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АННОТАЦИЯ 

Проведены экспериментальные  исследования по обоснованию состава 

эмульсионного крема с пиромекаином. Экспериментально обоснован состав 

основы крема местноанестезирующего и противомикробного действия. Мик-

робиологическими исследованиями обоснована концентрация антибактери-

ального компонента  0,05% бензалкония хлорида. Составлена технологиче-

ская схема производства эмульсионного крема. 

Квалификационная работа изложена на 50 страницах и включает вве-

дение, главу обзора литературы, 2 главы экспериментальной части, содержит 

общие выводы, список использованных литературных источников и прило-

жений. Библиография включает 45 источников литературы. Работа иллю-

стрирована 7 таблицами и 7 рисунками. 

Ключевые слова: местные анестетики, технология, крем, пиромекаин 

 

ANNOTATION 

Experimental research has been conducted to justify the composition of a 

emulsion cream with pyromecain. The composition of the cream base with local 

anesthetic and antimicrobial properties has been experimentally substantiated. Mi-

crobiological studies have justified the concentration of the antibacterial compo-

nent, 0.05% benzalkonium chloride. A technological scheme for the production of 

the emulsion cream has been developed. 

The thesis consists of 50 pages and includes an introduction, a literature review 

section, 2 sections of the experimental part, general conclusions, a list of refer-

ences, and appendices. The bibliography contains 45 literature sources. The work 

is illustrated with 7 tables and 7 figures. 

Keywords: local anesthetics, technology, cream, pyromecain. 
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ВВЕДЕНИЕ 

 

Актуальность работы. Актуальной проблемой современной медици-

ны является поиск новых и использование местных анестетиков (МА). МА 

широко используются при проведении диагностических манипуляций, хи-

рургических операций и многих других медицинских вмешательств. На сего-

дняшний день МА нашли широкое использование в эстетической медицине с 

целью обезболивания при проведении различных манипуляций и оператив-

ном вмешательстве. Они широко используются в составе комбинированных 

лекарственных средств для облегчения боли при многих заболеваниях (сто-

матологических, дерматологических, в проктологии, травматологии, офталь-

мологии и тд.). 

Для наружного применения местные анестетики используются в раз-

личных лекарственных формах, а именно в виде аэрозолей, растворов, кре-

мов, мазей,  гелей, суппозиториев и глазных капель. 

Следует отметить, что несмотря на наличие на фармацевтическом рын-

ке лекарственных средств с местными анестетиками, как моно, так и комби-

нированных препаратов, создание новых местных анестезирующих лекар-

ственных препаратов для использования в эстетической медицине, космето-

логии при проведении различных манипуляций, а также для терапии ряда 

заболеваний кожи, мягких тканей и слизистых оболочек является актуаль-

ным.  

Цели и задачи работы. Цель квалификационной работы – исследования 

по обоснованию состава лекарственного средства в форме крема с местным 

анестетиком и антисептиком. 

Для реализации поставленной цели необходимо было решить следую-

щие задачи: 

1. Проанализировать и систематизировать литературные данные об 

опыте использования местных анестетиков в разных областях меди-
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цины. Проанализировать номенклатуру и классификацию местных 

анестетиков. 

2. Проанализировать наличие на фармацевтическом рынке лекар-

ственных средств для наружного применения, содержащих местные 

анестетики. 

3. Провести комплекс физико-химических, биофармацевтических, 

реологических и микробиологических исследований по обоснова-

нию состава крема местноанестезирующего и антисептического 

действия 

Объект исследования – эмульсионные основы и кремы с броманилид-

диэтиламинопропановой кислотой (пиромекаином), цетилпиридиния хлори-

дом, триклозаном, вспомогательные вещества, допустимые к использованию 

в фармацевтической технологии. 

Предмет исследования – теоретическое и экспериментальное обоснова-

ние состава и мягкой лекарственной формы местноанестезирующего и анти-

бактериального действия. Физико-химическое, биофармацевтическое, реоло-

гическое и микробиологическое обоснование состава мягкой лекарственной 

формы. 

Методы исследования. При выполнении квалификационой работы ис-

пользовали разные методы органолептических, биофармацевтических, фар-

макотехнологических, микробиологических и математических (статистиче-

ская обработка результатов) исследований, которые дают возможность оце-

нить показатели качества экспериментальных образцов и обосновать рацио-

нальный состав лекарственного средств. 

Объем и структура работы. Квалификационная работа изложена на 50 

страницах и содержит введение, главу, посвященную обзору литературы, 2 

глав экспериментальной работы, содержит выводы, список использованных 

литературных источников и приложений. Библиография включает 45 источ-

ников литературы. Работа иллюстрирована 7 таблицами и 7 рисунками. 
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ГЛАВА 1 

СОВРЕМЕННЫЕ МЕСТНЫЕ АНЕСТЕТИКИ И ПЕРСПЕКТИВЫ СО-

ЗДАНИЯ СРЕДСТВА ДЛЯ ИСПОЛЬЗОВАНИЯ В ЭСТЕТИЧЕСКОЙ 

МЕДИЦИНЕ 

 

1.1  История применения и краткая характеристика местных 

анестетиков 

 

Местные анестетики – одна из многочисленных групп лекарственных 

препаратов, имеющая важное значение для медицины и фармации. Они ши-

роко используются при проведении хирургических операций и других меди-

цинских вмешательств и манипуляций для обезболивания, а также в составе 

комбинированных лекарственных средств для облегчения боли при офталь-

мологических, дерматологических, проктологических и других заболеваниях 

[17, 27, 39]. 

Местные анестетики выпускаются и применяются в форме аэрозолей, 

растворов, глазных капель, мазей, кремов, гелей и суппозиториев. 

В терапии болевого синдрома различной локализации значительного 

интереса заслуживает транскутанный путь введения активных фармацевти-

ческих ингредиентов, который имеет целый ряд преимуществ: 

1. позволяет свести к минимуму вариабельность терапевтического 

эффекта, снизить эффект пресистемного метаболизма в печени;  

2. дает возможность применять лекарственные препараты с узким 

терапевтическим индексом, коротким периодом полувыведения, а также ис-

ключить возможность передозировки в начальном периоде терапии и связан-

ную с этим частоту побочного действия; 

3. при указанном пути введения вся доза вещества находится вне 

организма, только контактируя с поверхностью кожи, и следовательно, эту 

лекарственную форму можно рассматривать как одну из наиболее безопас-

ных [17, 27, 35, 39]. 
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Создание новых препаратов для местной анестезии в хирургии, косме-

тологии и  для применения в различных областях медицины. Актуальность 

применения препаратов для местной анестезии обусловлено ростом угрозы 

для качества жизни человека со стороны болевого синдрома, вносящего 

большой вклад в число прожитых лет [25, 27, 41]. 

История применения местных анестетиков насчитывает около 150 лет.  

Первым препаратом для местной анестезии, который описал Неман А. 

(1860) на практике применялся врачами Коллером и Анрепом в 70 годах 

прошлого века, был кокаин. Однако, несмотря на широкое применение, ко-

каин обладал большим количеством побочных эффектов и недостатков, та-

ких как короткий период действия, привыкание, и высокая токсичность, ко-

торая приводила к большому количеству тяжелых отравлений и даже леталь-

ных случаев. Уменьшить токсичность кокаина в качестве анестетиков дало 

возможность использование низкой концентрацией и введением адреналина 

(1892), который способствовал более медленному всасыванию в связи с его 

сосудосуживающим действием.  

Анестезирующее действие кокаина обусловлено наличием в его моле-

куле азотсодержащей группы, экгонина и бензоильной группы. На этой ос-

нове синтезированы анестезин, новокаин и большое количество эфиров, бен-

зойной амидов, ПАБК и других кислот. 

Новую эру в местной анестезии открыло изобретение новокаина в 1904 

году немецким химиком А. Айхорном. Аппликации раствора новокаина ока-

зывали слабый обезболивающий эффект для манипуляций на коже. В 1943 г. 

шведский ученый Н. Лофгрену синтезировал лидокаин, который стал  новым 

классом местно-анестезирующих веществ. Препарат стал «анестетиком вы-

бора», заменив новокаин как «золотой стандарт» [17, 27, 39, 41]. 

 

1.2  Свойства местных анестетиков 

Местные анестетики состоят из гидрофильной (обычно вторичный или 

третичный амин) и липофильной (часто ароматическое кольцо) частей, со-
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единяемых амидной или эфирной связью. Большинство местных анестетиков 

являются слабыми основаниями и при рН 7,4 находятся в ионизированной 

форме.  

Анестезирующие препараты классифицируются по химическому стро-

ению. По химическому строению они делятся на две группы: 

1. Первая группа содержит сложные эфиры парааминобензойной 

кислоты ПАБК – новокаин (прокаин), анестезин (бензокаин), дикаин (тетра-

каина гидрохлорид), а также бензофурокаин – бензофурокарбона кислота. 

2. Вторая группа – это замещенные амиды ацетанилида – лидокаин, 

бупивакаин, артикаин.  

На фармацевтическом рынке есть комбинированные лекарственные 

препараты, например, тримекаина гидрохлорид в комбинации с бумекаина 

гидрохлоридом (пиромекаином) и ультракаин Д-С, в состав которого входит 

артикаин и эпинефрин. 

Все местные анестетики имеют схожее химическое строение. Они со-

стоят из гидрофобной (липофильной) ароматической группы, гидрофильной 

(вторичной или третичной) аминогруппы и промежуточной эфирной или 

амидной цепи.  

В зависимости от типа промежуточной цепи местные анестетики делят 

на амиды и эфиры. 

К местным анестетикам, которые принадлежат к  группе эфиров, отно-

сят бензокаин (анестезин), новокаин (прокаин), тетракаин (аметокаин) и не-

которые другие.  

  

Прокаин (новокаин) 
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Бензокаин (анестезин) 

 

Тетракаин (аметокаин) 

К амидным анестетикам относятся лидокаин (ксилокаин), прилокаин, 

мепивакаин, бупивакаин, ропивакаин и т.д. 

 

Лидокаин (ксилокаин) 

 

Прилокаин 

Между двумя группами местных анестетиков существуют определен-

ные и важные отличия. Эфиры быстро гидролизуются в организме хо-

линэстеразой и некоторыми другими эстеразами. Эфиры относительно не-

стабильны в растворах, они подлежат гидролизу [22]. 

