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РЕЗЮМЕ
Проведен мониторинг современного состояния отечественного и зарубежного фармацевтических рынков упаковки для аэро-

золей и спреев. в зависимости от выпускающей фирмы и страны-производителя. Показано, что упаковку для аэродисперсных 
лекарственных форм (спреев и аэрозолей) выпускают в большинстве случаев зарубежные фирмы-производители. Российские 
фирмы-производители упаковок для аэродисперсных лекарственных форм представлены в небольшом количестве. Сравнительный 
анализ фармакопейных требований к упаковкам для спреев и аэрозолей выявил, что требования к упаковке для аэродисперсных 
лекарственных форм наиболее подробно прописаны в Государственной Фармакопее Российской Федерации XIV издания. 

В зарубежных фармакопеях требования к упаковкам для спреев и аэрозолей совпадают частично или полностью. Отдельно 
установленные требования к упаковкам спреев отсутствуют в фармакопеях Республики Казахстан, Великобритании, США. В 
фармакопеях Республики Беларусь и Великобритании представлены требования к отдельному виду аэродисперсных лекар-
ственных форм – медицинским пенам. 
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SUMMARY
The current state of the Russian and foreign pharmaceutical markets for aerosol and spray packages was monitored according to the 

manufacturing company and country. In most cases, the foreign manufacturers were shown to produce a package for aerodisperse 
dosage forms (sprays and aerosols). There are few Russian manufacturers of packages for aerodisperse dosage forms. A comparative 
analysis of the pharmacopoeial requirements for spray and aerosol packages revealed that the packaging requirements for aerodisperse 
dosage forms are most described in detail in the State Pharmacopoeia of the Russian Federation, 14th edition. 

In the foreign pharmacopoeias, the packaging requirements for sprays and aerosols coincide partially or completely. Separately 
established packaging requirements for sprays are absent in the pharmacopoeias of the Republic of Kazakhstan, the United Kingdom, and 
the USA. The Pharmacopoeias of the Republic of Belarus and the United Kingdom provide requirements for an individual type of 
aerodisperse dosage forms, such as medical foams.
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Введение

Современная фармацевтическая упаковка 
занимает важное место в обеспечении ста-

бильности лекарственных препаратов (ЛП), так 
как позволяет: предотвратить воздействие факто-
ров окружающей среды (попадание микроорганиз-
мов, воздействие света, газов, влажности среды и 
др.); снизить вероятность наступления химических 
побочных процессов при хранении ЛП; уменьшить 
возможность взаимодействия лекарственных 
средств (ЛС) с материалом упаковки; увеличить ста-
бильность и сохранность содержимого упаковки в 
течение определенного срока годности [1]. 

По данным М.М. Губина [2], в настоящее время 
к фармацевтической упаковке для ЛП предъявля-
ются 4 типа требований: конструктивные требо-
вания к первичной упаковке; требования к мате-
риалам; специфические требования, зависящие 
от типа препарата, конструкции упаковки и тех-
нологии изготовления; общие требования. Осо-
бую актуальность приобретает упаковка для аэро-
дисперсных лекарственных форм, содержащих в 
своем составе жидкое ЛС (аэрозоли и спреи), так 
как содержимое упаковки в наибольшей степени 
подвержено неблагоприятным факторам окружа-
ющей среды, что может отрицательно повлиять 
на качество ЛП и снизить срок его годности. 

Цель настоящего исследования – обзор фар-
мацевтического рынка упаковки для аэрозолей и 
спреев и требований к ней, представленных в от-
ечественных и зарубежных фармакопеях.

В качестве объектов исследования при изуче-
нии фармацевтического рынка упаковки для аэ-
родисперсных лекарственных форм выступала 
информация, представленная на официальных 
сайтах фирм- производителей упаковки, катало-
ги продукции зарубежных и российских фирм-
производителей, представленные на официаль-
ных сайтах в электронном виде [3–19]. Анализ 
информации по фармацевтическому рынку упа-
ковки проводился в зависимости от фирмы-про-
изводителя, страны производителя, типа упаков-
ки и ее конструктивных особенностей.

