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ВВЕДЕНИЕ 

Актуальность темы. Вирусные инфекции занимают ведущее место в об-

щей структуре инфекционной патологии. С каждым годом увеличивается заболе-

ваемость вирусными инфекциями, а также появляются новые вирусы и вирусные 

заболевания. Среди вирусных заболеваний наибольший удельный вес приходится 

на грипп и ОРВИ [42, 128, 194]. В мире каждый год  болеют гриппом и ОРВИ до 

500 миллионов человек, а в Российской Федерации до 30 миллионов человек [41, 

52, 126, 127, 128, 132]. Для них характерны осложнения как в период самого забо-

левания (чаще всего поражается дыхательная система (в форме пневмонии) и уве-

личивается число сердечно - сосудистых заболеваний), так и после перенесенной 

инфекции. Такие осложнения могут привести и к летальному исходу [43, 183, 

212]. Лечение гриппа и его осложнений приводит к большим затратам в системе 

здравоохранения, что неблагоприятно сказывается на экономике страны [65]. 

Арсенал средств, используемых для лечения гриппа и ОРВИ, характеризу-

ется большим разнообразием, но большинство препаратов производятся зарубеж-

ными производителями и дороги, поэтому актуальной задачей является разработ-

ка отечественных противовирусных лекарственных препаратов. Важно также, что 

для многих вирусных инфекций характерен высокий уровень  контагиозности и 

непрерывной вариативности. Наибольший интерес представляют новые эффек-

тивные лекарственные препараты для лечения и профилактики гриппа. Одним из 

таких лекарственных препаратов является «Триазавирин» (регистрационный № 

ЛП-002604). В связи с этим интерес представляет работа по созданию инноваци-

онных лекарственных форм на основе действующего вещества «Триазавирин».  

Разработанные твердые лекарственные формы планируется применять для лече-

ния гриппа. Однако, не менее важное направление – профилактика вирусных ин-

фекций. Среди лекарственных форм, используемых для профилактики гриппа, 

наиболее интересны назальные спреи. Разработке состава и технологии получения 

спреев посвящены кандидатские диссертации Желонкина Н.Н. [67], Морозовой 

Е.В. [88] и Крахмалева И.С. [81] – для лечения заболеваний верхних дыхательных 

путей, грибковых заболеваний кожи и атопических дерматитов соответственно. 
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Однако сведений о назальных спреях, содержащих противовирусное лекарствен-

ное средство нет. Поэтому назальный спрей, содержащий триазавирин и другие 

вспомогательные вещества, является актуальной задачей для фармацевтической 

практики и требует проведения маркетинговых исследований. Большой вклад в 

развитие методологии маркетинговых исследований, изучению фармацевтическо-

го рынка внесли российские ученые: Дремова Н.Б., Карева Н.Н., Трофимова Е.О., 

Мошкова Л.В., Андреева И.Н., Гацан В.В., Лоскутова Е.Е., Овод А.И. и другие. 

Это определило цель и задачи исследования. 

Цель и задачи исследования. Целью работы является проведение марке-

тинговых исследований фармацевтического рынка противовирусных лекарствен-

ных препаратов, обоснование этапов создания новой лекарственной формы про-

тивовирусного действия, разработка состава, технологии и норм качества лекар-

ственной формы. Для достижения поставленной цели необходимо было решить 

следующие задачи: 

1. Проанализировать и обобщить данные литературы о современном со-

стоянии исследований  противовирусных лекарственных средств и дисперсных 

лекарственных форм. 

2. Определить факторы, влияющие на объем и структуру потребления про-

тивовирусных лекарственных препаратов. 

3. Провести маркетинговые исследования фармацевтического рынка проти-

вовирусных лекарственных препаратов Российской Федерации и Свердловской 

области. 

4. Изучить фармацевтический рынок лекарственных форм для назального 

применения на территории Российской Федерации. 

5. Обосновать экспериментальный состав назальной лекарственной формы 

лечебно-профилактического действия с противовирусным эффектом. 

6. Разработать лабораторную технологию получения назального спрея, про-

вести оценку возможности масштабирования техпроцесса для разработки опытно-

промышленной технологии производства спрея назального. 
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7. Выявить и оценить риски в технологии получения назального спрея, про-

вести валидацию критических стадий. 

8. Изучить физические, физико-химические и химические свойства, устано-

вить подлинность и провести количественное определение.  

9. Разработать методики стандартизации и нормативные показатели, иссле-

довать стабильность готовой лекарственной формы, установить срок годности, 

подготовить проект нормативного документа. 

Методология и методы исследования. Методология исследования базиру-

ется на трех этапах исследования: информационно-поисковый, аналитический и 

экспериментально – стандартизационный. 

Источниками информации служили: данные зарубежной и отечественной 

литературы, нормативно – законодательные акты федерального и регионального 

уровней, отечественные и зарубежные фармакопеи; статистическая отчетность по 

заболеваемости гриппом и острой респираторной вирусной инфекцией (ОРВИ) 

Федеральной службы по надзору в сфере защиты прав потребителей и благополу-

чия человека Российской Федерации и по Свердловской области, Министерства 

здравоохранения Свердловской области, медицинских и аптечных организаций, 

Территориального фонда обязательного медицинского страхования Свердловской 

области; анкеты покупателей и работников аптечных организаций; товарные от-

четы по продажам противовирусных лекарственных препаратов. 

Использовались методы: сбор, анализ и синтез информации, типологизации, 

структурного анализа и логического размышления; статистические методы: рет-

роспективного анализа, «скользящей средней», «укрупнения интервалов», наи-

меньших квадратов,  вычисление ошибки с использованием критерия Шовене, 

определение среднего темпа прироста; АВС-анализ; функция обобщенной жела-

тельности по Харрингтону; метод HACCP. 

Статистическая обработка полученных данных проводилась с использова-

нием программы Microsoft Office Excel 2007 

Научная новизна исследования. Получены результаты анализа рынка 

противовирусных лекарственных препаратов России и Свердловской области, 
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проведен анализ заболеваемости гриппом и ОРВИ на федеральном и региональ-

ном уровне, выявлены закономерности в динамике заболеваемости. Для группы 

противовирусных препаратов для лечения и профилактики гриппа и ОРВИ разра-

ботана методика управления ассортиментом, проведен расчет показателей (коэф-

фициентов) ассортимента, рассчитан интегральный показатель управления ассор-

тиментом в аптечной сети, проведена оценка ассортиментной политики и пред-

ложены пути ее оптимизации.  Впервые на основании экспериментальных данных 

обоснована и предложена оптимальная фармацевтическая композиция назальной 

лекарственной формы лечебно-профилактического действия. Разработана техно-

логия и технологическая схема производства назальной лекарственной формы, 

содержащей в своем составе противовирусное средство триазавирин, морскую 

соль и воду для инъекций. Проведена оценка рисков в технологии производства 

назального спрея «Триазавирин спрей», выявлены наиболее критичные стадии и 

проведена их валидация. Предложены методики стандартизации данной лекарст-

венной формы и нормативы качества. На основании полученных данных подго-

товлен проект нормативной документации.  

Теоретическая значимость работы. Теоретическая значимость работы за-

ключается в проведении маркетинговых исследований фармацевтического рынка 

противовирусных лекарственных препаратов и обосновании современных подхо-

дов к разработке лекарственной формы для назального применения лечебно-

профилактического действия. 

Практическая значимость работы. Результаты научно-исследовательской 

работы внедрены в учебный процесс и практику фармацевтического производст-

ва: 

Проект фармакопейной статьи предприятия «Триазавирин спрей» (акт при-

емки-передачи проекта ФСП на спрей назальный триазавирина, лечебно-

профилактического действия от 14.11.2014).  

Разработан лабораторный регламент (ЛР-52317999-23-2013) и опытно-

промышленный регламент (ОПР-52317999-23-2014) на производство назального 

спрея «Триазавирин спрей» для ООО «Завод Медсинтез».  
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Методы маркетингового анализа изучения фармацевтического рынка про-

тивовирусных лекарственных препаратов Российской Федерации, а также система 

менеджмента качества при производстве противовирусных препаратов (акт о вне-

дрении результатов научно-исследовательской работы в учебный процесс кафед-

ры управления и экономики фармации и медицинского и фармацевтического то-

вароведения ГБОУ ВПО «Волгоградский государственный медицинский универ-

ситет» Минздрава России от 02.10.2014). 

Блок исследований по изучению химических и технологических свойств 

противовирусных препаратов различных химических групп (акт о внедрении ре-

зультатов научно-исследовательской работы в учебный процесс кафедры фарма-

цевтической технологии и биотехнологии ГБОУ ВПО «Волгоградский государст-

венный медицинский университет» Минздрава России от 02.10.2014). 

Спрей на основе триазавирина, обладающий противовирусным действием 

(акт внедрения в учебный процесс кафедры фармации ГБОУ ВПО «Уральский го-

сударственный медицинский университет» Минздрава России при преподавании 

цикла «Система GMP в фармацевтической промышленности» от 04.09.2014). 

Методические рекомендации для фармацевтических работников «Вопросы 

формирования в аптечных  организациях  ассортимента противовирусных лекар-

ственных препаратов  (для профилактики и лечения гриппа и ОРВИ)» внедрены в 

практику департамента развития группы компаний ЗАО «МФПДК «БИОТЭК» г. 

Москвы (акт внедрения от 14.04.2015), отделе маркетинга (ассортиментной поли-

тики) и отделе регистрации лекарственных средств ООО «Б.Браун Медикал» г. 

Санкт-Петербурга (акт внедрения от 25.02.2015), отделе маркетинга (ассорти-

ментной политики) ООО «Гематек» г. Санкт-Петербурга (акт внедрения от 

30.03.2015),  аптечной сети ГУПСО «Фармация» (акт внедрения от 02.04.2015), 

аптечной сети ЕМУП «Здоровье» г.Екатеринбурга (акт внедрения от 01.06.2015), 

аптечной сети ООО МО «Новая больница» г.Екатеринбурга (акт внедрения от 

25.03.2015), ЕМУП Аптека 418 г.Екатеринбурга (акт внедрения от 08.04.2015). 

Учебно-методическое пособие «Противовирусные лекарственные средства» 

/ Мельникова О.А., Петров А.Ю., Кинев М.Ю., Поморцева Н.С. (акт внедрения в 
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учебный процесс кафедры фармации ГБОУ ВПО «Уральский государственный 

медицинский университет» Минздрава России от 08.09.2014). 

Степень достоверности и апробация работы. Степень достоверности ре-

зультатов подтверждается использованием большого количества первичной до-

кументации, современных методов сбора и обработки полученной информации, 

современных физико-химических и химических методов исследования, а также 

технологических решений. 

Основные положения диссертационной работы доложены и обсуждены  на 

5-й ежегодной конференции «Фармация и общественное здоровье» 

(г.Екатеринбург, 2012 год), на I Всероссийской заочной научно-практической 

конференции «Новые технологии в промышленности и сельском хозяйстве»  (г. 

Бийск, 2012 г.), на III Всероссийской научно-практической конференции с между-

народным участием «Проблемы фармацевтической науки и практики» 

(г.Владикавказ, 2013 год), на 68 региональной конференции по фармации и фар-

макологии (г.Пятигорск, 2013 год), на 7-й ежегодной конференции «Фармация и 

общественное здоровье» (г.Екатеринбург, 2014 год). 

Личное участие автора. Основная часть исследований (более 80%) выпол-

нена лично автором диссертационной работы. Соискатель участвовал на всех эта-

пах исследования: в сборе и анализе научной литературы; в написании литератур-

ного обзора; разработке алгоритма исследования и плана проведения эксперимен-

тальной работы; в выборе объектов анализа и методов исследования; в получении 

первичных данных; в анализе данных с использованием статистических методов; 

в интерпретации полученных данных.  

Публикации. По материалам диссертации опубликовано 18 работ, в том 

числе 8 работ в изданиях рекомендованных ВАК при Минобрнауки России для 

публикации материалов диссертационных исследований. Опубликована  моно-

графия «Современные подходы к созданию противовирусных средств» (Мельни-

кова О.А., Петров А.Ю., Уломский Е.Н., Кинев М.Ю., Зырянов В.А.), методиче-

ские рекомендации для фармацевтических работников «Вопросы формирования в 

аптечных  организациях  ассортимента противовирусных лекарственных препара-
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тов  (для профилактики и лечения гриппа и ОРВИ)» (Кинев М.Ю., Петров А.Ю., 

Мельникова О.А.), учебно-методическое пособие «Инструменты маркетинга в 

управлении ассортиментом аптечных организаций» (Кинев М.Ю., Петров А.Ю., 

Мельникова О.А.), учебно-методическое пособие «Противовирусные лекарствен-

ные средства» (Мельникова О.А., Петров А.Ю., Кинев М.Ю., Поморцева Н.С.). 

Исследования выполнены в соответствии с планом научно-

исследовательских работ ГБОУ ВПО «Уральский государственный медицинский 

университет» Минздрава России. 

Положения, выносимые на защиту: 

1. Факторы влиящие на объем и структуру потребления противовирусных 

лекарственных препаратов. 

2. Результаты маркетинговых исследований фармацевтического рынка про-

тивовирусных лекарственных препаратов Российской Федерации и Свердловской 

области. 

3. Результаты изучения фармацевтического рынка лекарственных форм для 

назального применения на территории Российской Федерации. 

4. Результаты технологических исследований и теоретического обоснования 

по выбору оптимальной фармацевтической композиции для назальной лекарст-

венной формы. 

5. Результаты исследования по подбору оптимальной лабораторной техно-

логии получения назального спрея, оценке возможности масштабирования тех-

процесса для разработки опытно-промышленной технологии производства спрея 

назального, исследования по выявлению и оценке рисков в технологии получения 

назального спрея. 

6. Результаты изучения физических, физико-химических и химических 

свойств назальной лекарственной формы, способов установления подлинности, 

количественного определения, стабильности и установления срока годности.  

Соответствие диссертации паспорту научных специальностей. Научные 

положения диссертационной работы соответствуют формуле специальностей 

14.04.03 - организация фармацевтического дела и 14.04.01 – технология получе-
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ния лекарств. Область и результаты проведенного исследования соответствуют 

пунктам 1,3 паспорта специальности 14.04.03 - организация фармацевтического 

дела и пунктам 1,3,7 паспорта специальности 14.04.01 – технология получения 

лекарств.  

Объем и структура диссертации. Диссертационная работа изложена на 

314 страницах машинописного текста, содержит 40 таблиц, 61 рисунок, состоит 

из введения, обзора литературы (глава 1), глава 2 (объекты, материалы и методы 

исследования), глава 3 и 4 (результаты собственных исследований), списка лите-

ратуры и приложений. Список литературы включает 215 литературных источни-

ков, в том числе 55 зарубежных.  
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ГЛАВА 1. СОВРЕМЕННОЕ СОСТОЯНИЕ ИССЛЕДОВАНИЙ ПРОТИВО-

ВИРУСНЫХ ЛЕКАРСТВЕННЫХ СРЕДСТВ И ДИСПЕРСНЫХ  

ЛЕКАРСТВЕННЫХ ФОРМ 

 

1.1 Характеристика и классификация противовирусных лекарственных 

средств 

 

Противовирусные лекарственные средства – это большая группа лекарст-

венных средств, которые применяются для лечения и профилактики вирусных 

инфекций.  

История создания противовирусных лекарственных средств началась с от-

крытия тиосемикарбазона в конце 40-х начале 50-х гг. и продолжается по на-

стоящее время. В 50-е годы был открыт метисазон, в 1957 г. А. Айзексом  и Ж. 

Линдеманном была внедрена система интерферона - система белков с универ-

сально широким спектром антивирусной активности, в 1959 г. синтезирован 

идоксуридин, используемый в настоящее время для лечения герпетических кера-

титов [92].  

60-е гг. связаны с открытием производных адамантана [186, 214]. В 1963 г. 

учѐные под руководством Уильяма Причарда синтезировали римантадин, в 1965 

г. и 1968 г. проведены доклинические [163] и клинические исследования [202, 

213] соответственно.  

В 1969 г. в СССР была разработана собственная методика синтеза риман-

тадина [195, 207], в 1968-1975 гг. проводились клинические исследования на ба-

зе НИИ гриппа г.Санкт-Петербурга [75]. 

В 1964 г. J.Horowitz впервые синтезировал зидовудин, которое изначально 

предполагалось использовать для лечения рака, но клинические исследования, 

проведенные 1985 г. показали  его эффективность в лечении ВИЧ инфекции [167].  

Период 70-80-х гг. связан с появлением группы аналогов тилорона.  В этот 

период в США в 70-е гг. впервые в мире были синтезированы данные вещества. 

З.В. Ермольева в 1971 г. провела первые клинические исследования [193, 210, 
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211], а в 1975 г. Л.А. Литвиновой и другими учеными было синтезировано веще-

ство тилорон [98]. Тогда же в СССР был осуществлен синтез еще одного проти-

вовирусного препарата – йодофеназона, затем в 1973 г. были проведены его док-

линические исследования, и на период практически 20 лет данный препарат был 

забыт, и только в конце 90-х. гг. провели клинические исследования [94, 115, 180]. 

В настоящее время препарат рекомендован для лечения клещевого энцефалита 

[37]. 

В 80-е годы был синтезирован ацикловир, представляющий собой аналог 

нуклеинового фрагмента ДНК [65]. Появление ацикловира позволило вылечивать 

герпетическую инфекцию [37]. Примерно тогда же во ВНИХФИ был получен 

Метилфенилтиометил-диметиламинометил-гидроксиброминдол карбоновой 

кислоты этиловый эфир под торговым наименованием «Арбидол». Клинические 

исследования проводились одновременно во Всесоюзном Научно-

исследовательском институте гриппа и НИИ эпидемиологии и микробиологии 

имени Пастера в Ленинграде, а также в НИИ вирусологии РАМН имени Иванов-

ского в г.Москве. Исследования показали эффективность Арбидола в лечении 

гриппа [162, 165, 169, 171, 172, 190]. 

В 1989 г. начале 90-х гг. впервые в мире под руководством Mark von Itzstein 

в Victorian College of Pharmacy, Monash University при сотрудничестве с CSIRO и 

учеными из Glaxo (Великобритания) был синтезирован ингаляционный препарат 

занамивир [188]. Он выпускается компанией GlaxoSmithKline под торговым на-

именованием «Реленза». Кроме занамивира, на мировом фармацевтическом рын-

ке появился позднее осельтамивира фосфат для перорального применения под 

торговым наименованием «Тамифлю» фармацевтической компании F.Hoffmann-

LaRoche. Занамивир и осельтамивира фосфат относятся к группе ингибиторов 

нейраминидазы и в настоящее время используются во всем мире для лечения и 

профилактики гриппа [168]. С 2010 года ВОЗ рекомендовано использование ин-

гибиторов нейраминидазы для лечения и профилактики гриппа А и Б [201, 214]. 

Учеными было установлено, что осельтамивир является пролекарством, ко-

торое в процессе гидролиза превращается в активную форму осельтамивира кар-
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боксилат [206]. В результате дальнейших исследований было установлено, что 

осельтамивир, как и другие ингибиторы нейраминидазы, выступает в качестве 

конкурентного ингибитора. Следовательно, он связывает вирусную нейраминида-

зу и тем самым блокирует активность фермента. Использование осельтамивира  in 

vitro показало его активность в отношении вирусов гриппа типа А и Б и различ-

ных их подтипов, в том числе и вируса птичьего гриппа. Осельтамивир не оказы-

вает ни какого воздействия на другие вирусы, бактерии [197].  

Осельтамивир используется для профилактики и лечения гриппа у пациен-

тов 1 года и старше. Существуют две лекарственные формы осельтамивира: сус-

пензия для приема внутрь (для детей) и капсулы для приема внутрь (для подрост-

ков и взрослых) [164, 176, 185, 204]. Возможно использование озельтамивира 

внутривенно для лечения тяжелых форм гриппа, которые не могут принимать пе-

роральные или ингаляционные препараты. В настоящее время внутривенное при-

менение озельтамивира находится на стадии клинических испытаний. Кроме того 

было доказано, что экспозиция в активный метаболит, осельтамивир карбоксилат, 

после приема 100 мг внутривенно в течение 2 ч была сравнима с обычной дозой 

75 мг при использовании перорально [203]. 

Занамивир был утвержден в качестве противовирусного лекарственного 

препарата в 1999 году. По химической структуре соединение представляет собой 

4-диокси-4-гуанидин. Из-за плохой биодоступности при пероральном применении 

препарат нашел применение в форме пероральных ингаляций в виде сухого по-

рошка доставляемых с помощью ингаляторного устройства (Diskhaler) [174]. Со-

гласно исследованиям, было установлено, что количество препарата, доставляе-

мое в дыхательные пути, будет зависеть от вдыхаемого потока воздуха. Это об-

стоятельство представляет ограничение для использования лекарственной формы 

для некоторых пациентов. Ограничивает применение лекарственной формы ка-

шель, снижение легочной функции, бронхоспазм, а также другие факторы [192].  

Согласно данным Centers for Disease Control (CDC)  и исследованиям было 

установлено, что занамивир показал более высокую активность in vitro по сравне-

нию с озельтамивиром против вируса гриппа типа A(H1N1), A(H1N1)pdm09 и В 
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[199, 205, 209]. Исследования других ученых показали, что штаммы гриппа типа 

A(H3N2) оказались более чувствительны к озельтамивиру по сравнению с зана-

мивиром [182]. 

По данным FDA занамивир используется для лечения гриппа в дозировке 10 

мг. два раза в день в течение 5 дней для пациентов от 7 лет и старше, в то время 

как профилактическая доза составляет 10 мг. один раз в день в течение 10 дней 

для детей от 5 лет и старше. У детей и взрослых, в качестве профилактики гриппа, 

данный препарат может использоваться до 28 дней [181]. После ингаляции препа-

рата занамивир 78% остается на уровне ротоглотки, а 13% попадает в легкие и 

только 10-12% от дозы всасывается в системный кровоток. Препарат выводится в 

неизменном виде с мочой в течение 24 часов, а образующиеся в результате дейст-

вия препарата вещества выводятся через желудочно-кишечный тракт [200].  

В 2000 гг. на фармацевтическом рынке Российской Федерации появились 

такие лекарственные препараты, как «Эргоферон», «Кагоцел», которые в настоя-

щее время используются для лечения и профилактики гриппа и ОРВИ [116, 160].  

2010 г. связан с появлением на мировом фармацевтическом рынке нового 

поколению ингибиторов нейраминидазы – Peramivir и Laninamivir. Препараты 

зарегистрированы в Японии в 2010 году. Занамивир и осельтамивир были зареги-

стрированы в Японии еще в 1999 и 2000 гг. соответственно [187, 208]. В Россий-

ской Федерации они пока не зарегистрированы. Peramivir также относится к ин-

гибиторам нейраминидазы, зарегистрирован в Японии по торговым наименовани-

ем «Rapiacta», а также доступен в Южной Корее под торговым наименованием 

«Peramiflu». Выпускается в виде раствора для инъекций. Другим препаратом, от-

носящимся к ингибиторам нейраминидазы, является Laninamivir octanoate, кото-

рый является пролекарством laninamivir (ингаляционный противовирусный пре-

парат пролонгированного действия) был одобрен в Японии и зарегистрирован по 

торговым наименованием «Inavir». Торговое наименование зарегистрировано 

компанией Daiichi Sankyo Company Ltd.   Последние два ингибитора нейрамини-

дазы в настоящее время находятся на стадии клинических испытаний в США и 

других странах [168]. 
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Перамивир, по химической структуре представляет собой производное  

циклопентановой кислоты с отрицательно заряженными карбоксильными груп-

пами, положительно-заряженными гуанидиновыми группами и липофильной бо-

ковой цепью [166]. Перамивир обладает низкой биодоступность, поэтому должен 

быть доставлен в организм человека парентеральным путем [161]. Перамивир по-

казал активность in vitro и  на животных против вируса гриппа типа А и В, в том 

числе против штаммов A(H1N1)pdm09 и высокопатогенного вируса гриппа 

A(H5N1) [166, 178, 189]. Препарат был разработан для перорального применения 

и показал активность in vivo на мышах и хорьках [173, 191, 198]. Однако, было 

установлено, что препарат не показал статистически значимые клинические пре-

имущества при сравнении с контрольными группами, хотя он значительно снижал 

титр вируса гриппа. Результаты объяснялись низкой биодоступностью препарата 

при пероральном применении [177].  Учеными были выделены штаммы вируса 

гриппа резистентные к данному препарату [196]. Перамивир (для инъекционного 

применения) и ланинамивир (для пероральных ингаляций) могут использоваться 

только в виде однократного применения [175, 179]. 

28 августа 2014 года на фармацевтическом рынке Российской Федерации 

появился новый оригинальный противовирусный лекарственный препарат для ле-

чения гриппа «Триазавирин капсулы 250 мг» (регистрационный № ЛП-002604). 

Производителем является ООО "Завод Медсинтез" [37, 137]. Активное дейст-

вующее вещество, входящее в состав препарата, было синтезировано уральскими 

учеными в ИОС УРО РАН (г.Екатеринбург) совместно c УГТУ-УПИ 

(г.Екатеринбург) [24, 74, 102, 103, 104, 114, 115, 125, 131, 158]. Клинические ис-

следования проводились в ФГБУ НИИ гриппа (г. Санкт-Петербург) под руково-

дством академика О.И. Киселева [74, 96, 99, 113, 114, 119]. Основной целью при 

разработке препарата «Триазавирин капсулы 250 мг» являлось лечение гриппа, и 

эта цель успешно достигнута. Однако, не менее важным направлением является 

разработка лечебно-профилактических препаратов, которые позволят уменьшить 

уровень заболеваемости и предупредить возникновение осложнений. Среди ле-

карственных форм, используемых для профилактики, наибольший интерес пред-
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ставляют аэродисперсные лекарственные формы (аэрозоли и спреи). Лекарствен-

ная форма спрей, по мнению ряда авторов [44, 46, 47], является одной из наиболее 

перспективных. 

Основные исторические этапы в разработке противовирусных лекарствен-

ных препаратов представлены в таблице 1.1 приложения 1. 

Анализируя историю создания противовирусных лекарственных средств, 

можно сделать вывод о том, что разработка первого противовирусного препарата 

началась после 2-й мировой войны и продолжается и сейчас. За этот период было 

разработано большое количество противовирусных лекарственных препаратов 

для лечения ВИЧ-инфекции, гепатитов, герпетических инфекций, гриппа, ОРВИ и 

др.  

В настоящее время  идѐт работа по созданию новых противовирусных пре-

паратов. На фармацевтическом рынке каждый год появляются новые лекарствен-

ные препараты. По данным аналитических отчетов компании DSM Group (по со-

стоянию на 2013 год) фармацевтический рынок Российской Федерации занимет 7 

место среди мировых фармацевтических рынков, его объем составляет 1 045 

млрд.рублей. Объем фармацевтического рынока мира составляет 971 млрд. дол. 

США. Рынок противовирусных лекарственных препаратов Российской Федера-

ции составляет в стоимостном выражении 35 709 млн.рублей (или 7,7% от всех 

АТХ групп), в натуральном выражении 285,8 млн.упаковок (или 6,5% от всех 

АТХ групп) от всей структуры продаж готовых лекарственных форм розничного 

коммерческого рынка Российской Федерации и занимает 5-е место среди всех 

АТХ групп. Подгруппа «J05 Противовирусные препараты для системного исполь-

зования» занимает 32% от группы «J Противомикробные препараты системного 

действия»; основные продажи среди противовирусных лекарственных препаратов 

приходятся на Арбидол (3 670 млн.рублей, уменьшение продаж на 2,0% по срав-

нению с 2012 годом), Кагоцел (3 287 млн.рублей, прирост на 60,4% по сравнению 

с 2012 годом), Ингавирин, Амиксин и Анаферон (2 216 млн. рублей, прирост на 

6,7% по сравнению с 2012 годом) [151, 152].  
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Для того, чтобы систематизировать все имеющиеся на фармацевтическом 

рынке противовирусные лекарственные препараты была проанализирована лите-

ратура по классификациям противовирусных препаратов.  

Анализ литературных источников показал, что в разработке классификаций 

противовирусных лекарственных препаратов большая заслуга принадлежит ака-

демику РАН В.И. Петрову,  академику РАН О.И. Киселеву, академику РАН Ф.И. 

Ершову [65, 74, 106]. 

Академик РАН В.И. Петров приводит классификацию противовирусных ле-

карственных препаратов в соответствии с анатомо-терапевтико-химическим при-

знаком, по механизму действия, по клиническому признаку [106].  

По мнению ряда авторов [106, 184] большое значение при классификации 

лекарственных препаратов имеет анатомо-терапевтико-химическая (АТХ) (или на 

латинском языке АТС (от Anatomical Therapeutic Chemical)) классификации про-

тивовирусных лекарственных препаратов, в соответствии с которой выделяют 

[184] группу «J05 Antivirals for systemic use» («Противовирусные препараты для 

системного применения») представленную «J05A Direct acting antivirals» («Про-

тивовирусные препараты прямого действия»). В данную группу входят от 8 до 10 

подгрупп [106, 184], представленных противовирусными лекарственными препа-

ратами, действующими непосредственно на вирус. Лекарственный препарат 

«Триазавирин», в соответствии с данной классификацией, можно будет отнести в 

группу J05AX Other antivirals (Прочие противовирусные препараты), так как дан-

ный препарат относится, по мнению академика О.И. Киселева, к препаратам с 

широким спектром противовирусной активности в отношении РНК - содержащих 

вирусов [74]. 

В зависимости от механизма действия [106] академик РАН Петров В.И. с 

соавторами выделяет 8 групп противовирусных лекарственных препаратов (рису-

нок 2.1 в приложении 2). В соответствии с данной классификацией лекарственный 

препарат «Триазавирин» можно будет отнести группу «ЛП, действующие на син-

тез нуклеиновых кислот» и подгруппе «Ингибиторы РНК-содержащих вирусов» 

[74, 137]. 
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Академик РАН Петров В.И. с соавторами [106] приводит клиническую 

классификацию противовирусных лекарственных средств,  в соответствии с кото-

рой все противовирусные лекарственные препараты делит на 8 групп (рисунок 2.2 

в приложении 2). По данной классификации лекарственный препарат «Триазави-

рин» можно будет отнести к пятой группе «Препараты, применяемые для лечения 

гриппа» [74, 137].    

Воробьев А.И.  с соавторами [120] приводит классификацию  в соответст-

вии с клинико-фармакологическими характеристиками и особенностями прак-

тического применения , в соответствии с которой выделяет 5 групп противови-

русных лекарственных препаратов (рисунок 2.3 в приложении 2). В соответствии 

с данной классификацией лекарственный препарат «Триазавирин» можно будет 

отнести в группу «Противогриппозные препараты». Также в данной классифика-

ции другие авторы [64] выделяют группу «Противооспенные препараты».  

Академик РАН Ф.И. Ершов [65] приводит классификацию противовирус-

ных лекарственных препаратов по химической структуре. В соответствии с дан-

ной классификацией выделяет 6 групп (рисунок 2.4 в приложении 2). Лекарствен-

ный препарат «Триазавирин» можно будет отнести либо в группу «Прочие препа-

раты» или в группу «Аналоги широкого спектра действия». 

Классификацию противовирусных лекарственных препаратов по химиче-

ской природе (структуре) приводят также С.Я. Дьячкова с соавторами [64], в ко-

торой выделяет 9 групп (рисунок 2.5 в приложении 2). Эту классификацию можно 

дополнить введением 10 группы «Производные азоло-азинов» (Лекарственный 

препарат «Триазавирин») или включить его в группу «Прочие препараты». 

Кроме того, С.Я. Дьячкова с соавторами [64] приводится классификация 

противовирусных лекарственных препаратов по применению (рисунок 2.6 в при-

ложении 2). В соответствии с этой классификацией авторы выделяют 7 групп 

противовирусных лекарственных препаратов. Группу «ЛП для с борьбы с орто-

миксовирусами» можно дополнить данную классификацию включением в нее ле-

карственного препарата «Триазавирин».  
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Сводные данные по классификациям противовирусных лекарственных пре-

паратов по различным признакам приведены на рисунке 1.1.  

В своей монографии академик О.И. Киселев приводит современную клас-

сификацию противовирусных лекарственных препаратов для лечения и профи-

лактики гриппа и ОРВИ [74]. В соответствии с этой классификацией академик 

О.И. Киселев выделяет 9 групп (рисунок 2.7 в приложении 2).   

Кроме вышеприведенной классификации академик О.И. Киселев приводит 

классификацию противовирусных лекарственных препаратов в соответствии с их 

лекарственными мишенями и механизмом действия  [74] (рисунок 2.8 в приложе-

нии 2). В группу «Ингибиторы синтеза нуклеиновых кислот и полимеразы» мож-

но включить лекарственный препарат «Триазавирин». 

Таким образом, в результате проведенного анализа литературы по класси-

фикациям противовирусных лекарственных препаратов, было установлено, что 

препараты классифицируют в соответствии со следующими признаками: по ана-

томо-терапевтико-химическому признаку; по химической структуре (природе); по 

механизму действия (специфичности действия); по клиническому признаку; по 

клинико – фармакологическому признаку и особенностям практического приме-

нения и др.   

На основании полученной информации лекарственный препарат «Триаза-

вирин» можно будет отнести к различным классификационным группам.  

На рисунке 1.2 приводится место лекарственного препарата «Триазави-

рин» в современных классификациях противовирусных лекарственных средств. 
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Рисунок 1.1 – Классификации противовирусных лекарственных препаратов по различным признакам [64, 65, 106, 120, 

184]

КЛАССИФИКАЦИИ ПРОТИВОВИРУСНЫХ ЛЕКАРСТВЕННЫХ ПРЕПАРАТОВ

Анатомо-
терапевтико-
химическая 

(АТХ) 
классификация

(В.И. Петров и 
др., 2012)

от 8 до 10 групп

Классификация 
по механизму 
действия (В.И. 
Петров и др., 

2012)

8 групп

Клиническая 
классификация 
(В.И. Петров и 

др., 2012)

8 групп

Классификация в 
соответствии с 

клинико-
фармакологическ

ими 
характеристикам

и и 
особенностями 
практического 

применения 
(А.И. Воробьев, 

2009)

5 групп

Классификация 
по химической 
структуре (Ф.И. 

Ершов, 2006; 

6 групп

Классификация 
по химической 
структуре (С.Я. 
Дьячкова и др., 

2008)

9 групп

Классификация 
по применению 
(С.Я. Дьячкова 

и др., 2008)

7 групп
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Рисунок 1.2 – Место лекарственного препарата «Триазавирин» в современных 

классификациях противовирусных лекарственных средств 

В соответствии с АТХ классификацией лекарственный препарат «Триаза-

вирин» можно будет отнести к группе «Прочие противовирусные препараты», 

по химической структуре к группе «Производные азоло-азинов», по механизму 

действия и специфичности к группе «ЛП, действующие на синтез нуклеиновых 

кислот» и подгруппе «Ингибитор РНК-содержащих вирусов», по применению к 

группе «ЛП для с борьбы с ортомиксовирусами», в соответствии с клиническим 

признаком к группе «ЛП, применяемые для лечения гриппа», в соответствии с 

клинико-фармакологическим признаком и особенностью практического приме-

нения к группе «Противогриппозные ЛП». 
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"ПРОЧИЕ 

ПРОТИВОВИРУС
НЫЕ ЛП"



24 
 

 
 

1.2 Грипп и ОРВИ и их лечение: обзор нормативно-законодательной базы 

 

По мнению академика РАН Ф.И. Ершова «ОРВИ (острая респираторная 

вирусная инфекция) – это группа наиболее распространенных заболеваний, 

близких по клиническим и эпидемиологическим характеристикам, вызываемая 

200 различными представителями 4 семейств РНК-содержащих вирусов - орто-

миксо-, парамиксо-, корона-, пикорнавирусами и 2 семейств ДНК-содержащих 

вирусов – адено- и герпесвирусами, т.е. для ОРВИ характерна полиэтиологич-

ность, что создает серьезные трудности для профилактики и лечения» [65]. 

Согласно международной классификации болезней 10-го пересмотра 

(МКБ-10) ОРВИ относят к X группе «Болезни органов дыхания» и подгруппе  

J06 Острые респираторные инфекции верхних дыхательных путей [87]. 