 

Системное действие местных анестетиков  

Человек испытывает боль при повреждении (нарушении целостности)  

тканей. При этом активизируются механизмы периферической и центральной 
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сенситизации, что становится причиной воспаления и приводит к выбросу 

нейрогенных  и плазменных медиаторов в области повреждения. Местные 

анестетики блокируют механизмы периферической сенситизации, что спо-

собствует уменьшению катаболических реакций, уменьшает/ предотвращает 

отек, покраснение и воспаление [22, 46]. 

Местные анестетики обладают и другими фармакологическими эффек-

тами. Экспериментальные исследования показали наличие ингибирующей 

активности местных анестетиков в терапевтических концентрациях (лидока-

ин и тетракаин – 0,25-4%) по отношению к патогенным микроорганизмам 

(бактерий, вируса герпеса и грибов). 

Местные анестетики могут оказывать системные токсические эффекты. 

Это связано с тем, что блокада натриевых каналов оказывает влияние на рас-

пространение потенциала действия на весь организм. Кроме общих побочных 

эффектов, характерных для всех местных анестетиков, существуют и инди-

видуальные побочные эффекты конкретных препаратов. 

Местные анестетики проявляют двухфазное влияние на ЦНС. При по-

степенном медленном введении, вначале появляются ранние симптомы, за-

тем более тяжелые и поздние.  

В качестве изменения токсичности от способа введения и дозы можно 

привести несколько примеров. При введении лидокаина в дозах 2-4 мг/кг 

оказывают противосудорожный эффект и используются в терапии эпилеп-

сии, однако при введении больших доз происходит возбуждение ЦНС. 

При повышении концентрации анестетика как побочный эффект разви-

вается онемение языка и полости рта, нарушение зрения, невнятная речь, 

беспокойство, головокружение, мышечные подергивания, тремор и спутан-

ность речи. В том случае, когда концентрация местного анестетика в плазме 

крови превышает критический уровень, может развиться судорожный припа-

док. Для разных анестетиков эта доза разная, для лидокаина – 9 мкг/мл. 

Сердечно-сосудистые осложнения развиваются после появления 

неврологических синдромов. При воздействии на сердечно-сосудистую си-
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стему проявляется двоякое действие местных анестетиков. Передозировка 

местных анестетиков может вызвать артериальную гипотензию, аритмию, 

брадикардию и даже спровоцировать остановку сердца, а низкие дозы лидо-

каина устраняют желудочковую аритмию. 

В больших дозах они вызывают некие нарушения зрения; в токсиче-

ских — судороги, могут угнетать дыхание и сердечную деятельность.  

Аллергические реакции на современные местные анестетики появля-

ются редко. Чаще наблюдаются кожные реакции при повторном использова-

нии анестетиков. Чаще всего индуцирует иммунологическую реакцию мета-

болит МА – парааминобензойная кислота. По разному влияют на гладкие 

мышцы сосудов: новокаин расширяет сосуды, а замещенные амиды в них 

сужают. Кокаин оказывает стимулирующее действие на ЦНС, однако высо-

кие дозы ингибируют ЦНС. 

Анализ литературы показал, что местные анестетики проявляют мест-

ный противовоспалительный эффект. И благодаря антибактериальному, про-

тивовоспалительному и обезболивающему эффектам применение местных 

анестетиков сокращает период выздоровления пациента [ 47 ]. 

 

1.3 Применение местноанестезирующих средств 

Нами проведен ретроспективный обзор истории применения местных 

топических анестетиков для анестезии кожи при лечении ряда заболеваний и 

при проведении определенных манипуляций. В литературных источниках 

есть информация о том, что S. Моnash в 1957 г., Н. Dalili и J. Аdriani в 1971 г., 

при анализе действия препаратов для местной анестезии кожи установили, 

что ни один из предложенных препаратов местных анестетиков хотя и обла-

дает анестезирующим действием на кожу, но не обладает необходимой кли-

нической эффективностью. Спустя десятилетие начал использоваться 5 или 

10% раствор тетракаина в диметилсульфоксиде (ДМСО). ДМСО способству-

ет проникновению МА через кожу, однако ДМСО вызывал различные пато-
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логические реакции кожи, поэтому эти растворы не нашли широкого приме-

нения в клинической практике.  

В 60-е годы XX века для местной анестезии при накожных манипуля-

циях начал использоваться 30% лидокаин. Но высокая концентрация лидока-

ина провоцирует побочные эффекты без необходимой анестезии. 

В конце 70-х годов был синтезирован и введен на фармацевтический 

рынок местный анестетик с высокой липофильностью – кетокаин (L. Оhlsen). 

Он показал высокую эффективность для анестезии кожных покровов, но при 

этом провоцировал аллергические и местные реакции кожи. 

Анестетик, представляющий собой эвтектическую смесь 2,5% лидока-

ина и 2,5% прилокаина, обладающий проникающей способностью  через ин-

тактную кожу и обеспечивающей местную анестезию [10,11]. Этот анестетик 

имеет ряд преимуществ, обладает высокой липофильностью, благодаря чему 

легко проникает через кератиновые структуры кожи. И при этом содержит 

необходимое количество воды, увлажняет кожу и улучшает абсорбцию ле-

карственных веществ через неповрежденные участки кожи [22]. Низкая кон-

центрация анестетика в целом уменьшает токсичность препарата при исполь-

зовании в эстетической медицине и соблюдении дозы не более 60 г на пло-

щади не более 600 см 
2 
[22].  

Топические местные анестетики используются при терапии келоидов.  

К местным анестетикам более чувствительны малые нервные волокна. 

В нервные окончания они проникают в неионизированной (липофильной) 

форме, но внутри аксона могут превращаться в ионизированные молекулы. В 

аксоне блокируют Na+-каналы и тем самым препятствуют генерации дей-

ствия потенциала. Ионизированные местные анестетики, например новокаин, 

действуют внутри нервного волокна, а неионизированные растворяются в 

мембране (например, анестезин). При этом они полностью или частично бло-

кируют Na+ каналы. При различных химических процессах в мембране обра-

зуются комплексы МА с разными биохимическими системами мембраны. 

Действие МА на метаболизм мембраны приводит к дефициту энергии, это в 
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свою очередь приводит к понижению электрической активности мембраны и 

к нарушению передачи нервного импульса [22] . 

Фармакологическое действие зависит от строения и таких физико-

химических свойств, как поверхностной и межфазной активности, липо-

фильности, растворимости, полярности, константы ионизации и других. Сила 

и длительность действия местных анестетиков зависят от степени их липо-

фильности, поскольку липофильные соединения легко проникают в клетки. 

МА влияют на разные виды чувствительности тканей: в первую оче-

редь они блокируют болевую чувствительность, затем – температурную, и в 

конце – тактильную. Некоторые местные анестетики оказывают резорбтив-

ные эффекты и могут оказывать кардиодепрессивное и седативное действие 

[22]. 

Нами проанализированы показания к применению местных анестети-

ков, которые приведены в таблице 1.1 [10,11,43,44]. 

Таблица 1.1 

Показания к применению местных анестетиков 

Лекарственное 

вещество 

Показания к применению 

местных анестетиков 

Дополнительные показа-

ния к применению в каче-

стве МА 

Артикаин 1 и 2% раствор – инфильтра-

ционная, проводниковая, спин-

номозговая и люмбальная ане-

стезия 

– 

Бензокаин Поверхностная анестезия (не-

воспаленных тканей, 5–20% 

масляный р-н); в дерматологии 

При обычной рвоте, рвоте 

беременных, морской и гор-

ной болезнях, при спазмах и 

боли в желудке. 

Бензофурокаин 1% раствор – инфильтра-

ционная анестезия в стомато-

логии 

Как анальгетическое сред-

ство при печеночной и по-

чечной коликах, панкреа-

тите, остром плеврите 

Бупивакаин Инфильтрационная анестезия 

(0,25% раствор); эпидуральная 

анестезия (0,75% раствор); ка-

 

– 
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Лекарственное 

вещество 

Показания к применению 

местных анестетиков 

Дополнительные показа-

ния к применению в каче-

стве МА 

удальная анестезия (0,25–0,5% 

раствор); ретробульбарная бло-

када (0,75% раствор); блокада 

периферических нервов (0,25–

0,5% раствор) 

Лидокаин Инфильтрационная анестезия 

при аппендэктомии и других 

хирургических вмешательствах 

(0,5% раствор); терминальная 

анестезия слизистых в уроло-

гии, офтальмологии, стомато-

логии (1–2, реже — 5% рас-

твор); проводниковая анестезия 

в стоматологии и хирургии ко-

нечностей (0,5–1% раствор); 

эпидуральная и спинальная 

анестезия при операциях на 

органах малого таза и нижних 

конечностях (1–2% раствор)  

Желудочковая экстрасисто-

лия и тахикардия, в т.ч. в 

острой фазе инфаркта мио-

карда; профилактика фиб-

рилляции желудочков при 

остром инфаркте миокарда 

Пиромекаин Поверхностная анестезия в оф-

тальмологии (0,5% раствор), 

оториноларингологии (1–2% 

раствор), стоматологии (1–2% 

раствор) 

Терапия желудочковых 

аритмий при инфаркте мио-

карда и интоксикации сер-

дечными гликозидами 

Прокаин Инфильтрационная анестезия 

(0,25 и 0,5% раствор); провод-

никовая анестезия (1; 2% рас-

твор); перидуральная анестезия 

(2% раствор); спинномозговая 

анестезия (5% раствор); внут-

рикостная анестезия (0,25 и 

0,5% раствор) 

Лечение гипертонической 

болезни, язвенной болезни 

желудка и двенадцатиперст-

ной кишки, глаукомы 

Тетракаин Поверхностная анестезия в оф-

тальмологии (0,25; 0,5; 1; 2% 

раствор), оториноларингологии 

(0,5; 1; 2% раствор) 
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Лекарственное 

вещество 

Показания к применению 

местных анестетиков 

Дополнительные показа-

ния к применению в каче-

стве МА 

Тримекаин Инфильтрационная анестезия 

(0; 125; 0,25; 0,5% раствор); 

проводниковая анестезия (1; 

2% раствор); перидуральная 

анестезия (1; 1,5 или 2% рас-

твор); поверхностная анестезия 

(2–5% раствор); спинномозго-

вая анестезия (5% раствор) 

 

 

Терапия сердечных аритмий 

 

Далее нами наведена обобщенная информация по индексу действия не-

которых местных анестетиков (табл. 1.2.) 

