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РЕЗЮМЕ
Введение. Инфекционно-воспалительные заболевания половых органов ухудшают репродуктивное здоровье женщины. 

Основная цель лечения данных патологий – восстановление нормального микробиоценоза влагалища, ликвидация патогенных 
возбудителей, купирование воспаления и общая стимуляция организма. Альтернативой синтетическим антибактериальным 
препаратам для местного применения является использование природных антимикробных веществ в интравагинальных лекар-
ственных формах. 

Цель исследования – разработка состава и технологии вагинальных суппозиториев противомикробного действия на осно-
ве густого экстракта листьев шалфея лекарственного, произрастающего в районе Донбасса.

Материал и методы. Антимикробную активность густого экстракта листьев шалфея лекарственного в составе модельных 
смесей с лимонной, бензойной кислотами и лактулозой определяли методом диффузии в агар в модификации колодцев. 
Образцы суппозиториев изготавливали методом выливания в суппозиторные формы с объемом гнезда 3,0. Качество суппозито-
риев оценивали в соответствии с требованиями ГФ РФ XIV издания. 

Результаты. Установлен оптимальный состав для введения в суппозиторную основу густого экстракта листьев шалфея 
лекарственного. Рационально использовать полиэтиленоксидные основы. 

Заключение. Разработан состав суппозиториев вагинальных для лечения инфекционно-воспалительных гинекологических 
заболеваний, обоснованы выбор суппозиторной основы и оптимальная технология вагинальных суппозиториев, отвечающих 
требованиям нормативной документации.

Ключевые слова: вагинальные суппозитории, технология, листья шалфея лекарственного, Folia Salviae officinalis, густой 
экстракт.
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SUMMARY 
Introduction. Infectious and inflammatory diseases of the female genital organs impair the women’s reproductive health. The 

mainstay of treatment in these diseases is restoration of normal vaginal microbiocenosis, elimination of their pathogens, relief of 
inflammation, and general stimulation of the body. Natural antimicrobial agents used as intravaginal dosage forms are an alternative to 
topical synthetic antibacterial drugs.
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Введение

Сохранение репродуктивного здоровья 
женщин имеет высокую социальную зна-

чимость для развития общества. Отрицательное 
влияние на детородную функцию женщин ока-
зывают инфекционно-воспалительные заболева-
ния нижних отделов половых органов, которые 
являются доминирующими в структуре гинеко-
логических патологий [1]. Лечение данных забо-
леваний направлено на эррадикацию патоген-
ных возбудителей, купирование воспаления и 
общую стимуляцию организма. Известно, что 
сдвиг рН влагалищного секрета в щелочную сто-
рону способствует изменению количественного 
и качественного состава микробиоценоза влага-
лища в сторону уменьшения количества лактоба-
цилл и значительного увеличения роста условно-
патогенных микроорганизмов. Поэтому важным 
аспектом лечения рассматриваемых патологий 
является восстановление нормальных значений 
рН (3,8–4,5) влагалищного секрета. Кроме того, 
при лечении инфекционно-воспалительных ги-
некологических заболеваний необходимы меры 
по снижению риска возникновения резистентно-
сти штаммов микроорганизмов, дисбактериоза, 
аллергических реакций [2]. 

В настоящее время альтернативой синте-
тическим антибактериальным препаратам для 
местного применения считаются природные ан-
тимикробные вещества в интравагинальных ле-
карственных формах. Из существующих расти-
тельных экстрактов выраженной антимикробной 
активностью обладает густой экстракт листьев 
шалфея лекарственного (ГЭЛШЛ). При изучении 
противовоспалительных свойств ГЭЛШЛ ранее 
было выявлено также выраженное антиэкссуда-
тивное и противовоспалительное действия экс-
тракта [3]. Полученные данные позволяют рассма-

тривать ГЭЛШЛ как перспективный компонент 
интравагинальных лекарственных форм для ле-
чения инфекционно-воспалительных гинеколо-
гических заболеваний. 