Лечение ОРВИ в условиях стационара базируется на Стандартах спе-

циализированной медицинской помощи Минздрава России [7]. Анализ норма-

тивно-законодательных актов по лечению ОРВИ в Российской Федаерации по-

казал, что лечение взрослых пациентов с диагнозом ОРВИ (МКБ-10:  J 06.9  

Острая инфекция верхних дыхательных путей неуточненная) тяжелой степени 

тяжести в острой фазе вне зависимости от осложнений на этапе специализи-

рованной медицинской помощи в условиях стационара основывается на при-

ложении к Приказу Минздрава РФ от 7 ноября 2012 г. № 657н «Об утвержде-

нии стандарта специализированной медицинской помощи при острой респира-

торной вирусной инфекции тяжелой степени тяжести» [7]. Стандарт преду-

сматривает нахождение пациента на лечении в течении 15 дней (средний срок 

лечения). В структуре лечения в части лекарственной терапии предусмотрено 

назначение 51 группы лекарственных препаратов в соответствии с АТХ клас-

сификацией. Важное место в лечении отводится противовирусным лекарствен-

ным препаратам, представленными 3 группами и 4 МНН: J05AB Нуклеозиды и 

нуклеотиды, кроме ингибиторов обратной транскриптазы (МНН: Ганцикло-

вир – средняя суточная доза 700 мг., средняя курсовая доза – 10500 мг.); J05AH 

Ингибиторы нейроаминидазы (МНН: Занамивир – средняя суточная доза 20 
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мг., средняя курсовая доза – 100 мг.); J05AX Прочие противовирусные препа-

раты (МНН: Имидазолилэтанамид пентандиовой кислоты - средняя суточная 

доза 90 мг., средняя курсовая доза – 450 мг., Метилфенилтиометил-

диметиламинометил-гидроксибром- индол карбоновой кислоты этиловый эфир 

- средняя суточная доза 800 мг., средняя курсовая доза – 8000 (или 4000) мг.) 

[7]. 

Главная роль в структуре ОРВИ принадлежит гриппу [65], который пред-

ставляет собой  разновидность ОРВИ, обладающий коротким инкубационным 

периодом. Характеризуется внезапным началом [42, 135].  Согласно междуна-

родной классификации болезней 10-го пересмотра (МКБ-10) [87], а также дру-

гих источников [2, 3, 4, 5] грипп относят к X группе «Болезни органов дыха-

ния» и подгруппе J10-J11 Грипп, а именно:  

А) для взрослого населения: J10 Грипп, вызванный идентифицированным 

вирусом гриппа: J10.1 Грипп с пневмонией, вирус гриппа идентифицирован; 

J10.8 – Грипп с другими проявлениями, вирус гриппа идентифицирован; J11 

Грипп, вирус не идентифицирован: J11.0 Грипп с пневмонией, вирус не иден-

тифицирован; J11.1 – Грипп с другими респираторными проявлениями, вирус 

не идентифицирован; J11.8 – Грипп с другими проявлениями, вирус не иденти-

фицирован.  

Б) для детей и подростков: J10 Грипп, вызванный идентифицированным 

вирусом гриппа:J 10.1 Грипп с другими респираторными проявлениями, вирус 

гриппа идентифицирован; J 10.8 Грипп с другими проявлениями, вирус гриппа 

идентифицирован;  J11 Грипп, вирус не идентифицирован: J 11.1 Грипп с дру-

гими респираторными проявлениями, вирус гриппа не идентифицирован; J 11.8 

Грипп с другими проявлениями, вирус гриппа не идентифицирован. 

А также относят группы J15, J16 и J18: J15 Бактериальная пневмония, не 

классифицированная в других рубриках; J16 Пневмония, вызванная другими 

инфекционными возбудителями, не классифицированная в других рубриках; 

J18 Пневмония без уточнения возбудителя [2, 3, 4, 5, 87].  
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Существует классификация гриппа в зависимости от наличия или отсут-

ствия осложнений, а также тяжести заболевания: легкая степень тяжести, 

средняя степень, тяжелая степень тяжести. Классификация от степнни тя-

жести приводится как для взрослого, так и для детского населения [2, 3, 4, 5, 6].  

Лечение гриппа в условиях стационара в зависимости от возраста (дети 

и взрослые) и тяжести заболевания в Российской Федерации базируется на 

Стандартах специализированной медицинской помощи Минздрава России [2, 3, 

4, 5] (рисунок 1.3), а в условиях поликлиники на Стандартах первичной меди-

ко-санитарной помощи Минздрава России [6]. 

Амбулаторный (поликлинический) этап помощи при гриппе 

В соответствии с приложением к Приказу Минздрава России №757н от 9 

ноября 2012 года «Об утверждении стандарта первичной медико-санитарной 

помощи детям при гриппе легкой степени тяжести» [6] лечение гриппа 

легкой степени тяжести вне зависимости от осложнений в острой фазе течения 

на этапе первичной медико-санитарной помощи в условиях поликлиники (аб-

мулаторно) предполагает лечении ребенка в течении 7 дней (средний срок ле-

чения) с диагнозом по МКБ-10 в соответствии с нозологической классификаци-

ей болезней: J10 Грипп, вызванный идентифицированным вирусом гриппа; J 

11.1 Грипп с другими респираторными проявлениями, вирус гриппа не иденти-

фицирован;  J 11.8 Грипп с другими проявлениями, вирус гриппа не идентифи-

цирован. Лечение гриппа в части лекарственной терапии предусматривает на-

значение 10 групп препаратов в соответствии с АТХ классификацией. В струк-

туре назначений противовирусные лекарственные препараты представлены 

группой J05AX Прочие противовирусные препараты (МНН: Метилфенилтио-

метил-диметиламинометил-гидроксиброминдол карбоновой кислоты этиловый 

эфир -  средняя суточная доза 400 мг., средняя курсовая доза 2800 мг.). Кроме 

того, рекомендуется назначение группы L03AX Другие иммуностимуляторы 

(МНН: Тилорон -  средняя суточная доза 125 мг., средняя курсовая доза 750 мг., 

Анаферон -  средняя суточная доза 9 таблеток, средняя курсовая доза 45 табле-

ток). 
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Рисунок 1.3 – Нормативные акты, регулирующие лечение гриппа у детей и взрослых в зависимости от тяжести заболе-

вания в условиях стационара в Российской Федерации [2, 3, 4, 5]

ЛЕЧЕНИЕ ГРИППА В УСЛОВИЯХ СТАЦИОНАРА

ВЗРОСЛОЕ НАСЕЛЕНИЕ

ГРИПП СРЕДНЕЙ 
СТЕПЕНИ ТЯЖЕСТИ

Приложение к Приказу Минздрава 
России №724н от 9 ноября 2012 года 

«Об утверждении стандарта 
специализированной медицинской 

помощи при гриппе средней 
степени тяжести» 

Занамивир, Осельтамивир,
Имидазолилэтанамид 

пентандиовой кислоты, Кагоцел, 
Метилфенилтиометил-

диметиламинометил-гидрокси -
броминдол карбоновой кислоты 

этиловый эфир

ГРИПП ТЯЖЕЛОЙ 
СТЕПЕНИ ТЯЖЕСТИ

Приложение к Приказу Минздрава 
России №842н от 9 ноября 2012 года 

«Об утверждении стандарта 
специализированной медицинской 

помощи при гриппе тяжелой 
степени тяжести»

Ганцикловир, Занамивир,
Осельтамивир,

Имидазолилэтанамид 
пентандиовой кислоты, Кагоцел, 

Метилфенилтиометил-
диметиламинометил-

гидроксиброминдол карбоновой 
кислоты этиловый эфир

ДЕТСКОЕ НАСЕЛЕНИЕ

ГРИПП СРЕДНЕЙ 
СТЕПЕНИ ТЯЖЕСТИ

Приложение к Приказу Минздрава 
России №1095н от 20 декабря 2012 
года «Об утверждении стандарта 

специализированной медицинской 
помощи детям при гриппе средней 

степени тяжести»

Осельтамивир,
Метилфенилтиометил-

диметиламинометил-гидрокси 
броминдол карбоновой кислоты 

этиловый эфир

ГРИПП ТЯЖЕЛОЙ 
СТЕПЕНИ ТЯЖЕСТИ

Приложение к Приказу Минздрава 
России №1098н от 20 декабря 2012 
года «Об утверждении стандарта 

специализированной медицинской 
помощи детям при гриппе 

тяжелой степени тяжести»

Осельтамивир



28 
 

 
 

Также рекомендуется назначение средств симптоматической и общеукре-

пляющей терапии, в т.ч. витаминов (МНН: аскорбиновая кислота), адсорби-

рующих кишечных препаратов (МНН: смектит диоктаэдрический), жаропони-

жающих и противовоспалительных (МНН: ибупрофен, парацетамол), сосудо-

суживающих назальных капель (МНН: ксилометазолин), муколитических пре-

паратов (МНН: ацетилцистеин) и др [6].  

В результате поиска нормативных актов по лечению гриппа было уста-

новлено, что в настоящее время отсутствуют Стандарты первичной медико-

санитарной помощи взрослым при гриппе легкой степени тяжести. 

Стационарный этап помощи при гриппе 

 Cогласно приложению к Приказу Минздрава России №724н от 9 ноября 

2012 года «Об утверждении стандарта специализированной медицинской по-

мощи при гриппе средней степени тяжести» [5] лечение гриппа средней 

степени тяжести вне зависимости от осложнений в условиях стационара при 

оказании неотложной, экстренной помощи предполагает нахождение пациента 

на лечении сроком 15 дней (средний срок лечения) с диагнозом по МКБ-10 в 

соответствии с нозологической классификацией болезней: J10 Грипп, вызван-

ный идентифицированным вирусом гриппа; J10.1 Грипп с пневмонией, вирус 

гриппа идентифицирован; J11 Грипп, вирус не идентифицирован; J11.0 Грипп с 

пневмонией, вирус не идентифицирован. Лечение гриппа в части лекарствен-

ной терапии предполагает назначение 40 групп препаратов в соответствии с 

АТХ классификацией. Важное место при лечении гриппа отводится противови-

русным препаратам, используемым в качестве средств этиотропной терапии. 

Стандарт предполагает назначение 2 групп противовирусных лекарственных 

препаратов представленных 5 МНН: J05AH Ингибиторы нейроаминидазы (За-

намивир – средняя суточная доза 20 мг., средняя курсовая доза 100 мг.; Осель-

тамивир  – средняя суточная доза 150 мг., средняя курсовая доза 750 мг.). 

J05AX Прочие противовирусные препараты (Имидазолилэтанамид пентандио-

вой кислоты - средняя суточная доза 90 мг., средняя курсовая доза 450 мг.; Ка-

гоцел - средняя суточная доза 72 мг., средняя курсовая доза 216 мг.;  Метилфе-
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нилтиометил-диметиламинометил-гидрокси -броминдол карбоновой кислоты 

этиловый эфир - средняя суточная доза 800 мг., средняя курсовая доза 4000 мг.)  

Кроме того, в стандарте предполагается назначение группы L03AX Дру-

гие иммуностимуляторы представленной следующими МНН (ТН): Меглюмина 

акридонацетат, Тилорон и Анаферон [5]. 

В соответствии с приложением к Приказу Минздрава России №842н от 9 

ноября 2012 года «Об утверждении стандарта специализированной медицин-

ской помощи при гриппе тяжелой степени тяжести» [4] лечение гриппа 

тяжелой степени тяжести в острой фазе в независимости от осложнений на эта-

пе специализированной медицинской помощи в условиях стационара в форме 

неотложной, экстренной помощи предполагает нахождение пациента на лече-

нии сроком 20 дней с диагнозом по МКБ-10 в соответствии с нозологической 

классификацией J10 Грипп, вызванный идентифицированным вирусом гриппа. 

Лечение гриппа в части лекарственной терапии предполагает назначение 67 

групп препаратов в соответствии с АТХ классификацией. В структуре назначе-

ний важное место занимают противовирусные лекарственные препараты, пред-

ставленные 3 группами содержащими 6 МНН: J05AB Нуклеозиды и нуклеоти-

ды, кроме ингибиторов обратной транскриптазы (Ганцикловир - средняя су-

точная доза 10 мг., средняя курсовая доза 100 мг.). J05AH Ингибиторы нейроа-

минидазы (Занамивир – средняя суточная доза 20 мг., средняя курсовая доза 

200 мг.; Осельтамивир  – средняя суточная доза 150 мг., средняя курсовая доза 

1500 мг.). J05AX Прочие противовирусные препараты (Имидазолилэтанамид 

пентандиовой кислоты - средняя суточная доза 100 мг., средняя курсовая доза 

2000 мг.; Кагоцел - средняя суточная доза 72 мг., средняя курсовая доза 1440 

мг.;  Метилфенилтиометил-диметиламинометил-гидрокси -броминдол карбо-

новой кислоты этиловый эфир - средняя суточная доза 200 мг., средняя курсо-

вая доза 4000 мг.) Кроме того, в стандарте предполагается назначение группы 

L03AX Другие иммуностимуляторы представленной следующими МНН (ТН): 

Меглюмина акридонацетат, Тилорон [4]. 
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Cогласно приложению к Приказу Минздрава России №1095н от 20 де-

кабря 2012 года «Об утверждении стандарта специализированной медицинской 

помощи детям при гриппе средней степени тяжести» [3] лечение гриппа у 

детей средней степени тяжести в остой фазе обострения вне зависимости от ос-

ложнений на этапе специализированной медицинской помощи находящихся в 

условиях стационара в форме неотложной, экстренной помощи предполагает 

нахождение ребенка на лечении сроком 10 дней с диагнозом по МКБ-10 в соот-

ветствии с нозологической классификацией: J 10.1 Грипп с другими респира-

торными проявлениями, вирус гриппа идентифицирован; J 10.8 Грипп с други-

ми проявлениями, вирус гриппа идентифицирован; J 11.1 Грипп с другими рес-

пираторными проявлениями, вирус гриппа не идентифицирован; J 11.8 Грипп с 

другими проявлениями, вирус гриппа не идентифицирован. Лечение гриппа в 

части лекарственной терапии предполагает назначение 21 группы препаратов в 

соответствии с АТХ классификацией. В структуре назначений большое место 

отводится противовирусным лекарственным препаратам, представленным 2 

группами содержащими 2 МНН: J05AH Ингибиторы нейроаминидазы (Осель-

тамивир  – средняя суточная доза 375 мг., средняя курсовая доза 1875 мг.). 

J05AX Прочие противовирусные препараты (Метилфенилтиометил-

диметиламинометил-гидрокси -броминдол карбоновой кислоты этиловый 

эфир - средняя суточная доза 400 мг., средняя курсовая доза 4000 мг.). Кроме 

того, в стандарте предполагается назначение группы L03AX Другие иммуно-

стимуляторы представленной следующими МНН (ТН): Меглюмина акридон-

ацетат, Тилорон, Анаферон детский [3].  

В соответствии с приложением к Приказу Минздрава России №1098н от 

20 декабря 2012 года «Об утверждении стандарта специализированной меди-

цинской помощи детям при гриппе тяжелой степени тяжести» [2] лечение 

гриппа у детей тяжелой степени тяжести в острой фазе вне зависимости от ос-

ложнений на этапе специализированной медицинской помощи в условиях ста-

ционара в форме неотложной, экстренной помощи предполагает нахождение 



31 
 

 
 

ребенка на лечении сроком 15 дней с диагнозом по МКБ-10 в соответствии с 

нозологической классификацией: J10 Грипп, вызванный идентифицированным 

вирусом гриппа; J11 Грипп, вирус не идентифицирован; J15 Бактериальная 

пневмония, не классифицированная в других рубриках; J16 Пневмония, вы-

званная другими инфекционными возбудителями, не классифицированная в 

других рубриках; J18 Пневмония без уточнения возбудителя. Лечение гриппа в 

части лекарственной терапии предполагает назначение 27 групп препаратов в 

соответствии с АТХ классификацией. В структуре назначений противовирус-

ные лекарственные препараты представлены только одной группой, содержа-

щей 1 МНН: J05AH Ингибиторы нейроаминидазы (Осельтамивир  – средняя 

суточная доза 75 мг., средняя курсовая доза 750 мг.)  [2]. 

Важное место в структуре лекарственных препаратов отводится анти-

биотикам, так как грипп в большинстве случаев характеризуется осложнения-

ми как в период самого заболевания (чаще всего поражается дыхательная сис-

тема (в форме пневмонии) и увеличивается число сердечно - сосудистых забо-

леваний), так и после перенесенной инфекции. Такие осложнения могут при-

вести к летальному исходу [43, 183, 212]. В результате анализа Стандартов спе-

циализированной медицинской помощи Минздрава России [2, 3, 4, 5] было ус-

тановлено, что для лечения осложнений назначаются антибиотики, представ-

ленные следующими группами:  

А) у взрослых пациентов при гриппе средней степени тяжести: J01CA 

Пенициллины широкого спектра действия (Амоксициллин); J01CR Комбина-

ции пенициллинов, включая комбинации с ингибиторами бета-лактамаз (Амок-

сициллин+[Клавулановая кислота]; J01DD Цефалоспорины 3-го поколения 

(Цефтриаксон); J01FA Макролиды (Азитромицин); J01MA Фторхинолоны (Ле-

вофлоксацин, Офлоксацин). 

Б) у взрослых пациентов при гриппе тяжелой степени тяжести: J01AA 

Тетрациклины (Доксициклин); J01CA Пенициллины широкого спектра дейст-

вия (Амоксициллин, Ампициллин); J01CE Пенициллины, чувствительные к бе-

та-лактамазам (Бензилпенициллин); J01CF Пенициллины, устойчивые к бета-
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лактамазам (Оксациллин); J01CR Комбинации пенициллинов, включая комби-

нации с ингибиторами бета-лактамаз (Амоксициллин+ [Клавулановая кисло-

та]); J01DD Цефалоспорины  3-го поколения (Цефоперазон+[Сульбактам], 

Цефтриаксон); J01DE Цефалоспорины 4-го поколения (Цефепим); J01DH Кар-

бапенемы (Имипенем+[Циластатин]); J01FA Макролиды (Азитромицин); 

J01GB Другие аминогликозиды (Гентамицин); J01MA Фторхинолоны (Лево-

флоксацин, Офлоксацин); J01XA Антибиотики гликопептидной структуры 

(Ванкомицин) и другие. 

 В) у детей при гриппе средней степени тяжести: J01DD Цефалоспори-

ны 3-го поколения (Цефотаксим, Цефтриаксон); J01FA Макролиды (Азитроми-

цин). 

Г) у детей при гриппе тяжелой степени тяжести:J01CR Комбинации 

пенициллинов, включая комбинации с ингибиторами бета-лактамаз (Амокси-

циллин+[Клавулановая кислота]); J01DD Цефалоспорины 3-го поколения (Це-

фотаксим, Цефтриаксон); J01FA Макролиды (Азитромицин); J01GB Другие 

аминогликозиды (Амикацин) [2, 3, 4, 5]. 

Таким образом, анализ литературы по лечению гриппа среди детского и 

взрослого населения с резной степенью тяжести (тяжелая степень, средней сте-

пени) в условиях стационара в Российской Федерации осуществляется на осно-

вании Стандартов специализированной медицинской помощи Минздрава Рос-

сии. Важное место отведено в лечении гриппа этиотропным противовирусным 

препаратам. Лечение гриппа варьирует в назначении противовирусных ЛП в 

зависимости от возраста и степени тяжести. Так для лечения гриппа средней 

степени тяжести у взрослых пациентов рекомендуется назначении следующих 

ЛП по МНН: Занамивир, Осельтамивир, Имидазолилэтанамид пентандиовой 

кислоты, Кагоцел, Метилфенилтиометил-диметиламинометил-гидрокси -

броминдол карбоновой кислоты этиловый эфир, а при тяжелой степени тяже-

сти: Ганцикловир, Занамивир, Осельтамивир, Имидазолилэтанамид пентандио-

вой кислоты, Кагоцел, Метилфенилтиометил-диметиламинометил-

гидроксиброминдол карбоновой кислоты этиловый эфир. Лечение гриппа сред-
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ней степени тяжести у детей предполагает назначение ЛП по МНН: Осельтами-

вир,Метилфенилтиометил-диметиламинометил-гидрокси броминдол карбоно-

вой кислоты этиловый эфир, при тяжелой степени тяжести назначается только 

Осельтамивир.  

Не менее важное значение, при лечении гриппа отводится антибиотикам, 

так как грипп характеризуется появлением осложнений. Арсенал антибиотиков 

характеризуется большим разнообразием и варьирует в зависимости от возрас-

та пациента и тяжести заболевания. Так, при лечении гриппа средней степени 

тяжести у взрослых пациентов рекомендуется назначение антибиотиков пени-

циллинового ряда, цефалоспроинового ряда, макролидов и фторхинолонов, а 

при лечении гриппа тяжелой степени тяжести спектр антибиотиков значитиль-

но расширяется и включает в себя антибиотики, начиная с тетрациклинов и за-

канчивая гликопептидами. Такой огромный арсенал назначаемых антибиотиков 

говорит о том, что осложнения при гриппе, вызываемые бактериями очень 

трудно поддаются лечения одной группой атибиотиков и поэтому пациентам 

приходится назначать целые комбинированные схемы антибиотикотерапии или 

проводить их чередование. Лечение гриппа у детей средней степени тяжести 

предполагает назначение антибиотиков цефалоспоринового ряда и макролидов, 

а при тяжелой степени тяжести: комбинированных пеницилиннов, цефалоспо-

ринов, макролидов и других аминогликозидов. 

    

1.3  Маркетинговые инструменты, используемые при создании новых ле-

карственных форм 

 

В настоящее время маркетинговые исследования находят широкое при-

менение в фармацевтической отрасли. Они являются актуальными при созда-

нии новых лекарственных форм, так как позволяют оценить рынок, выявить 

конкурентов и спрогнозировать продажи лекарственных препаратов. Разработ-

ка новых лекарственных форм не возможна без проведения маркетинговых ис-
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следований. Они позволяют провести обоснование необходимости в новой ле-

карственной форме.  

Большой вклад в разработку методологии маркетинговых исследований, 

изучению фармацевтического рынка Российской Федерации внесли российские 

ученые: Дремова Н.Б., Карева Н.Н., Трофимова Е.О., Мошкова Л.В., Андреева 

И.Н., Гацан В.В., Лоскутова Е.Е., Овод А.И. и другие.  

Проведенный анализ работ показал, что работы Дремовой Н.Б. и соавто-

ров посвящены исследованиям фармацевтического рынка лекарственных рас-

тительных препаратов [27, 62], антиретровирусных средств для лечения ВИЧ-

инфицированных больных [54], антибиотиков [85], средств от мигрени [56], ги-

полипидемических лекарственных средств [57, 61], лекарственных средств для 

лечения онкоурологических заболеваний [58], средств для лечения мочекамен-

ной болезни [59]. Дремовой Н.Б. и соавторами был предложен комплексный 

подход в исследовании маркетинговых позиций лекарственных средств на ре-

гиональном и локальном фармацевтическом рынке [55], методология маркетин-

говых исследований [60]. 

Трофимовой Е.О. и соавторами проведены маркетинговые исследования 

рынка инфузионных растворов [73, 138], иммуномодуляторов в РФ [95]. Боль-

шое количество работ посвящено исследованию рынка г.Санкт-Петербурга с 

различных позиций [139, 140, 141, 143], изучению зарубежных рынков [142]. 

Трофимовой Е.О. разработана методология исследований фармацевтического 

рынка и проведено ее полное научное обоснование [144]. 

Мошковой Л.В. и соавторами проведены маркетинговые исследования 

ассортимента сердечно-сосудистых лекарственных препаратов, представлен-

ных на фармацевтическом рынке РФ и в Самарской области [156], биологиче-

ски активных добавок  в РФ [91], антимикробных и противовосполительных 

средств для лечения заболеваний органов дыхания в РФ [155], гепатопротек-

торных лекарственных средств в РФ [154], иммунотропных лекарственных 

средств в Самарской области [70]. 
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Панкратовой О.Г. и соавторами проведено маркетинговое исследование 

рынка лекарственных средств, используемых для лечения отитов [100]. Жура-

ховской Д.В. и соавторами проведено маркетинговое исследование фармацев-

тического рынка нестероидных противовоспалительных препаратов г. Петроза-

водска [68]. Муковниной М.Д. и соавторами проведены маркетинговые иссле-

дования фармацевтического рынка лекарственных средств для лечения уроге-

нитального хламидиоза [93]. 

В результате анализа диссертационных работ было установлено, что Сепп 

А.Н. проведены маркетинговые исследования рынка лекарственных средств, 

применяемых для лечения мочекаменной болезни (уролитиаза) в Ставрополь-

ском крае [130], Проценко Ю.В. изучен региональный рынок гомеопатических 

лекарственных средств Краснодарского края [117], Хоменко В.Ю. проведено 

маркетинговое исследование антибиотиков цефалоспоринового ряда в Ставро-

польском крае [157], Емановой А.М. исследован рынок лекарственных средств, 

применяемых для лечения туберкулеза органов дыхания [66], Кобыльченко 

М.Ю. изучен рынок лекарственных средств для лечения кандидозного вульво-

вагинита [76], Поддубной И.С. проведено исследование  рынка средств, ис-

пользуемых для профилактики и лечения остеопороза [107], Степановым Д.В. 

проведено маркетинговое исследование БАД на рынке Кавказских Минераль-

ных Вод [134], Подлужной А.А. исследована номенклатура лекарственных 

средств используемых в дерматологии [108]. Основные направления маркетин-

говых исследований фармацевтического рынка Российской Федерации пред-

ставлены на рисунке 1.4. 

Тем неменее, отсутствуют диссертационные исследования, посвященные 

маркетинговым исследованиям фармацевтического рынка противовирусных 

лекарственных средств для лечения и профилактики гриппа и ОРВИ и аэродис-

персных лекарственных форм, которые являются актуальными при создании 

новых лекарственных форм.  



36 
 

 
 

 

 

Рисунок 1.4 – Направления маркетинговых исследований фармацевтического рынка лекарственных средств, представ-

ленные в диссертационных исследованиях 
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Важное место при проведении маркетинговых исследований фармацевти-

ческого рынка отводится методологии, объектам анализа и маркетинговым ин-

струментам. Методология маркетинговых исследований фармацевтического 

рынка включает разработку четкого плана, который включает в себя определе-

ние цели, задач, материалов и методов исследования, способов сбора первич-

ной информации и ее обработку, интерпретацию полученных результатов. 

При проведении маркетингового исследования важное место отводится 

методу контент-анализа, расчету показателей (коэффициентов) ассортимента и 

выводу общего показателя,  АВС- анализу, XYZ- анализу, VEN-анализу, иссле-

дованиям динамики продаж и скорости реализации препаратов, построению 

матрицы БКГ, составлению ассортиментных матриц (рисунок 1.5). 

Самым простым и доступным инструментом при изучении фармацевти-

ческого рынка противовирусных лекарственных средств является метод кон-

тент-анализа, который представляет собой качественно-количественный анализ 

документов позволяющий переводить информацию, содержащуюся в них в чи-

словой вид с целью последующей ее интерпретации. Проведение контент-

анализа предусматривает определение необходимого сегмента, в котором про-

водится сортировка элементов по определенным признакам [105]. Контент-

анализ находит применение в различных отраслях, не исключением является и 

фармацевтическая. При изучении фармацевтического рынка противовирусных 

лекарственных средств Российской Федерации в качестве объекта исследова-

ния выступает Государственный реестр лекарственных средств Российской Фе-

дерации, в котором выделяют группу «J05A Противовирусные препараты пря-

мого действия» и подгруппы, затем проводят сортировку лекарственных препа-

ратов каждой подгруппы по количеству МНН, торговых наименований, фирм 

производителей, стран производителей, форм выпуска, торговых наименова-

ний, отпускаемых по рецепту и без рецепта врача и другим признакам.  
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Рисунок 1.5 – Инструменты, используемые при анализе фармацевтического рынка противовирусных лекарственных 

средств 
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На основании полученных результатов готовится сводная таблица данных и 

проводится их интерпретация. 

Важное значение при анализе ассортимента противовирусных лекарст-

венных средств имеет метод АВС- анализа, который базируется на использова-

нии правила Парето (20% ассортимента лекарственных препаратов приносит 

80% выручки аптечной организации (аптечной сети) или расходования бюдже-

та, выделенного на лекарственное обеспечение (для ЛПУ)) [153]. АВС- анализ 

позволяет распределить препараты по показателю выручка (для аптечных орга-

низаций) или расходы бюджета, выделенного на лекарственное обеспечение 

(для ЛПУ). При проведении анализа можно руководствоваться алгоритмом, 

предложенным в работах Каракуловой Е.В [72], Фролова М.Ю [153].   

В основе метода ABC-анализа лежит распределение лекарственных пре-

паратов на 3 группы (рис.1.6) [72, 153]. 

АВС- анализ может проводится как в рамках МНН, так и по торговым 

наименованиям. Основная цель при проведении АВС- анализа достигается по-

лучением объективной картины расходования бюджетных средств на лекарст-

венное обеспечение (для лечебно-профилактических учреждений) [153] или по-

лученной выручки (для аптечных организаций). 

Рисунок 1.6 – Распределение лекарственных препаратов на группы в соответст-

вии с АВС-анализом [72, 153] 
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Помимо АВС- анализа при изучении ассортимента лекарственных препа-

ратов необходимо использовать XYZ- анализ, который позволяет оценить ста-

бильность продаж лекарственных препаратов в аптечных организациях (сетях) 

[109]. Проведение XYZ- анализа для противовирусных лекарственных препара-

тов для лечения и профилактики гриппа и ОРВИ является нецелесообразным, 

так как все входящие препараты можно отнести к группе Y для которой харак-

терным является сезонность спроса (осеннее- зимний период). 

Кроме АВС- анализа важное значение имеет VEN-анализ, который позво-

ляет распределить ассортимент лекарственных средств на 3 группы в зависимо-

сти от степени важности для пациента. С целью упрощения анализа весь ассор-

тимент лекарственных препаратов можно разделить на 2 группы: V (англ. vital, 

жизненно-важные) и N (англ. non-essential, неважные или второстепенные). К 

жизненно-важным можно отнести препараты, входящие в Перечень ЖНВЛП, а 

вес остальные второстепенным. Этот метод анализа позволяет получить объек-

тивную картину распределения препаратов в зависимости от их использования 

и степени важности  [153]. Противовирусные лекарственные средства можно 

будет отнести к группам V и E.   

Другим важным инструментом при анализе фармацевтического рынка 

лекарственных средств является расчет показателей ассортимента (коэффици-

ент широты, коэффициент глубины, коэффициент структуры, коэффициент 

полноты, коэффициент обновления, коэффициент устойчивости и коэффициент 

гармоничности) [53, 145]. Эти коэффициенты позволяют оценить ассортимент 

аптечной организации (или аптечной сети) с различных позиций, провести со-

поставление ассортимента, представленного в Государственном реестре лекар-

ственных средств Российской Федерации с представленным в аптечной органи-

зации (или аптечной сети),  определить общий (интегральный) коэффициент. 

Использование интегрального показателя управления ассортиментом  для 

оценки уровня управления ассортиментом в аптечных организациях (аптечных 

сетях) нашло отражение в работах Проценко Ю.В. [117], Прокофьевой Л.А. с 

соавторами [111], Криошиной Н.А. [82], Шлячковой С.Ю. [159]. В результате 
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анализа литературных источников было установлено, что интегральный показа-

тель управления ассортиментом представляет собой корень в 7 степени из про-

изведения коэффициента широты, коэффициента глубины, коэффициента 

структуры, коэффициента полноты, коэффициента обновления, коэффициента 

устойчивости и коэффициента гармоничности [111, 117, 159] (рис.1.7).  

Расчет интегрального показателя управления ассортиментом проводится 

по формуле [111, 117, 159]. 

 

где Кш - коэффициент широты, Кг - коэффициент глубины, Кс - коэффи-

циент структуры, Кп - коэффициент полноты, Ко - коэффициент обновления, 

Ку - коэффициент устойчивости, Кгр - коэффициент гармоничности.  

 

Рисунок 1.7 – Коэффициенты, используемые при расчете интегрального пока-

зателя управления ассортиментом [111, 117, 159] 

С использованием шкалы, представленной в литературных источниках 

[117, 159]  (0-0,4 – неудовлетворительный ассортимент;  0,41-0,7-

удовлетворительный ассортимент; 0,71-0,9-хороший ассортимент; 0,9-1,0-
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ПОКАЗАТЕЛЬ 
УПРАВЛЕНИЯ 

АССОРТИМЕНТО
М (К)

Кш -
коэффицие
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отличный ассортимент) можно определить уровень управления ассортиментом 

в аптечной сети. Расчет интегрального показателя управления ассортиментом 

может быть использован для любой группы лекарственных препаратов, а также 

для группы противовирусных лекарственных препаратов для лечения и профи-

лактики гриппа и ОРВИ. 

Большое значение при анализе ассортимента лекарственных препаратов 

имеет то, что исследуемые препараты находятся на разных стадиях жизненного 

цикла. Для исследования данной особенности используется матрица  Бостон-

ской консультационной группы   (БКГ) (англ. - The Boston Consulting Group, 

BCG ), которая была разработана Брюсом Хендерсоном еще в конце 1960-х го-

дов [33, 86]. С графической точки зрения матрица БКГ представляет собой че-

тыре квадрата, которые строятся в двухмерной системе координат: по верти-

кальной оси располагаются «темпы роста продаж» («высокие» и «низкие»), а по 

горизонтальной оси откладывается «относительная доля рынка» («высокая» и 

«низкая») [86]. Все лекарственные препараты, а также другие товары аптечного 

ассортимента в соответствии с матрицей БКГ можно разделить на следующие 

группы (рис. 1.8) [86]. 

 

Рисунок 1.8 – Распределение лекарственных препаратов в соответствии с мат-

рицей  Бостонской консультационной группы [86]  

Матрица БКГ позволяет определить на какой стадии жизненного цикла 

находится конкретный лекарственный препарат, что позволяет разработать 
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стратегию его дальнейшего развития [86]. Построение матрицы БКГ является 

актуальной и для группы «Противовирусных лекарственных препаратов для 

лечения и профилактики гриппа и ОРВИ». 

Важным инструментом при анализе ассортимента лекарственных препа-

ратов является определение их скорости реализации, что позволяет оптимизи-

ровать товарные запасы и снизить риск их списания [84, 146]. Исследование ас-

сортимента лекарственных препаратов по скорости реализации в аптечных ор-

ганизациях нашло отражение в работе Максимкиной Е.А. и соавторов [84], а 

также других авторов [146]. Было установлено, что лекарственные препараты, 

представленные в аптечной организации по скорости реализации, делят на 4 

группы [146] (рис.1.9). 

 

Рисунок 1.9 – Распределение лекарственных препаратов по скорости реализа-

ции в аптечной организации  [146] 

 

Методика может быть использовано при изучении ассортимента противо-

вирусных лекарственных препаратов в аптечных организациях, что позволяет 

исключить из ассортимента препараты с очень низкой скоростью реализации (3 

и 4 группы). 

 

ЛЕКАРСТВЕННЫЕ ПРЕПАРАТЫ

1 ГРУППА

Повышенный 
спрос на ЛП

Скорость 
реализации: 1 
уп. и больше в 

день на 100 тыс. 
оборота

2 ГРУППА

Умеренный 
спрос на ЛП

Скорость 
реализации: от 
0,14 до 1 уп. в 

день на 100 тыс. 
оборота

3 ГРУППА

Пониженный 
спрос на ЛП

Скорость 
реализации: от 
0,07 до 0,14 уп. 
в день на 100 
тыс. оборота

4 ГРУППА

Непредсказуем
ый спрос на ЛП

Скорость 
реализации:

менее 0,07 уп. в 
день на 100 тыс. 

оборота



44 
 

 
 

1.4 Аэродисперсные лекарственные формы: аэрозоли и спреи 

В результате анализа литературных источников было установлено, что 

большее количество литературы посвящено лекарственной форме «аэрозоль», в 

то время как лекарственной форме «спрей» уделяется меньшее внимание.  

Долгие годы ученые не могли определиться в терминологической трак-

товке терминов «аэрозоль» и «спрей». На этот счет существовали различные 

мнения. Изучению данной терминологии посвящены работы Е.В. Морозовой и 

соавторов [88, 90], И.П. Рудаковой и соавторов [122, 133], О.И. Терешкиной и 

соавторов [133], Б.А. Парамонова [101], Э.А. Коржавых [79, 80]. Различные 

подходы к определению аэродисперсных лекарственных форм представлены на 

рисунке 1.10. 

С целью более подробного изучения терминологии по аэродисперсным 

лекарственным формам был проведен поиск ОФС касающихся аэрозолей и 

спреев по российским (Государственная Фармакопея РФ XII издания [38], Го-

сударственная Фармакопея СССР XI издания [39], Государственная Фармако-

пея X издания) [40] и зарубежным фармакопеям (Государственная Фармакопея 

Украины [215], Фармакопея США [147], Британская Фармакопея 2009 [170]), а 

также были подвергнуты анализу нормативно-законодательные акты Россий-

ской Федерации [23] и зарубежных стран [8]. 

