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РЕЗЮМЕ
Введение. Включение впервые в Государственную Фармакопею (ГФ) XIII издания общей фармакопейной статьи 

ОФС.1.7.1.0008.15 «Пробиотики» делают актуальным систематизацию и анализ современных требований, предъявляемых к 
этой группе препаратов. 

Цель исследования: анализ ассортимента и технологии пробиотиков, представленных на российском фармацевтическом 
рынке, по составу, показаниям к применению и лекарственным формам.

Материал и методы. Исследование проведено с использованием официального источника информации о регистрации 
лекарственных средств в Российской Федерации, ГФ XIV издания и современных обзоров препаратов пробиотиков, представ-
ленных в библиографическом списке. 

Результаты. Рассмотрены основные классификации пробиотиков по количеству штаммов; по таксономическим группам 
микроорганизмов; по степени взаимодействия действующих веществ. Дана характеристика современным препаратам пробиоти-
ков: комбинированным, содержащим спорообразующие бактерии и продукты метаболизма бактерий нормофлоры человека. При 
анализе Госреестра Российской Федерации установлено, что 62,1% ассортимента пробиотиков выпускаются отечественными 
производителями. О кардинальном изменении рынка пробиотиков свидетельствует появление в ассортименте аптек большого 
количества биологически активных добавок к пище, содержащих, как правило, поликомпонентные пробиотики в виде капсул. 
Выделены актуальные направления развития технологий пробиотиков.

Заключение. В результате проведенной работы установлено, что за последние годы существенно расширился ассорти-
мент комплексных препаратов, появились такие лекарственные формы, как лиофилизат для приготовления суспензии, мазь 
для местного применения, саше. Среди пероральных лекарственных форм – пробиотики отечественного производства в кап-
сулах. В качестве направлений развития технологий пробиотиков перспективным является расширение группы сорбирован-
ных пробиотиков, создание отечественных препаратов в форме капель для приема внутрь, мягких лекарственных форм 
и спреев для местного применения, в том числе для создания лечебно-профилактических средств в области косметологии. 
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Введение 

Включение впервые в Государственную Фар-
макопею (ГФ) XIII издания общей фарма-

копейной статьи ОФС.1.7.1.0008.15 «Пробиотики» 
делают актуальным систематизацию и анализ со-
временных требований, предъявляемых к этой 
группе препаратов. Обзор по лекарственным пре-
паратам пробиотиков, опубликованный в 2000 г., 
рассматривает данную группу препаратов как дина-
мично развивающуюся. В статье выделены основ-
ные тенденции развития, включающие создание 
комбинированных и поликомпонентных препара-
тов, совершенствование технологии и стандартиза-
ции, разработку новых лекарственных форм [1, 2].

Цель настоящего обзора – анализ ассортимен-
та и технологии пробиотиков, представленных 
на российском фармацевтическом рынке, по со-
ставу, показаниям к применению и лекарствен-
ным формам.

Материал 
и методы

Исследование проведено с использованием 
официального источника информации о реги-
страции лекарственных средств в Российской 
Федерации, ГФ XIV издания и современных об-
зоров препаратов пробиотиков, представленных 
в библиографическом списке. 

Результаты и обсуждение
Согласно фармакопейной статье ОФС.1.7.1. 

0008.15, пробиотики – это иммунобиологические 
лекарственные препараты, которые содержат жи-
вые или инактивированные апатогенные микро-
организмы (эубиотики), обладающие антагони-
стической активностью в отношении патогенных 
и условно-патогенных бактерий, а также продук-
ты их жизнедеятельности или факторы роста для 
микробов нормофлоры (пребиотики) и их рацио-
нальные комбинации друг с другом (синбиотики) 
[3]. Согласно Федеральному закону от 12.04.2010 
№61-ФЗ «Об обращении лекарственных средств», 
к иммунобиологическим лекарственным препа-
ратам относятся вакцины, анатоксины, токсины, 
сыворотки, иммуноглобулины и аллергены. Пре-
параты пробиотики исключены из этой группы 
по условиям хранения [4]. 