Анализ ассортимента интравагинальных ле-
карственных форм, зарегистрированных в Рос-
сийской Федерации и применяемых для лечения 
инфекционно-воспалительных гинекологиче-
ских заболеваний, показал, что наиболее распро-
страненной и перспективной лекарственной фор-
мой являются суппозитории [4–6]. 

Цель работы – разработка состава и техноло-
гии вагинальных суппозиториев противомикроб-
ного действия на основе густого экстракта ли-
стьев шалфея лекарственного, произрастающего 
в районе Донбасса.

Материал и методы
Основные задачи эксперимента – обоснование 

оптимального содержания ГЭЛШЛ в суппозитори-
ях, а также выбор основы и вспомогательных ве-
ществ, которые влияют на терапевтическую эф-
фективность лекарственной субстанции. ГЭЛШЛ 
был получен по методике, разработанной груп-
пой ученых НФаУ (Харьков) и ЛГМУ (Луганск) [7, 
8]. В качестве растительного сырья использова-
ли листья шалфея лекарственного (Folia Salviae 
officinalis), произрастающего в районе Донбасса, 
собранные и высушенные согласно требованиям 
Государственной фармакопеи РФ XIV издания (ГФ 
РФ XIV) [9].

Выбор оптимальной основы для суппозитори-
ев осуществлялся на основании результатов тех-
нологических исследований различных компози-
ций гидрофильных, дифильных и липофильных 
суппозиторных основ (табл. 1): полиэтиленоксид-
ных (образцы 15–18), масло какао (образцы 3, 13, 
14), твердого кулинарного жира (образцы 1, 5–8), 

Objective: to develop the composition and technology of antibacterial vaginal suppositories containing a solid extract from the 
leaves of garden sage that grows in the Donbass region. 

Material and methods. The antimicrobial activity of a solid garden sage leaf extract as part of model mixtures with citric and benzoic 
acids and lactulose was determined by modified well agar diffusion. Suppository samples were prepared by pouring into suppository 
molds with a 3.0 nest volume. The quality of suppositories was assessed in accordance with the requirements of the 14th Edition of the 
State Pharmacopeia of the Russian Federation.

Results. The investigators established the optimal composition for the incorporation of a solid extract garden sage leaf extract into 
the suppository base. It is rational to use polyethylene oxide bases.

Conclusion. The composition of vaginal suppositories was developed for the treatment of gynecological infectious and inflammatory 
diseases, the choice of a suppository base and the optimal technology of vaginal suppositories that met the requirements of regulatory 
documentation were justified.

Key words: vaginal suppositories, technology, garden sage leaves, Folia Salviae officinalis, solid extract.

For citation: Yunusova I.A., Perederiy E.A. Development of the composition and technology of vaginal suppositories containing 
a garden sage (Salvia officinalis) leaf extract. Farmatsiya (Pharmacy), 2019; 68 (8): 28–33. https://doi.org/10/29296/25419218-
2019-08-05
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витепсола Н-15 (образцы 2, 9–12). Вспомогатель-
ными веществами служили: вода очищенная, 
спирто-водно-глицериновая смесь, ланолин без-
водный, эмульгатор Т-2.

В качестве агентов, способных изменять кис-
лотность среды влагалища, использовали в раз-
личных комбинациях лимонную и бензойную 
кислоты, а также лактулозу. В каждый образец со-
става суппозиториев вагинальных вводили 0,05 г 
ГЭЛШЛ, в образцы 1–4 добавляли бензойную кис-
лоту в количестве 0,03, 0,05, 0,08, 0,10 г соответ-
ственно, в образцы 5–8 – 0,03, 0,05, 0,08, 0,10 г ли-
монной кислоты соответственно, в образцы 9–11 
добавляли лактулозу в количестве 0,05, 0,15 и 0,30 г 
соответственно. 