В результате анализа литературных источников было установлено, что  в 

Государственной Фармакопее РФ XII [38], Государственной Фармакопее СССР 

XI издания [39], Государственной Фармакопее X издания [40], Государственной 

Фармакопее Украины 1 издания [215] отсутствуют общие фармакопейные ста-

тьи на лекарственную форму «спрей». В Государственной Фармакопее СССР 

XI издания [39] имеется только определение понятия лекарственной формы 

«аэрозоль». Фармакопея США [147] приводит определение термина «фарма-

цевтический аэрозоль». В Британской Фармакопее 2009 в 3 томе [170] приво-

дится определение лекарственной формы «спрей» и «назальный спрей».
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Рисунок 1.10 – Различные подходы к определению аэродисперсных лекарственных форм

По мнению Е.В. Морозовой и соавторов спрей можно 
рассматривать "ИЛИ КАК МОДИФИКАЦИЮ АЭРОЗОЛЕЙ", или 

"КАК САМОСТОЯТЕЛЬНУЮ ЛЕКАРСТВЕННУЮ ФОРМУ". 
Согласно ее определению спрей - это «жидкая многодозовая 

лекарственная форма, предназначенная для обеспечения местного 
или системного эффекта путем высвобождения лекарственного 
средства (раствора, эмульсии, суспензии) из специального вида 

герметичной упаковки» [88,90]

И.П. Рудакова и соавторы считают, что лекарственные формы 
аэрозоль и спрей – "ЭТО БЛИЗКИЕ ЛЕКАРСТВЕННЫЕ ФОРМЫ, 

их отличие заключается только в технологии изготовления, 
потребительским свойствам и способу применения" [122, 133]

По мнению О.И. Терешкиной и соавторов спрей относится "К 
РАЗНОВИДНОСТЯМ АЭРОЗОЛЕЙ, А ТАКЖЕ ЯВЛЯЕТСЯ 

«ЧАСТНЫМ СЛУЧАЕМ» АЭРОЗОЛЕЙ". Cпрей предствляет собой 
«жидкую многодозовую лекарственную форму, предназначенная для 

обеспечения местного или системного эффекта путем 
высвобождения лекарственного средства (раствора, эмульсии, 

суспензии) из специального вида герметичной упаковки (баллон, 
распыляющее устройство) в виде капель, размер которых 

соответствует отверстию распыляющего устройства 
(пульверизатора)» [133]

Б.А. Парамонов приводит определение термина «аэрозоль», но в его 
работе нет определения термина «спрей». Аэрозоль, по его мнению, 

представляет собой  «специфическую готовую лекарственную форму, в 
которой лекарственное вещество находится под давлением в баллоне и 

выделяется через клапанно-распределительную систему» [101]

В трудах Э.А. Коржавых приводится трактовка термина «аэрозоль», но 
также нет определения термина «спрей».  По ее мнению лекарственная 

форма аэрозоль «представляет собой  газообразную лекарственную форму 
(дисперсия лекарственного средства в газовой среде), которую получают в 
момент применения или непосредственно перед ним, путем распыления, 

либо разбрызгивания лекарственного препарата из аэрозольного 
устройства в струе газа-пропеллента» [79,80]

ПОДХОДЫ К ОПРЕДЕЛЕНИЮ АЭРОДИСПЕРСНЫХ ЛЕКАРСТВЕННЫХ ФОРМ 
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Согласно определению «спрей - это раствор, эмульсия или суспензия, предна-

значенная для распыления», а «назальный спрей – это раствор, эмульсию или 

суспензия, предназначенная для распыления в носовой полости» [170]. В при-

ложении 1 к Отраслевому стандарту ОСТ 91500.05.001-00 «Стандарты качества 

лекарственных средств. Основные положения» [23] дается трактовка терминов 

«аэрозоль» и «спрей».  

В Приказе Министерства охраны здоровья Украины №235 от 26.06.2002 

г. «Об утверждении Классификатора врачебных форм» имеется определение 

лекарственной формы «спрей», согласно которому «спрей представляет собой 

врачебную лекарственную форму, содержащую действующие и вспомогатель-

ные вещества различной консистенции, состоящую из баллона и клапанно-

распылительной системы» [8].  

В документе «Номенклатура лекарственных форм Евразийского эконо-

мического союза» [97] дается определение понятий «аэрозоль» и «спрей» (рис. 

1.11).  

 

Рисунок 1.11 – Определения терминов «аэрозоль» и «спрей», представленные в 

документе «Номенклатура лекарственных форм Евразийского экономического 

союза» 

АЭРОДИСПЕРСНЫЕ ЛЕКАРСТВЕННЫЕ ФОРМЫ

АЭРОЗОЛЬ

«лекарственная форма, представляющая 
собой раствор, эмульсию или суспензию 

действующих веществ, которые находятся 
под давлением пропеллента в герметичной 

упаковке (аэрозольный баллон), 
снабженной клапанно-распылительной 

системой, обеспечивающей 
высвобождение содержимого в виде 

дисперсии твердых или жидких частиц в 
газе, размер которых соответствует пути 

введения» [97]

СПРЕЙ

«лекарственная форма, представляющая 
собой раствор, эмульсию или суспензию 
действующих веществ, высвобождение 
которого происходит за счет давления 

воздуха, создаваемого с помощью 
механического распылителя насосного 

типа или при сжатии полимерной 
упаковки обеспечивающей 

высвобождение содержимого в виде 
дисперсии твердых или жидких частиц в 
воздухе, размер которых соответствует 

пути введения» [97]
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Кроме того, различие в трактовках понятий «аэрозоль» и «спрей» приво-

дится в проекте ОФС «Аэрозоли и спреи» (рис. 1.12) [110].  

 

Рисунок 1.12 – Определения терминов «аэрозоль» и «спрей», представ-

ленные в проекте ОФС «Аэрозоли и спреи» 

М.М. Губин и соавторы считают, что «отличие аэрозоля от спрея заклю-

чается в том, что в аэрозолях подача препарата из баллона производится за счет 

создания в нем избыточного давления, а извлечение происходит посредством 

открывания клапана, а при использовании спрея подача препарата производит-

ся за счет его механического выдавливания поршнем микронасоса, при этом 

давление во флаконе равно атмосферному» [44, 45]. Кроме того, отличия лекар-

ственных форм аэрозоль и спрей также состоят «в конструктивных особенно-

стях упаковки и размера частиц, образующихся при дозировании (распыле-

нии)» [44].   Упаковка для лекарственной формы аэрозоль представляет собой 

баллон под давлением с клапаном непрерывного или дозирующего действия, а 

в случае спрея - флакон с механическим микронасосом, давление во флаконе 

равно атмосферному. Размер образующихся частиц при использовании аэрозо-

лей равен  2-5 мкм, а в случае спреев размер частиц всегда больше 5 мкм. В по-

следнем случае отсутствует опасность попадания распыляемых частиц в легкие 

[44, 45]. По данным Е.А. Березиной и Е.В. Морозовой основной упаковкой для 

спреев является флакон. По их мнению, к упаковке должны предъявляться сле-

АЭРОДИСПЕРСНЫЕ ЛЕКАРСТВЕННЫЕ ФОРМЫ

АЭРОЗОЛЬ

«лекарственная форма, представляющая 
собой растворы, эмульсии или суспензии 
действующих веществ, находящиеся под 
давлением пропеллента в герметичной 

упаковке (аэрозольный баллон), 
снабженной клапанно-распылительной 

системой, которая обеспечивает 
высвобождение лекарственного средства 

в виде дисперсии твердых или жидких 
частиц в газе, размер которых 

соответствует пути введения» [110]

СПРЕЙ

«аэрозоли, не содержащие пропеллента, 
высвобождение содержимого которых 
происходит за счет давления воздуха, 

создаваемого с помощью механического 
распылителя насосного типа или при 
сжатии полимерной упаковки» [110]
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дующие требования:  «форма, объем, материал, стандарт горла, эластичность, 

гибкость и безопасность (экологичность)» [29, 89].  

Таким образом, анализ литературы показал, что существуют различные 

трактовки аэродисперсных лекарственных форм. На основании этого можно 

сформулировать свое определение термина «спрей». Спрей – это готовая ле-

карственная форма, находящаяся под атмосферным давлением, содержащая в 

своем составе лекарственное средство в виде раствора, эмульсии или  суспен-

зии, высвобождаемое посредствам клапанно-распылительной системы.      

В результате проведенного анализа было установлено, что практически 

отсутствует классификация спреев, но имеется литература, посвященная клас-

сификации аэрозолей по различным признакам.  

Разработкой классификации аэрозолей занимались Г.С. Башура и Я.И. 

Xаджай [112],  Б.А. Парамонов [101], а также другие ученые [28]. 

В настоящее время, аэрозоли классифицируют в зависимости от: агрегат-

ного состояния частиц дисперсной фазы (ДФ); размера частиц  ДФ; размеров 

конструкции аэрозольного устройства; по типу клапанно-распылительной сис-

темы аэрозольного устройства; в зависимости от вида пропеллента; цели при-

менения; способа введения [28]; по назначению [112]; в зависимости от дис-

персности лекарственного вещества, выделяемого из баллона [101]. 

Подробный анализ литературных источников [97, 110] показал, что аэро-

золи и спреи можно классифицировать по количеству фаз и их использованию 

в медицинской практике. В зависимости от количества фаз аэрозоли делят на 

двухфазные и трехфазные, спреи на однофазные и двухфазные [110] (рисунок 

3.1 в приложении 3),  в зависимости от использования в медицинской практике 

аэрозоли делят на следующие группы: для ингаляций дозированные, для мест-

ного применения, для наружного применения, для нанесения на слизистую 

оболочку полости рта, аэрозоли назальные, аэрозоли подъязычные, аэрозоли 

трансдермальные и др. [97] (рисунок 3.2 приложения 3). Спреи классифициру-

ют на спреи: для местного применения, для наружного применения, для слизи-
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стой оболочки полости рта, спреи назальные, спреи подъязычные дозирован-

ные, спреи трансдермальные, спреи ушные [97] (рисунок 3.3 в приложении 3). 

Важное значение имеет технология производства спреев. Большое коли-

чество работ касающихся разработки технологии спреев написано М.М. Губи-

ным [45, 46, 48, 49, 50, 51]. По его мнению, важным преимуществом в техноло-

гии спреев является стадия стерилизации на заключительном этапе производст-

ва, которая обеспечивает стерильность препарата, но не гарантирует его апиро-

генность [48]. По данным М.М. Губина производство спреев может осуществ-

ляться как с использованием автоматического (для крупносерийного производ-

ства), так и полуавтоматического оборудования (для мелкосерийного производ-

ства). Использование схемы производства с использованием полуавтоматиче-

ского оборудования является очень важным, так как позволяет получить опыт-

но-промышленные образцы спрея. Фирмой «ВИПС-МЕД» реализованы обе 

схемы производства спрея [51]. В схеме производства спреев М.М. Губин [51] 

выделяет следующие основные этапы: водоподготовка (включает очистку воду 

с использованием механических фильтров с последующей очисткой на уста-

новке двойного обратного осмоса, сбор очищенной воды в емкости для хране-

ния с подогревом и постоянной циркуляцией), приготовление раствора (подача 

воды очищенной по трубопроводам из сборника в реактор, подача субстанции), 

обработка флаконов (подача воды очищенной из сборника в парогенератор и 

моечную установку, подача флаконов с загрузочного стола на транспортер, а 

затем в моечную установку, на поворотный стол, по конвееру поступаю в су-

хожарый стерилизатор, где происходит термическая обработка, сбор флаконов 

в кассеты, подача флаконов на розлив),  радиационная обработка микродозато-

ров, подача на транспортер, установка микродозаторов в чистой зоне под лами-

наром, укупорка,  упаковка (наклейка на флаконы самоклеющихся этикеток, 

упаковка в картонную коробку вместе с инструкцией, формирование групповой 

и транспортной упаковки) [51].  

Согласно ГОСТ 17768-90 «Средства лекарственные (упаковка, маркиров-

ка, транспортирование и хранение)» упаковка аэрозолей представляет собой 
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«стеклянный аэрозольный баллон с защитным полиэтиленовым или полимер-

ным покрытием или металлический аэрозольный баллон  снабженный клапа-

ном нажимным непрерывного действия или клапаном нажимным дозирую-

щим» [22]. По ГФ СССР XI издания аэрозольная упаковка представляет собой 

«металлический  или стеклянный баллон с защитным полимерным покрытием  

с  клапанами  дозирующими  или  непрерывного действия,  снабженными рас-

пылителями или насадками соответствующих типов и предохранительными 

колпачками» [39].  

Анализ литературы показал, что общая фармакопейная статья (ОФС) на 

лекарственную форму «Аэрозоли» включена в Государственную фармакопею 

СССР XI издания (ГФ XI), статья на лекарственную форму «спреи» в ГФ XI от-

сутствует [39]. В настоящее время имеется только проект ОФС «Аэрозоли и 

спреи» [110]. Государственная Фармакопея СССР XI издания регламентирует 

определение следующих показателей качества аэрозолей: «1.Измерение  дав-

ления. 2.Проверка упаковки на герметичность. 3.Определение средней массы 

препарата в одной дозе  (проводят для дозированных аэрозолей). 

4.Определение процента выхода содержимого упаковки.  5.Определение вели-

чины  частиц. 6.Количественное определение действующих веществ» [39].    

Проект ОФС «Аэрозоли и спреи» предполагает контроль качества аэро-

дисперсных лекарственных форм (аэрозолей и спреев) по показателям: «1. Из-

мерение давления в упаковке (для аэрозолей). 2. Проверка упаковки на герме-

тичность (для аэрозолей). 3.Определение процента выхода содержимого упа-

ковки (для недозированных аэрозолей и спреев). 4. Определение средней массы 

дозы. 5.Определение количества доз (для дозированных аэрозолей и спреев). 

6.Однородность дозирования (для дозированных аэрозолей и спреев, содержа-

щих эмульсии или суспензии). 7.Однородность массы дозы (для дозированных 

аэрозолей и спреев, содержащих растворы). 8.Размер частиц (для неингаляци-

онных аэрозолей и спреев, содержащих суспензию). 9.Респирабельная фракция 

(для ингаляционных аэрозолей)» [110]. 
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Выводы по главе 1: 

Таким образом, анализ литературы показал, что:  

1. Группа противовирусных лекарственных препаратов является доста-

точно перспективной и представляет большой интерес для ученых. Изучение 

классификаций противовирусных лекарственных средств позволило определить 

место нового перспективного противовирусного препарата «Триазавирин» в 

них. 

2. Важное место при лечении гриппа отводится этиотропным противови-

русным препаратам. Лечение гриппа варьирует в назначении противовирусных 

лекарственных препаратов в зависимости от возраста и степени тяжести, а так-

же от этапа оказания помощи (амбулаторный, стационарный). 

3. В настоящее время остутствуют работы, посвященные маркетинговым 

исследованиям фармацевтического рынка противовирусных лекарственных 

средств для лечения и профилактики гриппа и ОРВИ и аэродисперсных лекар-

ственных форм, которые являются актуальными при создании новых лекарст-

венных форм.  

4. Наиболее перспективной с точки зрения лечебно-профилактического 

действия против гриппа и ОРВИ является лекарственная форма спрей.  

5. В качестве наиболее перспективного противовирусного средства был 

выбран препарат «Триазавирин». 
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ГЛАВА 2.  ЭТАПЫ ИССЛЕДОВАНИЯ, ОБЪЕКТЫ, МАТЕРИАЛЫ И 

МЕТОДЫ 

 

2.1. Этапы проведения  исследования 

 

Работа выполнялась в соответствии с тремя этапами: 

1 ЭТАП: ИНФОРМАЦИОННО – ПОИСКОВЫЙ.  

Целью был сбор, обобщение и систематизация информации по: истории и 

классификациям противовирусных лекарственных препаратов для определения 

места нового противовирусного препарата «Триазавирин» в данных классифи-

кациях; лечению гриппа и ОРВИ в Российской Федерации; аэродисперсным 

ЛФ, трактовкам терминов аэрозоль и спрей с различных позиций, классифика-

циям данных лекарственных форм, методам контроля качества; доклинических 

и клинических испытаниях триазавирина, о лекарственных формах, содержа-

щих триазавирин. На данном этапе планировалось получить результаты о си-

туации связанной с разработкой противовирусных лекарственных средств и ле-

карственных форм, планировалось найти современное перспективное лекарст-

венное средство, которое может быть использовано для получения лечебно-

профилактической лекарственной формы.  

2 ЭТАП: АНАЛИТИЧЕСКИЙ.   

Этап включал в себя сбор, анализ и систематизацию данных по: заболе-

ваемости гриппом и ОРВИ в Российской Федерации за период с 2000 г. по 2012 

г.; заболеваемости гриппом и ОРВИ в Свердловской области за период с 2004 г. 

по 2012 г. Целью подэтапов было проведение ретроспективного анализа забо-

леваемости позволяющего выявить тенденцию (динамику); фармацевтическому 

рынку противовирусных лекарственных препаратов Российской Федерации. 

Целью этапа был анализ фармацевтического рынка России и его сегмента – 

рынка противовирусных лекарственных препаратов, представленных  подгруп-

пой  «J05A Противовирусные препараты прямого действия», относящейся к ос-

новной группе «J Противомикробные препараты системного действия» по ко-
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личесту: МНН, торговых наименований (ТН), фирм производителей (ФП), 

стран производителей (СП), формам выпуска, по условию отпуска из аптечных 

организаций, по вхождению в Перечень ЖНВЛС; фармацевтическому рынку 

противовирусных лекарственных препаратов Свердловской области, вклю-

чающий в себя изучение ГОСПИТАЛЬНОГО СЕГМЕНТА, включающего: ана-

лиз структуры ассортимента противовирусных лекарственных препаратов, на-

значаемых при лечении гриппа разной степени тяжести (с учетом сопутствую-

щих заболеваний) в условиях стационара МАУ ГКБ №40 г.Екатеринбурга на 

основании анализа медицинских карт с листами врачебных назначений; изуче-

ние структуры ассортимента закупаемых противовирусных лекарственных пре-

паратов МАУ ГКБ  г.Екатеринбурга и РОЗНИЧНОГО СЕГМЕНТА, включаю-

щего: анализ потребительских предпочтений при выборе противовирусных 

препаратов для лечения и профилактики гриппа на основании анкетного опро-

са; исследование ассортимента противовирусных препаратов для лечения и 

профилактики гриппа на основании онлайн – опроса работников аптек и анали-

за товарных отчетов аптечной сети «Диолла» Свердловской области; фармацев-

тическому рынку аэродисперсных лекарственных форм (спреев). Целью этапа 

был анализ данных ЛФ по количесту: МНН, торговых наименований (ТН), 

фирм производителей (ФП), стран производителей (СП) и целью выяления не-

обходимости в лекарственной форме на основе фармацевтической композиции, 

содержащей противовирусное лекарственное средство и другие вспомогатель-

ные компоненты. На данном этапе планировалось определить необходимую ле-

карственную форму и определить потребительские предпочтения покупателей 

данной лекарственной формы.  

3 ЭТАП: ЭКСПЕРИМЕНТАЛЬНО – СТАНДАРТИЗАЦИОННЫЙ.   

Этап включал в себя: построение псевдобинарной диаграммы фазовой 

растворимости; выбор наиболее оптимальных фармацевтических композиций; 

ннтегральную оценку качества экспериментальных составов с использованием 

функции обобщенной желательности Харрингтона;  выбор одной наиболее оп-

тимальной фармацевтической композиции; разработку лабораторной техноло-
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гии получения назального спрея; оценку возможности масштабирования тех-

процесса для разработки опытно-промышленной технологии производства 

спрея назального; выявление и оценку рисков при производстве лекарственной 

формы; валидацию наиболее критических стадий; разработку методик качест-

венного и количественного определения компонентов назального спрея; изуче-

ние стабильности лекарственной формы и определение срока ее годности; раз-

работку проекта фармакопейной статьи предприятия. Планировалось получить 

готовую лекарственную форму лечебно-профилактического действия. 

Этапы проведения исследования представлены на рисунке 2.1. 

 

2.2. Объекты, материалы и методы исследования 

 

В работе при написании диссертации использовались следующие объек-

ты, материалы и методы. 

На 1 этапе исследования объектами служили данные зарубежной и оте-

чественной литературы, нормативно – законодательные акты федерального и 

регионального уровней, отечественные и зарубежные фармакопеи. На данном 

этапе были использованы следующие материалы и методы: сбор, анализ и син-

тез информации, метод типологизации, методы структурного анализа и логиче-

ского размышления. 

На 2 этапе исследования объектами исследования были: при изучении 

уровня заболеваемости гриппом и ОРВИ в Российской Федерации выступали 

Государственные доклады Федеральной службы по надзору в сфере защиты 

прав потребителей и благополучия человека «О состоянии санитарно-

эпидемиологического благополучия населения в РФ» за период с 2000 по 2013 

гг.; уровня заболеваемости гриппом и ОРВИ в Свердловской области служили 

статистические данные (отчеты) по заболеваемости гриппом и ОРВИ МЗ СО, 

Управления Федеральной службы по надзору в сфере защиты прав потребите-

лей и благополучия человека по Свердловской области (СО) за период с 2004-

2012 гг. 
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Рисунок 2.1 – Этапы проведения исследования

1 этап:

ИНФОРМАЦИОННО 
– ПОИСКОВЫЙ 

Данные зарубежной и отечественной 
литературы, нормативно –

законодательные акты федерального и 
регионального уровней, отечественные 

и зарубежные фармакопеи

Планировалось найти перспективное 
противовирусное лекарственное 

средство, которое может быть 
использовано для получения лечебно-

профилактической лекарственной 
формы

2 этап: 

АНАЛИТИЧЕСКИЙ

Статистическая отчетность 
Федеральной службы по надзору в сфере 

защиты прав потребителей и 
благополучия человека РФ и по СО, 

Министерства здравоохранения 
Свердловской области, медицинских и 
аптечных организаций, ТФОМС СО; 
анкеты покупателей   и работников 
аптечных организаций; товарные 

отчеты по продажам противовирусных 
ЛП

Планировалось определить 
необходимую лекарственную форму, 
потребительские предпочтения к ее 

созданию

3 этап:

ЭКСПЕРИМЕНТАЛ
ЬНО -

СТАНДАРТИЗАЦИ
ОННЫЙ 

Фармацевтическая субстанция 
триазавирина, морская соль, вода 

очищенная

Планировалось разработать готовую 
лекарственную форму лечебно-
профилактического действия, 

технологию и нормы ее качества
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При проведении исследования по изучению уровня заболеваемости грип-

пом и ОРВИ были использованы следующие статистические методы: ретро-

спективного анализа, «скользящей средней», «укрупнения интервалов», наи-

меньших квадратов,  вычисление ошибки с использованием критерия Шовене, 

определение среднего темпа прироста с целью выявления тенденции. Стати-

стическая обработка полученных данных проводилась с использованием про-

граммы Microsoft Office Excel 2007; фармацевтического рынка противовирус-

ных лекарственных препаратов Российской Федерации были: отчеты компании 

DSM Group по фармацевтическому рынку Российской Федерации за 2013 год 

[97] и  Государственный реестр лекарственных средств Российской Федерации 

[9]; фармацевтического рынка противовирусных лекарственных препаратов 

Свердловской области служили: А) при изучении госпитального (больничного) 

сегмента: 346 медицинских карт стационарных больных (с медико-

технологическими листами ОМС и листами врачебных назначений)  с диагно-

зом грипп за период с сентября 2009 года по январь 2010 года в период панде-

мии гриппа H1N1; отчеты по закупкам лекарственных препаратов Территори-

ального Фонда Обязательного Медицинского Страхования Свердловской об-

ласти (ТФОМС СО) за период 1 квартал 2011 г. – 1 квартал 2012 г.; Б) при изу-

чении розничного сегмента: 194  анкеты потребителя  фармацевтической про-

дукции за период 2011 год; 72 он-лайн анкеты работников аптечных организа-

ций. Данное анкетирование проводилось  в период с ноября 2013 года по июнь 

2014 года. Опрос проводился с помощью онлайн – анкеты с использованием 

опросной формы Google (https://docs.google.com). Рассылка анкет проводилась 

по электронной почте; сводные товарные отчеты по продажам противовирус-

ных ЛП аптечной сети «Диолла»  Свердловской области, представленной 13 

аптеками,  за период с 1 января 2012 по 31 декабря 2012 г.; рынка аэродисперс-

ных лекарственных форм (спреев) был Государственный реестр лекарственных 

средств Российской Федерации.  

На 3 этапе при постановке эксперимента с целью разработки фармацев-

тической композиции для назального спрея использовались фармацевтические 
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субстанции и вспомогательные вещества, разрешенные к медицинскому при-

менению и соответствующие требованиям нормативной документации (ГФ XII 

издания, частные фармакопейные статьи, фармакопейные статьи предприятия), 

приборы и оборудование соответствующее техническим (метрологическим) ха-

рактеристикам. 

Фармацевтические субстанции и вспомогательные вещества. 

Триазавирин – натриевая соль 2-метилтио-6-нитро-7-оксо-4,7-дигидро-

1,2,4-триазоло[5,1-с] [1,2,4]триазина. Содержит не менее 97,0% действующего 

вещества в пересчете на сухое вещество. Мелкокристаллический порошок жел-

того или желто-зеленого цвета. Умеренно растворим в воде, растворим в диме-

тилсульфоксиде, диметилформамиде, практически не растворим в ацетоне и 

хлороформе. Производитель: ООО "Завод Медсинтез". Нормативный документ: 

ФС 000279-141211 Триазавирин субстанция [150]. 

Морская соль представляет по показателю «Описание» порошок белого 

или почти белого цвета, однородный, гигроскопичен. Производитель: «Биотек 

Марин», Франция. Нормативный документ: СТП 00480201-363-2012.  

Вода очищенная и вода для инъекций представляет по показателю «Опи-

сание» бесцветную прозрачную жидкость, без запаха и вкуса. Имеет нейтраль-

ную реакцию среды (рН от 5,0 до 7,0). Нормативный документ: ФС 42-2619-97 

Вода очищенная [148], ФС 42-2620-97 Вода для инъекций [149].       

Разработка оптимальной фармацевтической композиции основывалась на 

данных эксперимента базирующегося на построении псевдобинарной диаграм-

мы фазовой растворимости. Выбор наиболее оптимальной композиции прово-

дился на основании функции обобщенной желательности по Харрингтону, 

предложенной в работе Н.Н. Желонкина [67].  

При постановке эксперимента, а также при проведении стандартизации в 

работе использовалось следующее оборудование и приборы: спектрофотометр 

СФ-2000 - однолучевой спектрофотометр с диодной матрицей имеющий диапа-

зон длин волн от 190 нм. до 1100 нм.; рН-метр «АНИОН 4100»; аналитические 

весы; электронные весы; жидкостный хроматограф  Flexar F 15 (Перкин Эл-
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мер); атомно-абсорбционный спектрофотометр; эмиссионный спектрометр па-

раллельного действия с индуктивно-связанной плазмой Shimadzu ICPE-9000; 

мерные колбы на 25 мл. и 250 мл.; мерные цилиндры на 10 мл.; пробирки, пи-

петки и др. 

При проведении стандартизации использовались следующие вещества: 

растворители: вода очищенная (ФС 42-2619-97) [148], вода для инъекций (ФС 

42-2620-97) [149]; реактивы: раствор едкого натра, раствор азотной кислоты, 

реактив Несслера, раствор меди сульфата, раствор серебра нитрата, раствор ба-

рия хлорида, раствор цинк-уранил ацетата, раствор калия карбоната, раствор 

калия пироантимоната, раствор аммония оксалата, раствор аммония хлорида, 

раствор аммиака, раствор натрия фосфата, концентрированная хлористоводо-

родная кислота; титрованные  растворы: 0,01 М раствор кислоты серной; фар-

мацевтические субстанции: натрия хлорид, магний металлический, кальция 

карбонат, калия хлорид; индикаторы: метилового оранжевого раствор. 

Определение показателей качества проводилось в соответствии с требо-

ваниями ГФ XII издания [38].  Растворимость субстанции  определяли  в соот-

ветствии с требованиями ГФ XII, часть 1, стр.92 (ОФС 42-0049-07) [38]. Опре-

деления прозрачности исследуемого раствора проводилось  в соответствии с 

требованиями ГФ XII ОФС 42-0051-07 Прозрачность и степень мутности жид-

костей (с.98-101) [38].  Определение цветности (окраски жидкости) исследуе-

мого раствора проводилось  в соответствии с требованиями ГФ XII ОФС 42-

0050-07 Степень окраски жидкостей (с.93-98) [38].   Водородный показатель 

определяли  в соответствии с требованиями ГФ XII, часть 1, стр.92 (ОФС 42-

0049-07) [38]. Спектр исследуемого раствора определялся в соответствии с тре-

бованиями ГФ XII, часть 1, стр.56-62 (ОФС 42-0042-07) [10]. Количественное 

определение триазавирина в исследуемом составе проводили с использованием 

спектрофотометрического метода  в соответствии с требованиями ГФ XII, часть 

1, стр.56-62 (ОФС 42-0042-07) [38]. Кроме того, для количественного определе-

ния триазавирина в фармацевтической композиции использовался метод 

ВЭЖХ. Определение проводилось в соответствии с требованиями ОФС 42-
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0096-09 «Высокоэффективная жидкостная хроматография». Анализ выполнялся 

на жидкостном хроматографе  Flexar F 15 (Перкин Элмер). Элементный анализ 

компонентов фармацевтической композиции  проводили с использованием 

эмиссионной спектрометрии и атомно-абсорбционной спектрометрии в соот-

ветствии с требованиями ГФ XII, часть1[38]. 

Изучение сроков годности и стабильности проводили на основании ОФС 

42-0075-07 «Сроки годности лекарственных средств» (ГФ XII, часть1, стр.488-

493) [38], а также на основании проекта ОФС «Сроки годности лекарственных 

средств».    

Валидацию методик  осуществляли в соответствии с требованием ГФ XII 

[38], а также на основании других литературных источников [20, 25, 26, 34, 35,  

123, 124]. 
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ГЛАВА 3. МАРКЕТИНГОВЫЕ ИССЛЕДОВАНИЯ В РАМКАХ ИЗУЧЕ-

НИЯ РЫНКА И ФАКТОРОВ, ВЛИЯЮЩИХ НА ОБЪЕМ И СТРУКТУРУ 

ПОТРЕБЛЕНИЯ ПРОТИВОВИРУСНЫХ ЛЕКАРСТВЕННЫХ ПРЕПА-

РАТОВ   

3.1 Анализ уровня заболеваемости населения гриппом и ОРВИ в Россий-

ской Федерации и Свердловской области 

 

Заболеваемость населения гриппом и острыми респираторными вирусными 

инфекциями в Российской Федерации  

Острые респиратурные вирусные инфекции (ОРВИ) и грипп – это группа 

социально значимых заболеваний, которые характеризуются наибольшей рас-

пространенностью. В мире каждый год  болеют гриппом и ОРВИ до 500 мил-

лионов человек, а в Российской Федерации до 30 миллионов человек [41, 52, 

126, 127, 128, 132]. Для них характерны осложнения как в период самого забо-

левания (чаще всего поражается дыхательная система (в форме пневмонии) и 

увеличивается число сердечно - сосудистых заболеваний), так и после перене-

сенной инфекции, которые могут привести и к летальному исходу [43, 183, 

212]. 

В результате проведенного анализа  Государственных докладов Феде-

ральной службы по надзору в сфере защиты прав потребителей и благополучия 

человека «О состоянии санитарно-эпидемиологического благополучия населе-

ния в РФ» [9-18] было установлено, что за период с января 2000 по декабрь 

2012 года было зарегистрировано в РФ  368 635 087 случаев ОРВИ (грипп + 

ОРЗ) и 15 652 817 случаев гриппа. 

За период 2000-2012 гг. наибольшая заболеваемость ОРВИ (грипп + ОРЗ) 

была в 2009 г. (33 300 000 случаев) и 2011 г. (30 000 000 случаев). Показатели 

заболеваемости по ОРВИ составили 23 458,9  и 21 556,6 на 100 тыс. населения 

соответственно. Что касается гриппа, то за данный период наибольшая заболе-

ваемость гриппом была отмечена в 2000 г. (4 339 293 случаев), 2001 г. 

(1 997 401 случая) и 2003 г. (3 468 857 случаев). Показатели заболеваемости по 
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гриппу составили 2 973,3; 1 375,7 и 2 416,9 на 100 тыс. населения соответствен-

но (таблица 3.1). 

Таблица 3.1 – Заболеваемость ОРВИ (грипп + ОРЗ) и гриппом в Российской 

Федерации (РФ) в 2000-2012 гг. [9-18] 

Го-

ды 

Численность 

населения (N)  

Зарегист-

рировано  

случаев 

ОРВИ 

(грипп и 

ОРЗ) (абс. 

число) (А) 

Удель-

ный вес 

ОРВИ 

(грипп 

и ОРЗ), 

% 

 

Показатель 

заболевае-

мости ОР-

ВИ на 100 

тыс. насе-

ления (I) 

Зарегистри-

ровано  

случаев 

гриппа (абс. 

число) (A) 

Удель-

ный вес 

гриппа, 

%  

Показатель 

заболевае-

мости  

гриппом на 

100 тыс. 

населения 

(I) 

1 2 3 4 5 6 7 8 

2000 146 890 128 29 549 199 8,02 20 247,0 4 339 293 27,72 2 973,3 

2001 146 303 611 27 670 991 7,51 19 058,6 1 997 401 12,76 1 375,7 

2002 145 166 731 27 746 573 7,53 19 216,8 1 719 106 10,98 1 190,6 

2003 144 963 650 28 709 726 7,79 20 003,2 3 468 857 22,16 2 416,9 

2004 144 168 205 26 397 600 7,16 18 259,9 925 763 5,91 640,4 

2005 143 474 219 26 718 177 7,25 18 577,4 917 790 5,86 638,1 

2006 142 753 551 27 080 000 7,35 18 926,9 503 800 3,22 352,1 

2007 142 220 968 27 680 000 7,51 19 429,4 504 300 3,22 353,9 

2008 142 008 838 27 450 000 7,45 19 314,1 322 500 2,06 226,9 

2009 141 903 979 33 300 000 9,03 23 458,9 592 516 3,79 417,4 

2010 142 856 536 28 000 000 7,60 18 892,2 27 346  0,17 19,28 

2011 142865 433 30 000 000 8,14 21 556,6 309 510 1,98 217,16 

2012 143056 383 28 332 821 7,69 19 818,6 24 635 0,16 17,23 

Ито-

го 

--- 368635087 100,00 --- 15 652 817 100,00 --- 

 

Математическая обработка, проведенная с помощью статистических ме-

тодов (метод «скользящей средней», метод «укрупнения интервалов», метод 

наименьших квадратов,  вычисление ошибки с использованием критерия Шо-

вене, определение среднего темпа прироста с целью выявления тенденции) по-

зволила определить тенденцию по заболеваемости ОРВИ (грипп + ОРЗ) в Рос-

сийской Федерации за период 2000 - 2012 гг.  

На рисунке 3.1 приводятся показатели заболеваемости ОРВИ (грипп + 

ОРЗ) в Российской Федерации на 100 тысяч населения с учетом тенденции вы-

численной по функции наименьших квадратов y=a+b*x соответственно. 
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Рисунок 3.1 – Заболеваемость ОРВИ (грипп+ОРЗ) в Российской Федерации за 

период 2000 – 2012 гг. (показатель на 100 тыс. населения) 

При выравнивании динамического ряда методом наименьших квадратов 

по функции y = 19533,15 + 73,97*x и средним темпом прироста 0,75%  свиде-

тельствует, что  выявлена стабильная многолетняя тенденция роста заболе-

ваемости ОРВИ. Это свидетельствует о необходимости проведения лечебно-

профилактических мероприятий, вакцинации населения, а также о необходимо-

сти разработки новых более эффективных противовирусных препаратов для ле-

чения и профилактики гриппа. 

Заболеваемость населения гриппом и ОРВИ в Свердловской области 

По данным Территориального органа Федеральной службы государст-

венной статистики по Свердловской области (СО) (http://sverdl.gks.ru/) в СО (по 

состоянию на 01.01.2013 г.) проживает 4315830 человек, в т.ч. 3628452 город-

ского (или 84,07%) и 687378 сельского населения (или 15,93%) [136].   

В результате проведенного анализа статистических данных по заболевае-

мости гриппом и ОРВИ МЗ СО, Управления Федеральной службы по надзору в 

сфере защиты прав потребителей и благополучия человека по Свердловской 

области (СО),  было установлено, что за период с января 2004 по декабрь 2012 

года было зарегистрировано в Свердловской области (СО)  8 137 702 случаев 

ОРВИ (грипп + ОРЗ) и 56 689 случаев гриппа (таблица 3.2).  
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Таблица 3.2 – Заболеваемость ОРВИ (грипп + ОРЗ) и гриппом в Свердловской 

области (СО) в 2004-2012 гг. 

Годы Численность 

населения 

(N) 

Зарегист-

рировано  

случаев 

ОРВИ 

(грипп и 

ОРЗ) (абс. 

число) (А) 

Удель-

ный вес 

ОРВИ 

(грипп и 

ОРЗ), % 

Показатель 

заболевае-

мости ОР-

ВИ (грипп 

и ОРЗ) на 

100 тыс. 

населения 

(I) 

Зарегист-

рировано  

случаев 

гриппа 

(абс. чис-

ло) (A) 

Удель-

ный вес 

гриппа, 

% 

Показатель 

заболеваемо-

сти  гриппом 

на 100 тыс. 

