmaceutical technological dosage form testing».
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вое испытание указано только в требованиях ГФ 
XI, уже в следующем издании (ГФ XII) для оцен-
ки качества суппозиториев предложен более ин-
формативный показатель – распадаемость, поэто-
му время растворения более не регламентируют. 
Испытание на распадаемость суппозиториев по-

зволяет определить, размягчаются или распада-
ются суппозитории в пределах установленного 
времени при помещении в жидкую среду в экс-
периментальных условиях. Суппозитории на ли-
пофильной основе должны распадаться через 30 
мин, а образцы на гидрофильной основе – через 

Таблица 1

Требования отечественной фармакопеи разных изданий к испытаниям суппозиториев [2–8]

Испытание
ГФ 

СССР 
VII

ГФ СССР 
VIII ГФ СССР IX

ГФ 
СССР 

X

ГФ СССР XI, 
ГФ РФ XII ГФ РФ XIII

Описание. 
Однородность 
по внешнему 
виду

–

Мыльца 
и шарики 
должны 

иметь соот-
ветственно 

вполне 
одинако-

вую форму, 
однород-

ную массу

Суппозитории должны иметь 
правильную и соответствен-
но одинаковую форму, одно-
родную массу и достаточную 
твердость, обеспечивающую 

удобство применения 
Однородность массы опреде-
ляется визуально на срезе по 
отсутствию вкраплений, бле-

сток или кусочков основы

Суппозитории должны иметь однород-
ную массу, одинаковую форму и обла-

дать твердостью, обеспечивающей удоб-
ство применения. Однородность опреде-
ляют визуально на продольном срезе по 
отсутствию вкраплений. На срезе допу-
скается наличие воздушного стержня 

или воронкообразного углубления.

Размер 
частиц *1 – Не должен превышать 

100 мкм

Растворение – Метод регламентиро-
ван*3

Распадаемость*2 –

Метод регла-
ментирован*4. 
Время указано 
в частных ста-

тьях

Для суппозиториев 
на липофильной 

основе – через 30 мин; 
на гидрофильной 

основе – через 60 мин

Температура 
плавления – Не выше 

36°С Не должна превышать 37°С

Время полной 
деформации –

Для суппозиториев 
заводского 

производства – 
не менее 3–4 мин

3–15 
мин

Для суппозиториев на липофильной 
основе: не должно превышать 15 мин

Время 
растворения –

Для суппозито-
риев на гидро-
фильных осно-
вах – в течение 

60 мин

–

Однородность 
массы –

Допустимое отклонение от средней массы: ±5% (для 10 суппозиториев – 
ГФ IX, X, для 20 суппозиториев – ГФ XI, XII, XIII); ±7,5% (ГФ XI), 

до 10 %(ГФ XII, XIII) для 2 из 20 суппозиториев

Однородность 
дозирования – Метод регламентирован *5

Примечания. Названия испытаний приведены в редакции ГФ XIII, за исключением «Время растворения», принятого в редак-
ции ГФ XI, так как данное испытание указано только в этом издании. ОФС «Суппозитории» не была опубликована в ГФ XII, 
поэтому требования ГФ XI (в части показателей «Описание. Однородность по внешнему виду», «Температура плавления», 
«Время полной деформации», «Время растворения», «Средняя масса и отклонение в массе») и ГФ XII (в части показателей 
«Распадаемость», «Время полной деформации», «Однородность массы», «Однородность дозирования») объединили в одной 
колонке, так как они не противоречат и дополняют друг друга; *1 – размер частиц действующего вещества определяют для 
суспензионных суппозиториев; *2 – распадаемость не определяют для суппозиториев с модифицированным высвобождением, 
в том числе пролонгированного местного действия; *3 – метод испытания на растворение регламентирован для суппозитори-
ев: на гидрофильной основе – в ОФС 1.4.2.0014.15 «Растворение для твердых дозированных лекарственных форм», на липо-
фильной основе – в ОФС 1.4.2.0015.15 «Растворение для суппозиториев на липофильной основе»; *4 – метод испытания на рас-
падаемость регламентирован в ОФС 42-0133-09 «Распадаемость суппозиториев и вагинальных таблеток» (ГФ XII); *5 – метод 
испытания регламентирован в ОФС 1.4.2.008.15 «Однородность дозирования» (ГФ XIII) и ОФС 42-0129-09 (ГФXII). Методики опре-
деления количественного содержания действующих веществ и допустимые пределы отклонений указаны в частных статьях.
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60 мин. Впервые в ОФС 42-0133-09 (ГФ XII), а затем 
– в ОФС 42-0133-09 (ГФ XIII) с одинаковым названи-
ем «Распадаемость суппозиториев и вагинальных 
таблеток» включается описание методики испы-
тания, приборов и оборудования для определе-
ния показателя. 

