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Ïðåäñòàâëåí àíàëèç ëåêàðñòâåííîé ôîðìû “Ýëèêñèðû” â îòå÷åñòâåííîé è çàðóáåæíûõ

ôàðìàêîïåÿõ. Ïðèâåäåí ïåðå÷åíü çàðåãèñòðèðîâàííûõ â íàñòîÿùèé ìîìåíò ëåêàðñòâåí-

íûõ ïðåïàðàòîâ îòå÷åñòâåííîãî è çàðóáåæíîãî ïðîèçâîäñòâà â äàííîé ëåêàðñòâåííîé

ôîðìå. Íà îñíîâå àíàëèçà è îáîáùåíèÿ èíôîðìàöèè, ïðèâåäåííîé â íîðìàòèâíîé äîêó-

ìåíòàöèè îòå÷åñòâåííûõ è çàðóáåæíûõ ïðîèçâîäèòåëåé ëåêàðñòâåííûõ ïðåïàðàòîâ, ïðè-

âåäåí ïåðå÷åíü ïîêàçàòåëåé êà÷åñòâà, ïî êîòîðûì íåîáõîäèìî ñòàíäàðòèçîâàòü ëåêàðñò-

âåííûå ïðåïàðàòû â ëåêàðñòâåííîé ôîðìå “Ýëèêñèðû”.

Êëþ÷åâûå ñëîâà: ýëèêñèð; áàëüçàì; ôàðìàêîïåéíàÿ ñòàòüÿ; íîðìàòèâíàÿ äîêóìåíòàöèÿ.

Â íàñòîÿùåå âðåìÿ, ïî äàííûì Ãîñóäàðñòâåííîãî

ðååñòðà ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ Ðîññèéñêîé Ôåäåðà-

öèè (ÃÐËÑ), íà ôàðìàöåâòè÷åñêîì ðûíêå íàõîäÿòñÿ â

îáðàùåíèè 44 ëåêàðñòâåííûõ ïðåïàðàòà â ëåêàðñòâåí-

íîé ôîðìå (ËÔ) “Ýëèêñèðû”, èç êîòîðûõ 22 — îòå÷å-

ñòâåííîãî è 22 — çàðóáåæíîãî ïðîèçâîäñòâà. Â òàáëè-

öå ïðèâåäåí ïåðå÷åíü ýòèõ ïðåïàðàòîâ. Íåñìîòðÿ íà

òî, ÷òî ýëèêñèðû îòíîñÿòñÿ ê îäíîé èç ñòàðåéøèõ ËÔ,

íå ïîòåðÿâøèõ ñâîþ àêòóàëüíîñòü è â íàøè äíè, â Ãî-

ñóäàðñòâåííîé ôàðìàêîïåå (ÃÔ) ÐÔ íà íåå äî ñèõ ïîð

îòñóòñòâóåò îáùàÿ ôàðìàêîïåéíàÿ ñòàòüÿ (ÎÔÑ) [1].

Íàçâàíèå ËÔ “ýëèêñèð” ïðîèñõîäèò îò àðàáñêîãî

ñëîâà “àëü-èêñèð”. Âî âðåìåíà àëõèìèêîâ ïîä ýëèêñè-

ðàìè ïîíèìàëè ïîðîøîê, ñïîñîáíûé ïðåâðàùàòü

îáû÷íûå ìåòàëëû â çîëîòî èëè ïðîäëåâàòü æèçíü è èç-

ëå÷èâàòü áîëüíûõ (òàê íàçûâàåìûé elixir vitae — ýëèê-

ñèð æèçíè). Ïîçäíåå ïîä ýëèêñèðàìè ñòàëè ïîíèìàòü

ðàçëè÷íûå æèäêèå íàñòîéêè ñ ëå÷åáíûìè ñâîéñòâàìè.

×àñòî èõ ãîòîâèëè ñ äîáàâëåíèåì ìåäà, êîòîðûé âû-

ïîëíÿë ôóíêöèþ íå òîëüêî ðàñòâîðèòåëÿ, íî è ëå÷åá-

íîãî ñðåäñòâà [2].