Дозировки действующего вещества и ком-
понентов оптимального состава суппозиторной 

массы выбирались по результатам изучения ан-
тимикробной активности ГЭЛШЛ в составе мо-
дельных смесей с добавлением лимонной, бен-
зойной кислот и лактулозы по зонам задержки 
роста стандартных штаммов микроорганиз-
мов: Staphylococcus aureus АТСС 6538, Escherichia coli 
АТСС 25922, Pseudomonas aeruginosa АТСС 9027, 
Bacillus subtilis АТСС 6633, Сandida albicans AТСС 
885-653. В ходе исследования использовали фар-
макопейный метод диффузии в агар в модифи-
кации колодцев [9]. Работа проводилась на базе 
микробиологической лаборатории СП «Фарма-
цевтическая фабрика» ГУП ЛНР «Лугмедфарм» 
(Луганск). 

Образцы суппозиториев изготавливали мето-
дом выливания в суппозиторные формы с объ-
емом гнезда 3,0 г, с учетом физико-химических 
свойств основных и вспомогательных ингреди-
ентов. Суппозиторные основы плавили на водя-
ной бане, составные части сложных основ сплав-
ляли в фарфоровой чашке с учетом температур 
их плавления. Густой липофильный экстракт ли-
стьев шалфея лекарственного вводили в суппози-
торные основы классическим методом – путем 
растирания с равным количеством спирто-водно-
глицериновой смеси (1:6:3), а также с использова-
нием ПАВ, с целью достижения лучшего распре-
деления вещества в основе. Процесс получения 
суппозиториев на гидрофильной основе предус-
матривал: подготовку рассчитанных количеств 
ингредиентов; растирание густого экстракта с 
равным объемом спирто-водно-глицериновой 
смеси; смешивание с предварительно растворен-
ной в воде лимонной кислотой; добавление рас-
плавленной основы к полученной смеси; вылива-
ние суппозиторной массы в формы; охлаждение; 
оценку качества.

Этапы получения суппозиториев на липо-
фильных и дифильных основах: подготовка рас-
считанных количеств ингредиентов, смеши-
вание густого экстракта и лимонной кислоты 
(предварительно растертой с несколькими ка-
плями воды) с эмульгатором Т-2 или ланолином, 
в различных соотношениях, после чего следова-
ло постепенное добавление основы и выливание 
полученной массы в формы, охлаждение, оцен-
ка качества. 

Оценку качества суппозиториев осуществля-
ли согласно требованиям ГФ РФ XIV в зависимо-
сти от природы применяемой основы по следу-
ющим критериям: «Описание», «Размер частиц», 
«Распадаемость», «Однородность массы», «рН». 
Размеры частиц дисперсной фазы, представ-

Таблица 1

Составы суппозиторных основ

Table 1

Compositions of suppository bases
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ленной ГЭЛШЛ, определяли методом оптиче-
ской микроскопии с помощью монокулярного 
микроскопа Delta Optical Genetic Pro, снабжен-
ного цифровой камерой MicroQ 13 при общем 
увеличении 400×. Распадаемость устанавлива-
ли с помощью прибора, состоящего из стеклян-
ного полого цилиндра с закрепленными внутри 
2 перфорированными дисками на расстоянии 
3 см друг от друга. При испытании использо-
вали 3 прибора, помещенные в отдельные со-
суды с мешалкой и дистиллированной водой, 
температура которой поддерживалась в преде-
лах 36–37°С. Суппозитории на липофильной ос-
нове выдерживали испытание, если распадае-
мость составляла менее 30 мин, суппозитории 
на гидрофильной основе – менее 60 мин. Одно-
родность массы определяли путем взвешивания 
20 суппозиториев каждого состава на электрон-
ных весах CERTU Sbalance CBA-300-0.005 с точ-
ностью до 0,001 г. Суппозитории выдерживали 
испытание, если отклонение индивидуальной 
массы не превышало 5% от средней массы. По-
тенциометрически определяли рН водной вы-
тяжки из суппозиториев, согласно требованиям 
ГФ РФ XIV [9]. В колбу объемом 50 мл с содержа-
нием 30 мл воды очищенной, нагретой до тем-
пературы 60±5°С, помещали суппозиторий и 
перемешивали до полного растворения. После 
остывания определяли рН с помощью pH-метра 
лабораторного рН-150 МИ.