населения (I) 

1 2 3 4 5 6 7 8 

2004 4 448 097 815 672 10,02 17 186,7 18 423  32,50 388,17 

2005 4 428 229 851  220 10,46 19 222,7 19 695 34,74 444,79 

2006 4 409 731 806 140 9,91 19 074 924 1,63 21,87 

2007 4 399 738 853 278 10,49 20 189,4 2 294 4,05 54,28 

2008 4 395 617 828 251 10,18 19 597,4 971 1,71 22,98 

2009 4 394 649 1 074 001 13,20 25 527,5 11 725 20,68 278,72 

2010 4 297 747 928 001 11,40 22 169 180 0,32 4,31 

2011 4 297 227 1 048 623 12,89 24 905,7 2 438 4,30 57,90 

2012 4 307 594 932 516 11,45 22 310,3 39 0,07 0,93 

Итого  8 137 702 100,00 - 56 689 100,00 - 

 

За 2004-2012 гг. наибольшая заболеваемость ОРВИ (грипп + ОРЗ) была в 

2009 г. (1074 001 случаев), 2010 г. (928 001 случаев), 2011 г. (1 048 623 случаев) 

и 2012 г. (932 516 случаев). Показатели заболеваемости по ОРВИ составили 

25527,5; 22169; 24905,7 и 22310,3 на 100 тыс. населения соответственно. Что 

касается гриппа, то за данный период наибольшая заболеваемость гриппом бы-

ла отмечена в 2005 г. (19 695 случаев), 2004 г. (18 423 случая) и 2009 г. (11 725 

случаев). Показатели заболеваемости по гриппу составили 444,79, 388,17 и 

278,72  на 100 тыс. населения соответственно. 

Математическая обработка проводилась с использованием тех же мето-

дов, что и при анализе заболеваемости ОРВИ (грипп + ОРЗ) в Российской Фе-

дерации.  

На рисунке 3.2 приводятся показатели заболеваемости ОРВИ (грипп + 

ОРЗ) в Свердловской области на 100 тысяч населения с учетом тенденции вы-

численной по функции наименьших квадратов y=a+b*x соответственно. 
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   Рисунок 3.2 – Заболеваемость ОРВИ (грипп + ОРЗ) в Свердловской области за 

период 2004 – 2012 гг. (показатель на 100 тыс. населения) 

При выравнивании динамического ряда методом наименьших квадратов 

по функции y = 21131,41 + 817,86*x  и средним темпом прироста 7,74%  свиде-

тельствует о том, что выявлена многолетняя тенденция к росту заболеваемо-

сти ОРВИ, что также о необходимости разработки новых противовирусных 

препаратов для лечения и профилактики гриппа и ОРВИ. 

Данные по заболеваемости гриппом и ОРВИ (грипп+ОРЗ) за 2013 год в 

Российской Федерации, полученные из Государственного доклада «О состоя-

нии санитарно - эпидемиологического благополучия населения в Российской 

Федерации в 2013 году» показывают [19], что уровень заблеваемости ОРВИ 

(грипп + ОРЗ) вырос на 7,22%, а по гриппу в 4,1 раза по сравнению с 2012 го-

дом. Показатели регистрируемой суммарной заболеваемости гриппом и ОРВИ 

в Российской Федерации и Свердловской области свидельствуют о сохраняю-

щейся до настоящего времени актуальности проблемы профилактики этих ин-

фекций. По данным Семеновой Л.В. эпидемический процесс гриппа в Сверд-

ловской области в многолетней динамике характеризуется ежегодно повто-

ряющимися эпидемиями с доминирующим вовлечением в него детей в возрасте 

до 14 лет [129]. 

Если для профилактики гриппа, доля которого в суммарной заболеваемо-

сти ОРВИ составляет 25%, разработаны и широко применяются гриппозные 

вакцины, то для защиты от вирусов негриппозной этиологии единственным 
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способом является неспецифическая профилактика. В этой связи перспектив-

ным направлением может быть поиск и внедрение в практику здравоохране-

ния лекарственных препаратов, особенно в форме спреев и аэрозолей, подав-

ляющих репродукцию вирусов в клетках дыхательных путей человека [129].  

 

3.2.Современное состояние фармацевтического рынка противовирусных 

лекарственных средств Российской Федерации 

 

Важным этапом при создании любого нового  лекарственного препарата, 

как лечебного, так и профилактического действия является  анализ  общей  си-

туации  на фармацевтическом  рынке,  определение его сегментации. В этой 

связи важным  является  исследование  ассортимента  противовирусных  

средств,  присутствующих  в  настоящее время  на  фармацевтическом рынке 

Российской Федерации.  

Объектом диссертационного исследования является фармацевтический 

рынок Российской Федерации и его сегмент рынок противовирусных лекарст-

венных средств, представленный  подгруппой  «J05A Противовирусные препа-

раты прямого действия», относящейся к основной группе «J Противомикроб-

ные препараты системного действия». В результате контент-анализа номенкла-

туры фармацевтического рынка противовирусных лекарственных средств, про-

веденного на основании данных Государственного реестра лекарственных 

средств РФ [37], было установлено, что  группа J05A составляет 1,69%  от  об-

щего  количества зарегистрированных лекарственных средств (всего  зарегист-

рировано 14 992 наименования по состоянию на 2011 год). Общий ассортимент 

группы «J05A Противовирусные препараты прямого действия» представлен  в 

таблице 3.3 и на рисунке 3.3.  
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Таблица 3.3 – Сводная таблица данных по группе J05A Противовирусные препараты прямого действия 

№ Код 

АТХ 

Наименование 

подгруппы 

Ко

ли-

че-

ств

о 

МН

Н 

Уд. 

вес, 

% 

Количе-

ство 

торговых 

наимено-

ваний 

(ТН) (ЛП 

+ фарма-

цевтиче-

ские суб-

станции) 

Уд. 

вес, % 

 

Коли-

чество 

фирм 

произ-

води-

телей 

Уд. 

вес, 

% 

 

 

Коли-

чество 

стран 

произ-

води-

телей 

Уд. 

вес, % 

 

 

Коли-

чество 

форм 

вы-

пуска 

Уд. 

вес, % 

 

Коли-

чество 

ТН 

ЛП 

 

Количе-

ство ТН 

ЛП от-

пускае-

мых по 

рецепту 

врача 

 

Количест-

во ТН ЛП 

входящих в 

список 

ЖНВЛП 

 

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13 14 15 16 

1 J05AB Нуклеозиды и нук-

леотиды 

4 10,26 101 39,92 61 38,61 14 29,17 

 

7 18,42 85 58 79 

2 J05AC Циклические амины 1 2,56 18 7,11 17 10,76 4 8,33 4 10,53 15 3 --- 

3 J05АЕ HIV-протеиназы 

ингибиторы 

6 15,38 15 5,92 10 6,33 8 16,67 5 13,16 15 15 7 

4 J05АF Нуклеозиды и нук-

леотиды — ингиби-

торы обратной 

транскриптазы 

8 20,51 42 16,60 20 12,66 7 14,58 5 13,16 37 37 25 

5 J05AG Ненуклеозиды — 

ингибиторы обрат-

ной транскриптазы 

2 5,13 8 3,16 5 3,16 4 8,33 4 10,53 7 7 4 

6 J05AH Ингибиторы нейра-

минидазы 

2 

 

5,13 4 1,58 2 1,26 2 4,17 3 7,89 4 4 3 

7 J05AR Противовирусные 

средства для лече-

ния ВИЧ-инфекций 

в комбинациях 

3 7,69 3 1,19 1 0,64 1 2,08 1 2,63 3 3 --- 

8 J05AX Прочие противови-

русные препараты 

13 

 
33,33 62 24,50 42 26,58 8 16,67 9 23,68 43 17 5 

 Итого  39 100 253 100 158 100 48 100 38 100 209 144 123 

*жирным шрифтом выделены показатели, имеющие наибольший вес 
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Рисунок 3.3 – Контент-анализ номенклатуры фармацевтического рынка противовирусных лекарственных средств  

ФАРМАЦЕВТИЧЕСКИЙ РЫНОК ПРОТИВОВИРУСНЫХ ЛЕКАРСТВЕННЫХ СРЕДСТВ РОССИЙСКОЙ ФЕДЕРАЦИИ

(группа «J05A Противовирусные препараты прямого действия»; 39 МНН и 253 ТН; уд.вес. группы J05А по ТН от всех ТН ЛП 1,69%)
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Группа «J05A Противовирусные препараты прямого действия» представ-

лена 39 действующими веществами под МНН, 253 торговыми наименованиями 

и 8 подгруппами: J05AB Нуклеозиды и нуклеотиды, J05AC Циклические ами-

ны, J05AE HIV-протеиназы ингибиторы, J05AF Нуклеозиды и нуклеотиды - ин-

гибиторы обратной транскриптазы, J05AG Ненуклеозиды — ингибиторы об-

ратной транскриптазы, J05AH Ингибиторы нейраминидазы, J05AR Противови-

русные средства для лечения ВИЧ-инфекций в комбинациях, J05AX  Прочие 

противовирусные препараты (рисунок 3.3). 

Анализ группы по количеству МНН показал, что наибольший удельный 

вес имеют подгруппы  «J05AX   Прочие противовирусные препараты» 

(33,33%), «J05АF Нуклеозиды и нуклеотиды - ингибиторы обратной транскрип-

тазы» (20,51%) и «J05АЕ HIV-протеиназы ингибиторы» (15,38%), а наимень-

ший – подгруппы «J05AG Ненуклеозиды - ингибиторы обратной транскрипта-

зы» (5,13%), «J05AH Ингибиторы нейраминидазы» (5,13%) и  «J05AC Цикли-

ческие амины» (2,56%) (рис.3.4а). Большое количество МНН в подгруппе 

«J05AX   Прочие противовирусные препараты» можно объяснить тем, что в ней 

находятся препараты с различным механизмом действия, используемые при 

разных вирусных заболеваниях.  

В результате анализа группы по количеству торговых наименований было 

установлено, что наибольший удельный вес имеют подгруппы «J05AB Нуклео-

зиды и нуклеотиды» (39,92%), «J05AX Прочие противовирусные препараты» 

(24,50%) и «J05АF Нуклеозиды и нуклеотиды - ингибиторы обратной транс-

криптазы» (16,60%), а наименьший – подгруппы «J05AH Ингибиторы нейрами-

нидазы» (1,58%) и «J05AR Противовирусные средства для лечения ВИЧ-

инфекций в комбинациях» (1,19%) (рис.3.4б). Наибольшее количество торго-

вых наименований в подгруппе «J05AB Нуклеозиды и нуклеотиды» может 

быть связано с тем, что в ней в основном представлены препараты, используе-

мые для лечения герпетических инфекций, которые наиболее распростанены 

среди населения. Кроме того, герпетическая инфекция чаще всего выступает в 

качестве сопутствующего заболевания.  
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Рисунок 3.4 – Удельный вес 8 подгрупп в группе «J05A Противовирусные препараты прямого действия» по количеству 

МНН (а), торговых наименований (б), фирм производителей (в) и  стран производителей (г) (в %)
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Также было установлено, что подгруппа «J05AB Нуклеозиды и нуклеоти-

ды» представлена 61 ФП (31 ФП российские и 30 ФП иностранные); подгруппа 

«J05AC Циклические амины» представлена 17 ФП (13 ФП российские и 4 ФП 

иностранные); подгруппа «J05AE HIV-протеиназы ингибиторы» представлена 

10 ФП (1 ФП российская и 9 ФП иностранные); подгруппа «J05AF Нуклеозиды 

и нуклеотиды — ингибиторы обратной транскриптазы» представлена 20 ФП (9 

ФП российские и 11 ФП иностранные);  

Таблица 3.4 – Сводная таблица данных по группе  J05A Противовирусные пре-

параты прямого действия (по количеству фирм производителей) 

№ Код 

АТХ 

Наименование 

подгруппы 

Фирма 

произ-

води-

тель 

(ФП) 

Уд. вес 

ФП в 

группе 

J05A , % 

Фирма производитель (ФП) 

российские иностранные 

Количе-

ство ФП 

Уд. вес в 

подгруп-

пе, % 

Количе-

ство ФП 

Уд. вес в 

подгруппе, 

% 
1 J05AB Нуклеозиды и 

нуклеотиды 

61 38,61 31 50,82 30 49,18 

2 J05AC Циклические 

амины 

17 10,76 13 76,47 4 23,53 

3 J05АЕ HIV-протеиназы 

ингибиторы 

10 6,33 1  9  

4 J05АF Нуклеозиды и 

нуклеотиды — 

ингибиторы об-

ратной транс-

криптазы 

20 12,66 9 45,00 11 55,00 

5 J05AG Ненуклеозиды 

— ингибиторы 

обратной транс-

криптазы 

5 3,16 1 20,00 4 80,00 

6 J05AH Ингибиторы 

нейраминидазы 

2 1,26 1 50,00 1 50,00 

7 J05AR Противовирус-

ные средства для 

лечения ВИЧ-

инфекций в ком-

бинациях 

1 0,64 0 0,00 1 100,00 

8 J05AX Прочие противо-

вирусные препа-

раты 

42 26,58 33 78,57 9 21,43 

  Итого: 158 100,00 89 

(56,33 % 

от всех 

ФП) 

--- 69 (43,67 

% от 

всех 

ФП) 

--- 
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Подгруппа «J05AG Ненуклеозиды — ингибиторы обратной транскрипта-

зы» представлена 5 ФП (1 ФП российская и 4 ФП иностранные); подгруппа 

«J05AH Ингибиторы нейраминидазы» представлена 2 ФП (1 ФП российская и 1 

ФП иностранная); подгруппа «J05AR Противовирусные средства для лечения 

ВИЧ-инфекций в комбинациях» представлена только иностранными произво-

дителями и подгруппа «J05AX  Прочие противовирусные препараты» пред-

ставлена 42 ФП (33 ФП российские и 9 ФП иностранные). Сводные результаты  

анализа  представлены в  таблице 3.4.  

Анализ группы по количеству фирм производителей (ФП)  показал, что 

наибольший удельный вес занимают подгруппы «J05AB Нуклеозиды и нуклео-

тиды» (38,61%), «J05AX Прочие противовирусные препараты» (26,58%) и 

«J05АF Нуклеозиды и нуклеотиды - ингибиторы обратной транскриптазы» 

(12,66%), а наименьший – подгруппы «J05AR Противовирусные средства для 

лечения ВИЧ-инфекций в комбинациях» (0,64%) и «J05AH Ингибиторы нейра-

минидазы» (1,26%) (рис.3.4в). Большое количеству фирм производителей в 

подгруппах «J05AB Нуклеозиды и нуклеотиды», «J05AX Прочие противови-

русные препараты»  и «J05АF Нуклеозиды и нуклеотиды - ингибиторы обрат-

ной транскриптазы» связано с тем, что данные подгруппы представлены боль-

шим количеством торговых наименований. Кроме того, в данных подгруппах 

представлены препараты, используемые для лечения герпетических инфекций, 

лечения и профилактики гриппа и ОРВИ, лечения ВИЧ-инфекции и гепатитов. 

Препараты данных подгрупп являются достаточно востребованными и облада-

ют высоким спросом среди населения.   

Доля отечественных фирм-производителей   на  рынке противовирусных  

препаратов составляет 56,33%. Доля импортных (иностранных) фирм-

производителей 43,67 %. Среди  отечественных лидируют фирмы: ЗАО «ФП 

«Оболенское», АЗТ Фарма К.Б. ООО и ЗАО "Вертекс", а среди импортных 

(иностранных): ВииВ Хелскер Великобритания Лимитед, Ф.Хоффманн-Ля Рош 

Лтд, Хетеро Драгс Лимитед и  страны: Великобритания, Индия и Китай.  
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Дальнейший анализ группы «J05A Противовирусные препараты прямого 

действия» по количеству стран производителей (СП) показал, что данная груп-

па представлена 22 странами производителями (СП) (Россия + 21 СП зарубеж-

ные). Детальный анализ группы по количеству стран производителей (СП) по-

зволил установить, что наибольший удельный вес имеют подгруппы «J05AB 

Нуклеозиды и нуклеотиды» (29,17%), «J05AX Прочие противовирусные препа-

раты» (16,67%), «J05АЕ HIV- протеиназы ингибиторы» (16,67%) и «J05АF 

Нуклеозиды и нуклеотиды - ингибиторы обратной транскриптазы» (14,58%), а 

наименьший – подгруппы  «J05AH Ингибиторы нейраминидазы» (4,17%) и 

«J05AR Противовирусные средства для лечения ВИЧ-инфекций в комбинаци-

ях» (2,08%) (таблица 3.5 и рис.3.4г). 

Таблица 3.5 – Сводная таблица данных по группе  J05A Противовирусные пре-

параты прямого действия (по странам производителям) 

№ Код 

АТХ 

Наименование подгруп-

пы 

Стра

на 

про-

изво-

ди-

тель 

(СП) 

Уд. вес 

СП в 

группе 

J05A , % 

 

  

СП 

Россия Другие страны 

Количе-

ство СП 

Уд. 

вес в 

под-

груп-

пе, % 

Коли-

чество 

СП 

Уд. вес в 

под-

группе, 

% 

1 J05AB Нуклеозиды и нуклеотиды 14 29,17 1 7,14 13 92,86 

2 J05AC Циклические амины 4 8,33 1 25,00 3 75,00 

3 J05АЕ HIV-протеиназы ингиби-

торы 

8 16,67 1 12,50 7 87,50 

4 J05АF Нуклеозиды и нуклеотиды 

— ингибиторы обратной 

транскриптазы 

7 14,58 1 14,29 6 85,71 

5 J05AG Ненуклеозиды — ингиби-

торы обратной транскрип-

тазы 

4 8,33 1 25,00 3 75,00 

6 J05AH Ингибиторы нейраминида-

зы 

2 4,17 1 50,00 1 50,00 

7 J05AR Противовирусные средст-

ва для лечения ВИЧ-

инфекций в комбинациях 

1 2,08 0 0,00 1 100,00 

8 J05AX Прочие противовирусные 

препараты 

8 16,67 1 12,50 7 87,50 
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Анализ группы противовирусных  препаратов   по количеству стран про-

изводителей показал, что лидерами на рынке являются: Россия (56,13%), Вели-

кобритания (9,09%), Индия (5,93%) и Швейцария (5,14%)  (рис.3.5). 

 
Рисунок 3.5 - Удельный вес по количеству стран производителей в группе 

«J05A Противовирусные препараты прямого действия» (в %) 

Анализ группы противовирусных  препаратов по количеству форм вы-

пуска показал, что наибольший удельный вес занимают таблетки (37,94%), кап-

сулы (17,39%), субстанции (17,00%) и мази (11,86%) (рис. 3.6). 

 

Рисунок 3.6 – Удельный вес 8 подгрупп по количеству  форм выпуска в группе 

«J05A Противовирусные препараты прямого действия» (в %) 
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внутрь 
(1,98%)

Раствор для инфузий 

(0,79%)

Сырье растительное 

(0,39%)
Суппозитории 

(0,39%)

Гель (0,39%)

Субстанции 

(17,00%)
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Таблица 3.6 - Сводная таблица данных по группе  «J05A Противовирусные 

препараты прямого действия» по признаку «условия отпуска из аптек» 

№ Код 

АТХ 

Наименование под-

группы 

Коли-

чество 

ТН ЛП 

ТН противовирусных ЛП 

ТН ЛП, отпускае-

мые из аптек по 

рецепту врача 

ТН ЛП, отпускаемые 

из аптек без рецепта 

врача 

Коли-

чество 

Уд.вес в 

подгруп-

пе, % 

Количе-

ство 

Уд.вес в 

подгруппе, 

% 

1 J05AB Нуклеозиды и нуклео-

тиды 

85 58 68,24 27 31,76 

2 J05AC Циклические амины 15 3 20,00 12 80,00 

3 J05АЕ HIV-протеиназы ин-

гибиторы 

15 15 100,00 --- --- 

4 J05АF Нуклеозиды и нуклео-

тиды — ингибиторы 

обратной транскрип-

тазы 

37 37 100,00 --- --- 

5 J05AG Ненуклеозиды — ин-

гибиторы обратной 

транскриптазы 

7 7 100,00 --- --- 

6 J05AH Ингибиторы нейра-

минидазы 

4 4 100,00 --- --- 

7 J05AR Противовирусные 

средства для лечения 

ВИЧ-инфекций в ком-

бинациях 

3 3 100,00 --- --- 

8 J05AX Прочие противови-

русные препараты 

43 17 39,53 26 60,47 

  Итого: 209 144 

(68,90

% от 

всех 

ЛП) 

--- 65 

(31,10% 

от всех 

ЛП) 

--- 

    

В результате проведенного анализа группы противовирусных  препаратов  

по формам выпуска было установлено, что на рынке в основном присутствуют 

таблетированные лекарственные формы (37,94%), а назальные лекарственные 

формы (капли и спреи (аэрозоли) для носа) отсутствуют. Так же недостаточно и 
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мазей для носа, поэтому целесообразным становится разработка данных лекар-

ственных форм. 

Анализ группы противовирусных  препаратов  по признаку «условия от-

пуска из аптек» показал, что 68,90 % (144 ТН из 209 ТН) противовирусных ле-

карственных препаратов отпускаются из аптек по рецепту врача (таблица 3.6). 

Из таблицы 3.6 видно, что 5 из 8 подгрупп:  «J05АЕ HIV- протеиназы ин-

гибиторы», «J05АF Нуклеозиды и нуклеотиды — ингибиторы обратной транс-

криптазы»,  «J05AG  Ненуклеозиды — ингибиторы обратной транскриптазы», 

«J05AH Ингибиторы нейраминидазы», «J05AR Противовирусные средства для 

лечения ВИЧ-инфекций в комбинациях» представлены лекарственными препа-

ратами, отпускаемыми из аптек только по рецепту врача, и только три подгруп-

пы представлены как рецептурными, так и безрецептурными лекарственными 

препаратами. Наибольший удельный вес безрецептурных лекарственных пре-

паратов имеется в подгруппах «J05AC Циклические амины» и «J05AX Прочие 

противовирусные препараты». 

 

Рисунок 3.7 - Удельный вес количества форм выпуска среди рецептурных ЛП в 

группе «J05A Противовирусные препараты прямого действия» (в %) 

Мазь; 1,39

Таблетки; 50,69

Крем; 0,69

Лиофилизаты; 9,03

Капсулы; 28,47

Концентраты; 2,08

Сироп; 0,69

Суспензия; 

1,39
Раствор для приема 

внутрь; 3,47

Раствор для 

инфузий; 

0,69

Сырье 

Растительное; 

0,69

Суппозитории; 

0,69
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Дальнейший анализ группы «J05A Противовирусные препараты прямого 

действия» по признаку: «условия отпуска из аптек» показал следующее. Лекар-

ственные препараты, отпускаемые из аптек по рецепту врача, в основном пред-

ставлены следующими формами выпуска: таблетки (50,69 %), капсулы (28,47 

%) и лиофилизаты (9,03 %) (рис.3.7); а лекарственные препараты, отпускаемые 

из аптек без рецепта врача, представлены ФВ: мази (43,08%), таблетки (33,85%) 

и кремы (15,38%) (рис.3.8). 

 

 
Рисунок 3.8 - Удельный вес количества форм выпуска среди безрецептурных 

ЛП в группе «J05A Противовирусные препараты прямого действия» (в %) 

 

Анализ группы противовирусных препаратов по признаку вхождения в 

перечень ЖНВЛП показал, что 58,85 % (123 ТН из 209 ТН) противовирусных 

лекарственных препаратов входят в перечень ЖНВЛП [1] (таблица 3.7). 

Наибольшее количество ТН ЛП, входящих в перечень ЖНВЛП, пред-

ставлено в подгруппах «J05AB Нуклеозиды и нуклеотиды» (92,94%), «J05AH 

Ингибиторы нейраминидазы» (75,00%), «J05АF Нуклеозиды и нуклеотиды — 

ингибиторы обратной транскриптазы» (67,57%), «J05AG Ненуклеозиды — ин-

гибиторы обратной транскриптазы» (57,14%). Вхождение в перечень ЖНВЛП 

обуславливает важность противовирусных лекарственных  препаратов и иссле-

дования по их разработке. Детальный анализ 8 подгрупп, входящих в группу 

«J05A Противовирусные препараты прямого действия» приводится в приложе-

нии 4. 

Мазь; 43,08

Таблетки; 33,85

Крем; 15,38

Капсулы; 6,15 Гель; 1,54



77 
 

 
 

Таблица 3.7 – Сводная таблица данных по группе  «J05A Противовирусные 

препараты прямого действия» (по признаку вхождения в перечень ЖНВЛП) 

№ Код 

АТХ 

Наименование Количе-

ство ТН 

ЛП 

ЛП входящие в список 

ЖНВЛП 

Количест-

во ТН 

 

Уд.вес в под-

группе, % 

 

1 J05AB Нуклеозиды и нуклеотиды 85 79 92,94 

2 J05AC Циклические амины 15 --- --- 

3 J05АЕ HIV-протеиназы ингибиторы 15 7 46,67 

4 J05АF Нуклеозиды и нуклеотиды — инги-

биторы обратной транскриптазы 

37 25 67,57 

5 J05AG Ненуклеозиды — ингибиторы об-

ратной транскриптазы 

7 4 57,14 

6 J05AH Ингибиторы нейраминидазы 4 3 75,00 

7 J05AR Противовирусные средства для ле-

чения ВИЧ-инфекций в комбинаци-

ях 

3 --- --- 

8 J05AX Прочие противовирусные препара-

ты 

43 5 11,63 

  Итого: 209 123 

(58,85% от 

всего ко-

личества 

ТН ЛП) 

---  

   

На рисунке 3.9 представлены сводные данные анализа подгрупп. 

Было установлено, что что наибольшим количеством МНН представлена 

подгруппа «Прочие противовирусные ЛП», наибольшим количеством торговых 

наименований, производителей, стран производителей представлена подгруппа 

«Нуклеозиды и нуклеотиды». По формам выпуска наибольшим разнообразием 

отличается подгруппа «Прочие противовирусные ЛП». 
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Рисунок 3.9 - Сводные результаты контент-анализа  номенклатуры фармацев-

тического рынка противовирусных лекарственных средств Российской Федера-

ции по подгруппам 

Таким образом, проведенный контент- анализ номенклатуры ассортимен-

та фармацевтического рынка противовирусных лекарственных средств Россий-

ской Федерации, представленный  подгруппой  «J05A Противовирусные препа-

раты прямого действия» показал, что  данная группа по количеству торговых 

наименований составляет 1,69%  от  общего количества зарегистрированных 

лекарственных средств и представлена 39 действующими веществами под 

МНН и 253 торговыми наименованиями. Группа J05A представлена 8 подгруп-

пами: J05AB Нуклеозиды и нуклеотиды, J05AC Циклические амины, J05AE 

HIV- протеиназы ингибиторы, J05AF Нуклеозиды и нуклеотиды - ингибиторы 

обратной транскриптазы, J05AG Ненуклеозиды — ингибиторы обратной транс-

криптазы, J05AH Ингибиторы нейраминидазы, J05AR Противовирусные сред-

ства для лечения ВИЧ-инфекций в комбинациях, J05AX  Прочие противови-

русные препараты. Анализ подгрупп показал, что наибольшим количеством 

МНН представлена подгруппа J05AX Прочие противовирусные препараты, 

наибольшим количеством торговых наименований, производителей, стран про-

изводителей представлена подгруппа J05AB Нуклеозиды и нуклеотиды. По 
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формам выпуска наибольшим разнообразием отличается подгруппа J05AX 

Прочие противовирусные препараты. С точки зрения данной классификации 

триазавирин можно будет отнести к группе J05AX  Прочие противовирусные 

препараты. Кроме того, в результате проведенного контент-анализа номенкла-

туры противовирусных лекарственных препаратов фармацевтического рынка 

Российской Федерации, было установлено, что  на рынке в основном присутст-

вуют таблетированные лекарственные формы (37,94%), а назальные лекарст-

венные формы (капли и спреи (аэрозоли) для носа) отсутствуют. Так же недос-

таточно и мазей для носа, поэтому целесообразным становится разработка дан-

ных лекарственных форм.  

3.3.Маркетинговые исследования фармацевтического рынка  

противовирусных лекарственных средств Свердловской области 

По данным Территориального органа Федеральной службы государст-

венной статистики по СО [136] численность населения, проживающего на тер-

ритории СО (по состоянию на 1 января 2014 года) составляет 4 320 677 человек, 

в том числе 3 637 578 городского и 683 099 сельского населения.  По данным 

И.В. Бурмантовой [32] (по состоянию на 2011 год) фармацевтический рынок 

Свердловской области  имеет следующую структуру (рисунок 3.10). 

 

Рисунок 3.10 – Структура фармацевтического рынка Свердловской области [32] 

Фармацевтический рынок Свердловской области (СО)

1595 аптечных организаций: 955 аптек и 640 организаций 
мелкорозничной сети 

Тенденция к увеличению количества аптечных организаций

Удельный вес аптек государственной формы собственности составляет 
9,74%, муниципальной 14,75% , негосударственные 75,90%

Нагрузка населения на 1 аптеку 2,5 тыс. человек

Товарооборот всех АО 16,6 млрд.рублей, в т.ч. государственной и 
муниципальной сети равен 2,4 млрд.рублей, негосударственной 14,2 

млрд.рублей

Большой удельный вес лекарственных препаратов приобретается через 
розничное звено за счет собственных денежных средств (2/3 всех ЛП)
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Для того, чтобы понять и проанализировать фармацевтический ранок 

противовирусных лекарственных средств Свердловской области необходимо 

его изучение с разных сторон:  

1) Госпитальный (больничный) сегмент, включающий:  

- анализ структуры ассортимента противовирусных лекарственных пре-

паратов, назначаемых при лечении гриппа разной степени тяжести (с учетом 

сопутствующих заболеваний) в условиях стационара МАУ ГКБ №40 

г.Екатеринбурга на основании анализа медицинских карт с листами врачебных 

назначений;  

- изучение структуры ассортимента закупаемых противовирусных лекар-

ственных препаратов МАУ ГКБ  г.Екатеринбурга.  

2) Розничный сегмент, включающий:  

- анализ потребительских предпочтений при выборе противовирусных 

препаратов для лечения и профилактики гриппа на основании анкетного опро-

са;  

- исследование ассортимента противовирусных препаратов для лечения и 

профилактики гриппа на основании онлайн – опроса работников аптек и анали-

за товарных отчетов аптечной сети Свердловской области.  

Методология исследования фармацевтического рынка противовирусных 

лекарственных препаратов Свердловской области приведена на рисунке 3.11.  
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Рисунок 3.11 – Методология исследования фармацевтического рынка противовирусных лекарственных препаратов 

Свердловской области

ФАРМАЦЕВТИЧЕСКИЙ РЫНОК ПРОТИВОВИРУСНЫХ ЛЕКАРСТВЕННЫХ ПРЕПАРАТОВ СВЕРДЛОВСКОЙ ОБЛАСТИ

ГОСПИТАЛЬНЫЙ СЕГМЕНТ

Анализ структуры 
ассортимента 

назначаемых для 
лечения гриппа в 

условиях стационара

346 медицинских карт 
стационарных больных (с 
медико-технологическими 
листами ОМС и листами 
врачебных назначений)  с 

диагнозом грипп

Анализ структуры 
закупок

Отчеты по закупкам 
противовирусных ЛП  

ТФОМС СО

РОЗНИЧНЫЙ СЕГМЕНТ

Анализ потребительских 
предпочтений

194  анкеты покупателя  
фармацевтической 

продукции

Анализ структуры 
ассортимента на 

основании он-лайн 
опроса работников 

аптечных организаций и 
товарных отчетов 

аптечной сети

72 он-лайн анкеты 
работников аптечных 

организаций;

сводные товарные отчеты 
по продажам 

противовирусных ЛП 
аптечной сети "Диолла" 
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Рассмотрим госпитальный сегмент, а именно проведем анализ структуры ас-

сортимента противовирусных лекарственных препаратов, назначаемых при лечении 

гриппа разной степени тяжести (с учетом сопутствующих заболеваний) в условиях 

стационара на основании анализа медицинских карт с листами врачебных назначе-

ний. 

 

Анализ структуры ассортимента противовирусных лекарственных препаратов, 

назначаемых при лечении гриппа разной степени тяжести в условиях стационара 

 

Анализ проводился в МАУ ГКБ №40 г.Екатеринбурга. Выбор медицинской 

организации (МО) в качестве базы для проведения исследования обусловлен тем, 

что данная организация является одной из ведущих учреждений системы здраво-

охранения Свердловской области, оказывающая квалифицированную медицинскую 

помощь пациентам с инфекционными заболеваниями, в том числе с диагнозом 

грипп и ОРВИ. Кроме того, медицинская организация имеет несколько инфекцион-

ных отделений, рассчитанных на большое количество пациентов. Объектом анализа 

были 346 медицинских карт стационарных больных с медико-технологическими 

листами ОМС и листами врачебных назначений. Исследованию подлежали больные 

с диагнозом грипп в возрасте от 18 до 82 лет, находящихся на стационарном лече-

нии. Период проведения исследования: с сентября 2009 года по январь 2010 года во 

время пандемии гриппа H1N1. В ходе проведения анализа оценивалась тактика на-

значения противовирусных лекарственных препаратов (выбор лекарственных пре-

паратов и частота их назначений). Выборка историй болезни для анализа осуществ-

лялась сплошным методом. Статистическая обработка полученных данных прово-

дилась с использованием программы Microsoft Office Excel 2007. 

В результате анализа медицинских карт пациентов была определена структура 

основного заболевания (грипп): J 10 Грипп, вызванный идентифицированным виру-

сом гриппа А H1N1  (12,14%); J 11 Грипп, вирус не идентифицирован (87,86%). 

Средний возраст пациентов находящихся на стационарном лечении составил  

34,8±16,8 лет, удельный вес мужчин составил 53,47% (185/346). У 29,19% (101/346) 
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пациентов была тяжелая форма гриппа, в 54,62% (189/346) случаях наблюдалось ос-

ложнение основного заболевания. В структуре осложнений преобладали правосто-

ронняя пневмония 38,10% (72/189), левосторонняя пневмония 26,98% (51/189), 

двухсторонняя пневмония 23,81% (45/189), острый трахеобронхит 8,46% (16/189), 

обострение хронического астмойдного бронхита 0,53% (1/189), острый ларинготра-

хеит 0,53% (1/189), катаральный гайморит 0,53% (1/189), инфекционно-токсический 

шок 0,53% (1/189), обострение хронического пиелонефрита 0,53% (1/189). Наи-

больший удельный вес среди осложнений основного заболевания приходился на 

пневмонию (88,89%) (168/189).  

У 25,14% (87/346) пациентов были сопутствующие заболевания, среди кото-

рых преобладали:  ИБС 12,64% (11/87), гипертоническая болезнь 11,49% (10/87), 

ХОБЛ 10,34% (9/87), хронический бронхит 9,20% (8/87), стенокардия 9,20% (8/87), 

бронхиальная астма 4,60% (4/87), сахарный диабет 4,60% (4/87) и другие.  

Время пребывания пациентов в инфекционных отделениях стационара состав-

ляло от 1 до 50 койко-дней (среднее количество 9,4±5,7 койко-дней).  

В таблице 3.8 представлены сводные данные по пациентам с диагнозом грипп 

в инфекционных отделениях стационара МАУ ГКБ №40 г.Екатеринбурга. 

Таблица 3.8 – Сводные данные по пациентам с диагнозом грипп в инфекционных 

отделениях стационара МАУ ГКБ №40 г.Екатеринбурга 

 

Основной диагноз 

(Код МКБ-10) 

n Пол Степень тя-

жести основ-

ного заболе-

вания 

Осложнение 

основного ди-

агноза 

Сопутствующие за-

болевания 

муж жен сред-

ней 

тяже-

лое 

да нет да нет 

J 11 Грипп, вирус не 

идентифицирован 

304  166 138 226 78 165 139 75 229 

J 10 Грипп, вызван-

ный идентифициро-

ванным вирусом 

гриппа А H1N1 

42  19 23 19 23 24 18 12 30 

Итого: 346  185 161 245 101 189 157 87 259 
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Исследование медико-технологических листов ОМС показало, что в результа-

те проведенного лечения было выписано 93,93% (325/346) пациентов, 2,6 % (9/346) 

переведены на амбулаторное лечение, 0,58% (2/346) переведены в другие лечебные 

учреждения, 2,89% (10/346) ушли самовольно или с разрешения врача. Исходом ле-

чения было выздоровление в 57,23% (198/346) случаев и улучшение в 42,77% 

(148/346) случаев. Стандарт обследования весь в полном объеме был выполнен в 

99,71% (345/346) случаев, стандарт лечения в полном объеме был выполнен в 

94,80% (328/346) случаев. Недовыполнение стандарта по лечению у пациентов в 

5,20% (18/346) случаев связано либо уходом из стационара самовольно или с разре-

шения врача, переводом на амбулаторное лечение или в другое лечебное учрежде-

ние. Критерии качества медико-технологического стандарта были достигнуты в 

94,80% (328/346) случаев.  

В результате анализа листов врачебных назначений было установлено, что в 

структуре назначенных врачом лекарственных препаратов имелись следующие 

фармакологические группы: противовирусные лекарственные препараты, антибио-

тики, антигистаминные лекарственные препараты, детоксикационные средства, 

средства для парентерального питания, антиконгестанты, витамины, витамины в 

комбинации с минеральными веществами, диуретики, секретолитики и стимуляторы 

моторной функции дыхательных путей, аденозинэргические средства, НПВС и др. 