Таблица 1.2 

Активность местных анестетиков 

Лекарствен-

ное 

средство 

Активность при анестезии Токсичность 

Поверхностная Инфильтрационная Проводниковая   

Дикаин 10-20 10-20 10-20 10-15 

Кокаин 1 3,5 1,9 3,5 

Лидокаин 0,5 2-4 2-3 1,5-2 

Новокаин 0,1 1 1 1 

Тримекаин 0,4 3-3,5 2,5-3,5 1,2-1,4 

 

На основании анализа литературы можно сделать вывод, что актуаль-

ной задачей современной медицины и косметологии является выбор опти-

мальных методов и средств анестезии для проведения инвазивных медицин-

ских и косметических манипуляций.  

Анализ показал, что в настоящее время лучшим средством уменьшения 

болезненности процедур является применение местных топических анесте-

тиков с минимальной концентрацией активного фармацевтического ингреди-

ента. 
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Выводы к главе 1 

 

1. Проведен анализ литературных источников, посвященных  общей 

характеристике и ретроспективе использования местных анестетиков.  Про-

анализирован ассортимент, механизм действия, применение и номенклатура 

местных анестетиков. 

2. Показано, что лучшим средством уменьшения болезненности ди-

агностических и косметологических процедур являются местные топические 

анестетики с минимальным содержанием действующей анестетика. 

. 
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ГЛАВА 2 

ОБЪЕКТЫ И МЕТОДЫ ИССЛЕДОВАНИЯ 

 

2. 1  Характеристика объектов исследований 

2.1.1 Активные фармацевтические ингредиенты 

Местный анестетик 

Пиромекаина гидрохлорид – местноанестезирующее средство.  

 

 

Анализ ассортимента лекарственных препаратов, которые содержат 

пиромекаина гидрохлорид, показал, что  для: 

– внутривенных инъекций выпускаются и используются в виде 

0,5%, 1% и 2% растворов в ампулах по 10 мл и 1% раствора в 5% 

растворе глюкозы в ампулах по 10 мл;  

– поверхностной анестезии в оториноларингологии в виде 1-2% 

раствора по 1–5 мл;   

– офтальмологии – 0,5% растворы;  

– эндоскопических диагностических исследований и лечебных 

процедур – 2% раствор 2–5 мл;  

– бронхографии (рентгенографические исследования бронхов) 10–

15 мл; при интубации бронхов 20 мл.  

В стоматологии пиромекаин применяют в виде 1-2% растворов по 1-5 

мл и 5% пиромекаиновой мази по 0,1–1 г в зависимости от объема вмеша-

тельства. Мазь наносят на марлевом или ватном тампоне или непосредствен-

но шпателем на место обезболивания. Через 2–5 минут можно приступать к 

манипуляции. Может использоваться для лечения воспалительных заболева-

ний полости рта [42]. 
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Антисептик 

Бензалкония хлорид  – алкилбензилдиметиламмония хлорид  

 

 

Физико-химические свойства: белый, с небольшой желтизной, аморф-

ный порошок. Растворимость. Очень хорошо растворим в воде, спирте, аце-

тоне; незначительно растворим в бензоле; почти нерастворим в эфире. 

Антисептическое и дезинфицирующее средство. Бензалкония хлорид 

(БХ) синтезирован Домагком в 1935 году. БХ это смесь разных хлористых 

соединений бензалкония, представляющих бензольное ароматическое кольцо 

и боковую цепь от С8 до С18. При этом наиболее выраженными бактерицид-

ными свойствами обладает соединение с цепью С14.  

Оказывает бактериостатическое и бактерицидное действие по отноше-

нию к грамположительным и грамотрицательным бактериям. Механизм дей-

ствия зависит от концентрации – бактериостатическое действие проявляется 

при концентрации менее 0,01 %, бактерицидное – более 0,01 %. Противови-

русное действие проявляется в концентрации от 0,01 до 1%; фунгицидное – в 

концентрации от 0,05% [13,14]. 

БХ — антисептическое лекарственное вещество, которое также облада-

ет противогрибковым, вирулицидным, антипротозойным и противовирусным 

действием (инактивирует вирусы, вызывающие простой герпес (Herpes 

simplex)). БХ активен в отношении грамм положительных и грамм отрица-

тельных бактерий. Проявляет бактерицидную активность по отношению к 

стафилококкам,  стрептококком, грамотрицательным бактери-

ям (кишечной и синегнойной палочки, клебсиеллы,  протея  и др.),  анаэроб-

ных бактерий и грибов. Активен по отношению к штаммам бактерий, устой-

https://ru.wikipedia.org/wiki/%D0%94%D0%BE%D0%BC%D0%B0%D0%B3%D0%BA,_%D0%93%D0%B5%D1%80%D1%85%D0%B0%D1%80%D0%B4
https://ru.wikipedia.org/wiki/%D0%90%D0%BD%D1%82%D0%B8%D1%81%D0%B5%D0%BF%D1%82%D0%B8%D0%BA
https://ru.wikipedia.org/wiki/%D0%9B%D0%B5%D0%BA%D0%B0%D1%80%D1%81%D1%82%D0%B2%D0%B5%D0%BD%D0%BD%D1%8B%D0%B5_%D1%81%D1%80%D0%B5%D0%B4%D1%81%D1%82%D0%B2%D0%B0
https://ru.wikipedia.org/wiki/%D0%92%D0%B8%D1%80%D1%83%D1%81%D1%8B
https://ru.wikipedia.org/wiki/%D0%9F%D1%80%D0%BE%D1%81%D1%82%D0%BE%D0%B9_%D0%B3%D0%B5%D1%80%D0%BF%D0%B5%D1%81
https://ru.wikipedia.org/wiki/%D0%A1%D1%82%D1%80%D0%B5%D0%BF%D1%82%D0%BE%D0%BA%D0%BE%D0%BA%D0%BA
https://ru.wikipedia.org/wiki/%D0%9C%D0%B5%D1%82%D0%BE%D0%B4_%D0%93%D1%80%D0%B0%D0%BC%D0%B0
https://ru.wikipedia.org/wiki/%D0%9C%D0%B5%D1%82%D0%BE%D0%B4_%D0%93%D1%80%D0%B0%D0%BC%D0%B0
https://ru.wikipedia.org/wiki/%D0%9A%D0%B8%D1%88%D0%B5%D1%87%D0%BD%D0%B0%D1%8F_%D0%BF%D0%B0%D0%BB%D0%BE%D1%87%D0%BA%D0%B0
https://ru.wikipedia.org/wiki/%D0%A1%D0%B8%D0%BD%D0%B5%D0%B3%D0%BD%D0%BE%D0%B9%D0%BD%D0%B0%D1%8F_%D0%BF%D0%B0%D0%BB%D0%BE%D1%87%D0%BA%D0%B0
https://ru.wikipedia.org/wiki/%D0%9A%D0%BB%D0%B5%D0%B1%D1%81%D0%B8%D0%B5%D0%BB%D0%BB%D0%B0
https://ru.wikipedia.org/wiki/%D0%90%D0%BC%D1%91%D0%B1%D0%B0_%D0%BE%D0%B1%D1%8B%D0%BA%D0%BD%D0%BE%D0%B2%D0%B5%D0%BD%D0%BD%D0%B0%D1%8F
https://ru.wikipedia.org/wiki/%D0%90%D0%BD%D0%B0%D1%8D%D1%80%D0%BE%D0%B1%D0%BD%D1%8B%D0%B5_%D0%B1%D0%B0%D0%BA%D1%82%D0%B5%D1%80%D0%B8%D0%B8
https://ru.wikipedia.org/wiki/%D0%90%D0%BD%D0%B0%D1%8D%D1%80%D0%BE%D0%B1%D0%BD%D1%8B%D0%B5_%D0%B1%D0%B0%D0%BA%D1%82%D0%B5%D1%80%D0%B8%D0%B8
https://ru.wikipedia.org/wiki/%D0%93%D1%80%D0%B8%D0%B1%D1%8B
https://ru.wikipedia.org/wiki/%D0%91%D0%B0%D0%BA%D1%82%D0%B5%D1%80%D0%B8%D0%B8
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чивых к антибиотикам и др. химиотерапевтическим ЛС. БХ проявляет мест-

ное контрацептивное (спермацидное) действие. Сперматоцидное действие 

объясняется способностью повреждать мембраны сперматозоидов, что дела-

ет невозможным оплодотворение поврежденным сперматозоидом. Активен в 

концентрации от 0,003 % и до 0,005 % в течение 20 секунд [13,14].  

 Предупреждает вторичное инфицирование ран госпитальными штам-

мами микроорганизмов. Экспериментально подтверждена активность in 

vitro  в отношении Staphylococcus aureus, Chlamydia spp., Human herpesvirus 

2, Neisseria gonorrhoeae,  Trichomonas vaginalis. Подтверджено отсутствие 

активности на Mycoplasma spp. и слабая активность на Candida 

albicans, Gardnerella vaginalis,  Haemophilus ducreyi и Treponema 

pallidum. Подтверждена активность в профилактике некоторых заболеваний, 

передающихся половым путѐм. Установлено, что БХ убивает лактобактерии, 

естественной микрофлоры влагалища. В концентрации 0,01 % бензалкония 

хлорид угнетает рост  разных видов лактобактерий (L. jensenii, L. crispatus,  L. 

gasseri и L. Plantarum). Минимальная ингибирующая концентрация (МИК) 

БХ к лактобактериям  (L. Jensenii,  L. crispatus  и L. Gasseri) составляют 0,07 

мг/мл, что ниже, чем МИК многих антибиотиков по отношению к лактобак-

териям.  

Препараты БХ применяется при бактериальных заболеваниях кожи и 

слизистых, потертостях, трещинах, гнойных ранах, инфицированных ожогах. 