В соответствии с ОФС.1.7.1.0008.15, пробиоти-
ки для медицинского применения по составу под-
разделяются на:

•  монокомпонентные – пробиотики, получен-
ные на основе одного штамма живых ми-
кроорганизмов;

•  поликомпонентные – пробиотики, в состав 
которых входят несколько штаммов микро-
организмов, принадлежащих к одному или 
нескольким видам или родам, дополняю-
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SUMMARY
Introduction. Inclusion for the first time in the State Pharmacopoeia of the XIII edition of the general Pharmacopoeia article of the 

GPM.1.7.1.0008.15 “Probiotics” make the systematization and analysis of modern requirements for this group of drugs relevant.
Objective: This is an analysis of the range and technology of probiotics presented on the Russian pharmaceutical market, by 

composition, indications for use and dosage forms.
Material and methods. The study was conducted using the official source of information on the registration of medicines in the Russian 

Federation, the State Pharmacopoeia of the XIV edition and modern reviews of probiotic preparations presented in the bibliographic list.
Results. The main classifications of probiotics are considered by the number of strains; by taxonomic groups of microorganisms; by 

the degree of interaction of active substances. The characteristic of modern probiotic preparations is given: combined, containing spore-
forming bacteria and metabolic products of human normoflora bacteria. When analyzing the State Register of the Russian Federation, it 
was found that 62.1% of the range of probiotics are produced by domestic manufacturers. The cardinal change in the probiotic market 
is evidenced by the appearance in the assortment of pharmacies of a large number of biologically active food additives containing, as a 
rule, multicomponent probiotics in the form of capsules. The current trends in the development of probiotic technologies are highlighted.

Conclusion. As a result of the work carried out, it was found that in recent years the range of complex preparations has significantly 
expanded, such dosage forms as lyophilizate for the preparation of suspension, ointment for topical use, sachets have appeared. Among 
the oral dosage forms are probiotics of domestic production in capsules. As directions for the development of probiotic technologies, the 
expansion of the group of sorbed probiotics, the creation of domestic drugs in the form of drops for oral administration, soft dosage forms 
and sprays for topical use, including for the creation of therapeutic and prophylactic agents in the field of cosmetology, is promising.

Key words: probiotics, taxonomic groups, dosage forms, assortment, pharmaceutical market.
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щие или потенцирующие друг друга по фер-
ментативным свойствам, антагонистиче-
ской активности, продукции биологически 
активных веществ, механизму действия или 
другим свойствам;

•  комбинированные – пробиотики, в состав 
которых помимо одного или нескольких ви-
дов микроорганизмов входят активные ком-
поненты иной природы (например, лизоцим, 
инулин, действующие вещества лекарствен-
ных растений, витамины, микроэлементы, 
гормоны и др.), оказывающие терапевтиче-
ское воздействие на организм человека;

•  сорбированные – пробиотики, полученные 
на основе одного или нескольких штаммов 
микроорганизмов, сорбированных на ча-
стицах активированного угля, кремния ди-
оксида коллоидного и других сорбентах.

Учитывая, что в Российской Федерации сор-
бенты рассматриваются в качестве действующих 
веществ, целесообразно объединение сорбиро-
ванных и комбинированных групп пробиотиков.

Пробиотики по таксономическим группам 
микроорганизмов, входящих в их состав, подраз-
деляются на:

•  бифидосодержащие – содержат один или 
несколько видов живых бактерий рода 
Bifidobacterium;

•  лактосодержащие – содержат живые бакте-
рии рода Lactobacillus одного или нескольких 
видов;

•  колисодержащие – получены на основе од-
ного или нескольких штаммов живых бак-
терий Escherichia coli;

•  споровые – получены на основе одного или 
нескольких видов живых непатогенных 
представителей рода Bacillus;

•  пробиотики других таксономических групп 
содержат живые апатогенные бактерии, при-
надлежащие к родам Leuconostoc, Pediococcus, 
Propionibacterium, Aerococcus, Enterococcus, и дрож-
жевые грибы – Saccharomyces сerevisiae и boulardii.