Ýíöèêëîïåäè÷åñêèé ñëîâàðü Áðîêãàóçà è Åôðîíà

ïðèâîäèò ñëåäóþùåå îïðåäåëåíèå äàííîé ËÔ: “Ýëèê-

ñèð (Elixirium) — òàê îáîçíà÷àþòñÿ âî ìíîãèõ ôàðìà-

êîïåÿõ ðàçíîîáðàçíûå æèäêèå ôàðìàöåâòè÷åñêèå ïðå-

ïàðàòû, áîëüøåé ÷àñòüþ íàñòîéêè è ìèêñòóðû, ïðèãî-

òîâëÿåìûå íà ñëàáîì ñïèðòó, âèíå èëè ñïèðòî-

àðîìàòè÷åñêîé âîäå è, çà íåìíîãèìè èñêëþ÷åíèÿìè,

ïðåäíàçíà÷åííûå äëÿ âíóòðåííåãî óïîòðåáëåíèÿ.

Ìíîãèå Ý. (íàïðèìåð, Elixir. ad longam vitam, Elix.

amarum, Elix. Aurantii compos., Elix. pectorale

Hufelandii è äð.) ïîëüçîâàëèñü êîãäà-òî áîëüøîé ñëà-

âîé; íûíå îíè ñïðàâåäëèâî ïðåäàíû çàáâåíèþ” [3].

Èñòîðèÿ ðàçâèòèÿ ËÔ ýëèêñèð íà÷èíàëàñü ñî ñòðåìëå-

íèÿ àëõèìèêîâ íàéòè ýëèêñèð, ïðåâðàùàþùèé ñòàðè-

êîâ â þíîøåé, îäíàêî îí òàê è íå áûë íàéäåí. Áëàãîäà-

ðÿ ïîèñêàì, àïòåêàðÿìè ñîçäàâàëèñü ïðîïèñè, îêàçû-

âàþùèå ïîëîæèòåëüíûå âîçäåéñòâèÿ íà îðãàíèçì

÷åëîâåêà. Ïîýòîìó â XVIII – XIX âåêàõ ýëèêñèðû

áûëè äîâîëüíî ðàñïðîñòðàíåííîé ËÔ.

Â êà÷åñòâå ìåäèöèíñêèõ ïðåïàðàòîâ ýëèêñèðû îïè-

ñàíû â èçäàíèÿõ Ðîññèéñêîé ôàðìàêîïåè è Ôàðìàêî-

ïåè ÑÑÑÐ (1866, 1871, 1880, 1891, 1902, 1910, 1934,

1946 ãã.). Òàê, èçäàíèÿ 1866 – 1891 ãã. ñîäåðæàëè òîëü-

êî îäèí “Ñëîæíûé ïîìåðàíöåâûé ýëèêñèð”. Â V – VI

èçäàíèå âõîäèëî óæå 2 ïðîïèñè ýëèêñèðîâ: “Ãîðüêèé

ýëèêñèð” è “Ñëîæíûé ïîìåðàíöåâûé ýëèêñèð”. Â Ãî-

ñóäàðñòâåííóþ ôàðìàêîïåþ VII èçäàíèÿ (1934 ã.) òàê-

æå âîøëè äâå ïðîïèñè: “Ñëîæíûé ïîìåðàíöåâûé

ýëèêñèð” è “Ëàêðè÷íûé (ãðóäíîé) ýëèêñèð”, ïîñëåä-

íèé ñîõðàíèëñÿ è â ÃÔ VIII èçäàíèÿ (1946 ã.).

Â ôàðìàêîïåå ÑØÀ (39 èçäàíèå) â ìîíîãðàôèè

(1151) “Pharmaceutical dosage forms” ïðèâåäåíî òîëüêî

îïðåäåëåíèå ýòîé ËÔ, â êîòîðîì óêàçàíî, ÷òî “ýëèêñè-

ðû, êàê ïðàâèëî, ïðîçðà÷íûå, àðîìàòíûå, ïîäñëàùåí-

íûå ñïèðòî-âîäíûå ðàñòâîðû äëÿ ïðèåìà âíóòðü” [4].

Â ôàðìàêîïåå ßïîíèè (XVI) â ìîíîãðàôèè “General

Rules for Preparations; Monographs for Preparations;

Preparations for Oral Administration” äàíî ñëåäóþùåå

îïðåäåëåíèå ýëèêñèðîâ êàê ËÔ – “ïðîçðà÷íûå, ïîä-

ñëàùåííûå è àðîìàòíûå æèäêèå ïðåïàðàòû, ñîäåðæà-

ùèå ýòàíîë, ïðåäíàçíà÷åííûå äëÿ ïðèåìà âíóòðü” è

êðàòêîå îïèñàíèå ñïîñîáà èõ ïðîèçâîäñòâà, çàêëþ÷àþ-

ùååñÿ â “ðàñòâîðåíèè òâåðäûõ àêòèâíûõ âåùåñòâ èëè

èõ ýêñòðàêòîâ â ýòàíîëå è âîäå î÷èùåííîé ñ äîáàâëå-

íèåì àðîìàòèçàòîðîâ è ñàõàðîçû, äðóãèõ ñàõàðîâ èëè

ïîäñëàñòèòåëåé, îñâåòëåíèè (î÷èùåíèè) ôèëüòðîâàíè-

åì èëè äðóãèì ñïîñîáîì” [5].