Применяется при стоматологических и ЛОР заболеваниях (стоматит, паро-

донтит, афты, альвеолит, ларингит, тонзиллит, гингивит). Используется при 

инфекциях в урологии, хирургии, акушерстве и гинекологии, а также для 

профилактики инфекций, передающихся половым путем. 

Лекарственные средства БХ выпускаются в форме капсул, крема, суп-

позиториев, таблеток и тампонов вагинальных, пасты для наружного приме-

нения, таблеток для рассасывания, спрея для наружного применения. Препа-

раты выпускаются под торговыми названиями «Бенатекс», «Гинекотекс», 

https://ru.wikipedia.org/wiki/%D0%90%D0%BD%D1%82%D0%B8%D0%B1%D0%B8%D0%BE%D1%82%D0%B8%D0%BA%D0%B8
https://ru.wikipedia.org/wiki/%D0%9A%D0%BE%D0%BD%D1%82%D1%80%D0%B0%D1%86%D0%B5%D0%BF%D1%82%D0%B8%D0%B2
https://ru.wikipedia.org/wiki/%D0%A1%D0%BF%D0%B5%D1%80%D0%BC%D0%B0%D1%82%D0%BE%D0%B7%D0%BE%D0%B8%D0%B4
https://ru.wikipedia.org/wiki/In_vitro
https://ru.wikipedia.org/wiki/In_vitro
https://ru.wikipedia.org/wiki/Staphylococcus_aureus
https://ru.wikipedia.org/wiki/Chlamydia
https://ru.wikipedia.org/wiki/Human_herpesvirus_2
https://ru.wikipedia.org/wiki/Human_herpesvirus_2
https://ru.wikipedia.org/wiki/Neisseria_gonorrhoeae
https://ru.wikipedia.org/wiki/Trichomonas_vaginalis
https://ru.wikipedia.org/wiki/Mycoplasma
https://ru.wikipedia.org/wiki/Candida_albicans
https://ru.wikipedia.org/wiki/Candida_albicans
https://ru.wikipedia.org/wiki/Gardnerella_vaginalis
https://ru.wikipedia.org/wiki/Haemophilus_ducreyi
https://ru.wikipedia.org/wiki/Treponema_pallidum
https://ru.wikipedia.org/wiki/Treponema_pallidum
https://ru.wikipedia.org/wiki/%D0%A1%D1%83%D0%BF%D0%BF%D0%BE%D0%B7%D0%B8%D1%82%D0%BE%D1%80%D0%B8%D0%B8
https://ru.wikipedia.org/wiki/%D0%A1%D1%83%D0%BF%D0%BF%D0%BE%D0%B7%D0%B8%D1%82%D0%BE%D1%80%D0%B8%D0%B8
https://ru.wikipedia.org/wiki/%D0%A2%D0%B0%D0%B1%D0%BB%D0%B5%D1%82%D0%BA%D0%B0
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«Контратекс», «Фарматекс», «Эротекс», «Катамин», «Приматекс», «Деттол» 

и др. [10,11].  

При наружном применении препарат не проникает через кожный ли-

пидный барьер и не проявляется в плазме крови. 

Цетилпиридиния хлорид  – катионным ПАВ, соединением четвертично-

го аммония.  

Используется в составе некоторых растворов (эликсиров) для полоска-

ния рта, зубных паст, пастилок, спреев для горла и назальных спреев. Явля-

ется антисептиком, который убивает бактерии, грибки и другие микроорга-

низмы. Эффективен при лечении воспалительных заболеваний полости рта и 

горла, а также для снижения уровня гингивита [16, 61]. Препараты выпуска-

ются под торговыми названиями «Септолете». 

 

2.1.2 Вспомогательные вещества 

Вспомогательные вещества, которые использовались в модельных ос-

новах при исследованиях МЛФ 

Карбопол (карбомер) марки Ultrez 21. Этиловый эфир 4-(8-хлор-5,6-

дигидро-11Н-бензо-[5,6] циклогептана-[1,2-в]-пиридин-11-имиден-1- пипери-

дин-карбоновой кислоты (USP 30 изд. , NF 25 и ЕФ 6 изд. , монография 

Carbomers, с. 1416) – белый, рыхлый, гигроскопичный, редкосшитый сопо-

лимер акриловой кислоты, содержит от 56 до 68% карбоксильных групп 

(СООН) в пересчете на сухое вещество). Теоретически рассчитанная молеку-

лярная масса находится в пределах от 700 000 до 3-4 миллиардов. Повторя-

ющийся фрагмент РАП имеет молекулярную массу около 74-78. 

Структурная формула карбомеров состоит из следующих мономерных 

единиц [13, 14, 33]: 

  
n

СООН

СНСН

















 2

https://uk.wikipedia.org/wiki/%D0%90%D0%BD%D1%82%D0%B8%D1%81%D0%B5%D0%BF%D1%82%D0%B8%D0%BA
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Карбопол растворяется в воде, метиловом спирте, формамиде, диме-

тилформамиде, не растворяется в хлороформе, ароматических углеводах, ке-

тонах. Растворимость снижается, а вязкость растворов увеличивается при 

увеличении молекулярной массы полимера. Карбомеры образуют прозрач-

ные, светостойкие и стабильные в процессе хранения гели. Они применяются 

в составе лекарственных и косметических средств для наружного и внутрен-

него применения, продуктов, попадающих в контакт со слизистой. В зависи-

мости от назначения концентрация карбомеров может варьировать от 0,05 до 

5%. 

Ксантановая камедь (ксантановая смола, ксантановый воск), (ЕФ 4 

изд., 2002 г., с. 1323-1325, монография Xanthan Gum). При использовании в 

пищевых продуктах обозначается по классификации пищевых добавок : E 

415. Главная цепь состоит из звена β (1→4) D-глюкозы соединенной с триса-

харидами, глюкуроновой кислотой, находящейся между двумя единицами 

маннозы. Представляет собой природный полисахарид микробиологического 

происхождения, полученный ферментацией углеводорода с помощью куль-

туры Xanthomonas Camprestris. 

Порошок от белого до коричневого цвета растворяется в холодной и 

горячей воде, практически не растворятся в этаноле и эфире. Устойчив к вы-

соким температурам, высоким концентрациям солей (введение электролитов 

в меньшей степени разжижает гели КК), изменения рН [1]. Структурная вяз-

кость 0,5 % р-на при 25 ºС – 600 мПа∙с, рН 1 % р- на 6 – 8. Рекомендованная 

концентрация ксантановой камеди – от 0,5 до 2 % [1, 13, 14].  

ПЭО- 400 – ГФУ 1 изд., доп.1, ст. 393; ЕФ изд. 7. ст. 2402 является про-

дуктом полимеризации окиси этилена или продуктом поликонденсации эти-

ленгликоля [33, 34]. 

Бесцветная, прозрачная вязкая жидкость со слабым характерным запа-

хом, гигроскопичная, смешивается с водой, глицерином, хлороформом, аце-

тоном, 95% этанолом в любых соотношениях с другими полиэтиленоксидами 

во всех соотношениях (в расплаве), не смешивается с эфиром. Плотность 
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1,11-1,14 г/см3 при 25°С, рН 5,0-7,5 (5% водный раствор). Применяется как 

один из компонентов основания для мазей и суппозиториев [13,14]. 

 

 2.2 Методы исследований 

Реологические исследования. Реологические (структурно-

механические) свойства образцов определяли с помощью ротационного вис-

козиметра Rheolab QC (Anton Paar, Австрия) с коаксиальными цилиндрами 

C-CC27/SS. С помощью прибора можно измерить касательное напряжение 

сдвига (τ) в интервале 0,01-3,0 × 10 
4 
Па, градиент скорости сдвига (Dr с 

-1 
) от 

0,1 до 4000 с 
-1 

, вязкость (η) – 0 ,01-10 
6
 Па · с [9]. 

Исследования проводили следующим образом: навеску около 17,0 ± 0,3 

г помещали в емкость внешнего неподвижного цилиндра, с помощью про-

граммного обеспечения, которым оснащен прибор, устанавливались условия 

исследования: (градиент скорости сдвига внутреннего цилиндра (в диапазоне 

от 13 до 93 с 
-1 

) Изучение реологических параметров осуществляли при тем-

пературе 20 
о 
С [9].  

Определение кислотно-щелочного баланса (рН) опытных образцов 

проводили потенциометрическим методом согласно методике ДФУ 2.0, Том 

1, п. 2.2.3, ст . 51–53 на приборе рН-150 МИ со стеклянным комбинирован-

ным электродом «ЭСК-1063». В качестве буферных растворов использовали 

0,05 М раствор калия гидрофталата (рН = 4.00–4.02) и смесь растворов 0,0087 

М раствор калия дигидрофосфата и 0,0303 М раствор гидрофосфата натрия 

(рН = 7,39–7,45). рН измеряли при температуре от 20 до 25 С. Для исследова-

ния готовили 10% водный раствор крема [9]. 

Исследование осмотической активности образцов проводили мето-

дом диализа через полупроницаемую мембрану. В качестве мембраны ис-

пользовали целлюлозный материал Cuprophan, Type 150 pm, шириной 

(11±0,5) мкм. Навеску образца (около 10,0 г) равномерным слоем наносили 

на поверхность мембраны, площадь которой составляла около 2000 мм 
2
. Пе-

риодически объем воды очищенной в диализной камере доводили до перво-
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начального уровня (рис. 2.1). Количество поглощающей носителем жидкости 

выражали в процентах к начальной массе опытного образца [2]. 

 

Рис. 2.1. Схема диализной камеры: 1 – диализная камера, 2 – внутрен-

ний цилиндр, 3 – навеска образца, 4 – полупроницаемая мембрана, 5 – мо-

дельная диализная среда. 

 

Определение коллоидной и  термостабильности стабильности 

крема. Определение проводили по методике, ГОСТ 29188.3-91 «Изделия 

косметические. Способ определения стабильности эмульсии». 

Исследование кинетики высвобождения действующих веществ че-

рез полупроницаемую мембрану. Высвобождение АФИ из модельных образ-

цов кремов определяли по степени диффузии через полупроницаемую мем-

брану. Диализатор состоит из диализной камеры и внутреннего цилиндра, 

дном которого является полупроницаемая мембрана (инертный целлюлозный 

материал – «Cuprophan, Type 150 pm», толщина 11±0,5 мкм) (рис.2.1). 