В ГФ пробиотики наиболее важных так-
сономических групп выделены в отдель-
ные общие фармакопейные статьи, такие как 
бифидосодержащие (ОФС.1.7.1.0003.15), лактосо-
держащие (ОФС.1.7.1.0006.15), колисодержащие 
(ОФС.1.7.1.0005.15) и споровые (ОФС.1.7.1.0018.18). 
Кроме того, в ГФ ХIV издания включены частные 
фармакопейные статьи: колисодержащие проби-
отики – 1; бифидосодержащие – 4; лактосодержа-
щие – 6 и впервые введены 3 частные статьи на 
споровые пробиотики.

Классификация по степени взаимодействия 
действующих веществ содержится непосредствен-
но в определении общей фармакопейной статьи. 
При этом выделяются эубиотики, пребиотики и 
синбиотики. Термин «эубиотики», включающие 
препараты, содержащие живые или инактивиро-
ванные апатогенные микроорганизмы, считается 
устаревшим. В настоящее время эта группа опре-
деляется как «пробиотики». К пребиотикам от-
носятся вещества, являющиеся продуктами жиз-
недеятельности или факторами роста микробов 
нормофлоры. Термин «синбиотики» подразуме-
вает сочетание микроорганизмов нормофлоры 
различных таксономичесикх групп, а также ме-
табиотиков, содержащих продукты метаболиз-
ма бактерий. Представляется целесообразным до-
полнение данной классификации препаратами 
симбиотиков, содержащие рациональные комби-
нации пробиотиков и пребиотиков [5, 6]. 

В Государственном реестре лекарственных 
средств Российской Федерации препараты-проби-
отики классифицируются в соответствии с анато-
мо-терапевтической химической классификаци-
ей (АТХ-классификация и имеют следующие коды: 
лактобациллы (G01AX14), противодиарейные ми-
кроорганизмы (A07FA), микроорганизмы, проду-
цирующие молочную кислоту (A07FA01), микро-
организмы, продуцирующие молочную кислоту, 
в комбинации с другими препаратами (A07FA51), 
сахаромицеты Boulardii (A07FA02). Некоторые пре-
параты-пробиотики имеют одинаковое действую-
щее вещество, но при этом отличаются по АТХ-
классификации, так Ацилакт таблетки имеют 
код A07FA01 – микроорганизмы, продуцирующие 
молочную кислоту, Ацилакт лиофилизат код 
A07FA – противодиарейные микроорганизмы.

С целью изучения динамики изменения ассор-
тимента препаратов-пробиотиков за период с 2000 
по 2021 гг. проведен анализ фармацевтического 
рынка Российской Федерации с использованием 
данных Государственного реестра лекарственных 
средств РФ, в который включено 24 торговых назва-
ний и 95 лекарственных препаратов-пробиотиков 
в различных лекарственных формах [7]. Препараты-
пробиотики, разрешенные к медицинскому приме-
нению, проанализированы по составу (табл. 1). 

Анализ ассортимента пробиотиков за исследу-
емый период показал, что их количество возрос-
ло на 75,9%, при этом количество препаратов от-
ечественного производства увеличилось на 52%, 
зарубежного производства более чем в 2 раза. 
Практически на прежнем уровне по абсолютному 
показателю остались группы монокомпонентных 
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и поликомпонентных пробиотиков, удельный 
вес которых составляет 20,8 и 21,9% соответствен-
но. Необходимо отметить, что все классические 
монокомпонетные пробиотики отечественного 
производства (лактобактерин, бифидумбактерин, 
колибактерин и ацилакт). 