Â Åâðîïåéñêîé ôàðìàêîïåå îáùèå è ÷àñòíûå ìîíî-

ãðàôèè íà ýëèêñèðû íå ïðåäñòàâëåíû [6].

Â ôàðìàêîïåå Âåëèêîáðèòàíèè (2013) óêàçàíî:

“ýëèêñèðû — ïðîçðà÷íûå àðîìàòíûå ðàñòâîðû äëÿ

ïðèåìà âíóòðü, ñîäåðæàùèå îäèí èëè áîëåå àêòèâíûõ

èíãðåäèåíòîâ, ðàñòâîðåííûõ â ðàñòâîðèòåëå, îáû÷íî

ñîäåðæàùåì â âûñîêîé ïðîïîðöèè ñàõàðîçó, èëè â

ïîäõîäÿùåì ìíîãîàòîìíîì ñïèðòå èëè ñïèðòàõ è ìî-

æåò òàêæå ñîäåðæàòü ñïèðò ýòèëîâûé 96 % èëè ðàçáàâ-

ëåííûé”. (Ìîíîãðàôèÿ “Oral Liquids of the British

Pharmacopoeia”) [7].
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Â ôàðìàêîïåÿõ Ðåñïóáëèêè Áåëàðóñü, Ðåñïóáëèêè

Êàçàõñòàí, Óêðàèíû ñâåäåíèÿ îá ýëèêñèðàõ îòñóòñòâó-

þò [8 – 11].

Îäíàêî âîñòðåáîâàííîñòü ïðåïàðàòîâ â ËÔ “ýëèê-

ñèðû” ñâèäåòåëüñòâóåò î íåîáõîäèìîñòè âêëþ÷åíèÿ â

ÃÔ ÐÔ ñîîòâåòñòâóþùåé ÎÔÑ.

Ñëåäóåò îòìåòèòü, ÷òî ýëèêñèðû ìîãóò áûòü ïîëó-

÷åíû 2 ñïîñîáàìè.

Îäèí èç íèõ çàêëþ÷àåòñÿ â ýêñòðàêöèè îäíîãî èëè

íåñêîëüêèõ âèäîâ ëåêàðñòâåííîãî ðàñòèòåëüíîãî ñû-

ðüÿ (ñáîðà), êà÷åñòâî êîòîðûõ óäîâëåòâîðÿåò òðåáîâà-

íèÿì ôàðìàêîïåéíûõ ñòàòåé èëè íîðìàòèâíîé äîêó-

ìåíòàöèè, ïîäõîäÿùèì ýêñòðàãåíòîì. Îñíîâíûìè ìå-

òîäàìè ýêñòðàêöèè òðàäèöèîííî ïðîäîëæàþò

îñòàâàòüñÿ ìàöåðàöèÿ è ïåðêîëÿöèÿ. Â êà÷åñòâå ýêñò-

ðàãåíòà èñïîëüçóþò êàê ñïèðò ýòèëîâûé 96 %, òàê è

ýòàíîë â áîëåå íèçêèõ êîíöåíòðàöèÿõ. Â êà÷åñòâå ðàñ-

òâîðèòåëåé ïðè ââåäåíèè â ñîñòàâ ýëèêñèðà äåéñòâóþ-

ùèõ âåùåñòâ ìîãóò áûòü ïðèìåíåíû ãëèöåðèí è

íåêîòîðûå äðóãèå ìíîãîàòîìíûå ñïèðòû.

Äðóãîé ñïîñîá ñîñòîèò â ñìåøèâàíèè ïðåäâàðè-

òåëüíî ïîëó÷åííûõ íàñòîåê è ýêñòðàêòîâ.

Îáà ñïîñîáà ïðåäïîëàãàþò, ïðè íåîáõîäèìîñòè, äî-

áàâëåíèå êàê äåéñòâóþùèõ, òàê è âñïîìîãàòåëüíûõ âå-

ùåñòâ. Ê ÷èñëó îáÿçàòåëüíûõ êîìïîíåíòîâ ýëèêñèðîâ

îòíîñÿòñÿ êîððèãåíòû âêóñà, àðîìàòèçàòîðû è êîíñåð-

âàíòû.