Фармацевтическую упаковку для аэродисперс-
ных лекарственных форм в основном выпускают 
зарубежные фирмы-производители (см. рисунок): 
Aptar pharma, Frapak, Rexam Healthcare, Coster 
Pharma, Röchling Medical Neuhaus GmbH&Co, 

KG, Lutz-packaging, Sgd-pharma, Tecnocap Group, 
FALCO S.p.A., Pikopack Co., Yel Teneke Kutu, группа 
компаний Can Pack, Eurospray s.r.l, Guangdong Laya 
Chemical Co., Ltd., Metal Press srl., The Parliament 
Group Limited, Gerresheimer, Apg-cosmetics. Среди 
российских фирм-производителей представлены 
ООО «Титан», ООО «Меридиан», группа компаний 
Рackgroup.

Фирма Aptar pharma (Швейцария) специали-
зируется на выпуске упаковки для назальных ле-
карственных форм и лекарственных форм, ис-
пользуемых при лечении заболеваний легких; 
Frapak (Нидерланды) занимается производством 
различной упаковки, в том числе, фармацевтиче-
ской. Для комплектации упаковки для спреев вы-
пускает насадки для носа и горла, а также аппли-
каторы по типу «разбрызгивающая головка».

Фирма Rexam Healthcare специализируется 
на выпуске полимерной упаковки для аэрозолей 
и спреев, клапанно-распылительных устройств и 
насадок для ротовой полости, носа и уха. Coster 
Pharma выпускает аппликаторы (насадки) для ле-
чения заболеваний легких, носа, ротовой полости, 
местного применения и клапанно-распылитель-
ные устройства. Фирма Röchling Medical Neuhaus 
GmbH&Co, KG производит пластиковую упаков-
ку для назальных спреев, а Lutz-packaging специа-
лизируется на выпуске стеклянной упаковки для 
спреев. Sgd-pharma выпускает упаковку для на-
зальных спреев и аэрозолей, Gerresheimer специ-
ализируется на выпуске упаковки для портатив-
ных ингаляторов для медицинского применения. 
Apg-cosmetics выпускает упаковку для различных 
отраслей, в том числе для фармацевтической (кла-
панно-распылительные устройства для спреев). 

Алюминиевые аэрозольные баллоны и ком-
плектующие к ним для различных отраслей про-
мышленности (в том числе фармацевтической) 
выпускают: Tecnocap Group (Италия), FALCO S.p.A. 
(Италия), Pikopack Co. (Венгрия), Yel Teneke Kutu 
(Турция), группы компаний Can Pack (Польша), 
Eurospray s.r.l (Италия), Guangdong Laya Chemical 
Co., Ltd. (Китай), Metal Press srl (Италия), The 
Parliament Group Limited (Великобритания). 

Российский производитель ООО «Титан» 
(Санкт-Петербург) занимается выпуском полимер-
ных флаконов для спреев с насадками-распылите-
лями. ООО «Меридиан» (Санкт-Петербург) предла-

Key words: aerosols, sprays, packaging, packaging requirements, pharmaceutical market.

For reference: Kinev M.Yu., Petrov A.Yu., Dudorova O.A. The pharmaceutical market for an aerosol and spray package: its 
requirements given in the pharmacopoeias. Farmatsiya, 2020; 69 (5): 12–17. https://doi.org/10/29296/25419218-2020-05-02
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гает различные варианты упаковки для разных 
отраслей промышленности. Для фармацевти-
ческой отрасли выпускает полимерную упаков-
ку, а также распылительные насадки для на-
зальных спреев и кнопочные распылительные 
устройства для аэродисперсных лекарственных 
форм, применяемые при лечении заболеваний 
ротовой полости и горла. Фирма «PackGroup» 
– это объединение трех компаний («Эллипс», 
«Кристал Гласс», «ПакСтоп»), в числе которых 
представлены российские и украинские про-
изводители. Одним из направлений их работы, 
является производство полимерной упаковки, 
насадок-распылителей для носа и горла.

Требования к упаковке аэродисперсных ле-
карственных форм представлены в Государствен-
ной Фармакопее (ГФ) Российской Федерации XIV 
издания (том 2) и зарубежных фармакопеях – ГФ 
Республики Беларусь, ГФ Республики Казахстан, 
Европейской Фармакопее, Британской Фармако-
пее, Фармакопее США [20–25].