Среди противовирусных лекарственных препаратов чаще всего использова-

лись: «Арбидол 100 мг» (в 58,38% случаев) и «Тамифлю 75 мг» (в 50% случаев), ре-

же «Ремантадин 50 мг» (в 1,16% случаев) и «Ингавирин» (в 0,29% случаев) (рисунок 

3.12)  

 

Рисунок 3.12 - Спектр применяемых противовирусных лекарственных препаратов и 

частота их использования в условиях стационара МАУ ГКБ №40 г.Екатеринбурга (в 

%, n=346) 

0,00%

50,00%

100,00%

Арбидол Тамифлю Ремантадин Ингавирин

58,38% 50%
1,16% 0,29%
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Для лечения гриппа средней степени тяжести использовались противови-

русных препаратов в 92,24% (226/245) случаев, используемые в форме монотерапии 

противовирусными лекарственными препаратами в 85,40% (193/226) случаев, так и 

комбинированной терапии в 14,60% (33/226) случаев. При монотерапии чаще всего 

назначались «Арбидол 100 мг» в 59,07% (114/193) случаев и  «Тамифлю 75 мг» в 

39,90% (77/193) случаев, реже «Ремантадин 50 мг» в 1,03% (2/193) случаев (рисунок 

3.13а). В схемах комбинированной терапии наиболее часто использовалось сочета-

ние «Тамифлю 75 мг + Арбидол 100 мг» в 90,91% (30/33) случаев, реже сочетание 

«Арбидол 100 мг + Ремантадин 50 мг» в 6,06% (2/33) случаев, «Тамифлю 75 мг + 

Арбидол 100 мг + Ремантадин 50 мг» в 3,03% (1/33) случаев (рисунок 3.13б). 

 

                              а                                                            б   

Рисунок  3.13 – Спектр применяемых противовирусных лекарственных препаратов и 

частота их использования при гриппе средней степени тяжести в качестве моноте-

рапии (а) и комбинированной терапии (б) в условиях стационара МАУ ГКБ №40 

г.Екатеринбурга (в %) 

При тяжелой форме гриппа  противовирусные препараты назначались в 

92,08% (93/101) случаев,  применялась как монотерапия противовирусными лекар-

ственными препаратами в 75,27% (70/93) случаев, так и комбинированная терапия в 

24,73% (23/93) случаев. При монотерапии чаще всего назначался «Тамифлю 75 мг» 

в 57,14% (40/70) случаев, реже «Арбидол 100 мг» в 42,86% (30/70) случаев (рисунок 

3.14а). В комбинированных схемах чаще всего использовалось сочетание «Тамифлю 

75 мг + Арбидол 100 мг» в 95,65% (22/23) случаев, реже сочетание «Тамифлю 75 мг 

+ Ингавирин» в 4,35% (1/23) случаев (рисунок 3.14б). 
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                                а                                                            б   

Рисунок  3.14 – Спектр применяемых противовирусных лекарственных препаратов и 

частота их использования при тяжелой форме гриппа в качестве монотерапии (а) и 

комбинированной терапии (б) в условиях стационара МАУ ГКБ №40 

г.Екатеринбурга (в %) 

При лечении тяжелой формы гриппа у беременных женщин чаще всего на-

значалась  монотерапия противовивирусным лекарственным препаратом  «Тамифлю 

75 мг» в 66,67% (2/3) случаев. Для лечения гриппа средней степени тяжести у бе-

ременных женщин использовалась монотерапии в 81,82% (9/11) случаев, наиболее 

часто использовался «Арбидол 100 мг» в 66,67% (6/9) случаев, реже «Тамифлю 75 

мг» в 33,33% (3/9) случаев. 

Таким образом, проведенное исследование свидетельствует о важности свое-

временного назначения противовирусных лекарственных препаратов при лечении 

гриппа. Структура назначаемых противовирусных препаратов зависит от тяжести 

основного заболевания, сопутствующих заболеваний, наличия осложнений и бази-

руется на Стандартах специализируемой медицинской помощи. Важное место в ле-

чении гриппа отводится противовирусным лекарственным препаратам. При лечении 

гриппа в зависимости от степени тяжести используется как монотерапия, так и ком-

бинированная терапия противовирусными лекарственными препаратами.  

На лечение гриппа и его осложнений тратится большое количество финансо-

вых средств, поэтому следующим этапом было изучение структуры ассортимента 

закупаемых противовирусных препаратов в больничном сегменте. 
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Анализ структуры закупок противовирусных препаратов в больничном сегменте  

Анализ проводился в МАУ ГКБ г.Екатеринбурга, где оказывают квалифици-

рованную медицинскую помощь пациентам с инфекционными заболеваниями. Объ-

ектом анализа служили: данные Территориального фонда обязательного медицин-

ского страхования Свердловской области (ТФОМС СО) за период 1 квартал 2011 г. 

– 1 квартал 2012 г.  В ходе проведения анализа оценивалась общая структура закуп-

ленных ЛП в стоимостном и натуральном выражении по кварталам, структура заку-

пленных противовирусных ЛП, структура ассортимента закупленных противови-

русных ЛП по кварталам. Статистическая обработка полученных данных проводи-

лась с использованием программы Microsoft Office Excel 2007.  

Было установлено, что за период 1 квартал 2011 г. – 1 квартал 2012 г. больни-

цей  г.Екатеринбурга было закуплено 924 099 упаковок лекарственных препаратов 

(ЛП) на общую сумму 48 105 367,39 рублей. Объемы закупок лекарственных препа-

ратов (ЛП) за период 1 квартал 2011 г. – 1 квартал 2012 г. представлены в таблице 

3.9. 

Таблица 3.9 – Объемы закупок лекарственных препаратов (ЛП) МАУ ГКБ г. Екате-

ринбурга за период 1 квартал 2011 г. – 1 квартал 2012 г.  
Период 

 

Объемы закупок ЛП Объемы закупок противови-

русных ЛП 

рублей уд.вес, % рублей уд.вес, % 

1 квартал 2011 г. 10 437 149,50 21,70 190 000,00 20,38 

2 квартал 2011 г. 7 091 387,40 14,74 4 500,00 0,48 

3 квартал 2011 г. 9 966 940,41 20,72 324 532,50 34,81 

4 квартал 2011 г. 12 751 533,43 26,51 330 305,50 35,43 

1 квартал 2012 г. 7 858 356,65 16,33 83 038,00 8,90 

Итого: 48 105 367,39 100,00 932 376,00 100,00  
  

В результате проведенного анализа было установлено, что за период 1 квартал 

2011 г. – 1 квартал 2012 г. наибольшее количество лекарственных препаратов было 

закуплено в 1 и 4 кварталах 2011 года. Анализ закупок противовирусных лекарст-

венных препаратов показал, что их было закуплено 3 655 упаковок на общую сумму 

932 375,50 рублей. Удельный вес закупленных противовирусных лекарственных 

препаратов в общем объеме лекарственных препаратов  в стоимостном и натураль-

ном выражении составил 1,94% и 0,40% соответственно. Наибольшее количество 
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противовирусных лекарственных препаратов было закуплено в 3 и 4 кварталах 2011 

года (рис.3.15). Это обусловлено следствием сезонности данных заболеваний и под-

готовкой больницы к новому эпидемиологическому периоду заболеваемости вирус-

ными инфекциями. 

 
 

Рисунок 3.15 – Объемы закупленных противовирусных ЛП в МАУ ГКБ  

г.Екатеринбурга за период 1 квартал 2011 г. – 1 квартал 2012 г. в стоимостном 

выражении  (в руб.) 

Дальнейший анализ показал, что ассортимент закупленных противовирусных 

ЛП представлен 4 действующими веществами по МНН (Международным непатен-

тованным наименованиям), 6 торговыми наименованиями (ТН), 3 формами выпуска 

(ФВ), 7 поставщиками (дистрибьюторами). Анализ противовирусных лекарственных 

препаратов по фармакологическому действию (эффекту) показал, что среди них 

имеются лекарственные препараты, используемые для лечения герпетических ин-

фекций (Ацикловир),  цитомегаловирусной (ЦМВ) инфекции (Ганцикловир), гриппа 

и ОРВИ (Арбидол, Осельтамивир). Также было установлено, что данные препараты 

входят только в 3 из 8 подгрупп группы «J05A Противовирусные препараты прямо-

го действия»: «J05AB Нуклеозиды и нуклеотиды»; «J05AH Ингибиторы нейрамини-

дазы»; «J05AX Прочие противовирусные препараты». При изучении ассортимента 

закупаемых препаратов особый интерес представлял анализ противогриппозных 

противовирусных лекарственных препаратов. 

Анализ объемов закупок противовирусного ЛП (по МНН) «Арбидол» по квар-

талам показал, что данный препарат был закуплен только 4 квартале 2011 г. в коли-

честве 200 упаковок на общую сумму 128730,00 рублей. В остальные периоды дан-

ный препарат не закупался. Изучение объемов закупок противовирусного ЛП (по 
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МНН) «Осельтамивир» по кварталам показало, что данный препарат был закуплен в 

4 квартале 2011 г. в количестве 50 упаковок на общую сумму 48250,00 рублей и 1 

квартале 2012 г. в количестве 50 упаковок на общую сумму 46842,50 рублей. В ос-

тальные периоды данный препарат не закупался. Большие объемы закупок противо-

вирусных препаратов «Арбидол» «Осельтамивир» в данный период времени (4 

квартал 2011 г. и 1 квартал 2012 г.) обусловлены наибольшей заболеваемостью па-

циентов в данный период гриппом и ОРВИ. Объемы закупленных противовирусных 

ЛП, используемых для лечения гриппа и ОРВИ (по ТН (МНН) ЛП) в стоимостном 

(а) и натуральном (б) выражении приведены на рис.3.16. 

 
                                           а                                                                                           б 

 

Рисунок 3.16 – Объемы закупленных противовирусных ЛП (по ТН (МНН) ЛП) в 

МАУ ГКБ г.Екатеринбурга за период 1 квартал 2011 г. – 1 квартал 2012 г. в стои-

мостном (в руб.) (а)  натуральном выражении  (в упаковках) (б)  

Анализ ассортимента закупленных противовирусных ЛП по формам выпуска 

(ФВ) показал, что они представлены следующими 3 формами: таблетки, лиофилиза-

ты (порошки) для приготовления раствора для инфузий, капсулы (таблица 3.10). 

Таблица 3.10 – Удельный вес  закупленных противовирусных лекарственных препа-

ратов по формам выпуска (ФВ) в стоимостном и натуральном выражении 
Форма выпуска (ФВ) Количество закупленных противовирусных лекарствен-

ных препаратов 

в стоимостном выражении в натуральном выражении 

рублей уд.вес, % упаковок уд.вес, % 

Таблетки 37 245,00 3,99 3000,00 82,08 

Лиофилизаты (порошки) для приго-

товления раствора для инфузий 

671 308,50 72,00 355,00 9,71 

Капсулы 223 822,50 24,01 300,00 8,21 

Итого: 932 376,00 100,00 3 655,00 100,00 
*в том числе Ацикловир и Ганцикловир 
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Наибольший удельный вес среди закупленных  противовирусных лекарствен-

ных препаратов по формам выпуска (ФВ) в стоимостном выражении занимают лио-

филизаты (порошки) для приготовления растворов для инфузий (72,00%), а в нату-

ральном выражении таблетки (82,08%).  

Большой удельный вес лиофилизатов в общем объеме закупаемых противови-

русных лекарственных препаратов в стоимостном выражении обусловлен достаточ-

но высокой стоимостью за одну упаковку лекарственного препарата. Большой 

удельный вес таблетированных лекарственных форм в общем объеме закупаемых 

противовирусных лекарственных препаратов в натуральном выражении обусловлен 

небольшой стоимостью упаковки лекарственного препарата. 

Анализ ассортимента закупленных противовирусных лекарственных препара-

тов по поставщикам показал, что они представлены 7 фирмами, расположенными в 

6 городах России (таблица 3.11). 

Таблица 3.11 – Поставщики противовирусных лекарственных препаратов 

 Количество закупленных противовирусных лекарствен-

ных препаратов 

в стоимостном выражении в натуральном выражении 

рублей уд.вес, % упаковок уд.вес, % 

ООО "Компания "Лига 7" (г. Заречный) 190 000,00 20,38 100,00 2,74 

Филиал ЗАО НПК "Катрен" (г. Екате-

ринбург)  

59 142,50 6,34 950,00 26,00 

Закрытое акционерное общество фирма 

"Центр внедрения "Протек" (г. Березов-

ский) 

310 233,00 33,27 150,00 4,10 

ООО Медицинское объединение "Но-

вая больница" (г. Екатеринбург) 

191 250,00 20,52 1 450,00 39,67 

ОГУП «Областной аптечный склад» (г. 

Челябинск) 

10 675,00 1,14 900,00 24,62 

Закрытое акционерное общество "Им-

перия-Фарма" (г. Санкт-Петербург) 

78 475,50 8,42 45,00 1,23 

Закрытое акционерное общество «Р-

Фарм» (г. Москва) 

92 600,00 9,93 60,00 1,64 

Итого: 932 376,00 100,00 3 655,00 100,00 
*в том числе Ацикловир и Ганцикловир 

Наибольший удельный вес по объему поставляемых противовирусных лекар-

ственных препаратов в стоимостном выражении занимают: ЗАО фирма "Центр вне-

дрения "Протек" (г. Березовский) (310233,00 руб. или 33,27%), ООО Медицинское 

объединение "Новая больница" (г. Екатеринбург) (191250,00 руб. или 20,52%) и 
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ООО "Компания "Лига 7" (г. Заречный) (190000,00 руб. и 20,38%). Выбор данных 

поставщиков лечебно-профилактическим учреждением обусловлен тем, что у них 

более доступные цены и территориально они расположены наиболее близко. ЗАО 

фирма "Центр внедрения "Протек" является одной из крупнейших фармацевтиче-

ских компаний России, поставляющая лекарственные препараты по оптимальным 

ценам в аптечные организации и лечебно-профилактические учреждения. ООО Ме-

дицинское объединение "Новая больница" – это дистрибъютер, расположенный в 

городе Екатеринбурге, имеет свою собственную аптечную сеть и лечебно-

профилактическое учреждение. 

Дальнейший анализ ассортимента закупленных противовирусных лекарствен-

ных препаратов по территориальному признаку фирм поставщиков показал, что 

наибольший удельный вес в стоимостном выражении занимает Свердловская об-

ласть (750 625,50 рублей или 80,51%) представленная 3 городами: г. Березовский 

(41,33%),  г. Екатеринбург (33,36%), г. Заречный (25,31%) (таблица 3.12).  

Таблица 3.12 – Распределение поставщиков по территориальному признаку 

Местонахождение поставщика Количество закупленных противовирусных лекарствен-

ных препаратов 

в стоимостном выражении в натуральном выражении 

рублей уд.вес, % упаковок уд.вес, % 

г. Заречный 190 000,00 20,38 100,00 2,74 

г. Екатеринбург 250 392,50 26,86 2 400,00 65,67 

г. Березовский 310 233,00 33,27 150,00 4,10 

г. Челябинск 10 675,00 1,14 900,00 24,62 

г. Санкт-Петербург 78 475,50 8,42 45,00 1,23 

г. Москва 92 600,00 9,93 60,00 1,64 

Итого: 932 376,00 100,00 3 655,00 100,00 
*в том числе Ацикловир и Ганцикловир 

Таким образом, в результате проведенного анализа закупаемых противови-

русных препаратов больницей г.Екатеринбурга было установлено, что за период 1 

квартал 2011 г. – 1 квартал 2012 г. больницей г.Екатеринбурга было закуплено 

924 099 упаковок лекарственных препаратов на общую сумму 48 105 367,39 рублей. 

Наибольшее количество лекарственных препаратов было закуплено в 1 и 4 кварта-

лах 2011 года.  В результате анализа было установлено, что за рассматриваемый пе-

риод было закуплено 3 655 упаковок противовирусных лекарственных препаратов  
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на общую сумму 932 375,50 рублей. Наибольшее количество противовирусных ле-

карственных препаратов было закуплено в 3 и 4 кварталах 2011 года. Анализ объе-

мов закупок противовирусных ЛП, используемых для лечения гриппа и ОРВИ пока-

зал, что за период 1 квартал 2011 г. – 1 квартал 2012 г. МАУ ГКБ  г.Екатеринбурга 

было закуплено 200 упаковок «Арбидола» на общую сумму 128730,00 рублей и 100 

упаковок «Осельтамивира» на общую сумму 95 092,50 рублей. Данные лекарствен-

ные препараты были закуплены в 4 квартале 2011 г. и 1 квартале 2012 г., что обу-

словлено наибольшей заболеваемостью пациентов гриппом и ОРВИ в данный пери-

од времени. Полученные данные говорят о том, что больница в малых количествах 

закупает противовирусные лекарственные препараты для лечения гриппа и ОРВИ, 

хотя заболеваемость отмечается достаточно высокая. Данное обстоятельство может 

быть связано с  высокой стоимостью данных ЛП, поэтому необходима разработка 

более дешевых отечественных препаратов, как для лечения, так и профилактики 

гриппа и ОРВИ. 

Следующим этапом проведения исследования было изучение розничного сег-

мента. Данное исследование базировалось на анализе потребительских предпочте-

ний при выборе противовирусных препаратов для лечения и профилактики гриппа 

на основании анкетного опроса и исследовании ассортимента противовирусных 

препаратов для лечения и профилактики гриппа на проведении онлайн – опроса ра-

ботников аптек и анализа товарных отчетов аптечной сети Свердловской области. 

Анализ потребительских предпочтений при выборе противовирусных лекарствен-

ных препаратов для лечения гриппа и ОРВИ на основании анкетирования 

В условиях конкуренции на формирование ассортимента противовирусных 

лекарственных препаратов и получение прибыли влияет поведение потребителя. 

Изучить такое поведение можно только при непосредственном контакте, предложив  

определенный  ассортимент,  выяснить  удовлетворяет ли он  покупательский спрос, 

изменить его под влиянием покупателей.      
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С целью выяснения закономерностей  развития  аптечного ассортимента  про-

тивовирусных лекарственных препаратов и учета потребительских предпочтений 

был проведѐн анкетный опрос покупателей аптечной сети «Диолла».  

Анкетный опрос потребителей позволяет выявить предпочтения при выборе 

противовирусных лекарственных препаратов в аптечной организации и объективно 

оценить необходимость в конкретном торговом наименовании противовирусного 

лекарственного препарата. Нами были проанализированы результаты 194 анкет. На 

основании результатов анкет было проведено сегментирование потребительского 

рынка противовирусных лекарственных препаратов.  

Сегментирование позволило  охарактеризовать группы потребителей, учесть 

особенности рынка противовирусных препаратов.     

Рассмотрим использование    метода   анкетирования  для выявления потреби-

тельских предпочтений. Для этой цели разрабатывается анкета (приложение 5), 

включающая в себя общие вопросы (возраст, пол, образование, место проживания 

потребителя), вопросы, касающиеся заболеваемости и лечения гриппа и ОРВИ (час-

тота заболеваемости, период, обращаемость к врачам, использование самолечения, 

профилактические мероприятия по предотвращению заболеваемости и т.д.), вопро-

сы по структуре ассортимента противовирусных лекарственных препаратов, назна-

чаемых при лечении и профилактике гриппа и ОРВИ, вопросы по источникам ин-

формации о новых противовирусных ЛП, о необходимости разработки нового про-

тивовирусного препарата.  

Анкетный опрос потребителей позволил провести их сегментацию в зависи-

мости от возраста, пола, образования, места постоянного проживания.  

Анализ анкет потребителей показал, что в анкетировании приняли участие 194 

потребителя в возрасте от 18 до 25 лет (72,34%), от 25 до 35 лет (14,89%), от 35 до 

45 лет  (8,51%), от 45 до 55 лет (2,13%), от 55 до 65 лет (2,13%), мужского (19,15%) 

и женского (80,85%) пола, имеющие в основном незаконченное высшее (74,47%) и 

высшее (15,96%) образование и проживающие в городе (88,30%) и сельской местно-

сти (11,70%). Результаты сегментации потребителей представлены на рисунке 3.17. 
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Рисунок 3.17 - Сегментация потребителей в зависимости от возраста (а), пола (б), 

образования (в), места постоянного проживания (г) 

 

В результате проведенного опроса было установлено, что потребитель болеет 

гриппом и ОРВИ 1-2 раза в год (80,85%) в основном в зимний (50,91%) и осенний 

(34,55%) период года и обращается к врачу, в основном спустя 3-4 дня после начала 

болезни (36,17%). Самолечение использует 71,28% опрошенных потребителей. Для 

профилактики гриппа и ОРВИ использует следующие группы лекарственных 

средств: витамины (35,10%), противовирусные лекарственные средства (20,67%) и 

иммуностимуляторы (19,71%), а для лечения – противовирусные лекарственные 

средства (34,52%), витамины (15,23%), иммуностимуляторы (14,72%) антибактери-

альные лекарственные средства (11,67%) и антибиотики (11,17%). Для большинства 

потребителей  производитель (отечественный или зарубежный)  не имеет значения 

(58,51%). Наиболее полную информацию о лекарственном препарате,  по мнению 

потребителей, можно получить от работников фармацевтической отрасли (провизо-
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ра или фармацевта) (28,22%), из интернета (17,33%), от врача (16,83%), а также из 

справочников и каталогов лекарственных препаратов (14,36%).  

При покупке лекарственного препарата потребителя в первую очередь интере-

суют срок выздоровления, т.е. терапевтическая эффективность (29,80%), стоимость 

препарата (20,00%) и его безопасность (16,87%) (рис.3.18). 

 

Рисунок 3.18 – Информация о назначенном лекарственном препарате интересующая 

потребителей 

Принимая решения о покупке противовирусного лекарственного препарата, 

потребитель руководствуется собственным опытом (41,78%), опытом провизора или 

фармацевта, консультировавшего по поводу лекарственного препарата (23,29%) и 

опытом врача, назначившего лекарственный препарат (18,49%) (рис.3.19). 

 

Рисунок 3.19 – Факторы, определяющие выбор покупателя 

На профилактику гриппа и ОРВИ потребитель тратит в среднем 430 рублей, 

на комплексное лечение 780 рублей, на симптоматическое лечение 390 рублей. Для 

профилактики и лечения гриппа использует следующие противовирусные лекарст-
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венные средства: арбидол (18,66%), оксолиновую мазь (13,56%) и анаферон 

(11,53%) (рис.3.20) и лекарственные формы: таблетки (29,51%), капсулы (19,13%) и 

сиропы (14,21%) (рис.3.21).  

          

Рисунок 3.20 – Лекарственные средства, используемые для профилактики и лечения 

гриппа 

    

Рисунок 3.21 – Лекарственные формы, используемые для профилактики и лечения 

гриппа 
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1. В условиях конкуренции необходимо переходить к управлению ассорти-

ментом лекарственных препаратов. Для этого необходимо учитывать потребитель-

ские предпочтения к ассортименту противовирусных лекарственных препаратов. 

2. При оценке потребительских предпочтений к противовирусным лекарст-

венным препаратам важным является проведение сегментирование потребителей по 

возрасту, полу, образованию, месту проживания.  

3.При учете мнений потребителей важным является определение частоты за-

болеваемости гриппом  и ОРВИ, период заболеваемости (фактор сезонности), часто-

та обращаемости к врачам, использование самолечения, профилактические меро-

приятия по предотвращению заболеваемости.  

4. Важным при определении потребительских предпочтений является опреде-

ление структуры ассортимента противовирусных лекарственных препаратов, назна-

чаемых при лечении и профилактике гриппа и ОРВИ, выявление информации о но-

вых противовирусных ЛП, о необходимости разработки нового противовирусного 

препарата. 

Дальнейшим этапом проведения анализа было изучение ассортимента проти-

вовирусных препаратов для лечения и профилактики гриппа на основании онлайн – 

опроса работников аптек и анализа товарных отчетов аптечной сети Свердловской 

области. 

Исследования структуры ассортимента противовирусных лекарственных  

препаратов, используемых для лечения и профилактики гриппа на основании  

онлайн – опроса работников аптек и анализа товарных отчетов аптечной сети 

Свердловской области 

Любое заболевание лучше предотвратить,  чем допустить его возникновение.  

Даная аксиома известна всем с детства.  Острую актуальность данное выражение  

принимает  в период  возникновения заболеваний,   вызванных  вирусом гриппа.  

Грипп является одним из наиболее распространенных и опасных  вирусных заболе-

ваний для человека.  Чтобы уберечься от данной вирусной инфекции  люди приоб-

ретают лекарственные препараты  за  не малые  деньги.  Часто они задаются вопро-

сом,  какие лекарства надо принимать,  представлены ли они  на рынке, ведутся ли  
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разработки по созданию  новых  лекарственных  препаратов? Современный фарма-

цевтический рынок  представляет собой сложный механизм с  огромным количест-

вом лекарственных препаратов.    

Целью данного исследования являлось проведение анализа структуры ассор-

тимента противовирусных препаратов  в  аптечных учреждениях,   определить  

приоритеты  в создании  новых лекарственных препаратов. 

Для изучения рынка противовирусных  лекарственных препаратов,  предна-

значенных  для лечения и профилактики гриппа  в Свердловской области  были про-

анализированы  объемы  их продаж,   полученные с помощью товарных отчетов ап-

течных организаций по аптечной сети «Диолла» Свердловской области, представ-

ленной 13 аптеками,  за период с 1 января 2012 по 31 декабря 2012 г., а также с по-

мощью  анкетирования  работников аптек.  Для определения   покупательского 

спроса  и предпочтения потребителей  нами было проведено   анкетирование 72 ап-

течных работников.   Данное анкетирование проводилось  в период с ноября 2013 

года по июнь 2014 года. Опрос проводился с помощью онлайн – анкеты с использо-

ванием опросной формы Google (https://docs.google.com). Рассылка анкет проводи-

лась по электронной почте. На рисунке 3.22 приведен фрагмент анкеты. Полный ва-

риант анкеты приведен в приложении 6. 

 

Рисунок 3.22 – Фрагмент анкеты для работников аптечной организации 
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В анкетировании приняли участие 72 работника аптечных организаций (в т.ч. 

9 зав.аптекой (9/72 или 12,50%), 4 зам.зав.аптекой (4/72 или 5,55%), 11 провизоров 

(11/72 или 15,28%), 38 фармацевтов (38/72 или 52,78%), 5 консультантов (5/72 или 

6,94%) и занимающих в аптеке другие должности 5 человек (5/72 или 6,94%)). 

Большинство опрашиваемых работников аптек относились к возрастной категории 

от 20 до 30 лет (55/72 или 77%) и от 30 до 40 лет (14/72 или 19%). Наибольшее число 

опрашиваемых работников имели среднее специальное фармацевтическое образова-

ние (49/72 или 68%). Категорию имели  11,11% (8/72) опрошенных респондентов. 

Стаж работы по специальности у большинства работников составлял до 2 лет (24/72 

или 33%) и от 2 до 5 лет (25/72 или 34%). Было установлено, что 55% (40/72) опро-

шенных работников работают в городе Екатеринбурге, 36% (26/72) в других городах 

Свердловской области. Среди городов Свердловской области в основном преобла-

дали: г.Березовский (8%), г.Богданович (3%), г.Новоуральск (3%), г.Ревда (3%), 

г.Верхняя Пышма (3%).  

В результате анализа анкет было установлено, что для лечения и профилакти-

ки гриппа и ОРВИ в большинстве аптек лекарственные препараты представлены 

следующими торговыми наименованиями (ТН): «Римантадин», «Арбидол», «Каго-

цел», «Оксолиновая мазь», «Анаферон, «Амиксин», «Лавомакс», «Ингавирин», 

«Тамифлю», «Реленза». Удельный вес торговых наименований противовирусных 

лекарственных препаратов по аптечным организациям по Свердловской области 

представлен на рисунке 3.23. 

 

Рисунок 3.23 – Удельный вес торговых наименований противовирусных лекарст-

венных препаратов по аптечным организациям по Свердловской области (в %) 
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Лидерами продаж среди торговых наименований (ТН) противовирусных пре-

паратов для лечения и профилактики гриппа в денежном выражении являлись: «Ка-

гоцел», «Арбидол», «Ингавирин», «Анаферон» (рисунок 3.24а), а в натуральном вы-

ражении (т.е. по количеству продаваемых упаковок): «Кагоцел», «Анаферон», «Ар-

бидол», «Ингавирин» и «Оксолиновая мазь» (рисунок 3.24б). 

 

                              а                                                                  б  

Рисунок 3.24 – Лидеры продаж противовирусных препаратов в денежном (а) и нату-

ральном (б)  выражении (в %) по АО Свердловской области (в %) 

Лекарственный препарат (ЛП) «Римантадин» в большинстве аптек представ-

лен следующими фирмами производителями (ФП): Ирбитский ХФЗ ОАО (Россия) 

(24%), Дальхимфарм ОАО (Россия) (19%), Оболенское ЗАО (Россия) (14%), Биосин-

тез ОАО (Россия) (23%). «Арбидол» представлен ФП  Фармстандарт-Томскхимфарм 

ОАО (Россия) (40%) и  Фармстандарт - Лексредства ОАО (Россия) (60%). ЛП «Ка-

гоцел» представлен ФП Ниармедик Плюс ООО (Россия) (100,00%). ЛП «Ингави-

рин» представлен ФП Ниармедик Плюс ООО (Россия) (83%). ЛП «Амиксин» пред-

ставлен ФП: Дальхимфарм ОАО (Россия) (28%) и Фармстандарт-Томскхимфарм 

ОАО (Россия) (72%). ЛП «Лавомакс» представлен Нижфарм ОАО (Россия) 

(100,00%). ЛП «Тамифлю» представлен  Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд (Швейцария) 

(100,00%). 
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Среди поставщиков противовирусных лекарственных препаратов для лечения 

и профилактики гриппа и ОРВИ наибольший удельный вес занимают: Протек 

(29%), Катрен (25%), Аптека Холдинг (17%), а наименьший удельный вес – Новая 

больница (13%), ГУП СО Фармация (13%) и другие фирмы поставщики (3%)  

Удельный вес противовирусных лекарственных препаратов для лечения и 

профилактики гриппа и ОРВИ в денежном выражении от всего товарооборота со-

ставляет от 10 до 20% (рисунок 3.25а), а в натуральном выражении от 20 до 30% 

(рисунок 3.25б). 

 

                                  а                                                                       б 

Рисунок 3.25 – Удельный вес противовирусных ЛП для лечения и профилактики 

гриппа и ОРВИ в денежном (а) и натуральном (б) выражении от всего месячного то-

варооборота (в %) 

Наиболее часто покупают противовирусные лекарственные препараты для ле-

чения и профилактики гриппа и ОРВИ представленные следующими лекарственны-

ми формами (ЛФ): таблетки (43%) и капсулы (37%) (рисунок 3.26). 

 

Рисунок 3.26 – Удельный вес ЛФ противовирусных лекарственных препаратов для 

лечения и профилактики гриппа и ОРВИ (в %), покупаемых в АО СО 
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Обычно в день в большинстве аптек покупают противовирусные лекарствен-

ные препараты для лечения и профилактики гриппа и ОРВИ от 10 до 30 человек 

(55%), а в период эпидемии от 20 до 30 человек (29%).  

Большинство покупателей при единоразовом обращении в аптеку тратят на 

противовирусные препараты от 300 до 500 рублей (45%).  

Консультируя покупателя, при выборе того или иного безрецептурного проти-

вовирусного препарата для лечения и профилактики гриппа и ОРВИ, работник апте-

ки руководствуется в большинстве случаев удобством лекарственной формы (26%), 

отсутствием побочных эффектов и хорошей переносимостью препарата (22%), а 

также собственным опытом (19%) (рисунок 3.27). 

 

Рисунок 3.27 – Факторы, которыми руководствуется работник аптеки, консультируя 

покупателя, при выборе того или иного безрецептурного противовирусного препа-

рата для лечения и профилактики гриппа и ОРВИ (в %) 

 По мнению работников аптек, основными источниками информации о новых 

противовирусных лекарственных препаратах являются: специализированные меди-

цинские и фармацевтические журналы (17%), медицинские и фармацевтические 

представители (17%), интернет (13%) (рисунок 3.28). 
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Рисунок 3.28 – Источники информации о новых противовирусных препаратах (в %)  

При выборе противовирусного лекарственного препарата покупателя в боль-

шинстве случаев интересует: стоимость лекарственного препарата (33%), терапев-

тическая эффективность (31%), а также длительность курса лечения (25%). 

Таким образом, проведенное исследование позволило получить общую ин-

формацию о работниках аптечных организаций (занимаемая должность, возраст, об-

разование, стаж работы, наличие категории), информацию о противовирусных ЛП, 

представленных в аптечных организациях, о лидерах продаж среди ТН, о произво-

дителях противовирусных ЛП, о структуре поставщиков, об удельном весе противо-

вирусных ЛП в общем объеме товарооборота, о лекарственных формах, наиболее 

покупаемых в аптеках, о количестве покупателей приобретающих ЛП в день в 

обычные дни и в период эпидемии. Кроме того, исследование анкет позволило по-
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выборе безрецептурного противовирусного ЛП, информацию об источниках о но-

вых противовирусных ЛП, о факторах, интересующих покупателя при выборе про-

тивовирусного ЛП. 

Кроме того, было выяснено, что несмотря на большой ассортимент противо-

вирусных лекарственных препаратов,   противовирусные лекарственные препараты 
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галяционного применения, назальные мази и гели, содержащие в своем составе про-

тивовирусный компонент и другие вспомогательные вещества. 

На следующем этапе была проанализирована структура ассортимента проти-

вовирусных лекарственных препаратов и  объемы  их продаж, полученные с помо-

щью товарных отчетов аптечных организаций по аптечной сети «Диолла» Сверд-

ловской области, представленной 13 аптеками,  за период с 1 января 2012 по 31 де-

кабря 2012 г. Было установлено, что за период с 1 января 2012 по 31 декабря 2012 

г. по аптечной сети «Диолла» было продано 59 788,26 упаковок противовирусных 

лекарственных препаратов на общую сумму 12 381 555,63 рублей. Объемы продан-

ных противовирусных лекарственных препаратов по аптечной сети «Диолла» за пе-

риод с 1 января 2012 по 31 декабря 2012 г. представлены в таблице 3.13. 

Таблица 3.13 – Продажи противовирусных лекарственных препаратов по аптечной 

сети «Диолла» за период с 1 января 2012 по 31 декабря 2012 г. 

Период 

 

в стоимостном выражении в натуральном выражении 

рублей уд.вес, % упаковок уд.вес, % 

Январь 2012 г. 1 290 086,98 10,42 6 632,90 11,09 

Февраль 2012 г. 1 422 689,69 11,49 7 022,20 11,75 

Март 2012 г. 1 431 357,42 11,56 6 047,96 10,12 

1 квартал 2012 г. 4 144 134,09 33,47 19 703,06 32,96 

Апрель 2012 г. 976 936,57 7,89 3 960,34 6,62 

Май 2012 г. 769 111,83 6,21 3 280,56 5,49 

Июнь 2012 г. 575 047,08 4,64 2 346,20 3,92 

2 квартал 2012 г. 2 321 095,48 18,74 9 587,10 16,03 

Июль 2012 г. 479 289,57 3,87 2 326,21 3,89 

Август 2012 г. 671 818,93 5,43 3 207,10 5,36 

Сентябрь 2012 г. 1 266 069,67 10,23 6 671,43 11,16 

3 квартал 2012 г. 2 417 178,17 19,53 12 204,74 20,41 

Октябрь 2012 г. 1 057 207,04 8,54 5 443,97 9,11 

Ноябрь 2012 г. 1 003 189,26 8,10 5 307,76 8,88 

Декабрь 2012 г. 1 438 751,59 11,62 7 541,64 12,61 

4 квартал 2012 г. 3 499 147,89 28,26 18 293,37 30,60 

Итого за 2012 г. 12 381 555,63 100,00 59 788,26 100,00 
*курсивом выделены наибольшие показатели 
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 Наибольшее количество ЛП как в натуральном, так в стоимостном выраже-

нии было продано в 1 и 4 кварталах 2012 г.  Анализ месячной динамики продаж 

противовирусных лекарственных препаратов показал, что наибольшее количество 

лекарственных препаратов в стоимостном выражении было продано в феврале, мар-

те и декабре 2012 г., а в натуральном выражении в январе, феврале, сентябре и де-

кабре 2012 г.  В результате исследования было установлено, что ассортимент проти-

вовирусных лекарственных препаратов, имеющийся в данной аптечной сети, пред-

ставлен 15 действующими веществами по МНН, 60 торговыми наименованиями 

(ТН). Дальнейший анализ позволил распределить все торговые наименования (ТН) 

противовирусных лекарственных препаратов на ABC-группы по показателю сумма 

продаж (выручка). Целью данного исследования было выявление МНН и ТН проти-

вовирусных лекарственных препаратов в соответвии с потребностью покупателей, 

т.е. спросом на конкретные противовирусные лекарственные препараты.  Было ус-

тановлено, что А-группу составляют 14 торговых наименований (что составляет 

23,33% ассортимента ЛП приносящего 80,79% выручки) противовирусных лекарст-

венных препаратов. Лидерам по продажам в группе А являются 4 торговых наиме-

нования ЛП: Арбидол капс.100мг №10 Фармстандарт-Лексредства ОАО (Россия), 

Кагоцел табл.12мг №10 Ниармедик Плюс ООО (Россия), Изопринозин табл.500мг 

№50 Lusomedicamenta-Sociedade Tecnica Farmaceutica (Португалия), Анаферон дет-

ский табл.№20 Материа Медика Холдинг НФП ООО (Россия). Группа В представле-

на 12 торговыми наименованиями ЛП (что составляет 20% ассортимента ЛП прино-

сящего 14,37% выручки). Лидерам по прадажам в группе В являются следующие 

торговых наименования ЛП:  Панавир супп.рект.200мкг №5  Мосхимфармпрепара-

ты им.Н.А.Семашко ОАО (Россия), Ацикловир Акри табл.400мг №20 Акрихин ОАО 

(Россия), Ацикловир Акри табл.200мг №20 Акрихин ОАО (Россия),  Арбидол 

капс.100мг №20 Фармстандарт-Лексредства ОАО (Россия), Зовиракс крем 5% 5г 

SmithKline Beecham Pharmaceuticals (Великобритания).   Группа С представлена 34 

торговыми наименованиями ЛП (что составляет 56,67% ассортимента ЛП принося-

щего 4,84% выручки).  
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Группа   препаратов  А  является   наиболее  значимой  для    анализа  ассор-

тимента.   В  анализируемой  аптечной  сети  «Диолла»  группа  А  была  представ-

лена    такими  лекарственными  препаратами (Арбидол капс.100мг №10, Кагоцел 

табл.12мг №10, Изопринозин табл.500мг №50, Анаферон детский табл.№20, Анафе-

рон табл.№20, Лавомакс табл.п/о 125мг №6, Арбидол табл.50мг №20, Ингавирин 

капс.90мг №7, Ребетол капс.200мг №140, Панавир амп.0,004% 5мл №5, Изоприно-

зин табл.500мг №30, Амиксин табл.125мг №10, Фамвир табл.250мг №21, Амиксин 

табл.125мг №6). 