Â êà÷åñòâå êîððèãåíòîâ âêóñà è àðîìàòèçàòîðîâ â

ýëèêñèðû ìîãóò áûòü ââåäåíû âñïîìîãàòåëüíûå âåùå-

ñòâà, ðàçðåøåííûå äëÿ ïðèåìà âíóòðü â ìåäèöèíñêîé

ïðàêòèêå.
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¹¹ Òîðãîâîå íàèìåíîâàíèå Ëåêàðñòâåííàÿ ôîðìà Ïðîèçâîäèòåëü

1 Àëòàéñêèé ýëèêñèð îòå÷åñòâåííûé

2 Áàëüçàì “Ìîñêîâèÿ” ýëèêñèð îòå÷åñòâåííûé

3 Áàëüçàì “Ïåðâîïðåñòîëüíûé” ýëèêñèð îòå÷åñòâåííûé

4 Áðîíõîôèò ýëèêñèð îòå÷åñòâåííûé

5 Âèâàòîí ýëèêñèð îòå÷åñòâåííûé

6 Ãðóäíîé ýëèêñèð ýëèêñèð îòå÷åñòâåííûé

7 Äåìèäîâñêèé ýëèêñèð ýëèêñèð îòå÷åñòâåííûé

8 Èøèìñêèé ýëèêñèð äëÿ ïðèåìà âíóòðü îòå÷åñòâåííûé

9 Êåäðîâèò ýëèêñèð îòå÷åñòâåííûé

10 Êëèîôèò ýëèêñèð îòå÷åñòâåííûé

11 Êîäåëàê Áðîíõî ñ ÷àáðåöîì ýëèêñèð îòå÷åñòâåííûé

12 Êîäåëàê ôèòî ýëèêñèð îòå÷åñòâåííûé

13 Ëþêðàì ýëèêñèð îòå÷åñòâåííûé

14 Ìîñêîâèÿ-1 ýëèêñèð îòå÷åñòâåííûé

15 Ïàíòà-ôîðòå ýëèêñèð äëÿ ïðèåìà âíóòðü îòå÷åñòâåííûé

16 Ñîäåêîð ýëèêñèð îòå÷åñòâåííûé

17 Òðàâîõîë ýëèêñèð îòå÷åñòâåííûé

18 Ôèòîãàëåíèêà
®

ýëèêñèð äëÿ ïðèåìà âíóòðü îòå÷åñòâåííûé

19 Ôèòîèììóíàë ýëèêñèð îòå÷åñòâåííûé

20 Ýâàëàð ýëèêñèð îòå÷åñòâåííûé

21 Ýõèíîêîð ýëèêñèð äëÿ ïðèåìà âíóòðü îòå÷åñòâåííûé

22 Áàëüçàì “Çîëîòîé äðàêîí” ýëèêñèð çàðóáåæíûé (Büåòíàì)

23 Áàëüçàì Ìàóðåðà îðèãèíàëüíûé ýëèêñèð çàðóáåæíûé (Àâñòðèÿ)

24 Áèîâèòàëü Êëàññèê ýëèêñèð çàðóáåæíûé (Ãåðìàíèÿ)

25 Áèòòíåð òðàâÿíîé ýëèêñèð ýëèêñèð çàðóáåæíûé (Àâñòðèÿ)

26 Áðîìãåêñèí ýëèêñèð ýëèêñèð çàðóáåæíûé (Èíäèÿ)

27 Áðîíõèêóì ýëèêñèð çàðóáåæíûé (Ãåðìàíèÿ)

28 Áðîíõèêóì ÒÏ ýëèêñèð çàðóáåæíûé (Ãåðìàíèÿ)

29 Ãåðèìàêñ Æåíüøåíü ýëèêñèð çàðóáåæíûé (Àâñòðèÿ)

30 Äîêòîð Ïåòðîâ ýëèêñèð çàðóáåæíûé (Ðåñïóáëèêà Áåëàðóñü)

31 Äîêòîð Òàéññ Ãåðîâèòàë ýëèêñèð çàðóáåæíûé (Ãåðìàíèÿ)

32 Äîïïåëüãåðö Æåíüøåíü Àêòèâ ýëèêñèð çàðóáåæíûé (Ãåðìàíèÿ)