В ГФ Республики Беларусь представлены 
требования к упаковке для аэрозолей, назаль-
ных спреев под давлением, медицинских пен, 
назальных спреев, а в ГФ Республики Казах-
стан представлены требования к упаковке для 
аэрозолей, назальных аэрозолей. В Европей-
ской Фармакопее представлены требования к 
упаковке для аэрозолей и назальных спреев, в 
Британской Фармакопее имеются требования 
к упаковке для аэрозолей и медицинских пен. 
В Фармакопее США представлены требования 
к упаковке для аэрозолей, требования к упа-
ковке для спреев отсутствуют (см. таблицу).

Заключение
Установлено, что упаковку для аэроди-

сперсных лекарственных форм выпускают в 
основном зарубежные фирмы-производители. 
Российские фирмы-производителей на фарма-
цевтическом рынке представлены незначитель-
но. Анализ фармакопейных требований к упа-
ковке для аэродисперсных лекарственных форм 
показал, что ГФ различных стран предъявляют-
ся различные требования к конструктивным 
особенностям упаковки для аэрозолей и спреев.
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Требования к упаковке для аэрозолей и спреев, представленные в отечественных и зарубежных фармакопеях
The aerosol and spray packaging requirements given in Russian and foreign pharmacopoeias

Фармакопея
Требования к упаковке

Упаковка для аэрозолей Упаковка для спреев

Государ-
ственная 
Фармакопея 
Российской 
Федерации, 
XIV издание, 
т. 2

«Аэрозоли и спреи» ОФС.1.4.1.0002.15. – представлены требования к упаковке для аэрозолей и спреев. 
Аэрозоли и спреи помещают в упаковку, которая должна быть изготовлена из материала, инертного 

по отношению к содержимому упаковки: металла, стекла, полимерного материала или их комбинаций. 
Стеклянные емкости аэрозолей должны быть защищены покрытием из полимерного материала. 

Аэрозольные баллоны должны выдерживать внутреннее давление не менее 1 МПа при 20ºС. Упаковка недо-
зированных аэрозолей и спреев должна быть снабжена средством доставки ЛП – распылительным или кла-
панно-распылительным устройством непрерывного действия; упаковка дозированных аэрозолей и спреев – 
дозирующим распылительным или дозирующим клапанно-распылительным устройством. Распылительное 
устройство должно регулировать высвобождение содержимого упаковки во время использования: скорость 
и полноту высвобождения, размер частиц дисперсии, однородность дозирования. Клапанно-распылительное 

устройство аэрозолей должно обеспечивать герметичность упаковки в нерабочем состоянии. Материалы, 
используемые в производстве распылительных и дозирующих устройств (полимеры, эластомеры, металл), 

должны быть инертны по отношению к содержимому упаковки

Государ-
ственная 
Фармакопея 
Республики 
Беларусь, 
1-е издание

ФС «Лекарственные средства, находящиеся под давлением» – представлены требования 
к контейнерам, распыляющим устройствам и ЛС, находящимся под давлением (аэро-
золям, назальным спреям, медицинским пенам). Контейнеры должны быть прочны-
ми и устойчивыми по отношению к внутреннему давлению. Могут быть изготовле-

ны из металла, стекла, пластика или комбинации этих материалов и не должны вза-
имодействовать с содержимым. Стеклянные контейнеры должны иметь защитное 
пластиковое покрытие. Клапан должен герметично закрывать контейнер в нерабо-
чем положении и обеспечивать необходимую дозу ЛС в процессе использования. 

На характеристику распыления влияют размеры, количество и расположение отвер-
стий, а также тип распыляющего устройства. Клапаны обеспечивают непрерывный 
выход (клапан непрерывного действия) или выдают отмеренное количество лекар-

ственного средства при каждом нажатии (клапан дозирующего действия). 
Материалы, используемые для производства клапанов, не должны взаимодейство-

вать с содержимым контейнера. ЛС, находящиеся под давлением, должны быть осна-
щены соответствующим распыляющим устройством, согласно его назначению. 