Группа комбинированных препаратов в ас-
сортименте составляет 9,4% [8]. Новыми предста-
вителями этой группы являются препараты Би-
фиформ Кидс (производитель Pfizer Consumer 
Manufacturing Italy S.R.L. (Италия) и Стомафлор 
(производитель АО «Партнер», Россия). Бифиформ 
Кидс выпускается в виде жевательных таблеток, 
которые содержат Lactobacillus rhamnosus (L. rhamnosus 
GG), Bifidobacterium animalis (Bifidobacterium Bb-12), ти-
амина мононитрат и пиридоксина гидрохлорид. 
Препарат назначается детям от 3 лет. Препарат Сто-
мафлор содержит бифидобактерии В. bifidum 1, лак-
тобактерии L. plantarum 8Р-А3, облепихового масла 
концентрат и является единственным среди про-
биотиков, который выпускается в виде мазей для 
местного применения, оказывает репаративное и 
противовоспалительное действия, восстанавливая 
нормальную микрофлору ротовой полости.

Сорбированные пробиотики относительно но-
вая группа, в которых в качестве сорбента исполь-
зуется активированный уголь. К ним относятся 
отечественные препараты пробифор и бифидум-
бактерин форте. Попадая в кишечник, сорбиро-
ванные бактерии образуют плотную локальную 
колонию на слизистой оболочке, что обусловли-
вает их хорошую выживаемость и высокую ак-

тивность. Экспериментально установлено, что 
эффективность сорбированных пробиотиков в не-
сколько раз выше, чем других препаратов. В связи 
с этим перспективно изучение возможностей им-
мобилизации бактерий на других сорбентах [9]. 

В настоящее время на фармацевтическом 
рынке увеличилась доля препаратов, содержа-
щих спорообразующие бактерии [10] и продук-
ты метаболизма бактерий нормофлоры человека 
[11]. Ассортимент группы спорообразующих пре-
паратов увеличился за счет расширения форм вы-
пуска биоспорина (таблетки и лиофилизаты в раз-
ных дозировках – производитель ФГБУ «48 ЦНИИ 
Минобороны России») и энтерола (порошок в па-
кетах для приготовления суспензии – производи-
тель Biocodex, Франция).

Группа препаратов, содержащая продукты ме-
таболизма бактерий нормофлоры человека, со-
ставляет 2 торговых наименования (гастрофарм 
и хилак форте), которые являются импортными. 
Кроме того, зарегистрирован новый препарат про-
изводства Германии «Про-симбиофлор», содержа-
щий стерильный автолизат бактериальных клеток 
штамма Escherichia coli и Enterococcus faecalis. В течение 
ряда лет проводится разработка отечественных 
метаболитных препаратов. На рынке зарегистри-
рован в качестве биологически активной добавки 
Актофлор-С, содержащий комплекс аминокислот 
и органических кислот – аналогов метаболитов 
пробиотических бактерий [12]. В Пермской го-
сударственной фармацевтической академии 
проводятся работы по разработке технологии 

и контроля качества экзометабо-
литного комплекса, полученного из 
культуральной жидкости бактерий 
штамма Bifidobacterium bifidum 1 ме-
тодом ультрафильтрации с исполь-
зованием разделительных аппара-
тов на основе полых волокон марки 
ВПУ-15ПА с НОММ 15 кДа [13]. 

В табл. 2 представлены таксоно-
мические группы микроорганиз-
мов, входящие в состав препаратов-
пробиотиков. Анализ показал, что 
основу современных препаратов 
составляют лактосодержащие и би-
фидосодержащие пробиотики [14].