33 Äîïïåëüãåðö Êàðäèîòîíèê ýëèêñèð çàðóáåæíûé (Ãåðìàíèÿ)

34 Äîïïåëüãåðö Íåðâîòîíèê ýëèêñèð çàðóáåæíûé (Ãåðìàíèÿ)

35 Äîïïåëüãåðö Ýíåðãîòîíèê ýëèêñèð çàðóáåæíûé (Ãåðìàíèÿ)

36 Êëîñòåðôðàó Ìåëèñàíà ýëèêñèð çàðóáåæíûé (Ãåðìàíèÿ)

37 Ëåãåíäà Ãàéäóêà ýëèêñèð çàðóáåæíûé (Ìîëäîâà)

38 Îðèãèíàëüíûé áîëüøîé áàëüçàì Áèòòíåðà ýëèêñèð çàðóáåæíûé (Àâñòðèÿ)

39 Ñîëâèí ýëèêñèð çàðóáåæíûé (Èíäèÿ)

40 Òîíèçèðóþùåå ñðåäñòâî ñ áîÿðûøíèêîì ýëèêñèð çàðóáåæíûé (Ãåðìàíèÿ)

41 Øàì Êóè Äàé Áî ýëèêñèð çàðóáåæíûé (Âüåòíàì)



Â êà÷åñòâå êîíñåðâàíòîâ â ñîñòàâ ýëèêñèðîâ ââîäÿò:

ìåòèë-ïàðà-ãèäðîêñèáåíçîàò, ïðîïèë-ïàðà-ãèäðîêñè-

áåíçîàò è äðóãèå âñïîìîãàòåëüíûå âåùåñòâà, òàêæå

ðàçðåøåííûå äëÿ ïðèåìà âíóòðü â ìåäèöèíñêîé ïðàê-

òèêå.

Â ðÿäå ñëó÷àåâ â ïðîöåññå õðàíåíèÿ âîçìîæíî îá-

ðàçîâàíèå íåçíà÷èòåëüíîãî îñàäêà.

Ê ñïåöèôè÷åñêèì îñîáåííîñòÿì ðàññìàòðèâàåìîé

ËÔ îòíîñèòñÿ è òî, ÷òî â ñîñòàâ ïðåïàðàòîâ ìîãóò âõî-

äèòü âèäû ðàñòèòåëüíîãî ñûðüÿ, èñïîëüçóåìûå â ïè-

ùåâîé ïðîìûøëåííîñòè â êà÷åñòâå ïðÿíîñòåé, íàïðè-

ìåð: êîðíåâèùà èìáèðÿ, ñåìåíà êàðäàìîíà, ìóñêàò-

íûé îðåõ è ò.ä. Â ýëèêñèðû äîáàâëÿþò è ïèùåâûå

èíãðåäèåíòû: ÿãîäû ÷åðíîé ñìîðîäèíû, ïëîäû êëþê-

âû, ðàçëè÷íûå ñîêè (êàê ïðàâèëî, ÿáëî÷íûé), ìåä,

êîôå.

Ñëåäóåò îòìåòèòü íå ñîâñåì êîððåêòíîå èñïîëüçî-

âàíèå òåðìèíà “áàëüçàì” ïðè ôîðìèðîâàíèè òîðãîâûõ

íàçâàíèé ëåêàðñòâåííûõ ïðåïàðàòîâ â ËÔ “ýëèêñèð”.

Â êà÷åñòâå òàêèõ ïðèìåðîâ ìîãóò ñëóæèòü ñëåäóþùèå

òîðãîâûå íàèìåíîâàíèÿ ýëèêñèðîâ: “Áàëüçàì Ìîñêî-

âèÿ”, “Áàëüçàì Ïåðâîïðåñòîëüíûé”, “Áàëüçàì Ìàóðå-

ðà îðèãèíàëüíûé”, “Îðèãèíàëüíûé áîëüøîé áàëüçàì

Áèòòíåðà” è äð. Â îòëè÷èå îò ýëèêñèðîâ, áàëüçàìû ÿâ-

ëÿþòñÿ æèäêîé èëè ìÿãêîé ËÔ äëÿ íàðóæíîãî ïðèìå-

íåíèÿ, êîòîðàÿ ïðåäñòàâëÿåò ñîáîé, êàê ïðàâèëî, ãîìî-

ãåííûå ñìåñè ôàðìàöåâòè÷åñêèõ ñóáñòàíöèé ðàñòè-

òåëüíîãî ïðîèñõîæäåíèÿ (ñìîë, ýôèðíûõ ìàñåë,

ïðèðîäíûõ áàëüçàìîâ è äð.) ñ äîáàâëåíèåì èëè áåç äî-

áàâëåíèÿ äåéñòâóþùèõ è âñïîìîãàòåëüíûõ âåùåñòâ.

