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М'які лікарські форми (ЛФ) на сьогоднішній день займають 10-30% всього об'єму 
екстемпоральних лікарських засобів (ЛЗ). Найчастіше серед них зустрічаються мазі для 
лікування алергічних захворювань, які готуються на основі мазей промислового 
виробництва з додаванням декількох інгредієнтів для підсилення фармакологічного ефекту. 
Крім цього, часто в рецептурі аптек можна зустріти мазі для лікування бактеріальних 
інфекцій, лор-мазі та мазі з додаванням настойок з лікарської рослинної сировини. 
Нормативна база України з контролю якості ЛЗ чітко визначає необхідність проведення 
контролю якості всіх препаратів на належному рівні та висуває вимоги до рівня їх якості. 

Згідно з Законом України "Про лікарські засоби" однією з умов отримання ліцензії 
на виробництво ЛЗ в аптеці є можливість контролю їх якості. Наказ № 812 "Про 
затвердження Правил виробництва (виготовлення) та контролю якості ЛЗ в аптеках" від 
17.10.2012 р. зобов'язує суб'єкта господарювання, який здійснює діяльність з виробництва 
забезпечити систему якості, яка включає запобіжні заходи, контроль якості, вимоги до 
працівників, приміщень і обладнання, документації, діючих речовин та допоміжних 
речовин, упаковки, технологічного процесу. Параметри контролю якості екстемпоральних 
мазей регламентує стаття "М'які лікарські засоби, виготовлені в аптеках" 3-го тому другого 
видання ДФУ. 

Об'єктами нашого дослідження стали м'які екстемпоральні ЛФ, які виготовляються 
серійно. Метою дослідження була розробка методик якісного та кількісного аналізу 
компонентів ЛФ з подальшою валідацією технологічного процесу їх виготовлення. 

Результатами досліджень стали розроблені оптимальні схеми екстракції, розроблені 
та валідовані методики кількісного визначення гідрокортизону бутирату та тетрацикліну в 
мазях заводського виробництва, які виступали основами екстемпоральних мазей. Крім 
цього, підібрані екстрагенти, методики якісного аналізу, верифіковані та валідовані 
методики кількісного визначення прокаїну гідрохлориду, нітрофуралу, фенілефрину 
гідрохлориду, цинку оксиду, ментолу та стрептоциду . 

Для оцінки якості мазей був досліджений також ступінь зміни їх реологічних 
властивостей протягом місяця. Отримані результати показали відсутність впливу 
додаткових компонентів на структурно-механічні властивості мазі і збереження їх 
споживчих показників. 

Ще одним питанням контролю якості є визначення оптимальних термінів 
придатності екстемпоральних мазей. За вимогами ДФУ ЛФ, які не наведені в статті 
"Терміни придатності екстемпоральних ЛЗ" мають термін придатності 10 днів. Було 
досліджено зміни показників мікробіологічної чистоти мазей для встановлення можливості 
їх зберігання протягом більшого строку. Оцінку мікробіологічної чистоти проводили для 
екстемпоральних мазей, виготовлених на основі препаратів промислового виробництва, 
мазей на вазеліно-ланоліновій основі та для мазей з настойками з лікарської рослинної 
сировини одразу після приготування та через місяць після їх зберігання при температурі 
2 °С-8 °С методами двошарового та глибинного посівів, визначали наявність бактерій 
Staphylococcus aureus, Pseudomonas aeruginosa та Escherichia coli. Отримані результати 
свідчать про відповідність мазей вимогами ДФУ до готових нестерильних лікарських 
засобів для місцевого застосування. 

Проведені дослідження свідчать про відповідність екс темпоральних мазей сучасним 
вимогам до їх якості, можуть бути використані для введення монографій до ДФУ, а також 
для збільшення термінів їх придатності. 
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