Фармацевтический рынок про-
биотиков представлен 7 странами 
(Россия, Франция, Германия, Ита-
лия, Словения, Черногория, Бол-
гария). При этом 59 препаратов-
пробиотиков (62,1%) 15 торговых 

Таблица 1 

Динамика ассортимента российских 
и зарубежных препаратов-пробиотиков

Table 1

Dynamics of the assortment of Russian and foreign probiotic drugs

Группа

Число препаратов
Общее число 
препаратовотечественного 

производства
зарубежного 
производства

2000 2021 2000 2021 2000 2021

Монокомпонентные 16 19 1 – 17 19

Поликомпонентные 15 10 2 11 17 21

Комбинированные 3 7 2 2 5 9

Сорбированные – 12 – – – 12

Метаболитные – – 3 10 3 10

Спорообразующие 5 11 7 13 12 24

Итого 39 59 15 36 54 95
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названий выпускаются оте-
чественными производите-
лями, 36 (37,9%) препаратов 
9 торговых названий – им-
портного производства, из 
которых лидерами являются 
Франция (12,6%) и Германия 
(9,5%). Полученные данные 
показывают, что Россия в ус-
ловиях импортозамещения 
и сложившейся эпидемиоло-
гической обстановкой может 
обеспечить население страны 
препаратами данной группы. 

Результаты анализа пре-
паратов-пробиотиков по фор-
мам их выпуска представле-
ны в табл. 3. 

Среди пероральных ле-
карственных форм, выпу-
скаемых зарубежными про-
изводителями, лидирующее 
положение занимают кап-
сулы (52,8%). Учитывая низ-
кую устойчивость бифи-
добактерий в желудочном 
соке, фирма Pfizer Consumer 
Manufacturing Italy S.R.L. 
(Италия) выпускает препа-
рат «Бифиформ» в кишеч-
норастворимых капсулах. 
Другой достаточно распро-
страненной лекарственной 
формой пробиотиков им-
портного производства яв-
ляются капли для приема 
внутрь (25%). В этой лекар-
ственной форме зарегистри-
рованы препараты, содержа-
щие продукты метаболизма 
бактерий нормофлоры чело-
века – симбиофлор и хилак-
форте. В качестве первичной 
упаковки капель «Хилак-фор-
те» используются флаконы и 
саше по 1,1 и 2,2 мл [15]. Пре-
обладающей лекарственной 
формой препаратов пробио-
тиков отечественного произ-
водства является лиофилизат 
для приготовления суспен-
зии (28,8%), выделенный в 
ГФ ХIV издания в отдельную 

Таблица 2 

Ассортимент пробиотиков по таксономическим группам микроорганизмов
Table 2

Assortment of probiotics by taxonomic groups of microorganisms

Вид используе-
мых бактерий

Наименование 
штамма

Наименование препаратов

Лакто-
содержащие

Lactobacillus 
acidophilus

Ацилакт, лиофилизат для приготовления суспен-
зии для приема внутрь и местного применения, 
таблетки, капсулы, суппозитории вагинальные

Аципол, капсулы
Линекс, капсулы

Линекс форте, капсулы
Бифилакт БИЛС, капсулы, лиофилизат
Хилак форте, капли для приема внутрь

Lactobacillus 
plantarum 8Р-А3

Лактобактерин, лиофилизат для приготовле-
ния суспензии для приема внутрь и местного 

применения, суппозитории вагинальные
Бифилакт БИЛС, капсулы, лиофилизат 

Стомафлор, мазь для местного применения

Laсtobaсillus bulgaricus Гастрофарм, таблетки 

Lactobacillus rhamnosus Бифиформ® Кидс, таблетки жевательные

Lactobacillus helveticus Хилак Форте, капли для приема внутрь

Lactobacillus fermentum Гепафор, капсулы 

Бифидо-
содержащие

Bifidobacterium 
bifidum

Бифидумбактерин сухой, порошок для приме-
нения внутрь и местного применения, лиофи-
лизат для приготовления суспензии для прие-
ма внутрь и местного применения, таблетки, 