Îíè áûëè ðàíåå âêëþ÷åíû â îòå÷åñòâåííûå ôàðìàêî-

ïåè è ïîëüçîâàëèñü áîëüøîé ïîïóëÿðíîñòüþ (êîïàé-

ñêèé áàëüçàì, ïåðóâèàíñêèé áàëüçàì è äð.). Áàëüçàìû

îòíîñÿòñÿ ê êàòåãîðèè ìÿãêèõ ËÔ, à èìåííî ê ëèíè-

ìåíòàì è ñîáñòâåííî ìàçÿì, ñëåäîâàòåëüíî, òðåáîâà-

íèÿ ê èõ êà÷åñòâó ïðåäñòàâëåíû â ÎÔÑ “Ìàçè”.

Ñ ó÷åòîì ñïåöèôè÷åñêèõ îñîáåííîñòåé äàííîé ËÔ

(ñîñòàâ è òåõíîëîãèÿ ïîëó÷åíèÿ) ñîâðåìåííîå ïîíÿòèå

“ýëèêñèð” çàêëþ÷àåòñÿ â ñëåäóþùåì: “Ýëèêñèðû —

æèäêàÿ ëåêàðñòâåííàÿ ôîðìà, ïðåäñòàâëÿþùàÿ ñîáîé

ñïèðòî-âîäíûå èçâëå÷åíèÿ èç ëåêàðñòâåííîãî ðàñòè-

òåëüíîãî ñûðüÿ è/èëè ñìåñü íàñòîåê è/èëè ýêñòðàêòîâ

ñ äîáàâëåíèåì èëè áåç äðóãèõ äåéñòâóþùèõ âåùåñòâ,

òàêæå êîððèãåíòîâ âêóñà è çàïàõà, êîíñåðâàíòîâ è äðó-

ãèõ âñïîìîãàòåëüíûõ âåùåñòâ, ïðåäíàçíà÷åííàÿ äëÿ

ïðèåìà âíóòðü”.

Íà îñíîâå àíàëèçà è îáîáùåíèÿ èíôîðìàöèè, ïðè-

âåäåííîé â íîðìàòèâíîé äîêóìåíòàöèè îòå÷åñòâåí-

íûõ è çàðóáåæíûõ ïðîèçâîäèòåëåé ëåêàðñòâåííûõ

ïðåïàðàòîâ, áûë îïðåäåëåí ïåðå÷åíü ïîêàçàòåëåé êà-

÷åñòâà, ïî êîòîðûì íåîáõîäèìî ñòàíäàðòèçîâàòü ëå-

êàðñòâåííûå ïðåïàðàòû â ËÔ “ýëèêñèðû”.

Îïèñàíèå. Ëåêàðñòâåííûå ïðåïàðàòû â ëåêàðñòâåí-

íîé ôîðìå “ýëèêñèðû” ïðåäñòàâëÿþò ñîáîé îêðàøåí-

íûå æèäêîñòè îò êðàñíîâàòî-êîðè÷íåâîãî äî òåìíî-êî-

ðè÷íåâîãî öâåòà, ïðîçðà÷íûå, â ðÿäå ñëó÷àåâ, ñ õàðàê-

òåðíûì çàïàõîì. Â ïðîöåññå õðàíåíèÿ äîïóñêàåòñÿ

îïàëåñöåíöèÿ è, êàê ïðàâèëî, âûïàäåíèå íåçíà÷èòåëü-

íîãî îñàäêà.

Ïîäëèííîñòü. Óñòàíîâëåíèå ïîäëèííîñòè îñóùå-

ñòâëÿåòñÿ íà îñíîâå èäåíòèôèêàöèè áèîëîãè÷åñêè àê-

òèâíûõ âåùåñòâ (ÁÀÂ), ïåðåõîäÿùèõ èç ëåêàðñòâåííî-

ãî ðàñòèòåëüíîãî ñûðüÿ, îáåñïå÷èâàþùèõ ôàðìàêîëî-

ãè÷åñêîå äåéñòâèå ïðåïàðàòà, à òàêæå ââîäèìûõ â

ñîñòàâ ýëèêñèðîâ äåéñòâóþùèõ âåùåñòâ. Äëÿ èäåíòè-

ôèêàöèè ÁÀÂ ðàñòèòåëüíîãî ïðîèñõîæäåíèÿ èñïîëü-

çóåòñÿ êîìïëåêñ ìåòîäîâ, âêëþ÷àÿ ãðóïïîâûå êà÷åñò-

âåííûå ðåàêöèè (íàïðèìåð: ñ ðàñòâîðîì æåëåçà(III)

