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Збірник містить матеріали Міжнародної Internet-конференції «Modern 

chemistry of medicines» (7 листопада 2025 р., м. Харків) присвячені висвітленню 

сучасних тенденцій створення оригінальних АФІ синтетичного та рослинного 

походження, фармацевтичної розробки, забезпечення якості лікарських засобів. 
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медицини, магістрантів, аспірантів, докторантів, співробітників фармацевтичних 

підприємств, викладачів закладів вищої освіти. 
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Розробка специфікації контролю показників якості антибактеріального  

засобу у формі піни нашкірної  

Марія Попова*, Олена Салій, Ганна Тарасенко 

Київський університет технологій та дизайну, Київ, Україна  

* popova.me@knutd.edu.ua 

Вступ. Лікарські засоби під тиском вимагають проведення значної кількісті тестів при фарма-

цевтичній розробці та випуску промислових серій, щоб забезпечити належне дозування з кон-

тейнеру та безпеку під час використання та зберігання. Фармацевтичні аерозолі оцінюють за 

допомогою фізичних, хімічних, фармакотехнологічних і біологічних методів в залежності від 

призначення (інгаляційні, піни нашкірні, тощо), дозування (дозовані/не дозовані), чистоті (сте-

рильні/для зовнішнього застосування). Регуляторні органи регламентують вимоги взаємного 

зв’язку між розробкою та виробництвом фармацевтичних аерозолів для зовнішнього застосу-

вання у керівництвах USP 〈601〉 Aerosols /Physical Tests and Determinations /TOPICAL 

AEROSOLS та монографії ДФУ «Лікарські засоби, що знаходяться під тиском». Метою дослі-

джень було розробка специфікації контролю показників якості антибактеріального засобу у фо-

рмі піни нашкірної. 

Матеріали та методи. Об’єктом дослідження було зразки аерозолю з доксицикліну хіклатом 

(ДХ) та декспантенолом (ДП), які при застосуванні утворювали піну нашкірну. Для розробки 

специфікації застосовували методи аналізу та узагальнення вимог щодо контролю та якості лі-

карських засобів, встановлених провідними фармакопеями як USP та ДФУ, настановами з яко-

сті. 

Результати та обговорення. При розробці специфікації враховували, що піна нашкірна – скла-

дна дисперсійна система, утворена рідкою (основний розчин) та газовою (пропеллент) фазами, 

багатодозова лікарська форма, що має забезпечити рівномірне видання піни з контейнеру та її 

стійкість. Попередні фармакотехнологічні показники включали: тип видання піни, діаметр роз-

пилення, см; статична стабільність, хв; маса вивільнення вмісту за натиск, г. У специфікації ко-

нтролю готового продукту включені показники, що виконуються фізичними методами як : опис, 

рН, герметичність контейнеру, перевірка клапану і насадки, визначення середньої маси препа-

рату в одній дозі (ДФУ 2.0. «Лікарські засоби, що знаходяться під тиском»), вихід вмісту кон-

тейнеру, тиск всередині контейнера (ДФУ 2.0-Т.1. c. 1097). Хімічними (аналітичними) методами 

запропоновано визначення показників ідентифікація ДХ та ДП та кількісний вміст ДХ та ДП 

методом ВЕРХ за ДФУ, 2.2.29. Визначення мікробіологічної чистоти запропоновано проводити 

у відповідності до ДФУ 2.6.12 та 2.6.13. У відповідності до вимог 5.1.4 встановлено критерії:  ≤ 

102 ТАМС/1 г;  ≤ 101 ТYМС/1 г; відсутність P. aeruginosa /1 г; відсутність S. aureus /1 г.  

Висновки. 

На підставі узагальнення вимог ДФУ до «Лікарських засобів, що знаходяться під тиском», на-

станов з якості, нормативно-технічних документів, літературних джерел запропоновано специ-

фікацію контролю антибактеріального лікарського засобу у формі піни нашкірної. 
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