Далее были  проанализированы   лидеры  продаж  среди торговых наименова-

ний в группе А,  приносящие максимальную выручку аптечной организации. 

Было установлено, что лидером  по  продажам  среди  препаратов  группы А 

является  Арбидол капс.100мг №10 (выручка 1 858 745,11 руб). 

Однако  анализ в рамках торговых наименований противовирусных лекарст-

венных препаратов не дает полного представления, а позволяет только выявить ли-

деры продаж среди торговых наименований, поэтому более целесообразным являет-

ся проведение АВС-анализа по МНН. 

 Дальнейший анализ позволил объединить все ТН ЛП по 15 действующим ве-

ществам по МНН и провести АВС-анализ по МНН (таблица 3.14). 

Было установлено, что группа А включает 6 МНН (Метилфенилтиометил-

диметиламинометил-гидроксиброминдол карбоновой кислоты этиловый эфир, Ана-

ферон, Кагоцел, Инозин пранобекс, Тилорон и Ацикловир) представленных 35ТН, 

которые составляют 79,64% от всей выручки по противовирусным ЛП. Данная 

группа представлена противовирусными лекарственными препаратами для лечения 

и профилактики гриппа и ОРВИ (Метилфенилтиометил-диметиламинометил-

гидроксиброминдол карбоновой кислоты этиловый эфир, Анаферон, Кагоцел, Ино-

зин пранобекс, Тилорон) и лечения герпетических инфекций (Ацикловир). 
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Таблица 3.14 – АВС - анализ МНН противовирусных лекарственных препаратов, представленных по аптечной сети «Ди-

олла», за период с 1 января 2012 по 31 декабря 2012 г. 

МНН Торговые наименования Выручка 

(сумма про-

даж), руб. 

Доля от 

общего, 

% 

Нако-

плен-

ная 

доля, 

% 

АВС 

Метилфе-

нилтиоме-

тил-

диметила-

минометил-

гидроксиб-

роминдол 

карбоновой 

кислоты 

этиловый 

эфир 

Арбидол капс.100мг №10 Фармстандарт-Лексредства ОАО (Россия); 

Арбидол табл.50мг №20 Фармстандарт-Томскхимфарм ОАО (Россия); 

Арбидол капс.100мг №20 Фармстандарт-Лексредства ОАО (Россия); 

Арбидол табл.50мг №10 Фармстандарт-Томскхимфарм ОАО (Россия); 

Арбидол капс.100мг №40 Фармстандарт-Лексредства ОАО (Россия) 

 

2 675 910,54 21,61% 21,61% А 

Анаферон Анаферон детский табл.№20 Материа Медика Холдинг НФП ООО (Россия); 

Анаферон табл.№20 Материа Медика Холдинг НФП ООО (Россия) 
1 781 399,77 14,39% 36,00% А 

Кагоцел Кагоцел табл.12мг №10 Ниармедик Плюс ООО (Россия) 1 731 819,02 13,99% 49,99% А 

Инозин 

пранобекс 

Изопринозин табл.500мг №50 Lusomedicamenta-Sociedade Tecnica Farmaceutica (Португалия); 

Изопринозин табл.500мг №30 Lusomedicamenta-Sociedade Tecnica Farmaceutica (Португалия); 

Изопринозин табл.500мг №20 Lusomedicamenta-Sociedade Tecnica Farmaceutica (Португалия) 

1 645 465,94 13,29% 63,28% А 

Тилорон Лавомакс табл.п/о 125мг №6 Нижфарм ОАО (Россия); Амиксин табл.125мг №10 Фармстан-

дарт-Томскхимфарм ОАО (Россия); Амиксин табл.125мг №6 Фармстандарт-Томскхимфарм 

ОАО (Россия); Амиксин табл.60мг №10 Фармстандарт-Томскхимфарм ОАО (Россия); Лаво-

макс табл.п/о 125мг №10 Нижфарм ОАО (Россия) 

1 172 667,84 9,47% 72,75% А 

Ацикловир Ацикловир Акри табл.400мг №20 Акрихин ОАО (Россия); Ацикловир Акри табл.200мг №20 

Акрихин ОАО (Россия) / Ацикловир; Зовиракс крем 5% 5г SmithKline Beecham Pharmaceuti-

cals (Великобритания); Зовиракс табл.200мг №25 Glaxo Wellcome (Испания); Зовиракс ли-

оф.д/инф.250 мг N5 фл. GlaxoSmithKline  S.p.A (Италия); Ацикловир Белупо крем 5% туба 2г 

Belupo Pharmaceuticas d.d. (Хорватия); Ацикловир табл.400мг №20 Озон ООО (Россия); Ацик-

ловир мазь 5% туба 5г Акрихин ОАО (Россия); Ацикловир мазь 5% туба 5г Вертекс ЗАО (Рос-

853 030,32 6,89% 79,64% А 
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сия); Ацикловир мазь 5% туба 5г Синтез ОАО (Россия); Ацикловир табл.200мг №20 Татхим-

фармпрепараты ОАО (Россия); Ацикловир Форте табл.400мг №20 Оболенское ФП ЗАО (Рос-

сия); Ацикловир Белупо крем 5% туба 2г Hexal AG (Германия); Зовиракс гл.мазь 3% туба 4,5г 

Draxis Pharma (Канада); Ацикловир табл.200мг №20 Синтез ОАО (Россия); Ацикловир мазь 

5% туба 5г Нижфарм ОАО (Россия); Ацикловир мазь 5% туба 5г Белмедпрепараты РУП (Бе-

ларусь); Ацикловир Гексал крем 5% туба 2г Hexal AG (Германия); Зовиракс крем 5% 2г 

SmithKline Beecham Pharmaceuticals (Великобритания) 

Картофеля 

побегов экс-

тракт 

Панавир амп.0,004% 5мл №5 Мосхимфармпрепараты им.Н.А.Семашко ОАО (Россия); 

Панавир супп.рект.200мкг №5  Мосхимфармпрепараты им.Н.А.Семашко ОАО (Россия); 

Панавир гель защитный 3г Мосхимфармпрепараты им.Н.А.Семашко ОАО (Россия); 

620 362,70 5,01% 84,65% В 

Рибавирин Ребетол капс.200мг №140 Schering-Plough (Португалия); 

Рибавирин табл.200мг №60 Канонфарма продакшн ЗАО (Россия); 

Рибавирин табл.200мг №30 Канонфарма продакшн ЗАО (Россия); 

Рибавирин-Верте капс.200мг №30 Вертекс ЗАО (Россия); 

444 243,07 3,59% 88,24% В 

Фамцикло-

вир 

Фамвир табл.250мг №21 Novartis Farmaceutica (Испания); Фамвир табл.125мг №10 Novartis 

Farmaceutica (Испания); 
442 056,88 3,57% 91,81% В 

Имидазоли-

лэтанамид 

пентандио-

вой кислоты 

Ингавирин капс.90мг №7 Валента Фармацевтика ОАО (Россия) 388 974,17 3,14% 94,95% В 

Римантадин Ремантадин табл.0,05г №20 Биосинтез ОАО (Россия); Орвирем фл.сироп 100мл Олифен кор-

порация ЗАО (Россия); Ремантадин табл.0,05г №20 Татхимфармпрепараты ОАО (Россия); Ре-

мантадин табл.0,05г №20 Биохимик ОАО (Россия); Ремантадин табл.0,05г №20 Olainfarm A.S 

(Латвия); Ремантадин Олайнфарм табл.0,05г №20 Olainfarm A.S (Латвия) 

249 205,63 2,01% 96,96% С 

Осельтами-

вир 

Тамифлю капс.75мг №10 F.Hoffmann-La Roche Ltd. (Швейцария); Тамифлю 

пор.д/приг.сусп.д/приема внутрь 12мг/мл 30г F.Hoffmann-La Roche Ltd. (Швейцария) 
153 801,71 1,24% 98,20% С 

Ламивудин Зеффикс табл.п/о 100мг №28 SmithKline Beecham Pharmaceuticals (Великобритания) 129 925,73 1.05% 99,25% С 

Диоксотет-

рагидрокси-

тетрагидро-

нафталин 

Оксолин мазь наз.0,25% 10г Нижфарм ОАО (Россия); 

Оксолин мазь д/наруж.3% 10г туба Нижфарм ОАО (Россия); 

Оксолин мазь наз.0,25% 10г Зеленая дубрава (Россия); 

Оксолин мазь наз.0,25% 10г Биосинтез ОАО (Россия); 

Оксолин мазь наз.0,25% 10г STADA ARZNEIMITTEL AG (Германия) 

84 015,48 0,68% 99,93% С 

Занамивир Реленза пор.д/инг.доз. 5 мг/доза №4 дозы, ротадиски №5 Glaxo Wellcome Production (Франция) 8 676,83 0.07% 100,00

% 

С 

15МНН 60ТН 12 381 555,63 100,00% ------ --- 
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Группа В включает в себя 4 МНН (Картофеля побегов экстракт, Рибави-

рин, Фамцикловир, Имидазолилэтанамид пентандиовой кислоты) представлен-

ных 10ТН. В данную группу входят препараты для лечения герпетических ин-

фекций  (Картофеля побегов экстракт, Фамцикловир), гриппа и ОРВИ (Имида-

золилэтанамид пентандиовой кислоты), гепатитов (Рибавирин). 

В группе С находятся 5 МНН (Римантадин,  Осельтамивир, Ламивудин, 

Диоксотетрагидрокситетрагидронафталин, Занамивир) представленных 15ТН. 

Данная группа в основном представлена лекарственными препаратами для ле-

чения гриппа и ОРВИ (Римантадин,  Осельтамивир, Диоксотетрагидрокситет-

рагидронафталин, Занамивир) и ВИЧ-инфекции (Ламивудин). Нахождение этих 

препаратов в данной группе обусловлено тем, что большинство из них имеют 

высокую стоимость и отпускаются из аптечных организаций по рецепту врача  

(Римантадин,  Осельтамивир, Диоксотетрагидрокситетрагидронафталин, Зана-

мивир, Ламивудин), а также некоторые из препоратов данной группы пользу-

ются низким спросом (Римантадин, Диоксотетрагидрокситетрагидронафталин) 

в связи с отсутствием рекламы на данные препараты в медицинских изданиях и 

низкой эффективностью.  

В результате дальнейшего анализа ЛП (по МНН и ТН) по фармакологи-

ческому признаку (эффекту) было установлено, что среди них имеются проти-

вовирусные лекарственные препараты, входящие в следующие группы: 1) Про-

тивовирусные ЛП для лечения и профилактики гриппа и ОРВИ (Тилорон, Ана-

ферон, Метилфенилтиометилди метиламинометилгидроксиброминдол карбо-

новой кислоты этиловый эфир, Инозин пранобекс, Имидазолилэтанамид пен-

тандиовой кислоты, Кагоцел, Диоксотетрагидрокситетрагидронафталин, Ри-

мантадин, Занамивир, Осельтамивир). Выручка от продаж составила 

9 891 936,93 рублей, что составляет 79,89%. 2) Противовирусные ЛП для лече-

ния герпетических инфекций (Ацикловир, Картофеля побегов экстракт, Фам-

цикловир). Выручка от продаж составила 1 915 449,90 рублей, что составляет 

15,47%. 3) Противовирусные ЛП для лечения ВИЧ-инфекции (Ламивудин). 

Выручка от продаж составила 129 925,73 рублей, что составляет 1,05%. 4) Про-
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тивовирусные ЛП для лечения гепатита (Рибавирин). Выручка от продаж со-

ставила 444 243,07 рублей, что составляет 3,59%.  

Наибольший удельный вес по сумме продаж (выручке) занимают 2 груп-

пы противовирусных лекарственных препаратов: «Противовирусные лекарст-

венные препараты для лечения и профилактики гриппа и ОРВИ» (79,89%) и 

«Противовирусные лекарственные препараты для лечения герпетических ин-

фекций» (15,47%). Так как группа «Противовирусные лекарственные препара-

ты для лечения и профилактики гриппа и ОРВИ» занимает наибольший удель-

ный вес по сумме продаж, поэтому дальнейшее ее изучение является актуаль-

ным.  

Следующий этап исследований был посвящен разработке методики 

управления ассортиментом группы «Противовирусные лекарственные препара-

ты для лечения и профилактики гриппа и ОРВИ». Методика включала в себя: 1) 

расчет показателей (коэффициентов) ассортимента; 2) вывод общего показателя 

управления ассортиментом (интегральный показатель), который характеризует 

уровень управления ассортиментом в аптечной сети «Диолла»; 3) оценка ассор-

тиментной политики экономико-статистическими методами (изучение динами-

ки продаж, построение Матицы Бостонской консультационной группы (БКГ); 

4) оптимизация ассортиментной политики в аптечной сети «Диолла» (рисунок 

3.29).   

 

Рисунок 3.29 – Методика управления ассортиментом противовирусных препа-

ратов для лечения и профилактики гриппа и ОРВИ 

1. Расчѐт  показателей ассортимента: а) коэффициент широты, глубины 
структуры, полноты  б) новизны,  устойчивости,  гармоничности.

2. Вывод общего показателя  управления ассортиментом  
(интегральный показатель)

3. Оценка ассортиментной политики экономико-статистическими 
методами ( АВС анализ, динамика продаж,  матрица  БКГ )

4. Оптимизация ассортиментной политики (составление 
ассортиментной матрицы,   включение   новых  товаров,  исключение  

старых)
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Исследования группы «Противовирусные лекарственные препараты для 

лечения и профилактики гриппа и ОРВИ» были посвящены расчету показате-

лей (коэффициентов) ассортимента: коэффициента широты (Кш), коэффици-

ента глубины (Кг), коэффициента структуры (Кс), коэффициента полноты 

(Кп), коэффициента обновления (Ко), коэффициента устойчивости (Ку) и ко-

эффициента гармоничности (Кгр). Расчет коэффициентов проводился по фор-

мулам, предложенным в работах разных авторов [53, 145]. Результаты расчета 

коэффициентов представлены в приложении 7.  

Было установлено, что значение коэффициента широты (Кш) 1,00, коэф-

фициента глубины (Кг) 1,00, коэффициента структуры (Кс) 0,698, коэффициен-

та полноты (Кп) 0,698, коэффициента обновления (Ко) 0,367, коэффициента ус-

тойчивости (Ку) 0,311 и коэффициента гармоничности (Кгр) 1,309.  

На основании полученных коэффициентов был проведен расчет инте-

грального показателя управления ассортиментом по методикам, предложенным 

в работах разных авторов [111, 117, 159]. Значение его составило 0,688. С ис-

пользованием шкалы [111, 117, 159] было установлено, что уровень управления 

ассортиментом противовирусных лекарственных препаратов для лечения и 

профилактики гриппа и ОРВИ удовлетворительный. 

Следующим этапом исследования был анализ помесячной динамики про-

даж противовирусных лекарственных препаратов (по МНН), используемых для 

лечения и профилактики гриппа и ОРВИ по аптечной сети «Диолла» за период 

с 1 января 2012 по 31 декабря 2012 г. (рисунок 3.30). Было установлено, что для 

препаратов характерен сезонный спрос, т.е. максимальные продажи наблюда-

ются в осеннее-зимний период (с сентября по март), что обусловлено повы-

шенной заболеваемостью гриппом и ОРВИ в данный период.  

Изучение скорости реализации противовирусных лекарственных препа-

ратов по аптечной сети  позволило получить следующие данные (таблица 3.15).  
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Рисунок 3.30 – Помесячная динамика продаж противовирусных лекарственных препаратов (по МНН), используемых для 

лечения и профилактики гриппа и ОРВИ по аптечной сети «Диолла»  за период с 1 января 2012 по 31 декабря 2012 г. (в 

рублях)
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Таблица 3.15 - Структура ассортимента противовирусных лекарственных препаратов по аптечной сети «Диолла» за пе-

риод с 1 января 2012 по 31 декабря 2012 г. (в рублях)  

Наименование лекар-

ственного препарата 

(МНН) 

Выручка 

(сумма про-

даж), руб. 

% от то-

варообо-

рота по 

противо-

вирус-

ным ЛП 

Коли-

чество 

про-

дан-

ных 

упа-

ковок,  

за  год 

Доля в 

структуре 

ассорти-

мента, % 

Среднее 

количе-

ство 

упако-

вок 

реали-

зуемых 

за месяц 

Среднее 

количе-

ство 

упаковок 

реали-

зуемых за 

месяц в 

пересчете 

на 100 

тыс. руб. 

оборота 

Среднее 

количе-

ство упа-

ковок 

реали-

зуемых за 

неделю 

Среднее 

количество 

упаковок 

реализуе-

мых за не-

делю в пе-

ресчете на 

100 тыс. 

руб. оборо-

та 

Среднее 

количе-

ство 

упако-

вок 

реали-

зуемых 

за 2 не-

дели 

Среднее 

количество 

упаковок 

реализуе-

мых за 2 

недели в 

пересчете 

на 100 тыс. 

руб. оборо-

та 

Среднее 

количест-

во 

упаковок 

реализуе-

мых в 

день пере-

счете на 

100 тыс. 

руб. обо-

рота 

Гру

ппа 

по 

ско-

рос-

ти 

реа-

лиза

ции 

Метилфенилтиометил-

диметиламинометил-

гидроксиброминдол 

карбоновой кислоты 

этиловый эфир 

2 675 910,54 21,61% 13558 22,62 1130 42 282 10 565 20 1,4 1 

Анаферон 1 781 399,77 14,39% 12414 20,71 1034 58 259 15 517 30 2,1 1 

Кагоцел 1 731 819,02 13,99% 8303 13,85 692 40 173 10 346 20 1,4 1 

Инозин пранобекс 1 645 465,94 13,29% 1511 2,52 126 8 31 2 62 4 0,29 2 

Тилорон 1 172 667,84 9,47% 2220 3,70 185 16 46 4 92 8 0,57 2 

Ацикловир 853 030,32 6,89% 12360 20,62 1030 132 258 33 515 66 4,70 1 

Картофеля побегов 

экстракт 

620 362,70 5,01% 563 0,94 47 8 12 2 24 4 0,29 2 

Рибавирин 444 243,07 3,59% 353 0,59 29 7 7 2 14 4 0,29 2 

Фамцикловир 442 056,88 3,57% 173 0,29 14 3 4 0,75 8 1,5 0,11 3 

Имидазолилэтанамид 

пентандиовой кислоты 

388 974,17 3,14% 997 1,66 249 64 62 16 124 32 2,29 1 

Римантадин 249 205,63 2,01% 3568 5,95 297 119 74 30 148 60 4,29 1 

Осельтамивир 153 801,71 1,24% 146 0,24 12 8 3 2 6 4 0,29 2 

Ламивудин 129 925,73 1.05% 48 0,08 4 3 1 0,75 2 1,5 0,11 3 

Диоксотетрагидрокси-

тетрагидронафталин 

84 015,48 0,68% 3709 6,19 309 368 77 92 154 184 13,14 1 

Занамивир 8 676,83 0.07% 7 0,01 0,6 7 0,15 -- 0,30 -- --- 4 

Итого:  12 381 555,63 100,00% 59930 100,00%         
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Из таблицы 3.15 видно, что наибольший процент от товарооборота в 

стоимостном выражении  по противовирусным лекарственным препаратам за-

нимают 4 МНН:  Метилфенилтиометил-диметиламинометил-

гидроксиброминдол карбоновой кислоты этиловый эфир, Анаферон, Кагоцел, 

Инозин пранобекс, а в натуральном выражении (т.е. по количеству упаковок): 

Метилфенилтиометил-диметиламинометил-гидроксиброминдол карбоновой 

кислоты этиловый эфир, Анаферон, Ацикловир и Кагоцел. 

В соответствии с методикой, предложенной в литературных источниках 

[84, 146], все противовирусные лекарственные препараты были разделены на 

четыре группы: 1-ая  группа лекарственных препаратов реализуется со скоро-

стью  одна  и более упаковок  в день в пересчете   на  100 тыс. руб. оборота 

(Метилфенилтиометил-диметиламинометил-гидроксиброминдол карбоновой 

кислоты этиловый эфир, Анаферон, Кагоцел, Ацикловир, Имидазолилэтанамид 

пентандиовой кислоты,  Диоксотетрагидрокситетрагидронафталин, Риманта-

дин); 2-ая  группа  лекарственных препаратов   реализуется со скоростью одна  

и более упаковок в неделю  в пересчете   на  100 тыс. руб. оборота (Инозин пра-

нобекс, Тилорон, Картофеля побегов экстракт, Рибавирин, Осельтамивир); 3-яя  

группа лекарственных препаратов  реализуется со скоростью одна  и более упа-

ковок в 2  недели  в пересчете   на  100 тыс. руб. оборота (Фамцикловир, Лами-

вудин); 4-ая  группа  лекарственных препаратов реализуется со скоростью ме-

нее  одной   упаковки  в 2  недели  в пересчете   на  100 тыс. руб. оборота (Зана-

мивир). 

Из  анализа  скорости  реализации    видно,  что лекарственные  препара-

ты 1 и 2-ой  группы имеют  высокую  скорость  реализации,  большой  набор  

ассортиментных    позиций,  значительную  долю  выручки.  Для  1-ой   группы  

лекарственных  препаратов  целесообразно  предусмотреть  большой месячный  

товарный     запас  в размере  50-60 уп ( 2*30 дней),  на  100 тыс. руб оборота.  

Для  2-ой  группы 8-10 уп (2*4 недели). Для  лекарственных  препаратов   с 

умеренной  скоростью  реализации (3-тья группа) - 4уп,  а  для  четвѐртой  
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группы  остатки    могут  быть  представлены одной или  двумя  упаковками. 

Таким  образом,  варьировать   товарные  запасы  можно  для  1 и 2   групп,   для  

3 и  4  из-за    замедленной   скорости  реализации такой  вариант  не  возможен. 

 В дальнейшем была изучена помесячная динамика суммарных продаж 

всех противовирусных лекарственных препаратов (по МНН) входящих в груп-

пу «Лекарственные препараты для лечения и профилактики гриппа и ОРВИ» по 

аптечной сети «Диолла» за период с 1 января 2012 по 31 декабря 2012 г. пред-

ставлена на рисунке 3.31. 

 

Рисунок 3.31 – Помесячная динамика суммарных продаж всех противовирус-

ных лекарственных препаратов (по МНН) входящих в группу «Противовирус-

ные лекарственные препараты для лечения и профилакти гриппа и ОРВИ» по 

аптечной сети за период с 1 января 2012 по 31 декабря 2012 г. (в рублях) 

Наибольшее количество противовирусных лекарственных препаратов (по 

МНН) входящих в группу «Противовирусные лекарственные препараты для ле-

чения и профилактики гриппа и ОРВИ» по аптечной сети за период с 1 января 

2012 по 31 декабря 2012 г. было продано в феврале, сентябре и декабре 2012 г., 

что говорит о сезонности спроса на данные препараты. 

На следующем этапе была построена матрицы Бостонской консультаци-

онной группы для противовирусных лекарственных препаратов для лечения и 

профилактики гриппа и ОРВИ. Место противовирусных лекарственных препа-

ратов в матрице БКГ определялось в зависимости от доли и темпа роста рынка 

(рисунок 3.32). 
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Относительная доля рынка 

*сравнение проводилось с ассортиментом лекарственных препаратов, представленных в аптечной сети «Радуга» 

 

Рисунок 3.32 – Матрица Бостонской консультационной группы   (БКГ) для противовирусных лекарственных препаратов 

для лечения и профилактики гриппа и ОРВИ (по МНН) 
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Из рисунка 3.32 видно, что в соответствии матрицей БКГ к категории: 

«Звезды» (высокая скорость  роста рынка (темп роста) и высокая доля рынка 

аптечной сети) можно отнести следующие лекарственные препараты: АРБИ-

ДОЛ, АНАФЕРОН, ТИЛОРОН, КАГОЦЕЛ, ОСЕЛЬТАМИВИР,  «Дойные ко-

ровы» (низкая скорость роста рынка (темп роста) и высокая доля рынка аптеч-

ной сети) можно отнести: ИЗОПРИНОЗИН, «Трудные дети» (высокая скорость 

роста рынка (темп роста) и низкая доля рынка аптечной сети) можно отнести: 

ЗАНАМИВИР, «Собаки» (низкая скорость роста рынка (темп роста) и низкая 

доля рынка аптечной сети) можно отнести: ИНГАВИРИН, РИМАНТАДИН, 

ОКСОЛИН. 

Построение матрицы БКГ в рамках МНН не дает полного представления 

о скорости роста рынка и доле рынка аптечной сети, поэтому следующим эта-

пом было построение матриц для торговых наименований противовирусных 

лекарственных препаратов для лечения и профилактики гриппа и ОРВИ. 

Рассмортим пример построения матрицы БКГ для лекарственного препа-

рата АРБИДОЛ (рисунок 3.33).  

Из рисунка 3.33 видно, что в соответствии матрицей БКГ к категории 

«Звезды» можно отнести 4 торговых наименования: «Арбидол капс.100мг №10 

Фармстандарт-Лексредства ОАО (Россия)», «Арбидол табл.50мг №20 Фарм-

стандарт-Томскхимфарм ОАО (Россия)», «Арбидол капс.100мг №20 Фармстан-

дарт-Лексредства ОАО (Россия)»,  «Арбидол табл.50мг №10 Фармстандарт-

Томскхимфарм ОАО (Россия)», к категории «Трудные дети» только одно тор-

говое наименование «Арбидол капс.100мг №40 Фармстандарт-Лексредства 

ОАО (Россия)». Аналогичные матрицы можно строить и для других тороговых 

наименований противовирусных лекарственных препаратов. 

Проведенные исследования показали, что для того чтобы эффективно 

управлять ассортиментом противовирусных лекарственных препаратов необхо-

димо проводить анализ существующий номенклатуры  и оценивать товарные 

запасы.



118 
 

 
 

Относительная доля рынка 

*сравнение проводилось с ассортиментом лекарственных препаратов, представленных в аптечной сети «Радуга» 

Рисунок 3.33 – Матрица Бостонской консультационной группы   (БКГ) для противовирусного лекарственного прпепара-

та АРБИДОЛ 
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Таким образом, подводя итог по проделанной работе можно сделать вы-

вод о том, что за период с 1 января 2012 по 31 декабря 2012 г. по аптечной сети 

«Диолла» было продано 59 788,26 упаковок противовирусных лекарственных 

препаратов на общую сумму 12 381 555,63 рублей. Наибольшие продажи как в 

натуральном, так в стоимостном выражении были в 1 и 4 кварталах 2012 г., т.е. 

в осенне -зимний  период. Также было установлено, что ассортимент противо-

вирусных ЛП представленный в аптечной сети «Диолла» представлен 15 МНН 

и 60 ТН. Наибольший удельный вес в денежном выражении от общего товаро-

оборота по противовирусным ЛП занимает группа «Противовирусные ЛП для 

лечения гриппа и ОРВИ». Анализа помесячной динамики продаж противови-

русных лекарственных препаратов входящих в группу  «Противовирусные ле-

карственные препараты для лечения гриппа и ОРВИ» показал, что для данных 

препаратов характерен сезонный спрос, т.е. максимальные продажи наблюда-

ются в осеннее-зимний период (с сентября по март), что обусловлено повы-

шенной заболеваемостью гриппом и ОРВИ в данный период.  Лидером среди 

продаваемых лекарственных препаратов является Арбидол. В результате про-

веденного АВС анализа было установлено, что группа А, составляющая 23% 

ассортимента противовирусных ЛП приносит 80% выручки представлена пре-

паратами для лечения гриппа и ОРВИ и герпетических инфекций. Лекарствен-

ные препараты для лечения и профилактики гриппа и ОРВИ представлены Ар-

бидолом, Анафероном, Кагоцелом, Инозином пранобексом и Тилороном, кото-

рые в основном представлены таблетированными ЛФ, а прием данных форм 

неблагоприятно влияет на желудочно-кишечный тракт, так как может вызвать 

обострение хронических заболеваний, поэтому более целесообразным является 

применение других лекарственных форм, среди которых наибольший интерес в 

качестве перспективных профилактических средств представляют спреи, а 

именно назальные спреи, поэтому следующим этапом был анализ рынка спреев. 
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3.4.Фармацевтический рынок аэродисперсных лекарственных форм Рос-

сийской Федерации 

 

Анализ отечественного фармацевтического рынка аэродисперсных лекар-

ственных форм представленных спреями, проведенный на основании данных 

Государственного реестра лекарственных средств России [37] показал, что в 

Российской Федерации зарегистрировано (по состоянию на 01.09.2013 г.) 197 

торговых наименований (ТН) спреев представленных 60 МНН.  

Было установлено, что спреи, находящиеся на фармацевтическом рынке 

России, представлены 23 группами: А01 Стоматологические препараты; А07 

Противодиарейные, кишечные противовоспалительные и противомикробные 

препараты; C01 Препараты для лечения заболеваний сердца; D01 Противогриб-

ковые препараты для лечения заболеваний кожи; D03 Препараты для лечения 

ран и язв; D04 Препараты для лечения зуда (включая антигистаминные препа-

раты и анестетики); D06 Антибиотики и противомикробные средства, приме-

няемые в дерматологии; D08 Антисептики и дезинфицирующие средства; D11 

Другие дерматологические препараты; G04 Препараты, применяемые в уроло-

гии; H01 Гормоны гипоталамуса и гипофиза и их аналоги; H05 Препараты, ре-

гулирующие обмен кальция; L02 Противоопухолевые гормональные препара-

ты; L03 Иммуностимуляторы; L04 Иммунодепрессанты; M02 Препараты для 

наружного применения при болевом синдроме при заболеваниях костно-

мышечной системы; N01 Анестетики; N02 Анальгетики; N04 Противопаркин-

сонические препараты; R01 Назальные препараты; R02 Препараты для лечения 

заболеваний горла; R03 Препараты для лечения обструктивных заболеваний 

дыхательных путей; R07 Другие препараты для лечения заболеваний дыхатель-

ной системы. 

Анализ спреев по МНН показал, что наибольший удельный вес имеют 

препараты подгруппы ―R02AA Антисептические препараты‖ (13,79%), ―R01AA 

Адреномиметики‖ (8,62%), группы ―R01AB Адреномиметики в комбинации с 

другими препаратами‖ и ―R01AD Кортикостероиды‖ занимают по 6,90%, 
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―D01AC Производные имидазола‖ и ―R01AX Прочие препараты для местного 

применения при заболеваниях носа‖ по 5,17%. Остальные препараты имеют 

удельный вес менее 5%. В результате анализа спреев по ТН было установлено, 

что наибольший удельный вес имеют подгруппы ―R01AA Адреномиметики‖ 

(26,46%), ―R02AA Антисептические препараты‖ (11,64%), ―R01AX Прочие 

препараты для местного применения при заболеваниях носа‖ (8,99%) и ―R01AD 

Кортикостероиды‖ (6,88%), остальные подгруппы имеют удельный вес менее 

5%.  

Анализ рынка спреев в зависимости от фирм производителей (ФП) пока-

зал, что всего лекарственную форму спрей выпускают 133 ФП, из них  55 оте-

чественных компаний и 77 иностранных (табл.8.1 приложения 8). Доля отече-

ственных ФП на рынке спреев составляет  41,35%, а доля импортных 58,65%. 

Подгруппа ―R01AA Адреномиметики‖ представлена 30 ФП (9 ФП рос-

сийских и 21 ФП иностранные) и имеет самый большой удельный вес (22,39%), 

также наибольший вес имеют подгруппы ―R02AA Антисептические препараты‖ 

(10,45%), ―R01AX Прочие препараты для местного применения при заболева-

ниях носа‖ (9,70%) и ―R01AD Кортикостероиды‖ (6,72%), остальные подгруп-

пы имеют удельный вес менее 5%. 

Анализ по количеству стран производителей (СП) показал, что лекарст-

венная форма спрей представлена 25 странами производителями (СП) (Россия + 

24 зарубежные страны) (табл.8.2 приложения 8). Наибольший удельный вес по 

количеству стран производителей (СП) имеют подгруппы ―R01AA Адреноми-

метики‖ (14,29%), ―R02AA Антисептические препараты‖ (9,89%), ―R01AX 

Прочие препараты для местного применения при заболеваниях носа‖ (8,79%), 

―R01AD Кортикостероиды‖ (8,79%)‖ и ―R03BA Глюкокортикоиды‖ (6,59%), 

остальные подгруппы имеют удельный вес менее 5%. 

 Анализ спреев по признаку вхождения в перечень ЖНВЛП показал, что 

28,43% (56 ТН из 197 ТН)  лекарственных препаратов в форме спрея входят в 

перечень ЖНВЛП [1] (табл.8.3 приложения 8). 
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Наибольший удельный вес имеют подгруппы ―R01AA Адреномиметики‖ 

(44,64%) и ― R01AD Кортикостероиды‖ (17,86%), а наименьший ―A07EA Кор-

тикостероиды для местного применения ‖ и ―D08AC Бигуаниды и амидины‖, 

которые занимают по 1,76%. 

Анализ рынка назальных спреев 

Дальнейший анализ позволил установить, что наибольший удельный вес 

среди всех спреев занимают «спреи назальные» представленные 132 ТН, что 

составляет 67,00% от всех спреев. Также было установлено, что лекарственная 

форма «спреи назальные»  представлена 28 МНН, 22 странами производителя-

ми. 

Анализ назальных спреев по МНН показал, что наибольший удельный вес 

имеют: Ксилометазолин (25,00%), Оксиметазолин (12,00%). Было установлено, 

что отсутсвуют назальные спреи, содержащие противовирусный лекарственный 

компонент. 

В результате анализа назальных спреев по количеству  стран производи-

телей (СП) было установлено, что данная группа представлена 22 странами 

производителями (СП) (Россия + 21 СП зарубежные). Детальный анализ груп-

пы по количеству стран производителей (СП) позволил установить, что наи-

больший удельный вес имеют: Россия (31,06%), Германия (17,42%), США 

(6,06%), Швейцария (5,30%) и Италия (5,30%).    

Анализ назальных спреев по датам государственной регистрации (ДГР) 

показал, что за период 2004-2012 гг. было зарегистрировано 132 торговых на-

именования лекарственных препаратов. Наибольшее количество ТН ЛП было 

зарегистрировано в 2009 г. (29/132 или 21,97%), 2008 г. (23/132 или 17,42%) и 

2010 г. (24/132 или 18,18%). 

Изучение литературных источников [71, 83] показало, что наиболее пер-

спективной является группа лекарственных препаратов на основе морской воды 

и ее солей. Анализ фармацевтического рынка назальных препаратов на основе 

морской воды и ее солей, проведенный на основании литературных данных 

[71], позволил получить следующие результаты (рисунок 3.34).  
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Рисунок 3.34 – Фармацевтический рынок назальных препаратов на основе мор-

ской воды и ее солей [71] 

Было установлено, что морская вода и ее соли обладают хорошим проти-

восполительным, антибактериальным и регенерирующими эффектами, оказы-

вает благоприятное действие на слизистую оболочку носа, нормализует естест-

венную микрофлору слизистой, способствует нормализации отделения слизи 

[71, 83], наиболее перспективной среди лекарственных форм являются назаль-

ные спреи, поэтому дальнейшие исследования были посвящены изучению под-

группы - спреи на основе морской воды и ее солей.  