õëîðèäà èëè ñâèíöà(II) àöåòàòà îñíîâíîãî â êèñëîé

ñðåäå — íà äóáèëüíûå âåùåñòâà, ñ ðàñòâîðîì æåëåçî(III)

àììîíèÿ ñóëüôàòà — íà ôåíîëüíûå ñîåäèíåíèÿ, ñ

ìåäíî-òàðòðàòíûì ðåàêòèâîì — íà âîññòàíàâëèâàþ-

ùèå ñàõàðà; ìàãíèÿ ïîðîøêîì â êèñëîé ñðåäå — íà

ôëàâîíîèäíûå ñîåäèíåíèÿ, ñ ðàñòâîðîì ïàðà-äèìå-

òèëáåíçàëüäåãèäà èëè âàíèëèíà â ñåðíîé êèñëîòå —

íà òåðïåíîèäíûå ñîåäèíåíèÿ, ñ ðàñòâîðîì íèíãèäðèíà

— íà ñîåäèíåíèÿ, ñîäåðæàùèå àçîò/àìèíîãðóïïó;

ïðîáó íà ïåíîîáðàçîâàíèå, ïîäòâåðæäàþùóþ íàëè÷èå

ñàïîíèíîâ, õàðàêòåðèñòèêó ÓÔ-ñïåêòðîâ. Â ñëó÷àå ñî-

äåðæàíèÿ â ëåêàðñòâåííîì ïðåïàðàòå ñïèðòî-âîäíîãî

èçâëå÷åíèÿ, ïîëó÷åííîãî èç áîëåå ÷åì 3 – 5 âèäîâ ëå-

êàðñòâåííîãî ðàñòèòåëüíîãî ñûðüÿ, èñïîëüçóþò ñîâðå-

ìåííûå ìåòîäû ôèçèêî-õèìè÷åñêîãî àíàëèçà, ÷àùå

âñåãî õðîìàòîãðàôè÷åñêèå: ÒÑÕ, ÂÝÆÕ/ÃÆÕ ñ ïðè-

ìåíåíèåì ñòàíäàðòíûõ îáðàçöîâ è ñîîòâåòñòâóþùèõ

äåòåêòèðóþùèõ ðåàêòèâîâ.

Ñïèðò. Ñîäåðæàíèå ñïèðòà îïðåäåëÿåòñÿ ñîãëàñíî

òðåáîâàíèÿì ÃÔ XIII, ÎÔÑ “Îïðåäåëåíèå ñïèðòà ýòè-

ëîâîãî â ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâàõ”. Íîðìû ñîäåðæà-

íèÿ ðàçëè÷íû, è, êàê ïðàâèëî, íàõîäÿòñÿ â èíòåðâàëå

îò 35 äî 60 %, ðåæå — îò 14 äî 20 %.

Ïëîòíîñòü. Â ðÿäå ñëó÷àåâ (â îñíîâíîì, ïðè íèç-

êîì ñîäåðæàíèè ñïèðòà) äîïîëíèòåëüíî ââîäèòñÿ ðåã-

ëàìåíòàöèÿ êà÷åñòâà ïî äàííîìó ïîêàçàòåëþ â ñîîò-

âåòñòâèè ñ ÎÔÑ “Ïëîòíîñòü”.

Ñóõîé îñòàòîê. Äëÿ ËÔ “ýëèêñèð” äàííûé ïîêàçà-

òåëü íå ïîçâîëÿåò îáúåêòèâíî îöåíèâàòü ñîäåðæàíèå

ýêñòðàãèðóåìûõ âåùåñòâ, òàê êàê çíà÷èòåëüíûé âêëàä

ìîãóò âíîñèòü âõîäÿùèå â åãî ñîñòàâ âñïîìîãàòåëüíûå

âåùåñòâà.