суппозитории вагинальные и ректальные
Бифилакт БИЛС, капсулы, лиофилизат

Бифидумбактерин форте, порошок для приема 
внутрь, капсулы

Бификол, лиофилизат для приготовления 
суспензии для приема внутрь

Бифилиз ВИГЭЛ, лиофилизат для приготовле-
ния суспензии для приема внутрь 

Бифилиз, суппозитории вагинальные и ректальные
Стомафлор, мазь для местного применения

Гепафлор, капсулы
Пробифор, порошок для приема внутрь, капсулы

Bifidobacterium longum Бифиформ, капсулы кишечнорастворимые

Bifidobacterium infantis Линекс,капсулы

Bifidobacterium animals
Линекс форте, капсулы

Бифиформ® Кидс, таблетки жевательные

Коли-
содержащие

Escherichia coli

Бификол, лиофилизат для приготовления 
суспензии для приема внутрь 

Колибактерин, лиофилизат для приготовления 
суспензии для приема внутрь

Хилак форте, капли для приема внутрь

Enterococcus faecium
Про-Симбиофлор, капли для приема внутрь

Хилак форте, капли для приема внутрь

Споро-
образующие

Bacillus subtilis

Биоспорин, таблетки, лиофилизат для приго-
товления суспензии для приема внутрь и мест-

ного применения
Споробактерин, суспензия для приема внутрь 

Bacillus cereus IP 5832 Флонивин ВС, капсулы

Bacillus licheniformis
Биоспорин, таблетки, лиофилизат для приго-

товления суспензии для приема внутрь и мест-
ного применения 

Другие таксоно-
мические группы 

Saccharomyces 
boulardii

Энтерол, порошок для приготовления суспен-
зии для приема внутрь, капсулы
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фармакопейную статью ОФС. 1.4. 1.0031.18 «Лио-
филизаты». Лекарственная форма «Порошок для 
приема внутрь» используется в случае выпуска 
препарата в дозированных порошках (саше) и ха-
рактеризуется необходимой сыпучестью и одно-
родностью. В последние десятилетия на рынке от-
мечается появление новых лекарственных форм 
пробиотиков отечественного производства, та-
ких как вагинальные и ректальные суппозито-
рии (ацилакт, бифидумбактерин, лактобактерин, 
бифилиз), мазь для местного применения (сто-
мафлор) и суспензия (споробактерин).

Фармацевтический рынок препаратов-про-
биотиков за последнее десятилетие кардиналь-
но изменился. О чем свидетельствует появление 
в ассортименте аптечных организаций большо-
го количества биологически активных добавок к 
пище, содержащих пробиотики. Среди них мож-
но выделить Актофлор-С, Эубикор, Синнобактин 
форте, Флоросан-d, Бак-сет форте, Максилак, Лак-
тобаланс, Пробиолог и другие [16–19].

Биологически активные добавки к пище, со-
держащие пробиотики, как правило, являются по-
ликомпонентными и выпускаются в виде капсул. 

Заключение
Таким образом, в результате 

проведенной работы установлено, 
что за последние годы существен-
но расширился ассортимент ком-
плексных препаратов, появились 
такие лекарственные формы, как 
лиофилизат для приготовления су-
спензии, мазь для местного приме-
нения, саше. Среди пероральных 
лекарственных форм – пробиоти-
ки отечественного производства в 
капсулах. В качестве направлений 
развития технологий пробиотиков 
перспективным является расши-
рение группы сорбированных про-
биотиков, создание отечественных 
препаратов в форме капель для при-
ема внутрь, мягких лекарственных 
форм и спреев для местного приме-
нения, в том числе для создания ле-
чебно-профилактических средств в 
области косметологии [20]. Включе-
ние в современную ГФ ряда общих 
и частных статей по препаратам 
пробиотиков несомненно способ-
ствует повышению уровня каче-
ства, эффективности и безопасно-
сти этой группы препаратов. 
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