ЛС должны соответствовать требованиям, предъявляемым к пропеллентам, размеру 
частиц, дозе, получаемой при одном нажатии на дозирующий клапан. ФС «Назальные 

лекарственные средства» – представлены требования к контейнерам и распыляю-
щим устройствам для жидких назальных спреев под давлением. Жидкие назальные 
спреи под давлением выпускают в контейнерах под давлением, снабженных подхо-
дящей насадкой, а также с дозирующим клапаном или без него. Должны выдержи-

вать требования статьи «Лекарственные средства, находящиеся под давлением». 
Размер распыленных капелек должен быть таким, чтобы обеспечивать их осаждение 
в полости носа. ФС «Пены медицинские» – указано, что пены медицинские, выпускае-

мые в контейнере под давлением, должны соответствовать требованиям статьи 
«Лекарственные средства, находящиеся под давлением»

ФС «Назальные лекар-
ственные средства» – 

представлены требова-
ния к контейнерам и 

распыляющим устрой-
ствам для жидких 
назальных спреев. 
Жидкие назальные 
спреи выпускают 

в контейнерах с дози-
рующим устройством, 
снабженных подходя-

щей насадкой, а также 
с дозирующим клапа-

ном или без него. 
Размер распыленных 
капелек должен быть 
таким, чтобы обеспе-
чивать их осаждение 

в полости носа 

Государ-
ственная 
Фармакопея 
Республики 
Казахстан, 
т. 1

ФС «Лекарственные препараты, находящиеся под давлением» – представлены требо-
вания к контейнерам, распыляющим устройствам и ЛС, находящимся под давлени-
ем. Контейнеры должны быть прочными и устойчивыми по отношению к внутрен-

нему давлению. Они могут быть изготовлены из металла, стекла, пластика или 
комбинации этих материалов и не должны взаимодействовать с содержимым. 

Стеклянные контейнеры должны иметь защитное пластиковое покрытие. Клапан 
должен герметично закрывать контейнер в нерабочем положении и обеспечивать 
необходимую дозу ЛС в процессе использования. На характеристику распыления 
влияют размеры, количество и рас положение отверстий, а также тип распыляю-

щего устройства. Клапаны обеспечивают непрерывный выход (клапан непрерывно-
го действия) или выдают отмеренное количество ЛС при каждом нажатии (клапан 

дозирующего действия). Материалы, используемые для производства клапанов, 
не должны взаимодействовать с содержимым контейнера. ЛС, находящиеся под 

давлением, должны быть оснащены соответствующим распыляющим устройством, 
согласно его назначению. При необходимости ЛС должны соответствовать требова-

ниям, предъявляемым к пропеллентам, размеру частиц, дозе, получаемой при 
одном нажатии на дозирующий клапан. ФС «Назальные лекарственные средства» – 

представлены требования к назальным жидким аэрозолям. Жидкие назальные 
аэрозоли выпускают в контейнерах с распыляющим устройством или в контейне-
рах под давлением, снабженных подходящей насадкой, а также дозирующим кла-
паном или без него. Если аэрозоли выпускают в контейнерах под давлением, они 
должны соответствовать требованиям ФС «Лекарственные средства, находящиеся 
под давлением». Размер распыленных капелек должен быть таким, что бы обеспе-

чивать их осаждение в носовой полости

Требования 
к упаковке для спреев 

отсутствуют 
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Европейская 
Фармакопея, 
7.0 

ФС «Лекарственные препараты, находящиеся под давлением» – приведены 
требования к контейнерам и распыляющим устройствам для аэрозолей. 
Контейнеры должны быть прочными и устойчивыми к внутреннему дав-
лению. Они могут быть изготовлены из металла, стекла, полимеров или 
комбинации этих материалов и не должны взаимодействовать с содер-
жимым. Стеклянные контейнеры должны иметь защитное полимерное 

покрытие. Клапан должен герметично закрывать контейнер в нерабочем 
положении и обеспечивать высвобождение требуемой дозы в процессе 
использования. На характеристику распыления влияет тип устройства, 