В диализную камеру помещали 70 мл модельной среды и внутренний 

цилиндр с изучаемым образцом. Пробы диализата объемом 10 мл отбирали с 

пипеткой через равные промежутки времени (30 мин), добавляя в камеру та-

кой же объем диализной жидкости. Концентрацию действующих веществ в 

пробах диализата определяли соответствующими аналитическими методика-

ми [2-5, 7,8]. 
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           Выводы к главе 2 

 

1. Приведена характеристика активных фармацевтических ингредиен-

тов и вспомогательных веществ, которые использовались в разработке мяг-

кой лекарственной формы. 

2. Приведены методы исследований, которые используются при разра-

ботке и исследовании МЛФ в форме эмульсионного крема. 
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ГЛАВА 3. ОБОСНОВАНИЕ СОСТАВА МЯГКОЙ ЛЕКАРСТВЕННОЙ 

ФОРМЫ С МЕСТНЫМ АТЕСТЕТИКОМ И АНТИСЕПТИКОМ 

 

3.1  Анализ состава лекарственных средств для наружного при-

менения, содержащих анестетики 

 

Как было сказано выше, существует несколько местных анестетиков в 

форме крема, спрея и геля, которые используются для поверхностной анесте-

зии. Наиболее часто применяются такие активные фармацевтические ингре-

диенты, как тетракаин, лидокаин, дибукаин и бензокаин. Эти ЛС обеспечи-

вают адекватную, но кратковременную анальгезию при нанесении на повре-

жденную кожу и слизистые [25, 36]. 

Одним из известным в анестезиологии препаратом есть «Катеджель», 

это гель с лидокаином, который применяется во время катетеризации моче-

вого пузыря, интубации трахеи и для постановки желудочного зонда. 

Спреи с тетракаином или лидокаином широко используются для ане-

стезии слизистой перед процедурой бронхоскопии или гастроскопии. 

Существует несколько комбинированных местных анестетиков, разра-

ботанных для анестезии интактной кожи, например, крем «Эмла», который 

содержит по 2,5% лидокаина и прилокаина, который используется для ане-

стезии кожи при катетизации периферических вен. Для обеспечения анесте-

зии средство необходимо наносить на кожу под окклюзивную повязку и вы-

держивать в течение 45-60 мин. Удлинение срока экспозиции на более дли-

тельный период времени увеличивает глубину и эффективность анестезии 

кожи. 

Для определения перспектив создания лекарственных средств был про-

веден анализ наличия на фармацевтическом рынке Украины и состав топиче-

ских лекарственных средств, которые содержат местные анестетики и ис-

пользуются в стоматологии, дерматологии, косметологии и проктологии 

[10,11]. Результаты наведены в таблице 3.1. 
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Таблица 3.1 

Состав лекарственных средств, содержащих анестетики 

Препарат, 

производитель 

Форма Состав Показания 

к применению 

1 2 3 4 

Анестезол 

Частное акцио-

нерное общество 

«Лекхим-

Харьков», Укра-

ина 

Суппо-

зитор 

ии 

Бензокаин 0,1 г 

Висмута субгалат 

0,04г 

Ментол 0,004 г 

Цинка оксид 0,02 г 

Симптоматическая тера-

пия геморроя и трещины 

заднего прохода 

Гемопрокт 

ООО «ФАР-

МЕКС ГРУПП», 

Украина 

Суппо-

зито-

рии 

Бензокаин 100 мг 

Висмута субгалат 

40 мг 

Цинка оксид 20 мг 

Ментол 4 мг 

Симптоматическая тера-

пия геморроя и трещин 

заднего прохода 

Проктоседил 

«Энкьюб Этикалз 

Прайвит Лими-

тед», Индия 

Мазь Гидрокортизон ацетат 

5,58 мг/1 г 

Фрамицетина сульфат 

10 мг/1 г 

Гепарин натрий 

100 ЕД/ч 

Эскулозид 10 мг/1 г 

Этиламинобензоат 

(бензокаин) 10 мг/1 г 

Бутиламинобензоат 

(бутамбен) 10 мг/1 г 

Наружный и внутренний 

геморрой; перианальная 

экзема, проктит 

Прокто-

гливенол 

«Дельфарм 

Юнинг С.А.С.», 

Франция 

Крем Трибенозид 5 г/100г 

Лидокаина гидрохло-

рид 

2 г/100 г 

Местное лечение наруж-

ного и внутреннего ге-

морроя 

 

Суппо-

зито-

рии 

Трибенозид 400 мг 

Лидокаин 40 мг 

Релиф О, 

«Bayer Сonsumer 

Care AG.», Ита-

лия 

Крем Флуокортолон пива-

лат 1 мг/г 

Лидокаина гидрохло-

рид (безводный) 20 

мг/г 

Для симптоматического 

лечения боли и воспале-

ния в случае: геморроя; 

проктитов; экземы в 

участке заднего прохода 

Суппо-

зито-

рии 

Флуокортолон пива-

лат 1 мг 

Лидокаина гидрохло-

рид (безводный) 40 мг 

Для симптоматического 

лечения боли и воспале-

ния в случае:  геморроя и  

проктитов 
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1 2 3 4 

Ауробин 

«Gedeon Richter», 

Венгрия 

 

Мазь Преднизолон капронат 

2 мг/г 

Лидокаин 20 мг/г 

Пантенол 20 мг/г 

 

Процессы, сопровожда-

ющиеся воспалением пе-

рианального участка: 

зуд, экзема и дерматит 

перианального участка, 

геморрой, трещины зад-

него прохода 

Меновазан 

ООО «ГКП 

«Фармацевтиче-

ская фабрика», 

Украина 

Мазь Ментол рацемический 

25 мг/ч 

Новокаин (прокаина 

гидрохлорид) 10 мг/г 

Анестезин (бензокаин) 

10 мг/г 

Невралгии, миалгии, 

артралгии; дерматозы, 

сопровождающиеся зу-

дом 

 

Меновазин 

Различные про-

изводители 

ООО «Терно-

фарм» и т.д. 

Украина 

 

Мазь, 

гель 

Ментол 

Прокаин 

Бензокаин 

 

Миалгии (боль в мыш-

цах), артралгии (боль в 

суставах), невралгии 

(боль нейрогенного ха-

рактера), а также зудя-

щие дерматозы, зудящие 

укусы насекомых. Хо-

роший обезболивающий 

эффект после эпиляции в 

домашних условиях 

Дентинокс-гель 

Н 

«Dentinox», Гер-

мания 

Гель 

для 

десен 

Настой ромашки 

150 мг/1 г 

Лидокаина гидрохло-

рид 3,4 мг/1 г 

Полидоканол 600 

3,2 мг/1 г 

Для облегчения проре-

зывания молочных зубов 

(раздражение десен, вос-

паления и боли) 

Лидокаин  

«Egis», Венгрия 

 

Спрей  

 

Лидокаина гидрохло-

рид 10 мг/1 г 

 

Местная анестезия (тер-

минальная, инфильтра-

ционная, проводниковая) 

в хирургии, офтальмоло-

гии, стоматологии, ото-

риноларингологии; бло-

када периферических не-

рвов и нервных сплете-

ний при различных боле-

вых синдромах 

Лидокаин  

«Здоровья», 

Украина 

 

Спрей  

 

Лидокаина гидрохло-

рид 10 мг/1 г 

Комистад-гель 

Н 

СТАДА Арц-

наймиттель АГ, 

Гель Лидокаина гидрохло-

рид 20 мг/ч 

Экстракт цветов ро-

машки (1:4-5) 

Лечение легких воспали-

тельных поражений де-

сен и слизистой полости 

рта 
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Стадаштрассе, 2–

18, D-61118 Бад 

Фильбель, Гер-

мания 

185 мг/ч 

 

Элма 

«Aspen Pharma 

Trading», 

Ирландия 

 

крем Лидокаин 25 мг/г 

Прилокаин 25 мг/г 

 

Поверхностная анестезия 

кожи при проведении 

пункций, катетеризации 

сосудов и поверхност-

ных хирургических вме-

шательств. Поверхност-

ная анестезия трофиче-

ских язв нижних конеч-

ностей при хирурги-

ческой обработке (меха-

ническом очищении), 

например для удаления 

фибрина, гноя и некро-

тических тканей. По-

верхностная анестезия 

слизистой оболочки по-

ловых органов 

Комидент- Здо-

ровье 

ООО «Фарма-

цевтическая 

компания «Здо-

ровье», Украина 

Гель Лидокаина гидрохло-

рид 

20 мг/ч 

Настойка цветков ро-

машки 200 мг/г 

Тимол 1 мг/г 

 

Лечение легких форм 

поражений десен и сли-

зистой полости рта ин-

фекционного генеза губ 

вместе с образованием 

пузырьков, гингивитов и 

глетчерной эритемы. 

Симптоматическое лече-

ние раздражений, гипер-

чувствительности и/или 

раздражение слизистой 

вследствие использова-

ния зубного протеза. 

Предотвращение болей и 

дискомфорта, вызванных 

прорезыванием зубов.  

Коттеджель с 

лидокаином 

 «MONTAVIT» 

GmbH , Германия 

Гель Хлоргексидина дигид-

рохлорид 

0,05 г/100 г 

Лидокаина гидрохло-

рид 2 г/100 г 

 

Для местной анестезии 

слизистых и как лубри-

кант при: катетеризации 

уретры; зондировании; 

эндоскопических иссле-

дованиях; эндотрахеаль-

ной интубации 
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1 2 3 4 

Инстиллагель 

«Альмед ГмбХ», 

Германия 

Гель Лидокаина гидрохло-

рид 

117,6 мг 

Хлоргексидина 

биглюконат 

15,7 мг 

 

Для проведения местной 

анестезии, в т.ч. в ходе 

катетеризации и прове-

дении внутриурет-

ральных обследований, а 

также в процессе хирур-

гического вмешатель-

ства, при проведении 

любого вида эндоскопии, 

замене катетеров фисту-

лы, интубациях, прове-

дении искусственного 

дыхания и для предот-

вращения ятрогенных 

повреждений толстого 

кишечника и прямой 

кишки 

 

Анализ показал, что на фармацевтическом рынке Украины препараты 

для наружного применения представлены комбинированными средствами, 

применяемыми в стоматологии, проктологии и дерматологии. Средства ис-

пользуются в форме спрея, гелей, кремов, мазей и суппозиториев [10, 11, 43]. 