Так как суппозитории – дозированная лекар-
ственная форма, испытание на однородность дози-
рования позволяет количественно оценить равно-
мерность распределения действующего вещества 
по отдельно взятым единицам суппозиториев. Ме-
тодика испытания на однородность дозирования 
впервые описана в ОФС 42-0129-09 «Однородность 
дозирования» (ГФ XII) и затем включена в ГФ XIII 
(ОФС 1.4.2.008.15). Однородность дозирования суп-
позиториев исследуют по способу 1«Прямое опре-
деление действующего вещества». 

В современном издании ГФ XIII впервые до-
полнительно введены следующие показатели, ре-
гламентирующие качество суппозиториев: «Раз-
мер частиц» и «Растворение». Первый показатель 
предназначен для оценки качества только суспен-
зионных суппозиториев, определяется методом 
микроскопии, размер частиц действующего ве-
щества не должен превышать 100 мкм.

Испытание «Растворение» позволяет количе-
ственно оценить высвобождение действующих ве-
ществ из суппозиториев и получить предваритель-
ные сведения о биодоступности. Метод испытания 
(методика, приборы и оборудование) регламенти-
рован для суппозиториев: на гидрофильной основе 
– в ОФС 1.4.2.0014.15 «Растворение для твердых до-
зированных лекарственных форм»; на липофиль-
ной основе – в ОФС 1.4.2.0015.15 «Растворение для 
суппозиториев на липофильной основе». Внесение 

теста «Растворение» в фармакопейные испытания 
суппозиториев в ГФ XIII стало очередным шагом на 
пути к гармонизации требований отечественной и 
ведущих зарубежных фармакопей.

Необходимо подчеркнуть важность наличия 
альтернативных показателей испытаний, напри-
мер, характеризующих физико-химические свой-
ства суппозиторных основ: температура плавле-
ния, распадаемость и время полной деформации. 
Для суппозиториев на липофильных основах ис-
пытание на распадаемость не требуется, если для 
них предусмотрено определение температуры 
плавления или времени полной деформации. Вре-
мя полной деформации определяют в случае, если 
затруднено определение температуры плавления 
суппозиториев. При проведении более информа-
тивного теста «Растворение» испытание на распа-
даемость также не требуется. К альтернативным 
испытаниям также относят «Однородность массы 
дозированных лекарственных форм» и «Однород-
ность дозирования». При проведении первого ис-
пытания как более информативного выполнение 
второго не нужно.

Микробиологическую чистоту суппозиториев 
контролируют во всех нестерильных лекарствен-
ных формах. Испытание включает количественное 
определение жизнеспособных бактерий и грибов, 
а также выявление определенных видов микро-
организмов, наличие которых лимитировано или 
недопустимо в нестерильных лекарственных сред-
ствах (табл. 2). Впервые ОФС «Испытание на микро-
биологическую чистоту» была включена в ГФ XI. 
В изменении №2 к статье «Методы микробиоло-
гического контроля» ГФ XI изд., введенном в дей-
ствие 01.01.02 г., представлены требования к ми-

Таблица 2

Требования отечественной фармакопеи к микробиологической чистоте суппозиториев [6–8]

Испытание ГФ СССР XI, изм 2 ОФС 42-0067-07, ГФ РФ XII ОФС 1.2.4.0002.15, ГФ РФ XIII

Микробиологическая 
чистота в 1 г/мл:
а) общее число 
аэробных бактерий;
б) общее число 
грибов;
в) отсутствие 
специфических 
микроорганизмов