Статистическую обработку полученных дан-
ных выполняли с помощью программы «Statistica 
6.0». Различия между сравниваемыми параметра-
ми считали достоверными при p<0,05.

Результаты и обсуждение
Количественный состав действующего ве-

щества в предполагаемой лекарственной форме 
был установлен на основании результатов прове-
денного ранее микробиологического исследова-
ния антибактериальной активности ГЭЛШЛ [10]. 
Для создания вагинальных суппозиториев был 
выбран образец с массой вещества 0,05 г, обла-
дающий наибольшей антибактериальной актив-
ностью.

Оптимальный количественный и качествен-
ный модельный состав для введения в суппози-
торную основу определяли по результатам ми-
кробиологического исследования (см. рисунок) 
антибактериальной активности модельных сме-
сей ГЭЛШЛ, лимонной, бензойной кислот и 
лактулозой. Установлено, что при добавлении 
лимонной кислоты к ГЭЛШЛ антимикробная ак-
тивность последнего возрастала. Однако при уве-
личении количества лимонной кислоты влияние 
на зону задержки роста микроорганизмов было 
обратно пропорциональным. Максимальной ан-
тибактериальной активностью обладал образец 
№ 5, содержащий 0,05 г ГЭЛШЛ и 0,03 г лимонной 
кислоты на 1 суппозиторий. 

Антимикробная активность модельных смесей густого экстракта листьев шалфея лекарственного )ГЭЛШЛ) 

в составе суппозиториев. Примечания. Тест-культуры: №1 – Staphylococcus aureus АТСС 6538; 

№2 – Pseudomonas aeruginosa АТСС 9027; №3 – Сandida albicans AТСС 885-653; 

№4 – Bacillus subtilis АТСС 6633; * – различия статистически значимы при 0,05

Antimicrobial activity of model mixtures of solid garden sage leaf extract (SGSLE) as part of suppositories.

Notes. Test cultures: No. 1 — Staphylococcus aureus ATCC 6538; No. 2 – Pseudomonas aeruginosa 

ATCC 9027; No. 3 – Сandida albicans ATCC 885-653; No. 4 – Bacillus subtilis ATCC 6633; 

* – the differences are statistically significant at 0,05
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ние. Средняя масса суппо-
зиториев составляла 3,292 
и 3,272 г соответственно, 
отклонение в массе не пре-
вышало ±5%. Распадаемость 
и размер частиц в этих суп-
позиториях также соответ-
ствовали требованиям ГФ 
РФ XIV.

Заключение
Таким образом, на ос-

новании эксперименталь-
ных данных был обоснован 
состав суппозиториев ваги-
нальных для лечения ин-
фекционно-воспалительных 
гинекологических заболева-

ний: ГЭЛШЛ – 0,05 г, лимонная кислота – 0,03 г, 
основы – до 3,0 г. В ходе технологических, био-
фармацевтических и физико-химических иссле-
дований подтвержден выбор суппозиторной ос-
новы и оптимальная технология вагинальных 
суппозиториев, отвечающих требованиям норма-
тивной документации.
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Таблица 2
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Table 2

Quality indicators of suppositories with a solid 
garden sage leaf extract and citric acid

Основа Описание

Размер 
частиц, 
менее 

100 мкм

Распадаемость, 
мин

Однородность 
массы

рН

№2 + + 21 + 6,21

№9 + + 18 + 6,12

№10 + + 18 + 6,10

№16 + + 37 + 3,25

№17 + + 40 + 3,21
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