Распределение лекарственных средств по форме выпуска, области использо-

вания и стране производителем приведены на рис. 1.1 – 1.3. 

Украинские производители препаратов, содержащих местные анесте-

тики представляют суппозитории комплексного состава, содержащие бен-

зокаин: «Анестезол», ЧАО «Лекхим-Харьков» и «Гемопрокт», ООО 

«ФАРМЭКС ГРУПП». Мазь « Меновазан», производства ООО «ГКП Фарма-

цевтическая фабрика «Vishpha®»» и ООО «Тернофарм». Среди зарубежных 

стран большинство препаратов производства Германии – это 5 препаратов и 

по два препарата производства Италии, Франции и Венгрии (рис. 3.3.) [10, 

11, 43]. 
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Рис. 3.1 Распределение лекарственных средств, содержащих местные 

анестетики по лекарственным формам 

 

 

Рис. 3.2 Распределение ЛС, содержащих местные анестетики по обла-

сти применения 
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Рис. 3.3 Распределение ЛС, содержащих местные анестетики по стра-

нам-производителям 

 

3.2 Обоснование состава мягкой лекарственной формы  

 

Средства на основе местных анестетиков, преимущественно в форме 

гелей, широко используются в эстетической медицине и косметологии для 

обезболивания при проведении манипуляций, инъекций или татуировки. Так 

как эти средства контактируют с кожей пациента, могут попадать в зону 

нарушения целостности кожных покровов, их качество должно тщательно 

исследоваться и отвечать требованиям действующих нормативных докумен-

тов [5, 6, 8]. 

К топическим анестетикам предъявляются  следующие требования: 

- высокая эффективность при различных видах анестезии; 

- селективность действия; 

- продолжительность действия; 

- короткий латентный период; 

5% 
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- низкая токсичность и минимальные побочные эффекты, в том 

числе отсутствие местнораздражающего эффекта на нервные окончания и 

окружающие ткани; 

-  стабильность [25]. 

 

3.2.1 Фармакотехнологические исследования свойств мягкой ле-

карственной формы в зависимости от состава основания 

 

Учитывая тот факт, что оптимальной формой лекарственных средств 

предназначенных для нанесения на кожу и раневые поверхности являются 

гели, кремы и мази, для исследований зависимости высвобождения лекар-

ственных веществ от природы основы была выбрана эмульсионная (дифиль-

ная) и гидрофильная (гелевая) основа, в состав которой вводились широко 

используемые гелеобразователи, которые отличаются по природе происхож-

дения и эмульсионные основы 1 и 2 рода [3, 5, 39]. 

Раннее оперативное закрытие раны невозможно без ее медикаментоз-

ного лечения с учетом фазы раневого процесса. В подобных ситуациях важен 

выбор препарата, который обладает обезболивающим действием, длительной 

осмотической активностью или свойствами, направленными на предупре-

ждение высыхания раневой поверхности, на стимуляцию роста грануляций, 

способствующих формированию эпителия [37, 38, 44]. Оптимальный носи-

тель для лекарственной формы должен обеспечить нетравматичное нанесе-

ние на поврежденные участки, равномерное распределение, обладать дли-

тельной и достаточно высокой осмотической активностью для препаратов, 

предназначенных для использования в I фазе раневого процесса, также они 

должны создавать благоприятные условия для регенерации ран во II фазе, и, 

главное, обладать высокой биологической доступностью [27]. 

При выборе, как лекарственной формы, так и основы,  учитывали пре-

имущества гидрофильных основ перед гидрофобными основами [21, 60]. 
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При разработке состава и технологии лекарственного средства ориен-

тировались на современные требования комплексного (обезболивающего, 

антимикробного, противовоспалительного и ранозаживляющего) воздей-

ствия на рану при малокомпонентном составе лекарственного средства [7, 8]. 

В качестве АФИ с обезболивающим действием использовали пироме-

каин. Согласно литературным данным и концентрации в МЛФ, эффективная 

концентрация пиромекаина составляет 5 %. С целью обоснования состава 

основы предложено 9 композиций гидрофильного (2 основы) и дифильного 

характера (эмульсионные основы 1 и 2 рода) (табл. 3. 2).  

Таблица 3.2 

Состав модельных образцов основ мягких лекарственных средств 

Наименование Концентрация ингредиентов,%/номер образцов 

1 2 3 4 5 6 

Карбопол 1,0 - - - - - 

Трометамол 0,6 - - - - - 

ГЭЦ - 2,0 - - - - 

Масло кукурузное  - - 15 15 40 - 

Масло вазелиновое - - - - - 40 

Вазелин - - - - - 10 

Воск эмульсионный - - - 6 - - 

Оливем 1000 - - 6  - - 

Оливем 900 - - - - 10 - 

Эмульгатор Т-2 - - - - - 10 

Цетилстеариловый 

спирт 

- - - - 5 - 

ПЭО-400 5,0  - - 

Вода очищенная До 100,0 

 



36 
 

В состав отдельных образцов (гелей и кремов на основе эмульсий 1 ро-

да) вводили ПЭО-400 в концентрации 5 %.  

Критериями, по которым оценивали свойства основ, были органолеп-

тические свойства, термостабильность и коллоидная стабильность, а также 

следующие показатели: структурно-механические свойства, степень высво-

бождения АФИ и осмотическую активность [40]. 

Результаты исследования органолептических, физико-химических и 

фармакотехнологических свойств представлены в таблице 3.3. 

Таблица 3.3  

Свойства модельных образцов основ 

Результаты 

исследования 

Норма,  

согласно ДСТУ 

Результаты исследования/образцы 

1 2 3 4 5 6 

Органолепти-

ческие свойства  

Однородная 

гелеобразная/ 

кремообразная 

масса 

Однородная 

гелеобразная 

масса 

Масса 

кремообразной 

консистенции 

Густая кремо-

образная масса 

Сенсорные 

свойства 

- Легко наносит-

ся и распреде-

ляется, 

поглощается,  

оставляя 

липкий след 

Легко наносит-

ся, распределя-

ется и поглоща-

ется 

 

Трудно нано-

сится и рас-

пределяется, 

оставляя бе-

лый след 

  рН 5,0-9,0 5,8 6,2 6,5 7,0 6,5 6,7 

Термостабиль-

ность 

Стабильный Стабильный 

Коллоидная 

стабильность 

Стабильный Стабильный 

Структурная 

вязкость, 

мПс с 

- 3020 3580 3890 4250 8200 10250 
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Как известно, структурно-механические свойства основ существенно 

влияют на процессы высвобождения АФИ из МЛФ, а также на их потреби-

тельские свойства: степень намазывания и адгезии, способность выдавли-

ваться из тубы и тд. [14, 28]. Используя вискозиметр с коаксиальными ци-

линдрами типа Брукфильда, рассчитывали напряжение сдвига и по получен-

ным результатам строили графики зависимости напряжения сдвига от скоро-

сти смещения.  

Как показали исследования все изучаемые составы представляют собой 

однородную массу геле- или кремообразной консистенции и отличаются сен-

сорными свойствами. Образцы 1 и 2 легко наносится и распределяется, по-

глощается,  оставляя липкий след, образцы на основе эмульсий 2 рода (№ 3 и 

4) легко наносятся, распределяются и поглощаются кожей. Образцы 5 и 6, 

которые представляют собой эмульсией 2 рода, трудно наносятся и распре-

деляются, оставляя белый след. Все образцы выдерживают тест на термо- и 

коллоидную стабильность, отличаются показателями вязкости. Вязкость об-

разцов повышается в ряду гелевые основы – эмульсионные основы 1 рода – 

эмульсионные основы 2 рода. Для изучения тиксотропных свойств строили 

кривые кинетики деформации в координатах: скорость сдвига – напряжение 

сдвига в области изменения градиентов скорости сдвига от малых к большим 

и от больших к малым (рис. 3.4) [50]. 

Наличие восходящих и нисходящих кривых указывает на то, что все 

исследуемые образцы обладают тиксотропными свойствами, характеризую-

щими способность к намазыванию и способность выдавливаться из туб [28]. 

Более высокими показателями вязкости обладают образцы с более высоким 

содержанием масляной фазы. А для гелей они более низкие, хотя и обладают 

незначительными тиксотропными свойствами. 
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Рис. 3.4 Реограммы опытных образцов основ мягких лекарственных 

средств 

 

Результаты реологических исследований дают возможность сделать 

вывод, что гелевые основы являются дисперсными системами с коагуляци-

онным типом структуры, которые характеризуются упруго-вязко-

пластическими свойствами. Эмульсионные основы также обладают тиксо-

тропными свойствами и для этих основ характерны упруго-вязко-

пластические свойства. Учитывая результаты исследования органолептиче-

ских, физико-химических и реологических свойств основ все предложенные 

основы использовались в дальнейших исследованиях. 

 

3.2.2 Биофармацевтические исследования свойств мягкой лекар-

ственной формы в зависимости от состава  

 

Биофармацевтическую оценку композиций определяли по тесту высво-

бождения пиромекаина через полупроницаемую мембрану [4, 14, 20]. Иссле-
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дованиям подлежали образцы в состав которых вводили 5 % пиромекаина 

гидрохлорида (состав основ приведен в таблице 3.2). 

Для изучения кинетики высвобождения пиромекаина гидрохлорида из 

разных основ использовали метод нитритометрического титрования [16]. За 

результатами полученных исследований  по зависимости концентрации АФИ 

в диализной жидкости во времени построен график скорости высвобождения 

лекарственного вещества из разработанных основ (рис. 3.5).  

Как видно из графика, приведенного на рисунке, их значения проходят 

через максимумы. Резкое повышение скорости диффузии наблюдается в 

начальный момент времени, снижение на протяжении времени объясняется 

уменьшением количества АФИ в поверхностных слоях диализной мембраны. 