Назначаемые ректально* (категория 3А)

а) ≤103; б) ≤102; в) отсутствие Escherichia coli

Назначаемые интравагинально (категория 2)

а, б) суммарно ≤102; 
в) отсутствие 

Enterobacteriaceae, 
Pseudomonas aeruginosa, 

Staphylococcus aureus

а, б) суммарно ≤102, не более 
101сем. Enterobacteriacea и дру-

гих грамотрицательных бакте-
рий; в) отсутствие Pseudomonas 
aeruginosa, Staphylococcus aureus

а, б) суммарно ≤102; 
в) отсутствие Pseudomonas 

aeruginosa, Staphylococcus aureus, 
Candida albicans

Для иммунобиологических лекарственных препаратов* (категории 5.3Б и 6.2)

– –
а) ≤102; б ≤10; в) отсутствие 

сем. Enterobacteriacea, Pseudomonas 
aeruginosa, Staphylococcus aureus

Примечание. * – за исключением стерильных суппозиториев (должны быть стерильными).
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кробиологической чистоте ректальных (категория 
3А) и интравагинальных суппозиториев (катего-
рия 2). Для ректальных суппозиториев допустимо 
содержание в 1 г не более 103 КОЕ аэробных бак-
терий и не более 102 КОЕ грибов при отсутствии 
Escherichia coli. Для интравагинальных суппозитори-
ев допустимо суммарное содержание в 1 г аэроб-
ных бактерий и грибов не более 102 КОЕ при от-
сутствии Pseudomonas aeruginosa, Staphylococcus aureus. 
Оба показателя не изменяются в последующих из-
даниях ГФ и в современной ГФ XIII. Однако требо-
вания к отсутствию других специфических микро-
организмов (Enterobacteriaceae, Candida albicans) для 
интравагинальных суппозиториев изменялись. 

В ОФС 1.2.4.0002.15 ГФ XIII впервые включе-
но требование к микробиологической чистоте 
иммунобиологических ректальных и интраваги-
нальных лекарственных препаратов, которые от-
несены к категориям 5.3Б и 6.2. Несомненно, не-
обходимость выделения этой группы обусловлена 
тем, что инновационная активность отечествен-
ных производителей 1990-х годов была связана с 
формированием новых фармакотерапевтических 
направлений с использованием иммунотропных 
препаратов в форме суппозиториев. В настоящее 
время они являются одним из лидирующих сег-
ментов отечественного рынка суппозиториев [1].

Показателями эволюции фармакопейных тре-
бований к лекарственным формам, подчерки-
вающими важную роль проведения испытаний 
оценки их качества, является выделение обосо-
бленных фармакопейных разделов «Общие ста-
тьи на лекарственные формы» (ГФ XI, вып.2), 
позднее – «Фармако-технологические испытания 
и процессы» (ГФ XII, ч. 2), и наконец «Лекарствен-
ные формы и методы их анализа» с подразделом 
«Фармацевтико-технологические испытания ле-
карственных форм» (ГФ XIII, т. 2). Если в ГФ XII 
приведено 12 фармако-технологических испыта-
ний лекарственных форм, то в ГФ XIII содержится 
уже 17 испытаний (в том числе 6 испытаний суп-
позиториев), что подтверждает особое значение 
их проведения. 

Заключение
Важнейшей задачей российских производи-

телей суппозиториев является выход на между-
народный фармацевтический рынок, что может 
быть достигнуто путем соответствия качества 
отечественных лекарственных препаратов тре-
бованиям мировых стандартов. Новое XIII изда-
ние ГФ решает эту стратегическую задачу. В на-
стоящее время в стадии подготовки находится 

ГФ РФ XIV. Согласно сравнительному анализу 
требований отечественной фармакопеи разных 
изданий, предъявляемым к испытаниям суппо-
зиториев с 1930-х годов, лекарственная форма 
изменялась и эволюционировала. Одновремен-
но претерпевали изменения требования к испы-
таниям суппозиториев. Их содержание обновля-
лось в соответствии с уровнем развития сегмента 
суппозиториев фармацевтического рынка.
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