в частности, размеры, количество и расположение отверстий. Некоторые 
клапаны обеспечивают непрерывное высвобождение, другие (дозирую-
щие клапаны) высвобождают определенное количество ЛП при каждом 

нажатии клапана. Материалы, используемые для производства клапанов, 
не должны взаимодействовать с содержимым контейнера

ФС «Назальные лекарственные 
препараты» (раздел «Назальные 

капли и жидкие назальные 
спреи»). Имеется указание, что 

жидкие назальные спреи должны 
выпускаться в контейнерах с рас-

пыляющим устройством или в 
контейнерах под давлением, 

снабженных подходящим аппли-
катором и дозирующим клапа-
ном или без него. Если спреи 

выпускаются в контейнерах под 
давлением, они должны выдер-

живать требования статьи 
«Лекарственные препараты, нахо-
дящиеся под давлением». Размер 

распыляемых капель должен 
быть таким, чтобы локализовать 

их осаждение в полости носа

Британская 
Фармакопея

ФС «Лекарственные препараты, находящиеся под давлением» – приведены 
требования к контейнерам для аэрозолей, медицинских пен. Контейнеры 
должны быть плотными и устойчивыми к внутреннему давлению и могут 

быть изготовлены из металла, стекла, пластика или комбинаций этих 
материалов. Должны быть совместимы с их содержимым. Стеклянные 

контейнеры защищены пластиковым покрытием. ФС «Медицинские пены»: 
Указывается, что медицинские пены реализуются в герметизированном 

контейнере, который оснащен устройством, состоящим из клапана 
и кнопки, для подачи пены. Лекарственные пены, предназначенные для 

использования на поврежденной коже и на открытых ранах, должны быть 
в стерильной упаковке. Упаковка должна соответствовать требованиям 

статьи «Лекарственные препараты, находящиеся под давлением» 

Требования к упаковке 
для спреев отсутствуют

Фармакопея 
США

ФС «Фармацевтические лекарственные формы» – представлены основные 
компоненты аэрозольной системы: контейнер, пропеллент, концентрат, 
содержащий действующие компоненты, клапан и исполнительный меха-
низм.  Приведены требования к клапанам, распылительным механизмам 
и таре. Дается указание, что основная функция клапана – регулировать 

поток терапевтического вещества и пропеллента из контейнера. На харак-
теристики распыляемого материала аэрозоля влияют: размер выпускного 
отверстия, его положение, количество отверстий. Материалы, применяе-
мые для изготовления клапанов, должны быть инертны к используемым 

ЛС. Обычно используются пластмассовые, резиновые, алюминиевые и 
стальные из нержавеющей стали детали клапана. Дозирующие клапаны 
должны выпускать точную дозу в пределах установленных допустимых 
отклонений. Представлены требования к распылительным механизмам. 
Указано, что распылитель – патрубок, присоединенный к штоку клапана 

аэрозоля, который, будучи нажат или перемещен, открывает клапан, 
и направляет спрей, содержащий ЛС к желаемой области. Распылитель обыч-
но указывает направление, в котором препарат распределяется и защища-
ет руку или палец от охлаждающих эффектов пропеллента. Распылители 
включают отверстие, которое в значительной степени может разниться 

по размеру и форме. Размер этого отверстия, конструкция расширительной 
камеры, и характер пропеллента и рецептуры влияет на поставляемую 

дозу. Для ингаляционных аэрозолей используют распылитель, способный 
к подаче ЛС в надлежащем диапазоне размера частиц и с соответствующи-

ми структурой спрея и геометрией струи. Приведены требования к таре 
для аэрозолей. Аэрозольную тару обычно делают из стекла, пластмассы 

или металла, или комбинации этих материалов. Стеклянная тара должна 
быть точно спроектирована, чтобы обеспечить максимальные сохранность 

давления и удароустойчивость. Пластмассы могут использоваться для 
покрытия стеклянной тары, для обеспечения улучшенных характеристик 
безопасности, или покрытия металлической тары, чтобы улучшить корро-
зионную стойкость и увеличить стабильность состава. Подходящие метал-
лы включают нержавеющую сталь, алюминий, и покрытую оловом сталь

Требования к упаковке 
для спреев отсутствуют
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