Анализ подгруппы показал, что она представлена 7 торговыми наимено-

ваниями (ТН). Ассортимент назальных спреев на основе морской воды (мор-

ской соли) приведен в приложении 9. 

Среди стран производителей (СП) наибольший удельный вес занимают 

иностранные страны производители (85,71%), а отечественный производитель 

занимает всего 14,29%. Среди иностранных стран наибольший удельный вес 

занимают: Франция (33,33%) и Хорватия (33,33%), а наименьший удельный вес 

– Германия (16,67%) и Италия (16,67%).  

В результате исследования подгруппы по количеству фирм-

производителей (ФП) было установлено, что наибольший удельный вес зани-
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мают иностранные ФП (85,71%). Среди ФП наибольший удельный вес прихо-

дится на:  Лаборатории Гоемар С.А. (28,57%) и Ядран Галенский Лабораторий 

АО (28,57%), а наименьший на: Др.Тайсс Натурварен ГмбХ (14,28%), Замбон 

С.П.А. (14,28%) и МС-Вита ООО (14,28%). Спреи на 85,71% представлены изо-

тоническими растворами морской воды и только 14,29% гипертоническими 

растворами. Все представленные спреи отпускаются из аптек без рецепта врача. 

В качестве упаковки для спреев используются или полимерные или стеклянные 

флаконы с насадкой распылителем. Срок годности спреев составляет либо 2, 

либо 3 года. Также было установлено, что среди назальных спреев на основе 

морской воды отсутствуют спреи, содержащие кроме морской воды противови-

русное лекарственное средство, поэтому разработка таких лекарственных пре-

паратов является актуальной задачей фармацевтической практики. 

Таким образом, проведенное исследование показало, что фармацевтиче-

ский рынок спреев в Российской Федерации представлен 197 ТН и 60 МНН и 

включает в себя 23 группы. Наибольший удельный вес среди всех спреев зани-

мают «спреи назальные» представленные 132 ТН, что составляет 67,00% от 

всех спреев. Лекарственная форма «спреи назальные»  представлена 28 МНН, 

22 странами производителями. Анализ назальных спреев по МНН показал, что 

наибольший удельный вес имеют: Ксилометазолин (25,00%), Оксиметазолин 

(12,00%), т.е.  препараты, обладающие сосудосуживающим действием в носо-

вой полости. Также было установлено, что отсутсвуют назальные спреи, со-

держащие противовирусный лекарственный компонент. В результате дальней-

шего анализа в данной группе была выделена подгруппа - спреи на основе мор-

ской воды (морской соли). Показана перспективность данной подгруппы среди 

других.  Анализ данной подгруппы показал, что она представлена 7 торговыми 

наименованиями (ТН). Среди данных ТН также отсутствуют спреи, содержа-

щие кроме морской воды (морской соли) второй компонент противовирусного 

действия, поэтому разработка такой композиции для назального спрея является 

актуальной. 
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Выводы по главе 3 

Таким образом, проведенное исследование позволило сформулировать 

следующие выводы: 

1. Выявлена многолетняя тенденция к росту заболеваемости ОРВИ в Рос-

сийской Федерации и Свердловской области. 

2. На фармацевтическом рынке противовирусных лекарственных препа-

ратов Российской Федерации в основном присутствуют таблетированные ле-

карственные формы, а назальные лекарственные формы (капли и спреи (аэро-

золи) для носа) отсутствуют, поэтому актуальным является разработка данных 

лекарственных форм. 

3. Структура назначаемых противовирусных лекарственных препаратов в 

условиях стационара зависит от степени тяжести заболевания и наличия ос-

ложнений. Важное место при лечении гриппа отводится противовируным ле-

карственным препаратам. 

4. В структуре закупок среди противовирусных препаратов, используе-

мых для лечения гриппа приобладают Арбидол и Тамифлю, удельный вес в 

стоимостном выражении составил 0,45%, что свидетельствует о недостаточном 

объеме закупок противовирусных ЛП. 

5. Проведенные исследования потребительских предпочтений и изучения 

результатов анкетного опроса работников аптек позволили выявить необходи-

мость в новом противовирусном ЛП.   

6. Анализ отчетов по продажам противовирусных препаратов показал, 

что наибольший удельный вес в денежном выражении от общего товарооборота 

по противовирусным лекарственным препаратам занимает группа «Противови-

русные ЛП для лечения и профилактики гриппа и ОРВИ», характерным являет-

ся сезонность спроса (осенне - зимний   период).  Препараты данной группы в 

основном представлены таблетированными ЛФ, отсутствуют назальные спреи, 

мази, которые являются более перспективными с точки зрения лечебно-

профилактического действия. 
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7. С целью оптимизации ассортимента противовирусных лекарственных 

препаратов для группы «Противовирусные ЛП для лечения и профилактики 

гриппа и ОРВИ» была разработана методика управления ассортиментом, кото-

рая позволила определить 7 показалей (коэффициентов) ассортимента, общий 

показатель управления ассортиментом (интегральный показатель), провести 

оценку ассортиментной политики экономико-статистическими методами и 

предложить пути ее оптимизации. 

8. Было установлено, что наиболее перспективной группой среди назаль-

ных спреев являются спреи на основе морской воды. 
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ГЛАВА 4. РАЗРАБОТКА СОСТАВА, ТЕХНОЛОГИИ И МЕТОДИК 

СТАНДАРТИЗАЦИИ НАЗАЛЬНОГО СПРЕЯ НА ОСНОВЕ  

ПРОТИВОВИРУСНОГО ЛЕКАРСТВЕННОГО СРЕДСТВА  

«ТРИАЗАВИРИН» 

 

Исследование по разработке назального спрея лечебно-

профилактического действия осуществлялось на основании разработанного ал-

горитма. 

В соответствии с алгоритмом планировалось провести экспериментальное 

исследование по разработке фармацевтической композиции. Этап включал в 

себя: построение псевдобинарной диаграммы фазовой растворимости; выбор 

наиболее оптимальных фармацевтических композиций; ннтегральную оценку 

качества экспериментальных составов с использованием функции обобщенной 

желательности Харрингтона;  выбор одной наиболее оптимальной фармацевти-

ческой композиции; разработку лабораторной технологии получения назально-

го спрея; оценку возможности масштабирования техпроцесса для разработки 

опытно-промышленной технологии производства спрея назального; выявление 

и оценку рисков при производстве лекарственной формы; валидацию наиболее 

критических стадий; разработку методик качественного и количественного оп-

ределения компонентов назального спрея; изучение стабильности лекарствен-

ной формы и определение срока ее годности; разработку проекта нормативной 

документации. 

 

Алгоритм исследования приведен на рисунке 4.1. 
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Рисунок 4.1 – Алгоритм проведения исследования по разработке назального спрея лечебно-профилактического действия 
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4.1 Экспериментальное исследование по разработке фармацевтической 

композиции для назального спрея 

Выбор концентрации триазавирина и морской соли для фармацевтиче-

ской композиции для лекарственной формы назальный спрей основывался на 

данных, полученных в результате эксперимента и, базировался на построении 

псевдобинарной диаграммы фазовой растворимости.  

При постановке эксперимента по разработке оптимальной фармацевтиче-

ской композиции для назального спрея возможно построение фазовой диа-

граммы трехкомпонентной системы (триазавирин, морская соль и вода для 

инъекций) с ограниченной взаимной растворимостью, образующих раствор. С 

этой целью может быть использована диаграмма Гиббса – Розебома [69]. Так 

как концентрации компонентов (триазавирин, морская соль) небольшие (до 

3%), поэтому более целесобразным является построение псевдобинарной диа-

граммы фазовой растворимости. Обусловленно это еще и тем, что фармацев-

тическая субстанция триазавирина умеренно растворима в воде (ФС 000279-

141211 Триазавирин субстанция [150]), т.е. 1 грамм субстанции растворим в 

воде  в объеме от 30 мл. до 100 мл., что составляет диапазон от 1% до 3,33%. 

Предварительный эксперимент, проведенный с целью изучения растворимости 

фармацевтической субстанции триазавирина в присутствии морской соли пока-

зал, что растворимость триазавирина уменьшается и, следовательно, возможно 

выпадение осадков, поэтому при проведении эксперимента был задан диапазон 

концентрации компонентов, входящих в фармацевтическую композицию: триа-

завирин от 0,25% до 2,00% (от 2,5 до 20 мг/мл), морская соль от 0,25% до 2,00% 

(от 2,5 до 20 мг/мл).  

Для построения псевдобинарной диаграммы фазовой растворимости  бы-

ла приготовлена серия растворов с определенным заданным диапазоном ком-

понентов: триазавирин от 0,25% до 2,00% (от 2,5 до 20 мг/мл), морская соль от 

0,25% до 2,00% (от 2,5 до 20 мг/мл)  (таблица 4.1).  
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Таблица 4.1 - Растворы для построения псевдобинарной диаграммы фазовой 

растворимости 
Номер фармацев-

тической компо-

зиции 

Наименование компонентов, входящих в состав фармацевтической ком-

позиции 

Триазавирин Морская соль Вода для инъекций 

% г % г % мл (г) 

1 0,25 0,25 0,25 0,25 99,50 99,50 

2 0,25 0,25 0,50 0,50 99,25 99,25 

…. ….. ….. …. …. …. …. 

7 0,25 0,25 1,75 1,75 98,00 98,00 

8 0,25 0,25 2,00 2,00 97,75 97,75 

9 0,50 0,50 0,25 0,25 99,25 99,25 

10 0,50 0,50 0,50 0,50 99,00 99,00 

…. …. …. …. …. …. …. 

15 0,50 0,50 1,75 1,75 97,75 97,75 

16 0,50 0,50 2,00 2,00 97,50 97,50 

17 0,75 0,75 0,25 0,25 99,00 99,00 

18 0,75 0,75 0,50 0,50 98,75 98,75 

…. …. …. …. …. …. …. 

22 0,75 0,75 1,50 1,50 97,75 97,75 

23 0,75 0,75 1,75 1,75 97,50 97,50 

24 0,75 0,75 2,00 2,00 97,25 97,25 

25 1,00 1,00 0,25 0,25 98,75 98,75 

26 1,00 1,00 0,50 0,50 98,50 98,50 

…. …. …. …. … …. …. 

31 1,00 1,00 1,75 1,75 97,25 97,25 

32 1,00 1,00 2,00 2,00 97,00 97,00 

33 1,25 1,25 0,25 0,25 98,50 98,50 

34 1,25 1,25 0,50 0,50 98,25 98,25 

…. …. …. …. …. …. …. 

39 1,25 1,25 1,75 1,75 97,00 97,00 

40 1,25 1,25 2,00 2,00 96,75 96,75 

41 1,50 1,50 0,25 0,25 98,25 98,25 

42 1,50 1,50 0,50 0,50 98,00 98,00 

…. … …. …. …. …. …. 

47 1,50 1,50 1,75 1,75 96,75 96,75 

48 1,50 1,50 2,00 2,00 96,50 96,50 

49 1,75 1,75 0,25 0,25 98,00 98,00 

50 1,75 1,75 0,50 0,50 97,75 97,75 

…. …. …. …. … …. … 

55 1,75 1,75 1,75 1,75 96,50 96,50 

56 1,75 1,75 2,00 2,00 96,25 96,25 

57 2,00 2,00 0,25 0,25 97,75 97,75 

58 2,00 2,00 0,50 0,50 97,50 97,50 

…. …. …. …. …. …. …. 

63 2,00 2,00 1,75 1,75 96,25 96,25 

64 2,00 2,00 2,00 2,00 96,00 96,00 

Базируясь на полученных данных, была построена диаграмма фазовой 

растворимости (рисунок 4.2).  



131 
 

 
 

 

 

Рисунок 4.2 – Диаграмма фазовой растворимости компонентов в составе модельной смеси (при температуре 20±2
0
С)
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Было установлено, что растворимость триазавирина при добавлении мор-

ской соли уменьшается. Даже добавление небольшого количества морской соли 

(0,1-0,25%) приводит к значительному снижению растворимости триазавирина. 

В диапазоне концентраций триазавирина от 0,25% до 2,0% при добавлении 

морской соли от 0,25% до 1,9% наблюдается небольшое снижение растворимо-

сти триазавирина. Таким образом, на основании полученных данных была по-

стоенна псевдобинарная диаграмма фазовой растворимости, из которой видно, 

что область, расположенная под графиком соответствует состоянию истинного 

раствора, а область, расположенная над графиком соответствует состоянию 

насыщенного раствора (жидкость + осадок). В результате дальнейшего ис-

следования был выбран диапазон концентраций, который будет в наибольшей 

степени соответствовать фазовой растворимости и обеспечивать стабильность 

системы, т.е. был выбран диапазон концентраций триазавирина 0,5% до 1,5%, 

т.е. составы № 9, 10, 11, 12, 13, 14, 15, 17, 18, 19, 20, 21, 22, 25, 26, 27, 28, 29, 33, 

34, 35, 36, 41, 42, 43 (таблица 4.2). 

Таблица 4.2 – Составы, отвечающие в наибольшей степени требованиям взаим-

ной растворимости 
Номер 

состава 

Наименование компонентов, входящих в состав фармацевтической композиции 

Триазавирин Морская соль Вода для инъекций 

% г % г % мл (г) 

9 0,50 0,50 0,25 0,25 99,25 99,25 

10 0,50 0,50 0,50 0,50 99,00 99,00 

11 0,50 0,50 0,75 0,75 98,75 98,75 

12 0,50 0,50 1,00 1,00 98,50 98,50 

13 0,50 0,50 1,25 1,25 98,25 98,25 

14 0,50 0,50 1,50 1,50 98,00 98,00 

15 0,50 0,50 1,75 1,75 97,75 97,75 

17 0,75 0,75 0,25 0,25 99,00 99,00 

18 0,75 0,75 0,50 0,50 98,75 98,75 

19 0,75 0,75 0,75 0,75 98,50 98,50 

20 0,75 0,75 1,00 1,00 98,25 98,25 

21 0,75 0,75 1,25 1,25 98,00 98,00 

22 0,75 0,75 1,50 1,50 97,75 97,75 

25 1,00 1,00 0,25 0,25 98,75 98,75 

26 1,00 1,00 0,50 0,50 98,50 98,50 

27 1,00 1,00 0,75 0,75 98,25 98,25 

28 1,00 1,00 1,00 1,00 98,00 98,00 

29 1,00 1,00 1,25 1,25 97,75 97,75 

33 1,25 1,25 0,25 0,25 98,50 98,50 
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продолжение таблицы 4.2 

Номер 

состава 

Наименование компонентов, входящих в состав фармацевтической композиции 

Триазавирин Морская соль Вода для инъекций 

% г % г % мл (г) 

34 1,25 1,25 0,50 0,50 98,25 98,25 

35 1,25 1,25 0,75 0,75 98,00 98,00 

36 1,25 1,25 1,00 1,00 97,75 97,75 

41 1,50 1,50 0,25 0,25 98,25 98,25 

42 1,50 1,50 0,50 0,50 98,00 98,00 

43 1,50 1,50 0,75 0,75 97,75 97,75 

 

В дальнейшем диапазон концентраций триазавирина был сокращен от 

0,75% до 1,25% с целью снижения вероятности выпадения осадка при хране-

нии. Таким образом, были выбраны 12 составов (№17, 18, 19, 20, 21, 25, 26, 27, 

28, 33, 34, 35). Составы №22, 29 и 36 не учитывались, так как находились на 

границе раздела фаз. 

При создании фармацевтической композиции для назального спрея, кро-

ме учета взаимной растворимости компонентов, хотелось бы получить сле-

дующие дополнительные характеристики, а именно:  

- оптимальный цвет (d1);  

- отсутствие запаха (d2);  

- однородность (гомогенность) состава (при приготовлении) (d3);  

- стабильность при хранении (т.е. отсутствие осадка) (при хранении) (d4); 

- оптимальная вязкость (d5);  

- однородность при распылении (d6).    

Следующим этапом была интегральная оценка качества эксперименталь-

ных составов с использованием функции обобщенной желательности Харрингто-

на по откликам отдельных признаков (в нашем случае это признаки d1-d6). Оценка 

составов базировалась на методологии предложенной  Н.Н. Желонкиным [67].  В 

соответствии  с этой методологией каждый признак оценивался по шкале от 0 до 

1, а затем рассчитывалась обобщенная желательность (таблица 4.3). 
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Таблица 4.3 – Отдельные признаки модельных смесей для расчета обобщенной 

желательности Харрингтона  

Номер 

состава 

(мо-

дельной 

смеси) 

Отдельные признаки составов (модельных смесей) 

Цвет, 

d1 

За-

пах, 

d2 

Одно-

род-

ность 

соста-

ва,d3 

Отсут-

ствие 

осадка 

при 

стоя-

нии,  

d4 

Вяз-

кость, 

d5 

 

 

Однород

ность 

распы-

ления,  

d6 

Обобщенная желатель-

ность, D=

6
654321 dddddd   

1 2 3 4 5 6 7 8 

17 0,7 1,0 0,7 0,6 0,8 0,7 0,75 

18 0,7 1,0 0,7 0,6 0,8 0,7 0,75 

19 0,7 1,0 0,7 0,6 0,8 0,7 0,75 

20 0,9 1,0 0,9 0,9 0,9 0,9 0,91 

21 0,9 1,0 0,8 0,9 0,9 0,9 0,89 

25 0,6 1,0 0,7 0,6 0,8 0,7 0,73 

26 0,6 1,0 0,7 0,6 0,8 0,7 0,73 

27 0,8 1,0 0,8 0,8 0,8 0,8 0,83 

28 0,9 1,0 0,9 1,0 0,8 1,0 0,93 

33 0,7 1,0 0,7 0,6 0,8 0,7 0,75 

34 0,7 1,0 0,6 0,7 0,7 0,8 0,75 

35 0,8 1,0 0,8 0,8 0,8 0,8 0,83 

 

На основании расчета обобщенной желательности Харрингтона был сде-

лан выбор в пользу трех составов (№20, 21, 28), но в дальнейшем выбор был сде-

лан в пользу состава 28, так данная фармацевтическая композиция в наиболь-

шей степени отвечала требованиям взаимной фазовой растворимости и допол-

нительным характеристикам. Фармацевтическая композиция содержит сле-

дующие компоненты: триазавирин 1,00 г. морская соль 1,00  г. и воду для инъ-

екций до 100 мл. (в пересчете на упаковку 20 мл.: триазавирин 0,20 г. морская 

соль 0,20  г. и воду для инъекций до 20 мл.). Можно будет предполагать, что 

действие данной фармацевтической композиции лечебно - профилактического 

действия будет связано со следующими факторами, а именно триазавирин,  

входящий  в состав  фармацевтической  композиции будет специфически по-

давлять вирусы гриппа А и В, включая высокопатогенные  подтипы, а также 

другие вирусы, ассоциированные с тяжѐлым острым респираторным синдро-
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мом. По  механизму противовирусного   действия триазавирин  можно отнести 

к ингибиторам  РНК-содержащих нуклеиновых кислот вируса.  Он  обладает 

широким  спектром противовирусной  активности,  повышает устойчивость ор-

ганизма к  инфекциям.  Морская вода (морская соль) обладает хорошим проти-

вовоспалительным, антибактериальным и регенерирующими эффектами, ока-

зывает благоприятное действие на слизистую оболочку носа, нормализует есте-

ственную микрофлору слизистой, способствует нормализации отделения слизи. 

Таким образом, разработанная фармацевтическая композиция будет оказывать 

лечебно-профилактическое действие, которой будет достигаться присущими ей 

противовирусными, антибактериальными и противовоспалительными эффек-

тами.    

В связи с тем, что была выбрана оптимальная фармацевтическая компо-

зиция для назального спрея, следующим этапом была разработка лабораторной 

технологии получения назального спрея.  

 

4.2 Разработка  лабораторной технологии получения назального спрея 

 

Проведенные исследования по подбору оптимальной композиции назаль-

ного спрея позволили предложить следующий состав готовой лекарственной 

формы «Триазавирин спрей»: триазавирин 0,20 г. морская соль 0,20  г. вода для 

инъекций до 20 мл. 

Отработка лабораторной технологии производства производилась на базе 

лаборатории готовых лекарственных форм ООО «Уральский центр биофарма-

цевтических технологий» г. Новоуральск. Как было показано в разделе 4.1. по-

вышение концентрации триазавирина в изотоническом растворе морской соли 

приводит к постепенному образованию осадка и одновременно затрудняет про-

цесс растворения триазавирина в готовом растворе морской соли. С целью оп-

тимизации процесса растворение проводили в обогреваемом реакторе вмести-

мостью 3 литра при одновременном варьировании порядка добавления ингре-
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диентов и температуры проведения процесса. Всего проведено 12 лаборатор-

ных операций, результаты исследований сведены в таблицу 4.4. 

 

Таблица 4.4 – Результаты исследований по подбору оптимального технологиче-

ского процесса получения назального спрея 

№ 

п

п 

Наименование  

технологической 

операции 

Технологический режим (ТР) / 

Условия проведения (температура, время) 

Блок №1 Блок №2 Блок №3 Блок№4 

ЛР1 ЛР2 ЛР3 ЛР4 ЛР5 ЛР6 ЛР7 ЛР8 ЛР9 ЛР 

10 

ЛР 

11 

ЛР 

12 

Реактор Р-1 

1 Наполнение ре-

актора водой для 

инъекций 

Объем, мл 

Температура,°C 

  

 

518 

75-90 

 

 

518  

75-90 

 

 

518  

75-90 

  

 

518 

75-90 

2 Добавление и 

растворение соли 

морской  

Масса, г 

Температура,°C 

Число оборотов 

мешалки, об/мин 

20-30°С 35-45°С 45-55°С 

 

55-65°С 

 

5,18 

 

21 

50 

5,18 

 

26 

50 

5,18 

 

29 

50 

5,18 

 

37 

50 

5,18 

 

41 

50 

5,18 

 

44 

50 

5,18 

 

46 

50 

5,18 

 

50 

50 

5,18 

 

53 

50 

5,18 

 

57 

50 

5,18 

 

61 

50 

5,18 

 

64 

50 

3 Продолжитель-

ность процесса 

(визуальный кон-

троль), мин 

10 10 9 7 7 7 5 5 5 5 4 4 

4 Добавление суб-

станции триаза-

вирина и ее рас-

творение  

Масса, г 

Температура,°C 

Число оборотов 

мешалки, об/мин 

20-30°С 

 

35-45°С 

 

50-60°С 

 

65-75°С 

 

5,18 

22 

50 

 

5,18 

25 

50 

5,18 

28 

50 

 

5,18 

36 

50 

5,18 

40 

50 

5,18 

44 

50 

5,18 

51 

50 

5,18 

56 

50 

5,18 

59 

50 

 

5,18 

66 

50 

5,18 

70 

50 

5,18 

74 

50 

5 Продолжитель-

ность процесса 

(визуальный кон-

троль), мин 

12 11 11 9 8 8 6 7 6 5 4 5 

6 Охлаждение рас-

твора до темпе-

ратуры, °С 

Без охлаждения 18-20 18-20  18-20  

7 Выдерживание в 

течение, мин 

30 45 60 120 

8 Визуальный кон-

троль раствора 

перед фильтра-

цией 

Без 

мех.

вкл. 

Без 

мех

.вк

л. 

Без 

мех

.вк

л. 

Без 

мех

.вк

л. 

Без 

мех

.вк

л. 

Без 

мех

.вк

л. 

Без 

мех

.вк

л. 

Без 

мех

.вк

л. 

Без 

мех

.вк

л. 

Без 

мех

.вк

л. 

Без 

мех

.вк

л. 

Без 

мех

.вк

л. 
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Продолжение таблицы 4.4 

9 Содержание 

триазавирина, 

мг/мл* 

9,9 9,8 10 9,9 

Фильтр Ф-2, размер пор 1 мкм 

1

0 

Фильтрация 

Давление в реак-

торе, МПа 

Продолжитель-

ность фильтрации, 

мин 

 

  

0,02 

  

0,02 

 

  

0,02 

  

0,02 

10 11 10 10 

Сборник раствора промежуточный Сб-3 

 Визуальный кон-

троль 

Про-

зрач-
ный 

рас-

твор 
жел-

то-

зеле-
ного 

цвета 

без 
мех. 

вкл. 

Про-

зрач-
ный 

рас-

твор 
жел-

то-

зеле-
ного 

цвета 

без 
мех. 

вкл. 

Про-

зрач-
ный 

рас-

твор 
жел-

то-

зеле-
ного 

цвета 

без 
мех. 

вкл. 

Про-

зрач-
ный 

рас-

твор 
жел-

то-

зеле-
ного 

цвета 

без 
мех. 

вкл. 

Про-

зрач-
ный 

рас-

твор 
жел-

то-

зеле-
ного 

цвета 

без 
мех. 

вкл. 

Про-

зрач-
ный 

рас-

твор 
жел-

то-

зеле-
ного 

цвета 

без 
мех. 

вкл. 

Про-

зрач-
ный 

рас-

твор 
жел-

то-

зеле-
ного 

цвета 

без 
мех. 

вкл. 

Про-

зрач-
ный 

рас-

твор 
жел-

то-

зеле-
ного 

цвета 

без 
мех. 

вкл. 

Про-

зрач-
ный 

рас-

твор 
жел-

то-

зеле-
ного 

цвета 

без 
мех. 

вкл. 

Про-

зрач-
ный 

рас-

твор 
жел-

то-

зеле-
ного 

цвета 

без 
мех. 

вкл. 

Про-

зрач-
ный 

рас-

твор 
жел-

то-

зеле-
ного 

цвета 

без 
мех. 

вкл. 

Про-

зрач-
ный 

рас-

твор 
жел-

то-

зеле-
ного 

цвета 

без 
мех. 

вкл. 
Ультрафильтр Ф-4; Фасовочное устройство ГФ-5 

7 Ультрафильтра-

ция и фасовка во 

флаконы вмести-

мостью 20 мл. 

0,2 

мкм, 

10 

мин. 

0,2 

мкм, 

10 

мин. 

0,2 

мкм, 

10 

мин. 

0,2 

мкм, 

10 

мин. 

0,2 

мкм, 

10 

мин. 

0,2 

мкм, 

10 

мин. 

0,2 

мкм, 

10 

мин. 

0,2 

мкм, 

10 

мин. 

0,2 

мкм, 

10 

мин. 

0,2 

мкм, 

10 

мин. 

0,2 

мкм, 

10 

мин. 

0,2 

мкм, 

10 

мин. 

*Спектрофотометрический анализ 

 Как следует из таблицы 4.4 оптимальным является процесс (технологи-

ческий режим №3) по следующей схеме: 1-наполнение реактора водой для инъ-

екций; 2- добавление и растворение соли морской при температуре 35-45°С; 3-

добавление субстанции триазавирина и ее растворение при температуре 50-

60°С; 4-охлаждение раствора до температуре 18-20°С; 5-выдерживание в тече-

ние 45 мин; 6-фильтрация; 7-ультрафильтрация во флаконы вместимостью 20 

мл. Аппаратурно-технологическая схема получения назального спрея представ-

лена на рисунке 4.3. 

Полученные лабораторные образцы были исследованы на стабильность и 

содержание триазавирина. С этой целью образцы были заложены на хранение 

(естественные условия) на 30 месяцев. В процессе хранения контролировалось 

количественное содержание триазавирина в исследуемых образцах. Результаты 

приведены в таблице 4.5. 
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Рисунок 4.3 – Аппаратурно-технологическая схема получения назального спрея
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Таблица 4.5 – Результаты определения стабильности и количественного содержания триазавирина в лабораторных образ-

цах 

Показатель 

Образец 

Срок хране-

ния 

Описание Прозрачность 

Отсутствие мути, осад-

ка 

Кол-во 

триаза-

вирина, 

мг/мл 

Содер-

жание 

иона Na, 

мг/мл 

Осмо-

ляль-

ность, 

моль/кг 

воды 

рН Микробная чис-

тота 

Сохра-

няе-

мость 

Срок хранения в естественных условиях 12 месяцев 
ЛР1 раствор желто-зеленого цвета Прозрачный, осадка нет 7,0 3,0 281 6,74 в пределах нормы Да 

ЛР2 раствор желто-зеленого цвета Прозрачный, осадка нет 7,5 2,9 284 6,76 в пределах нормы Да 

ЛР3 раствор желто-зеленого цвета Прозрачный, осадка нет  7,0 2,9 283 6,75 в пределах нормы Да 

ЛР4 раствор желто-зеленого цвета Прозрачный, осадка нет 9,0 3,2 327 7,12 в пределах нормы Да 

ЛР5 раствор желто-зеленого цвета Прозрачный, осадка нет 9,5 3,3 320 7,14 в пределах нормы Да 

ЛР6 раствор желто-зеленого цвета Прозрачный, осадка нет 9,0 3,3 325 7,13 в пределах нормы Да 

ЛР7 раствор желто-зеленого цвета Прозрачный, осадка нет 10,0 3,5 330 7,20 в пределах нормы Да 

ЛП8 раствор желто-зеленого цвета Прозрачный, осадка нет 10,1 3,6 329 7,23 в пределах нормы Да 

ЛР9 раствор желто-зеленого цвета Прозрачный, осадка нет 10,0 3,5 327 7,21 в пределах нормы Да 

ЛР10 раствор желто-зеленого цвета Прозрачный, осадка нет 8,7 2,9 301 7,11 в пределах нормы Да 

ЛР11 раствор желто-зеленого цвета Прозрачный, осадка нет 8,4 2,9 311 7,09 в пределах нормы Да 

ЛР12 раствор желто-зеленого цвета Прозрачный, осадка нет 8,8 3,0 321 7,10 в пределах нормы Да 

Срок хранения в естественных условиях 24 месяца 
ЛР1 раствор желто-зеленого цвета Прозрачный, осадка нет 7,0 3,0 280 6,73 в пределах нормы Да 

ЛР2 раствор желто-зеленого цвета Прозрачный, осадка нет 7,4 2,9 281 6,75 в пределах нормы Да 

ЛР3 раствор желто-зеленого цвета Прозрачный, осадка нет 7,0 2,9 275 6,70 в пределах нормы Да  

ЛР4 раствор желто-зеленого цвета Прозрачный, осадка нет 8,9 3,3 325 7,01 в пределах нормы Да 

ЛР5 раствор желто-зеленого цвета Прозрачный, осадка нет 8,8 3,3 321 7,14 в пределах нормы Да 

ЛР6 раствор желто-зеленого цвета Прозрачный, осадка нет 9,5 3,2 322 7,15 в пределах нормы Да 

ЛР7 раствор желто-зеленого цвета Прозрачный, осадка нет 9,9 3,5 328 7,23 в пределах нормы Да 

ЛП8 раствор желто-зеленого цвета Прозрачный, осадка нет 10,0 3,5 330 7,25 в пределах нормы Да 

ЛР9 раствор желто-зеленого цвета Прозрачный, осадка нет 10,0 3,4 327 7,23 в пределах нормы Да 

ЛР10 раствор желто-зеленого цвета Прозрачный, осадка нет 8,7 3,0 305 7,12 в пределах нормы Да 

ЛР11 раствор желто-зеленого цвета Прозрачный, осадка нет 8,3 2,9 307 7,01 в пределах нормы Да 

ЛР12 раствор желто-зеленого цвета Прозрачный, осадка нет 8,6 3,1 314 7,09 в пределах нормы Да 
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Продолжение таблицы 4.5 

Срок хранения в естественных условиях 30 месяцев 
ЛР1 раствор желто-зеленого цвета Прозрачный, осадка нет 6,5 2,5 265 6,71 в пределах нормы Да 

ЛР2 раствор желто-зеленого цвета Прозрачный, осадка нет 6,4 2,3 254 6,70 в пределах нормы Да 

ЛР3 раствор желто-зеленого цвета Прозрачный, осадка нет 6,6 2,3 257 6,69 в пределах нормы Да 

ЛР4 раствор желто-зеленого цвета Прозрачный, осадка нет 8,7 3,2 270 7,00 в пределах нормы Да 

ЛР5 раствор желто-зеленого цвета Прозрачный, осадка нет 8,8 3,1 290 7,12 в пределах нормы Да 

ЛР6 раствор желто-зеленого цвета Прозрачный, осадка нет 9,6 3,4 300 7,13 в пределах нормы Да 

ЛР7 раствор желто-зеленого цвета Прозрачный, осадка нет 9,8 3,4 310 7,20 в пределах нормы Да 

ЛП8 раствор желто-зеленого цвета Прозрачный, осадка нет 9,9 3,4 302 7,21 в пределах нормы Да 

ЛР9 раствор желто-зеленого цвета Прозрачный, осадка нет 9,9 3,3 320 7,19 в пределах нормы Да 

ЛР10 раствор желто-зеленого цвета Прозрачный, осадка нет 8,5 2,7 291 7,05 в пределах нормы Да 

ЛР11 раствор желто-зеленого цвета Прозрачный, осадка нет 8,2 2,5 285 6,95 в пределах нормы Да 

ЛР12 раствор желто-зеленого цвета Прозрачный, осадка нет 8,3 2,6 280 7,01 в пределах нормы Да 

Примечания. 1.Образцы хранились в термостатированном шкафу в светозащитных флаконах (типа ОС) 
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Было установлено, что срок годности исследуемых образцов, подвергших-

ся хранению в естественных условиях, составил 30 месяцев. Количественное со-

держание триазавирина в исследуемых образцах в процессе хранения не изменя-

лось. 

На основании лабораторных исследований получения готовой лекарст-

венной формы «Триазавирин спрей» можно укрупнено выделить следующие 

основные технологические процессы: 1. Подготовка вспомогательных материа-

лов и лабораторного оборудования. 2. Приготовление раствора «Триазавирин 

спрей» и его фильтрация. 3. Стерилизующая фильтрация и розлив раствора в  

упаковку (флаконы с дозирующим устройством) (рисунок 4.4).  

 

Рисунок 4.4 – Основные технологические процессы при производстве назаль-

ного спрея 

Современные требования к регистрации лекарственных средств преду-

сматривают формирование досье на препарат только на основе полноценного 

анализа промышленных серий готовой лекарственной формы, в связи с чем 

дальнейшие исследования были посвящены масштабированию процесса произ-

водства с отработкой технологической схемы и валидацией технологического 

процесса. 

1. Подготовка вспомогательных 
материалов и лабораторного 

оборудования

2. Приготовление раствора 
«Триазавирин спрей» и его фильтрация

3. Стерилизующая фильтрация и 
розлив раствора в  упаковку (флаконы с 

дозирующим устройством) 
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4.3 Оценка возможности масштабирования техпроцесса для разработки 

опытно-промышленной технологии производства спрея назального 

Отработка опытно-промышленной технологии производства проводилась 

на базе опытной исследовательской лаборатории ООО «Завод Медсинтез» в ус-

ловиях чистых помещений класса С. Перед началом процесса оборудование и 

трубопроводы обрабатывались текучим стерильным паром при давлении 0,01-

0,02 МПа. Процесс растворения ингредиентов проводили в стеклянном реакто-

ре вместимостью 15 л, снабженным рубашкой, змеевиком и мешалкой. Подго-

товленный реактор заполнялся через мерник водой для инъекций, полученной в 

системе водоподготовки опытной лаборатории при температуре воды около 

90°С. После охлаждения воды до 25-30°С добавляли соль морскую и переме-

шивали до полного растворения, при необходимости поднимая температуру на 

10-15°С. После полного растворения соли морской вводили субстанцию триа-

завирина в расчетном количестве и перемешивали до полного растворения (ви-

зуальный контроль). Перемена порядка растворения ингредиентов оказалась 

нецелесообразна, т.к. морская соль растворяется в растворе триазавирина хуже 

и требует большего времени или повышения температуры. После полного рас-

творения ингредиентов отбирают пробу на анализ, фильтруют в промежуточ-

ную герметичную стерильную тару, отбирают пробу на полный анализ. Фильт-

рация осуществляется через стерильный фильтр с размером пор 1 мкм. 

Процесс фасовки во флаконы стерильные осуществляется на дозирующем 

полуавтомате, установленном в ламинаре с соблюдением условий класса  чис-

тоты В. Промежуточная тара соединяется стерильными шлангами с ультра-

фильтром и фасовочным полуавтоматом, в промежуточной таре создается не-

большое избыточное давление до 0,01 МПа и раствор фасуется в стерильные 

флаконы, укупориваемые дозирующим устройством под ламинаром. Получен-

ные упаковки передаются на дальнейшие исследования. Проведенные работы 

позволили предложить оптимальную технологическую схему производства 

(рисунок 4.5). 
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Рисунок 4.5 – Технологическая схема производства назального спрея «Триазавирин спрей»   
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   4.4 Оценка рисков производства готовой лекарственной формы   

«Триазавирин спрей» 

 

Анализ опасных факторов производства назального спрея от его разра-

ботки до внедрения на фармацевтический рынок последовательно можно оце-

нить с помощью системы ХАССП (HACCP (Hazard analysis and critical control 

points)), которая представляет собой «перспективный подход к комплексному 

управлению качеством продукции» [31, 77]. По данным ГОСТ Р 51705.1-2001 

ХАССП представляет собой «концепцию, предусматривающую систематиче-

скую идентификацию, оценку и управление опасными факторами»[21]. 