Òÿæåëûå ìåòàëëû. Ñîäåðæàíèå òÿæåëûõ ìåòàë-

ëîâ îïðåäåëÿþò â ñîîòâåòñòâèè ñ îáùåé ôàðìàêîïåé-

íîé ñòàòüåé (ÎÔÑ) “Òÿæåëûå ìåòàëëû”, ïðè ýòîì êà-

÷åñòâî ëåêàðñòâåííîãî ïðåïàðàòà ïî äàííîìó ïîêàçà-

òåëþ êîíòðîëèðóåòñÿ òîëüêî äëÿ òåõ ëåêàðñòâåííûõ

ïðåïàðàòîâ, â ñîñòàâ êîòîðûõ âõîäÿò ñïèðòî-âîäíûå

èçâëå÷åíèÿ. Åñëè äëÿ ïðîèçâîäñòâà ýëèêñèðà èñïîëü-

çîâàëèñü íàñòîéêè èëè ýêñòðàêòû ñóõèå/ãóñòûå/æèä-

êèå, èñïûòàíèå íà òÿæåëûå ìåòàëëû íå òðåáóåòñÿ, òàê

êàê îíè óæå îöåíåíû ïî ýòîìó ïîêàçàòåëþ.

Ìèêðîáèîëîãè÷åñêàÿ ÷èñòîòà. Ïðè îöåíêå ìèê-

ðîáèîëîãè÷åñêîé ÷èñòîòû ýëèêñèðîâ íåîáõîäèìî ðó-

êîâîäñòâîâàòüñÿ òðåáîâàíèÿìè ÎÔÑ “Ìèêðîáèîëîãè-

÷åñêàÿ ÷èñòîòà”.

Êîëè÷åñòâåííîå îïðåäåëåíèå. Äëÿ îöåíêè êà÷åñò-

âà ýëèêñèðîâ ïî ýòîìó ïîêàçàòåëþ èñïîëüçóþò, â îñ-

íîâíîì, ìåòîäû ôèçèêî-õèìè÷åñêîãî àíàëèçà: ñïåê-

òðîôîòîìåòðèþ â ÓÔ- èëè âèäèìîé îáëàñòè, ÃÆÕ è
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ÂÝÆÕ äëÿ îïðåäåëåíèÿ îòäåëüíûõ áèîëîãè÷åñêè àê-

òèâíûõ ñîåäèíåíèé èëè ãðóïï áèîëîãè÷åñêè àêòèâíûõ

âåùåñòâ, íàïðèìåð, êèñëîòû ãëèöèððèçèíîâîé, ñóììû

ôëàâîíîèäîâ â ïåðåñ÷åòå íà ðóòèí èëè ëþòåîëèí; ñóì-

ìû îêñèêîðè÷íûõ êèñëîò â ïåðåñ÷åòå íà êîôåéíóþ êè-

ñëîòó. Â ðÿäå ñëó÷àåâ äëÿ îïðåäåëåíèÿ ñîäåðæàíèÿ

ñóììû ôëàâîíîèäîâ èñïîëüçóåòñÿ ìåòîä ÂÝÆÕ. Äëÿ

îïðåäåëåíèÿ ñîäåðæàíèÿ âîññòàíàâëèâàþùèõ ñàõà-

ðîâ, îðãàíè÷åñêèõ êèñëîò, îêèñëÿåìûõ âåùåñòâ â ïå-

ðåñ÷åòå íà òàíèí ïîëüçóþòñÿ òèòðèìåòðè÷åñêèìè ìå-

òîäàìè àíàëèçà.

Â çàêëþ÷åíèå õî÷åòñÿ îòìåòèòü, ÷òî â íàñòîÿùåå

âðåìÿ ýëèêñèðû ÿâëÿþòñÿ ñîâðåìåííîé âîñòðåáîâàí-

íîé ËÔ, ðàçðàáîòêà íîðìàòèâíîé äîêóìåíòàöèè íà êî-

òîðóþ àêòóàëüíà è íåîáõîäèìà.
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ELIXIR DOSAGE FORM IN PHARMACEUTICAL PRACTICE
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This article presents a comparative analysis of the elixir dosage form according to the State Pharmacopoeia of the Russian Federation and foreign pharmaco-

poeias. A list of currently registered Russian and foreign preparations produced in this dosage form is presented. Based on the analysis and generalization of

available information provided in regulatory documents of Russian and foreign drug manufacturers, a list of quality characteristics is given for which it is ne-

cessary to standardize preparations in the elixir dosage form.

Keywords: elixir; balm; pharmacopoeial monographs; regulatory documentation.

50 Õèìèêî-ôàðìàöåâòè÷åñêèé æóðíàë. Òîì 50, ¹ 11, 2016