Экспериментально установлено, что с большее высокой скоростью пироме-

каина гидрохлорид высвобождается из эмульсионных основ 1 рода. Более 

низкая скорость высвобождение из геля можно объяснить  образованием 

пространственной сетки, которая замедляет переход АФИ в диализную жид-

кость. Более медленное высвобождение из эмульсионных основ типа во-

да/масло объясняется тем,  что водорастворимая субстанция находится в 

водной дисперсной фазе, и быстрому высвобождению препятствует наличие 

абсорбционного слоя поверхностного активного вещества (ПАВ) и масляной 

дисперсионной среды. Динамика высвобождения приведена на рис. 3.5. 

Существенное значение при терапии раневых и воспалительных про-

цессов имеет осмотическая активность лекарственной формы [2-4, 7, 12]. Ре-

зультаты исследований абсорбирующей способности наведены на рис. 3.6 

показывают, что исследуемые составы, в котором используется ПЭО-400, 

обладают достаточно высоким и длительным дегидратационным действием и 

поглощает от 130 до 150 % воды в течение 24 часов. 
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Рис. 3.5 Динамика высвобождения пиромекаина  в зависимости от вре-

мени 

 

Рис. 3.6 Динамика абсорбции воды экспериментальными образцами в 

зависимости от времени 
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Таким образом, в результате определения органолептических, струк-

турно-механических свойств, скорости высвобождения пиромекаина гидро-

хлорида, изучения осмотических свойств и кинетических закономерностей 

высвобождения АФИ выбрана эмульсионная основа № 3. 

При лечении раневых и воспалительных процессов одного обезболи-

вающего компонента недостаточно, поэтому для обеспечения необходимого 

терапевтического эффекта необходимо выбрать антимикробные средства. 

Согласно литературным данным, для этих целей нами выбрано бензалкония 

хлорид [13,14]. 

Выбор концентрации антибактериального компонента в составе крема 

проводили  методом диффузии в агар для возбудителей патологического 

процесса в ране (золотистый стафилококк и грибок рода кандида) [9] . 

Анализ литературных данных свидетельствует о том, что БХ обладает 

бактерицидным действием по отношению к грамположительным и граммот-

рицательным бактериям. Механизм действия зависит от концентрации – бак-

териостатическое действие проявляется при концентрации менее 0,01 %, бак-

терицидное – более 0,01 %; фунгицидное – в концентрации от 0,05%. 

Окончательный выбор антисептика осуществляли вышеупомянутым 

методом по отношению к 2 видам микроорганизмов на креме исследуемого 

состава, содержащего пиромекаин (табл. 3.4). 

Как известно, структурно-механические свойства основ существенно 

влияют на процессы высвобождения АФИ из МЛФ, а также на их потреби-

тельские свойства: степень намазывания и адгезии, способность выдавли-

ваться из тубы и тд. [14, 28]. Используя вискозиметр с коаксиальными ци-

линдрами типа Брукфильда, рассчитывали напряжение сдвига и по получен-

ным результатам строили графики зависимости напряжения сдвига от скоро-

сти смещения.  
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Таблица 3.4 

Антимикробная активность опытных образцов 

 

При выборе антисептика ориентировались на концентрацию, при кото-

рой проявляется высокая антимикробная активность. 

Как показали результаты микробиологических исследований, более 

высоким уровнем и широким спектром антибактериального действия облада-

ет БХ в концентрации 0,05%. Установлено, что он эффективен по отношению 

к возбудителям раневой инфекции. 

Таким образом, в результате проведенных структурно-механических, 

биофармацевтических, технологических и микробиологических исследова-

ний по разработке состава лекарственного средства местноанестезирующего 

и антибактериального действия предложен состав эмульсионного крема 

(табл. 3.5), который содержит: 

Таблица 3.5 

Состав разработанного крема 

Наименование ингредиентов Концентрация, % Функциональное 

назначение 

Пиромекаина гидрохлорид 5,0 Местный анестетик 

Бензалкония хлорид 0,05 Антисептик 

Масло кукурузное  15.0 Масляная дисперсная фа-

за 

Оливем 1000 6,0 Комплексный эмульгатор 

ПЭО-400 5,0 Гидрофильный неводный 

растворитель 

Вода очищенная до 100,0 Растворитель, водная 

дисперсионная среда 

Штаммы микро-

организмов 

Концентрация лекарственного вещества 

0,01 0,02 0,03 0,04 0,05 

Staphylococcus 

aureus 

АТСС 25923 

13 15 16 20 25 

Candida aibicans 
ATCC 653/885 

- - - 13 20 
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3.3 Технологический процесс производства мягких лекарствен-

ных средств 

 

Технологическая схема производства схема наведена на рис. 3.7. 

Исходное сырье, 

промежуточная 

продукция и ма-

териалы 

 Изготовление крема  
Контроль в процессе  

производства 

     

Вода очищенная, 

ПЭО-400, 

пиромекаин, 

хлоргексидина 

биглюконат 

 

 

Стадия 1 

Приготовление водной 

фазы 

Реактор 

 

Температура,  

время и режимы работы 

мешалок, время и скорость 

перемешивания, 

однородность 

     

Масло кукуруз-

ное, Оливем 1000 
 

Стадия 2 

Приготовление масляной 

фазы 

Реактор 

 

Температура,  

время и режимы работы 

мешалок, время и скорость 

перемешивания, 

однородность 

     

  

Стадия 3 

Смешивание фаз и эмуль-

гирование крема  

Весы, реактор 

 

Глубина вакуума, полнота 

выгрузки, масса, время и 

скорость перемешивания, 

однородность 

     

  Упаковка и маркировка   

     

Тубы, бушоны  

Стадия 4 

Фасовка крема в тубы 

Аппарат тубонаполнитель-

ный 

 
Качество туб, давление, 

масса крема, маркировка 

(серия, срок годности) 

     

Инструкция по 

медицинскому 

применению, пач-

ки 

 
Стадия 4 

Упаковка туб в пачки 

Упаковочный автомат 

 
Комплектность, правиль-

ность печати 

 

  Готовая продукция  
Контроль готовой  

продукции 

 

Рис. 3.7 Технологическая схема производства крема 
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Технология эмульсионного крема по разработанному составу разрабо-

тана технологическая схема, которая включает несколько стадий технологи-

ческого процесса [18,19]. 

На первом этапе необходимо проводить санитарную подготовку произ-

водства (которая включает операции подготовки персонала, оборудования, 

рабочей зоне и воздуху). 

Технологический процесс производства ЛС включает операции: 

– подготовка сырья (входной контроль сырья, взвешивание и отме-

ривание ингредиентов); 

– приготовление водной фазы; 

– приготовление масляной фазы; 

– смешивание фаз и эмульгирование крема; 

– дозировка крема в тубы; 

– упаковка лекарственного средства во вторичную тару. 

Учитывая физико-химические свойства крема, предложенная последо-

вательность технологических процессов положена в основу процесса про-

мышленного производства ЛС [18] . 

 

Выводы к главе 3 

 

1. На основании результатов исследования органолептических, фи-

зико-химических, фармакотехнологических, в том числе реологических, и 

биофармацевтических исследований обоснован состав эмульсионной основы, 

для создания МЛФ местноанестезирующего, противомикробного и противо-

грибкового действия в форме эмульсионного крема. 

2. Микробиологическими исследованиями в состав крема выбран 

бензалкония хлорид в концентрации 0,05%. 

3. Составлена технологическая схема производства эмульсионного 

крема местноанестезирующего, противомикробного и противогрибкового 

действия с бензалкония хлоридом и пиромекаина гидрохлоридом. 
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ОБЩИЕ ВЫВОДЫ 

1. Проанализированы литературные источники, посвященные об-

щей характеристике и ретроспективе использования местных анестетиков.  

Проанализирован ассортимент, механизм действия, применение и номенкла-

тура местных анестетиков. 

2. На основании анализа литературных источников показано, что 

лучшим средством уменьшения болезненности диагностических и космето-

логических процедур являются местные топические анестетики с минималь-

ным содержанием действующей анестетика. 

3. Проанализирован ассортимент, механизм действия, применение и 

номенклатура местных анестетиков. Показаны перспективы разработки МЛФ 

с местным анестетиком и антисептиком. 

4. На основании результатов исследования органолептических, фи-

зико-химических, фармакотехнологических, в том числе реологических, и 

биофармацевтических исследований обоснован состав эмульсионной основы, 

для создания МЛФ местноанестезирующего, противомикробного и противо-

грибкового действия в форме эмульсионного крема. 

5. Микробиологическими исследованиями в состав крема выбран 

бензалкония хлорид в концентрации 0,05%. 

6. Составлена технологическая схема производства эмульсионного 

крема местноанестезирующего, противомикробного и противогрибкового 

действия с бензалкония хлоридом и пиромекаина гидрохлоридом. 

7. По результатам исследования опубликованы тезисы: Наіт Іжжа 

Ханса, Половко Н.П. Аналіз фармацевтичного ринку і складу місцевих 

анестетиків. Проблеми та досягнення сучасної біотехнології: матеріали ІІІ 

міжнародної наук.-практ. інтернет-конф. (24 березня 2023 р., м. Харків).  

Електрон. дані.  Х. : НФаУ, 2023.  С. 280. – Назва з тит. екрана. 
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Ф А 2.2.1-32-366 

 

Национальный фармацевтический университет 
Факультет по подготовке иностранных граждан 

Кафедра аптечной технологии лекарств 

Уровень высшего образования магистр 

Специальность 226 Фармация, промышленная фармация 

Образовательная программа Фармация 

 

 

УТВЕРЖДАЮ 

Заведующая кафедрой аптечной 

технологии лекарств 

______________________________ 

Лилия ВИШНЕВСКАЯ 
― 28 ‖ _сентября__ 2022 года 

 

 

ЗАДАНИЕ 

НА КВАЛИФИКАЦИОННУЮ РАБОТУ 

СОИСКАТЕЛЯ ВЫСШЕГО ОБРАЗОВАНИЯ 
 

Ижжи Хансаи НАИТ 

1.Тема квалификационной работы: «Обоснование состава препарата для местной анесте-

зии в форме крема», руководитель квалификационной работы: Наталья ПОЛОВКО,  

д. фарм. наук, профессор,  

 

утвержденный приказом НФаУ от ―06‖ февраля  2023 года № 35. 

 

2. Срок подачи соискателем высшего образования квалификационной работы: апрель  2023 г. 

 

 

3. Исходящие данные к квалификационной работе: Работа посвящена эспериментальным 

исследованиям по обоснованию состава эмульсионного крема с пиромекаином и разрабо-

таке его технологии. 

 

4. Содержание расчетно-пояснительной записки (перечень вопросов, которые необходимо 

разработать):  

- экспериментально  обосновать состав эмульсионного крема с пиромекаином.  

- экспериментально обосновать состав основы крема местноанестезирующего и противо-

микробного действия. Микробиологическими исследованиями обосновать концентрацию 

антибактериального компонента.  

- составить технологическую схему производства эмульсионного крема. 

 

 

5. Перечень графического материала (с точным указанием обязательных чертежей): 

таблиц – 7, рисунков – 7 _______________________________________________________ 



58 
 

6. Консультанты разделов квалификационной работы 

 

Раздел Имя, ФАМИЛИЯ, должность консультанта Подпись, дата 

задание 

выдал 

задание 

принял 

1 Наталья ПОЛОВКО, профессор заведения 

высшего образования кафедры аптечной 

технологии лекарств  

28.09.2022 28.09.2022 

2 Наталья ПОЛОВКО, профессор заведения 

высшего образования кафедры аптечной 

технологии лекарств 

07.10.2022 07.10.2022 

3 Наталья ПОЛОВКО, профессор заведения 

высшего образования кафедры аптечной 

технологии лекарств  

16.11.2022 6.11.2022 

 

7. Дата выдачи задания: «28» сентября 2022 года. 

 

КАЛЕНДАРНЫЙ ПЛАН 

№ з/п Название этапов квалификационной рабо-

ты 

Срок выполнения эта-

пов квалификацион-

ной работы 

Примечание 

1 Выбор темы сентябрь 2022 г. выполнено 

2 Анализ литературных источников сентябрь - 

декабрь 2022 г. 
выполнено 

3 Проведение экспериментальных 

исследований 

январь - февраль 

2023 г. 
выполнено 

4 Оформление работы март 2023 г. выполнено 

5 Предоставление готовой работы в комиссию апрель 2023 г. 

 

 

выполнено 

 

 

Соискатель высшего образования ______________ Ижжа Хансаа НАИТ  

 

 

 

Руководитель квалификационной работы _______ Наталья ПОЛОВКО 
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Ф А 2.2.1-32-353 

ОТЗЫВ 

 

научного руководителя на квалификационную работу уровня высшего 

образования магистр специальности 226 Фармация, промышленная 

фармация  

Ижжи Хансаи НАИТ 

на тему: «Обоснование состава препарата для местной анестезии в фор-

ме крема». 
 

Актуальность темы. Несмотря на наличие на фармацевтическом рынке ле-

карственных средств с местными анестетиками, как моно, так и комбиниро-

ванных препаратов, создание новых местных анестезирующих лекарствен-

ных препаратов для использования в эстетической медицине, косметологии 

при проведении различных манипуляций, а также для терапии ряда заболева-

ний кожи, мягких тканей и слизистых оболочек является актуальным.  

Практическая ценность выводов, рекомендаций и их обоснованность. 

Соискателем высшего образования были проведены экспериментальные  ис-

следования по обоснованию состава эмульсионного крема с пиромекаином. 

Экспериментально обоснован состав основы крема местноанестезирующего 

и противомикробного действия. Микробиологическими исследованиями 

обоснована концентрация антибактериального компонента  0,05% бензалко-

ния хлорида. Составлена технологическая схема производства эмульсионно-

го крема. 

Оценка работы. Квалификационная работа по объему теоретических и 

практических исследований полностью отвечает требованиям к оформлению 

квалификационных работ. 

Общий вывод и рекомендации о допуске к защите. Квалификационная ра-

бота Ижжи Хансаи НАИТ может быть представлена к защите в Экзаменаци-

онную комиссию Национального фармацевтического университета на при-

своение образовательно-квалификационного уровня магистра. 

 

 

Научный руководитель ________________ Наталья ПОЛОВКО 

 

«12» апреля 2023 г. 
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Ф А 2.2.1-32-356 

РЕЦЕНЗИЯ 

 

на квалификационную работу уровня высшего образования магистр 

специальности 226 Фармация, промышленная фармация 

Ижжи Хансаи НАИТ 

на тему: «Обоснование состава препарата для местной анестезии в фор-

ме крема». 
 

Актуальность темы. Актуальной проблемой современной медицины явля-

ется разработка местных анестетиков, которые широко используются при 

проведении диагностических манипуляций, хирургических операций и мно-

гих других медицинских вмешательств. Для наружного применения местные 

анестетики используются в различных лекарственных формах, а именно в 

виде аэрозолей, растворов, кремов, мазей,  гелей, суппозиториев и глазных 

капель. Несмотря на наличие на фармацевтическом рынке ЛС с местными 

анестетиками, создание новых местных анестезирующих лекарственных пре-

паратов с дополнительным антибактериальным эффектом является актуаль-

ным.  

Теоретический уровень работы. Работа выполнена на необходимом теоре-

тическом уровне. 

Предложения автора по теме исследования. В ходе работы соискателем 

высшего образования было экспериментально  обосновано состав эмульси-

онного крема с пиромекаином. Обоснован состав основы крема местноане-

стезирующего и противомикробного действия. Микробиологическими ис-

следованиями подобрана концентрация антибактериального компонента  

0,05% бензалкония хлорида. Составлена технологическая схема производства 

эмульсионного крема. 

Практическая ценность выводов, рекомендаций и их обоснованность. 
Работа выполнена с использованием современных методов. Результаты ста-

тистически обработанные, выводы основываются на необходимом количе-

стве исследований. Полученные результаты могут иметь практическое ис-

пользование. 

Недостатки работы. По объѐму и содержанию соответствует требованиям к 

квалификационным работам. 

Общий вывод и оценка работы. Квалификационная работа Ижжи Хансаи 

Наит может быть представлена к защите в Экзаменационную комиссию 

Национального фармацевтического университета на присвоение образова-

тельно-квалификационного уровня магистра. 
 

 

Рецензент _______________ проф. Олена РУБАН 

 

«19» апреля 2023 г. 



63 
 

 

МІНІСТЕРСТВО ОХОРОНИ ЗДОРОВ’Я УКРАЇНИ 

НАЦІОНАЛЬНИЙ ФАРМАЦЕВТИЧНИЙ УНІВЕРСИТЕТ 

 

ВИТЯГ З ПРОТОКОЛУ № 9 

«26» квітня 2023 року 

м. Харків 

 

онлайн-засідання кафедри 

аптечної технології ліків  

(назва кафедри) 
 

Голова: завідувачка кафедри, професор Вишневська Л. І. 

Секретар: докт. філ., асистент Коноваленко І. С. 
 

ПРИСУТНІ: 

Богуцька О. Є., Зуйкіна С. С., Ковальова Т. М., Крюкова А. І., Марченко М. 

В., Половко Н.П., Семченко К. В. 
 

ПОРЯДОК ДЕННИЙ: 

1. Про представлення до захисту кваліфікаційних робіт здобувачів вищої 

освіти. 
 

СЛУХАЛИ: проф. Вишневську Л. І. – про представлення до захисту до 

Екзаменаційної комісії кваліфікаційних робіт здобувачів вищої освіти. 
 

ВИСТУПИЛИ: Здобувач вищої освіти групи Фм18(5,0д)і-08 спеціальності 

226 Фармація, промислова фармація, освітньої програми Фармація Іжжа 

Хансаа НАІТ  – з доповіддю на тему «Обгрунтування складу препарату для 

місцевої  анестезії у формі крему» (науковий керівник, проф. Половко Н. П.). 
 

УХВАЛИЛИ: Рекомендувати до захисту кваліфікаційну роботу. 
 

 

Голова 

Завідувачка кафедри, проф. ______________ Лілія ВИШНЕВСЬКА 

 

 

Секретар 

Асистент                                 ______________ Ілона КОНОВАЛЕНКО 
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Ф А2.2.1-32-042 

 

НАЦІОНАЛЬНИЙ ФАРМАЦЕВТИЧНИЙ УНІВЕРСИТЕТ 

 

ПОДАННЯ 

ГОЛОВІ ЕКЗАМЕНАЦІЙНОЇ КОМІСІЇ 

ЩОДО ЗАХИСТУ КВАЛІФІКАЦІЙНОЇ РОБОТИ 
 

Направляється здобувачка вищої освіти Іжжа Хансаа НАІТ до захисту кваліфікаційної 

роботи 

за галуззю знань 22 Охорона здоров’я 

спеціальністю 226 Фармація, промислова фармація 

освітньою програмою Фармація 

на тему: «Обгрунтування складу препарату для місцевої  анестезії у формі крему». 

 

Кваліфікаційна робота і рецензія додаються. 

 

Декан факультету _______________________ / Світлана КАЛАЙЧЕВА / 

 

 

Висновок керівника кваліфікаційної роботи 
 

Здобувачка вищої освіти Іжжа Хансаа НАІТ представила кваліфікаційну роботу, яка за 

об’ємом теоретичних і практичних досліджень повністю відповідає вимогам до 

оформлення кваліфікаційних робіт. 

 

Керівник кваліфікаційної роботи 

 

______________   Наталя ПОЛОВКО 

 

«12» квітня 2023 р. 

 

 

 

Висновок кафедри про кваліфікаційну роботу 
 

Кваліфікаційну роботу розглянуто. Здобувачка вищої освіти Іжжа Хансаа НАІТ 

допускається до захисту даної кваліфікаційної роботи в Екзаменаційній комісії. 

 

Завідувачка кафедри 

аптечної технології ліків 

 

 

______________   Лілія ВИШНЕВСЬКА 

 

 

«26» квітня 2023 року 
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Квалификационную работу защищено 

в Экзаменационной комиссии 

« __ » июня 2023 г. 

С оценкой _________________________ 

Председатель Экзаменационной комиссии, 

доктор фармацевтических наук, профессор 

__________________________ / Владимир ЯКОВЕНКО / 

 

 

 

 

 

 

 

 