Эта система позволяет оценить все стадии производственного процесса с 

точки зрения возникновения риска, выявить зоны с недопустимым риском, оп-

ределить соотношение выявленных опасных факторов, а также предложить 

предупреждающие мероприятия по предотвращению возникновения рисков 

[21]. 

По данным ГОСТ Р 51705.1-2001 риск представляет собой «сочетание ве-

роятности реализации опасного фактора и степени тяжести его последствий» 

[21]. Риск можно определить как произведение вероятности опасности на серь-

езность ее последствий [78].  

В качестве опасных факторов (рисков) при производстве назального 

спрея можно выделить 3 группы: 1) микробиологические риски (микробная 

контаминация), 2) химические риски (остатки моющих средств, машинного 

масла), 3) физические риски (попадание металлической стружки, частей пласт-

массы и других предметов) [77]. Возникновение этих опасностей может при-

вести к возникновению экономического риска, который приведет потере гото-

вой продукции и денежных средств. 

Риски могут возникнуть на любой стадии технологического процесса в 

той или иной степени, поэтому важным моментом является их оценка. 

Выявлением опасных факторов, которые могут повлиять на качество на-

зального спрея, на всем этапе технологического процесса занималась эксперт-
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ная группа ХАССП ООО «Завод Медсинтез» совместно с автором исследова-

ния, которая преследовала следующие цели:  

1) выявление всех потенциальных и опасных рисков, которые сопряжены 

с технологическим процессом (определение критических точек);  

2) определение вероятности наступления риска (оценка с помощью баль-

ной системы);  

3) разработка предупредительных и корректирующих мероприятий. 

Для того, чтобы выявить потенциальные и опасные риски, которые со-

пряжены с технологическим процессом необходимо знать технологическую 

схему производства назального спрея (рис.4.5). В технологической схеме про-

изводства назального спрея можно выделить общие стадии, которые присуши 

любому технологическому процессу, а именно: санитарная подготовка произ-

водства, включающая в себя приготовление дезинфицирующих растворов и ан-

тисептиков, подготовка вентиляционного воздуха, подготовка персонала к ра-

боте, подготовка технологической одежды, подготовка производственных по-

мещений, подготовка оборудования, пара, сжатого воздуха; маркировка, упа-

ковка и просмотр готовой продукции. Имеются и специфические стадии, при-

сущие только производству назальных спреев: подготовка вспомогательных 

материалов, включающая в себя подготовку флаконов, крышечек и распыли-

тельных насадок; подготовку воды, включающую в себя получение воды очи-

щенной и воды для инъекций; приготовление и стерилизующую фильтрацию 

раствора, включающую в себя взвешивание субстанций, дозирование воды для 

инъекций, перемешивание раствора и стерилизующую фильтрацию; дозирова-

ние (розлив) раствора во флаконы.  

На основании технологической схемы  производства назальной лекарст-

венной формы «Триазавирин спрей» экспертами ХАССП была разработана 

производственная блок-схема (рис.4.6). 
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- критическая переходная точка 

- критическая контрольная точка 

 

Рисунок 4.6 - Производственная блок-схема назальной лекарственной формы «Триазавирин спрей» 
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На производственной блок-схеме назальной лекарственной формы «Триа-

завирин спрей» экспертами ХАССП были выделены критические переходные и 

контрольные точки. Из блок-схемы видно, большой риск может наблюдаться на 

стадиях: получение воды для инъекций, дозирование (розлив) раствора во фла-

коны. Также риск может возникнуть на этапах: получение воды очищенной, 

взвешивание фармацевтической субстанции триазавирина и морской соли, до-

зирование воды для инъекций, перемешивание раствора, стерилизующая 

фильтрация, подготовка флаконов и крышечек, подготовка распылительных на-

садок.   Степень риска оценивалась экспертами ХАССП совместно с автором с 

использованием бальной системы от 0 до 10, где 0 – риск отсутствует, 1-4 – 

возможен незначительный риск, 4-6 – средняя степень риска, 7-9 – высокая сте-

пень риска, 10 –  очень высокая степень риска (рис.4.7). 

 

Рисунок 4.7 – Бальная шкала оценки степени риска  

В таблице 4.6 приведены опасные факторы и предупреждающие действия 

при производстве назальной лекарственной формы «Триазавирин спрей» 

Таблица 4.6 – Опасные факторы и предупреждающие действия при производст-

ве назальной лекарственной формы «Триазавирин спрей» 

Наименование  

операции 

Фактор (кате-

гория) риска 

Описание риска Предупреж-

дающие и кор-

ректирующие 

мероприятия 

Степень 

риска 

Получение во-

ды очищенной 

Микробиоло-

гический, хи-

мический 

Возможность попадания 

микроорганизмов, не-

достаточная очистка 

оборудования 

Промывание 

оборудования и 

емкостей для 

сбора. 

8 

Получение во-

ды для инъек-

ций 

Микробиоло-

гический, хи-

мический 

Возможность попадания 

микроорганизмов, не-

достаточная очистка 

оборудования 

Промывание 

оборудования и 

емкостей для 

сбора. 

 

10 

Риск отсутствует (0)

Незначительный риск (1-4)

Средняя степень риска (4-6)

Высокая степень риска (7-9)

Очень высокая степень риска (10)
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Продолжение таблицы 4.6 
Взвешивание 

фармацевтиче-

ской субстан-

ции триазави-

рина и мор-

ской соли 

Микробиоло-

гический, фи-

зический, хи-

мический 

Возможность попадания 

микроорганизмов, час-

тичек других субстан-

ций, недостаточная очи-

стка оборудования, не-

точность весов 

Очистка обо-

рудования, по-

верка весов 

9 

Дозирование 

воды для инъ-

екций 

Микробиоло-

гический, хи-

мический 

Недостаточная очистка 

трубопроводов от мик-

роорганизмов и моющих 

средств 

Очистка тру-

бопроводов от 

микроорганиз-

мов и моющих 

средств 

7 

Перемешива-

ние раствора 

Микробиоло-

гический 

Возможность попадания 

микроорганизмов, неод-

нородность, осадок 

Герметизация, 

дополнитель-

ное перемеши-

вание 

7 

Стерилизую-

щая фильтра-

ция 

Микробиоло-

гический, хи-

мический 

Загрязнение фильтров 

микроорганизмами и 

веществами  

Замена фильт-

рующих мате-

риалов 

9 

Подготовка 

флаконов и 

крышечек 

Микробиоло-

гический, хи-

мический 

Микробная контамина-

ция, остатки моющих 

средств 

Ополаскивание  9 

Подготовка 

распылитель-

ных насадок 

Микробиоло-

гический 

Микробная контамина-

ция, остатки моющих 

средств 

Ополаскивание 8 

Дозирование 

(розлив) рас-

твора во фла-

коны 

Микробиоло-

гический 

Микробная контамина-

ция 

 10 

 

Таким образом, было выявлено две наиболее критичные стадии: «Полу-

чение воды для инъекций» и «Фасовка раствора во флаконы». Таким образом, 

для формирования досье на препарат для представления на госрегистрацию не-

обходимо проведение валидационных мероприятий по двум наиболее критич-

ным стадиям производства.  

4.5 Валидация технологического процесса 

Валидирование стадии. ВР 3. Подготовка воды для инъекций. 

 Ключевыми операциями в технологии получения воды для инъекций яв-

ляются: ВР 3.1. Подготовка воды очищенной. Подготовка воды очищенной 

осуществляется методом обратного осмоса и является централизованной для 

цеха. ВР 3.2. Подготовка воды для инъекций. Вода для инъекций получается на 



149 
 

 
 

многоконтурном испарительном аппарате типа Finn-Aqua Т-150 методом дис-

тилляции из воды очищенной. Производитель дистиллятора валидирует аппа-

рат в процессе его запуска и подтверждает этот факт протоколом валидации.  

После получения вода для инъекций хранится нержавеющей емкости вмести-

мостью 1 м
3
 с шероховатостью внутренней поверхности 0,8 мкм с обеспечени-

ем постоянной циркуляции всей системы распределения с несколькими горя-

чими точками разбора. Основные риски заключаются в процессе хранения и 

циркуляции воды для инъекций в системе, поэтому план валидации и валидаци-

онные действия проводились именно в этой части стадии получения воды для 

инъекций в точке отбора V1-2, находящейся на опытном участке приготовления 

растворов (для инъекций, спреев, для инфузий). 

Таблица 4.7 - Проверяемые параметры и критерии приемлемости 

№  

п/п 

Контрольные 

точки 

Проверяемые парамет-

ры 
Критерии приемлемости 

1 КТ-ВР3.1т Описание Бесцветная прозрачная жидкость без запаха  

2 КТ-ВР3.2х рН От 5,0 до 7,0 

3 КТ-ВР3.3х Сухой остаток Не более 0,001 % 

4 
КТ-ВР3-4х Восстанавливающие 

вещества 
Должно сохраняться розовое окрашивание 

5 КТ-ВР3-5х Электропроводность Не более 5 мкСм/см 

6 
КТ-ВР3-6х Поглощение в УФ-

области 
Не более 0,2 

7 КТ-ВР3-7х Углерода диоксид Не должно быть помутнения в течение 1 ч 

8 
КТ-ВР3-8х Нитраты и нитриты 

Не должно появляться голубого окрашива-

ния 

9 КТ-ВР3-9х Аммоний Не более 0,00002 % 

10 КТ-ВР3-10х Хлориды  Не должно быть опалесценции 

11 КТ-ВР3-11х Сульфаты  Не должно быть помутнения 

12 
КТ-ВР3-12х Кальций и магний 

Должна наблюдаться чисто голубая окраска 

раствора 

13 КТ-ВР3-13х Тяжелые металлы  Не более 0,00001 % 

14 

КТ-ВР3-14б 

Микробиологическая 

чистота 

Не более 100 микроорганизмов в 1 мл 

Отсутствие бактерий сем. Enterobacteria-

ceae, Staphylococcus aureus, Рseudomonas 

aeruginosa  

15 
КТ-ВР3-15б Бактериальные  

эндотоксины 
Не более 0,25 ЕЭ/мл 

Поскольку показатель бактериальные эндотоксины не нормируется для 

спрея назального этот показатель в точке отбора не валидировался. Результаты 

валидационных тестов приведены в таблицах 4.8 и 4.9. 
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Таблица 4.8 - Данные результатов химического анализа воды для инъекций 

 

 

 

Проверяемый 

объект 
Проверяемый параметр 

Контролируе-

мый период 

Номер протокола анализа 

  

Заключение 

Проведе-

но испы-

таний 

Из них 

не со-

отв.ФС 

1 2 3 4 5 6 

Вода 

для инъекций 

 

Место отбора: 

Контур воды 

инъекционной. 

 

Точка отбора:  

V1-2 

Описание с 1 июля 2013 г 

по 30 июня  

2014 г 

2013 г 

316; 322; 328; 334; 340; 346; 352; 358; 364; 370; 375; 

382; 388; 394; 400; 406; 411; 418; 424; 431; 436; 443; 

448; 455; 460; 467; 472; 479; 484; 491; 496; 503; 508; 

515; 521; 527; 533; 539; 545; 551; 557; 563; 569; 575; 

581; 587; 593; 600; 605; 611; 617; 623; 628 

2014г 

5; 10; 16; 20; 27; 32; 38; 43; 49; 54; 60; 65; 71; 76; 82; 

87; 93; 98; 104; 108; 114; 120; 126; 131; 137; 142; 148; 

153; 159; 164; 170; 175; 181; 185; 191; 197; 203; 208; 

214; 219; 225; 230; 236; 241; 247; 252; 258; 263; 269; 

274; 280; 285 

105 0 

рН 105 0 

Кислотность или щелоч-

ность 
105 0 

Сухой остаток 105 0 

Восстанавливающие ве-

щества 
105 0 

Электропроводность 105 0 

Поглощение в УФ-

области 
105 0 

Углерода диоксид  105 0 

Нитраты и нитриты 105 0 

Аммоний 105 0 

Хлориды 105 0 

Сульфаты 105 0 

Кальций и магний 105 0 

Тяжелые металлы 105 0 
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Таблица 4.9 - Данные результатов испытаний воды для инъекций из контура воды для инъекций на микробиологиче-

скую чистоту 

Проверяемый 

объект 

Проверяемый 

параметр 
Месяц года №  протокола испытаний 

Количество 

выполнен-

ных испы-

таний 

Результаты 
Заключе-

ние 
Выполнил 

Вода для 

инъекций  

 

Место отбо-

ра: 

контур воды 

для инъекций 

 

Точка отбора: 

V 1-2 

Микробиоло-

гическая 

чистота 

 

июль, 

август, 

сентябрь 

2013 г 

316; 322; 328; 334; 340; 346; 

352; 358; 364; 370; 375; 382; 

388; 394; 400; 406; 411; 418; 

424; 431; 436; 443; 448; 455; 

460; 467; 472 

27 

КОЕ – менее 10/мл 

с.Enterobacteriaceae, 

S.aureus, Рs. aerugi-

nosa – не обнаруже-

ны 

В преде-

лах 

нормы 

Отбор проб: 

лаборант - 

микробиолог 

  

 

 

Просмотр по-

севов: 

Микробиолог 

  

 

 

Контролирую-

щее 

лицо: 

Зав. КМЛ ОКК 

   

октябрь, 

ноябрь, 

декабрь 

2013 г 

479; 484; 491; 496; 503; 508; 

515; 521; 527; 533; 539; 545; 

551; 557; 563; 569; 575; 581; 

587; 593; 600; 605; 611; 617; 

623; 628 

26 

КОЕ – менее 10/мл 

с.Enterobacteriaceae, 

S.aureus, Рs. aerugi-

nosa – не обнаруже-

ны 

В преде-

лах 

нормы 

январь 

февраль, 

март 

2014 г 

5; 10; 16; 20; 27; 32; 38; 43; 

49; 54; 60; 65; 71; 76; 82; 87; 

93; 98; 104; 108; 114; 120; 

126; 131; 137; 142 

26 

КОЕ – менее 10/мл 

с.Enterobacteriaceae, 

S.aureus, Рs. aerugi-

nosa – не обнаруже-

ны 

В преде-

лах 

нормы 

апрель 

май, 

июнь 

2014 г 

148; 153; 159; 164; 170; 175; 

181; 185; 191; 197; 203; 208; 

214; 219; 225; 230; 236; 241; 

247; 252; 258; 263; 269; 274; 

280; 285 

26 

КОЕ – менее 10/мл 

с.Enterobacteriaceae, 

S.aureus, Рs. aerugi-

nosa – не обнаруже-

ны 

В преде-

лах 

нормы 

Итого:    105    

Критерий приемлемости: КОЕ не более 100,  при отсутствии  с. Enterobacteriaceae, S.aureus, Рs. aeruginosa (ФС 42-2620-97  «Вода для инъ-

екций ») Данные получены совместно с ООО «Завод Медсинтез» при валидации опытного участка производства.
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Полученные данные позволяют гарантировать получение воды для инъ-

екций необходимого качества для получения разрабатываемой готовой лекар-

ственной формы спрей триазавирина на основе раствора морской соли. 

Превалидация (Разработка валидационного плана) стадии ТП 5. Дозиро-

вание (розлив) раствора во флаконы. 

ТП 4. Приготовление и стерилизующая фильтрация раствора.  В дан-

ной стадии можно выделить следующие операции:       

ТП 4.1. Взвешивание и растворение фармацевтической субстанции 

триазавирина морской соли. На весах взвешивают 0,100 кг. морской соли 

(КтТП4.1.) и 0,100 кг. субстанции триазавирина  (КтТП4.2.), последовательно 

добавляют в реактор в котором содержится 5,18 литров воды для инъекций.  

ТП 4.2. Дозирование воды для инъекций. В реактор дозируют 5,18 литров 

воды для инъекций (КтТП4.3.). 

ТП 4.3. Перемешивание раствора. Отбор воды для инъекций осуществля-

ется из горячей точки отбора V1-2 при температуре 72-95°C (КтТП4.4.), дози-

рование осуществляется через мерник с учетом температуры воды в количестве 

5,18 л (КтТП4.3). Затем охлаждают до температуры 35 ±5°C (КтТП4.5.) и до-

бавляют расчетное количество соли морской. Процесс растворения контроли-

руется визуально (КтТП4.6), затем вносят необходимое количество триазави-

рина и перемешивают до полного растворения (КтТП4.7), при  необходимости 

подачей в рубашку или змеевик горячей воды поднимают температуру до 45°C 

(КтТП4.8). Продолжительность процесса не превышает 1-1.5 часа (КтТП4.9.). 

Раствор охлаждают до комнатной температуры 18-25°C (КтТП4.10) и отбирают 

пробу на анализ (КтТП4.11). При получении положительного анализа на со-

держание ингредиентов в растворе его передают через фильтр с размером пор 1 

мкм в промежуточную емкость (КтТП4.12). 

После фильтрации полученный раствор помещают в промежуточную 

герметичную емкость, емкость перемещается на стадию розлива во флаконы, 
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осуществляемую под ламинаром (Класс В) полуавтоматом для розлива во фла-

коны. Раствор на полуавтоматический дозатор подают через стерилизующий 

ультрафильтр из промежуточной емкости путем создания стерильным сжатым 

воздухом избыточного давления 0,01-0,02 МПа. Эта стадия процесса производ-

ства признана наиболее критичной и подлежащей обязательной валидации. 

Перед началом работы помещение и оборудование участка розлива под-

готовлено согласно требованиям GMP к помещениям с зонами В. Персонал 

подготовлен к работе в данном помещении. 

Розлив раствора Триазавирина производят при температуре 18-25°C 

(КтТП5.1) в стерильные полиэтиленовые флаконы вместимостью 20 мл по 20 

мл во флакон. Раствор подают из передвижного сборника, в котором контроли-

руется качество раствора (КтТП5.2.-содержание ингредиентов; КтТП5.3.-рН 

раствора; КтТП5.4-наличие посторонний примесей и осадка) через фильтр сте-

рилизующей фильтрации с размером пор 0,2 мкм на дозирующий блок полуав-

томата фасовки(КтТП5.5-целостность фильтра). После фильтра отбирается 

проба на анализ мехпримесей (КтТП5.6.) и стерильность (КтТП5.7.) Дозировку 

производят поршневым дозатором. Регулировка дозы происходит за счѐт уста-

новки электронного регулятора. Затем проводят укупорку флаконов насадками-

распылителями. 

Во время дозирования на промежуточном сборнике открыта подача сжа-

того воздуха через с установленный на линии подачи капсульный фильтр с 

размером пор 0,2 мкм. 

В процессе розлива периодически, через 30 мин (КТ ТП.5-8), проверяют 

номинальный объем раствора во флаконах объѐмным методом (с помощью ка-

либрованного цилиндра вместимостью 25 мл). Номинальный объем должен 

быть от 19,0 до 21,0 мл (КТ ТП.5-9). 

После розлива дозирующий блок промывают водой для инъекций, затем 

заполняют этиловым спиртом с объѐмной долей 76 % и оставляют его до сле-

дующей операции розлива. 
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Во время розлива дозировщик систематически, не реже, чем через 2 ч ра-

боты, обрабатывает руки в перчатках анатомических этиловым спиртом с объ-

ѐмной долей 76 % или готовым дезраствором для рук. 

Укупоренные флаконы с раствором собирают в кассеты и передают на 

стадию маркировки и упаковки. 

Для формирования валидационного плана и его реализации было необхо-

димо определить перечень важнейших контрольных точек производства стадии 

розлива во флаконы. В таблице 4.10  сведены все необходимые точки контроля 

процесса. 

Таблица 4.10 - Перечень важнейших контрольных точек производства стадии 

ТП 5 Дозирование (розлив) раствора во флаконы 

Операция 

производст-

ва. Обору-

дование 

Контроль-

ная точка 

Контролируемый пара-

метр 

Регламен-

ти-

руемый 

норматив 

Методы и сред-

ства контроля 

Частота 

контро-

лируемого 

параметра 

ТП.5. Дози-

рование 

(розлив) 

раствора во 

флаконы. 

Промежу-

точный 

сборник 

раствора 

КтТП5.1. Температура раствора, °C 18-25 Термометр Периоди-

чески 

КтТП5.2. Содержание ингредиен-

тов, мг/мл 

Триазавирин 

Ионы натрия 

 Триазавирин 

УФ-спектро-

фотометрия 

Na- ААС 

Каждую 

серию 

КтТП5.3. рН раствора  ГФ Х11, ОФС Каждую 

серию 

КтТП5.4 Наличие мехпримесей отсутст-

вие 

ГФ Х11, ОФС Каждую 

серию 

КтТП5.5 Целостность фильтра Отсутст-

вие де-

фектов 

Дифф. мано-

метр 

Постоянно 

КтТП5.6 Наличие мехпримесей отсутст-

вие 

ГФ Х11, ОФС Периоди-

чески 

КтТП5.7. Стерильность стерильно ГФ Х11, ОФС Периоди-

чески 

ТП.5. Дози-

рование 

(розлив) 

раствора во 

флаконы. 

Фасовоч-

ный полу-

автомат 

КтТП5.8 Объем дозы 19,0-21,0 Мерный ци-

линдр 

Периоди-

чески 

КтТП5.9 Объем дозы во флаконе 19,0-21,0 Мерный ци-

линдр 

Периоди-

чески 

КтТП5.10 Содержание ингредиен-

тов, мг/мл 

Триазавирин 

Ионы натрия 

 Триазавирин 

УФ-спектро-

фотометрия 

Na- ААС 

Каждую 

серию 

КтТП5.11 рН раствора  ГФ Х11, ОФС Каждую 

серию 

КтТП5.12 Наличие мехпримесей отсутст-

вие 

ГФ Х11, ОФС Каждую 

серию 

КтТП5.13 Осмоляльность    

КтТП5.14 Стерильность    
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При разработке валидационного плана операции ультрафильтрации необхо-

димым этапом является выбор проверяемых параметров и критериев приемле-

мости. Контроль процесса стерилизующей фильтрации проводился на пита-

тельной среде мясопептонный бульон ГРМ. 

Выбор контролируемых параметров и требования к ним при валидации 

процесса стерилизующей фильтрации (таблица 4.11) устанавливались по ГОСТ 

Р 52249-2004 «Правила производства и контроля качества лекарственных 

средств» и ГОСТ Р ИСО 13408-1-2000  «Асептическое производство медицин-

ской продукции» и представлены в таблице 4.11. 

Таблица 4.11 – Контролируемые параметры и требования к ним при валидации 

процесса стерилизующей фильтрации   

№ 

п/п 

 

Контролируемый параметр 

 

Критерии приемлемости 

1. 

Стерильность питательной среды, 

прошедшей стерилизующую фильтра-

цию  

Питательная среда  должна быть стериль-

ной (отсутствие роста микроорганизмов) 

2. 

 Сохранение ростовых свойств пита-

тельной среды, прошедшей стерили-

зующую фильтрацию 

Видимый рост тест – микроорганизмов,  с 

концентрацией 10 КОЕ /мл во всех засеян-

ных пробирках 

 

Аналогично проводили превалидацию асептической фасовки во флаконы, 

с тем лишь отличием, что проверка стерильности и ростовых свойств питатель-

ной среды проводилась из фасованных упаковок. 

В работе использовали фильтры Milliporе:  для стерилизующей фильтра-

ции 0,22 мкм, тип CVGL72TP3; предфильтр для стерилизующей фильтрации 

0,45 мкм, тип CVHL72TP3. Все фильтры прошли тесты на целостность как по-

сле стерилизации, так и после стерилизующей фильтрации. 

Проведение очистки и стерилизации оборудования производили  по ре-

жимам определенным СОП. Питательная среда в количестве 1 л, приготовлен-

ная в ОКК, загружалась в промежуточную емкость. Затем проводили стерили-

зующую фильтрацию питательной среды с отбором проб в колбу под давлени-

ем 0,05 МПа и проводили анализ на стерильность и ростовые свойства фильт-
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рата, часть питательной среды передавали на фасовку во флаконы и проводили 

аналогичные анализы. Для контроля пробы отбирались и из исходной емкости. 

Результаты контроля питательной среды, прошедшей стерилизующую  

фильтрацию и фасовку во флаконы отражены в таблице 4.12. 

Таблица 4.12 - Контроль стерильности питательной среды прошедшей стерили-

зующую фильтрацию 

№  

цикла розлива 

 

Дата проведе-

ния контроля 

Наименование питательной 

среды, № серии, статус  

 

Результат: 

Дата 

I цикл 

фильтрации 

 

 

09.14 

Мясопептонный бульон 

ГРМ, серия 99, после стерили-

зующей фильтрации и фасов-

ки во флаконы 

 

 

Стерильно 

             

1 цикл фасовки 

II цикл 

фильтрации 

 

 

10.14. 

Мясопептонный бульон 

ГРМ, серия 103, после стери-

лизующей фильтрации 

 

 

Стерильно 

II цикл 

фасовки 

III цикл  

фильтрации 

 

 

11.14. 

Мясопептонный бульон 

ГМФ, серия 040048, после 

стерилизующей фильтрации 

 

 

Стерильно 

III цикл  

фасовки 

         

Контроль питательной среды на ростовые свойства проводился согласно 

ВФС 42-3455- 99 «Определение ростовых свойств питательных сред, исполь-

зуемых для испытания на стерильность и микробиологическую чистоту»  и  

СОП 03-01-47 М «Определение ростовых свойств питательных сред, приме-

няемых для испытания на стерильность и микробиологическую чистоту».  

В качестве тест культур для проверки ростовых свойств питательных 

сред использовались штаммы микроорганизмов: 

- S aureus АТСС 6538-Р, в разведении  10  микробных тел в 1 мл;  

- E coli NCDC 25922, в разведении  10  микробных тел в 1 мл; 

- Ps  aeruginosa  ГИСК 453, в разведении  10  микробных тел в 1 мл;  

- В cereus ГКПМ 8035, в разведении  10  микробных тел в 1 мл. 
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Результаты, полученные при проведении превалидации процесса  стери-

лизующей фильтрации и фасовки с использованием питательных  сред, позво-

ляют сделать следующие выводы: 

1.Подготовка установки стерилизующей фильтрации фирмы Milliporе с 

использованием фильтров 0,22 мкм, тип CVGL72TP3  и фасовки на фасовочном 

полуавтомате выполняется надлежащим образом, согласно требованиям сте-

рильного производства, не предусматривающего финишную стерилизацию и  

обеспечивает получение стерильных растворов.  

2.Процесс стерилизующей фильтрации на опытном участке производства 

стерильных препаратов  является эффективным, стабильно повторяемым, обес-

печивает требуемый уровень качества «имитататора»  лекарственного средства 

(питательной среды)  по показателю «стерильность», не изменяет свойств 

фильтруемого продукта (ростовые свойства питательной среды сохранены) и 

удовлетворяет всем установленным критериям приемлемости. 

Полученные результаты анализа качества продукта по заложенным пара-

метрам сведены в таблице 4.13 (контроль качества фасованного продукта) по 

пяти опытно-промышленным сериям спрея. 

Результаты посерийного контроля опытно-промышленных серий сведены 

в таблице 4.13. 

Полученные результаты показали высокую стабильность предлагаемого 

процесса, а выбранные технологические параметры работы оборудования по-

зволяют получать стабильные результаты, отвечающие требованиям получения 

качественного продукта. Проведенная предварительная валидация процесса яв-

ляется обязательным элементом формирования досье на препарат для регист-

рации спрея в МЗ РФ.  Полученные опытно-промышленные серии спрея (5 

опытно-промышленных серий) позволили в дальнейшем перейти к отработке 

методов стандартизации готовой лекарственной формы и оценки ее сохранно-

сти на период срока годности. В результате проведенных исследований был 

разработан опытно-промышленный регламент производства препарата. 
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Таблица 4.13 – Результаты посерийного контроля опытно-промышленных серий 

Показатель 

Образец 

Серия 

Описание Подлинность Про-

зрач-

ность 

Цветность 

 

Сухой ос-

таток,% 

(метод 

высуши-

вания) 

Осмо-

ляль-

ность, 

моль/кг 

воды 

(крио-

скопиче-

ский ме-

тод) 

рН Количественное содержание 

 

Мик-

робная 

чистота Триаза-

вирина* 

Мор-

ской 

со-

ли** 

Триа-

зави-

рин**

*, 

мг/мл 

Морской соли, мг/мл 

**** 

 

Na Mg Ca K 

ОП-1 прозрачный 

раствор жел-

то-зеленого 

цвета 

 

+ 

 

+ 

прозрач-

ный 

 

не превышает 

окраску эта-

лона Y2 или 

GY2 

2,12 327 7,12 9,5 3,4 0,37 0,05 0,11 в пределах 

нормы 

ОП-2 прозрачный 

раствор жел-

то-зеленого 

цвета 

 

+ 

 

+ 

прозрач-

ный 

не превышает 

окраску эта-

лона Y2 или 

GY2 

2,05 320 7,14 9,7 3,5 0,37 0,04 0,11 в пределах 

нормы 

ОП-3 прозрачный 

раствор жел-

то-зеленого 

цвета 

 

+ 

 

+ 

прозрач-

ный 

не превышает 

окраску эта-

лона Y2 или 

GY2 

2,11 325 7,13 9,9 3,1 0,36 0,05 0,12 в пределах 

нормы 

ОП-4 прозрачный 

раствор жел-

то-зеленого 

цвета 

 

+ 

 

+ 

прозрач-

ный 

не превышает 

окраску эта-

лона Y2 или 

GY2 

2,06 330 7,20 9,9 3,8 0,37 0,05 0,11 в пределах 

нормы 

ОП-5 прозрачный  

раствор жел-

то-зеленого 

цвета 

 

+ 

 

+ 

прозрач-

ный 

не превышает 

окраску эта-

лона Y2 или 

GY2 

2,14 329 7,23 10,1 3,4 0,37 0,04 0,12 в пределах 

нормы 

*УФ-спектр, ВЭЖХ **Реакции на натрий, калий, кальций, магний, хлориды, сульфаты ***Спектрофотометрический метод ****Метод ААС
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4.6 Разработка методик определения подлинности компонентов назального 

спрея 

 

Описание.  Содержимое упаковки представляет собой прозрачный рас-

твор желтого или желто-зеленого цвета. Упаковка для спрея представляет со-

бой полимерный флакон с насадкой-распылителем.  

рН. Водородный показатель определяли  в соответствии с требованиями 

ГФ XII, часть 1, стр.85 (ОФС 42-0049-07) [38] с использованием потенциомет-

рического метода. Анализ проводился для 5 опытно-промышленных серий 

спрея. Определение рН проводилось 5 раз для каждой серии. Полученные ре-

зультаты показали, что значение рН находится в диапазоне от 7,00 до 7,50. По-

лученные значения рН были включены в проект нормативной документации. 

Прозрачность. Определения прозрачности исследуемого раствора про-

водилось  в соответствии с требованиями ГФ XII ОФС 42-0051-07 Прозрач-

ность и степень мутности жидкостей (с.98) [38]. Исследуемый раствор был про-

зрачным, так как он не отличался от растворителя (воды очищенной), исполь-

зуемого при приготовлении данного раствора. 

Цветность. Определение цветности (окраски жидкости) исследуемого 

раствора проводилось  в соответствии с требованиями ГФ XII ОФС 42-0050-07 

Степень окраски жидкостей (с.93) [38]. Цветность (окраску жидкости) иссле-

дуемого раствора определялось визуальным методом путем сравнения с соот-

ветствующими эталонами. Испытание проводилось по методу 1, в соответствии 

с которым для проведения анализа были взяты одинаковые пробирки из бес-

цветного, прозрачного, нейтрального стекла с внутренним диаметром 12 мм, 

использовались равные объемы (по 2 мл) исследуемого раствора и эталона 

сравнения Y2 или GY2. Сравнение окраски проводилось в дневном отраженном 

свете, горизонтально (перпендикулярно оси пробирок) на матово-белом фоне. 

Окраска исследуемого раствора не превышала окраску эталона Y2 или GY2. 

Подбор эталона основывался на визуальном сравнении исследуемого раствора 

со шкалами желтых (Y) и зелено-желтых оттенков (GY). В результате сравне-
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ния со шкалами оттенков было установлено, что наиболее подходящими явля-

ются эталоны Y2 или GY2 , окраска исследуемого раствора не превышает их. 

Результаты определения прозрачности и цветности представлены в таблице 

4.14.   

 

Таблица 4.14 – Результаты определения прозрачности и цветности фармацевти-

ческой композиции для назального спрея 

Номер  Прозрачность 

раствора 

Цветность раствора 

1 прозрачный  окраска не превышала окраску эталона Y2 или GY2 

2 прозрачный окраска не превышала окраску эталона Y2 или GY2 

3 прозрачный окраска не превышала окраску эталона Y2 или GY2 

4 прозрачный окраска не превышала окраску эталона Y2 или GY2 

 

Таким образом, было установлено, что исследуемые растворы были про-

зрачными и их окраска не превышала окраску эталона Y2 или GY2. Полученные 

значения показателей были включены в проект нормативной документации.  

 

Спектральные характеристики фармацевтической композиции 

 

В целях всесторонего  изучения свойств фармацевтической композиции 

для назального спрея были получены и проанализированы УФ спектры основ-

ного действующего вещества (триазавирин).  

Ультрафиолетовый спектр снятый в диапазоне измерения от 190 до 450 

нм. на спектрофотометре СФ-2000 имеет максимумы поглощения при 256±2 

нм, 358±2 нм. и минимумы поглощения при 233±2 нм, 298±2 нм (рисунок 4.8). 
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А 

λ, нм. 
Диапазон измерения 190-450 нм. Максимумы поглощения: 256±2 нм, 358±2. Минимумы поглощения: 233±2 нм, 298±2 нм. 

Рисунок 4.8 – УФ-спектр исследуемого раствора 

Из спектра исследуемого раствора видно, что максимумы поглощения 

лежат в ультрофиолетовой области спектра (180-380 нм.). 

Исходя из полученного спектра, можно определить величину удельного 

показателя поглощения (Е).   С целью определения величины удельного показа-

теля поглощения триазавирина были сняты спектры стандартного образца триа-

завирина в водном растворе в концентрации 0,004%  в кювете с  толщиной по-

глощающего слоя 10 мм.  Значение удельного показателя поглощения состави-

ло 404,55 при длине волны в максимуме поглощения 358 нм. 

 

Химические свойства компонентов входящих в фармацевтическую ком-

позицию для назального спрея и их реакции подлинности 

 

Для идентификации компонентов фармацевтической композиции для на-

зального спрея были использованы реакции подлинности, обусловленные  его  

функциональными  группами, содержащимися в триазавирине: первичная аро-

матическая аминогруппа (после восстановления нитрогруппы), нитрогруппа, а 

также реакции на морскую соль, т.е. на катионы (натрия, кальция, магния) и 

анионы (хлориды, сульфаты). 

Триазавирин 

0,1

0,3

0,5

0,7

0,9

200 300 400
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1) К 1 мл исследуемого раствора добавили 1 мл 10% раствора KOH, про-

изошло изменение окраски раствора (реакция образования аци-соли). Наблюда-

лось образование оранжево-красного окрашивания.  

 

2) К 1 мл исследуемого раствора добавили 1 мл 3% раствора FeCl3. Окра-

ска раствора с ярко-желтой изменилась на буро-зеленую. 

 + FeCl3 → 
 

3) К 1 мл исследуемого раствора добавили 2-3- капли реактива Несслера, 

окраска раствора стала ярко-оранжевой.  

 

4) К 1 мл исследуемого раствора добавили 1 мл 10% раствора меди суль-

фата, окраска раствора приобрела светло-зеленный цвет.  

 

В таблице 4.15 представлены реагенты, эффект реакции и предел 

обнаружения триазавирина в составе фармацевтической композиции. 

3 
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Таблица 4.15 – Реагенты, эффект реакции и предел обнаружения триазавирина 

в составе фармацевтической композиции для назального спрея 

Определяе-

мый компо-

нент фарма-

цевтической 

композиции 

Реагенты Эффект реакции Предел обнару-

жения 

Триазавирин Раствор КОН Оранжево-красное окрашива-

ние 

10 мг в 1 мл 

Раствор FeCl3 Буро-зеленое окрашивание 10 мг в 1 мл 

Реактив Несслера Ярко-оранжевое окрашивание 10 мг в 1 мл 

Раствор CuSO4 Светло-зеленое окрашивание 10 мг в 1 мл 

 

Кроме того, для доказательства подлинности триазавирина в составе ис-

следуемого раствора была получена хроматограмма полученная с использова-

нием метода ВЭЖХ (рис.4.9). 

 

Рисунок 4.9 - Хроматограмма исследуемого раствора 

Время удержания основного пика на хроматограмме исследуемого рас-

твора должно соответствовало времени удержания основного пика на хромато-

грамме раствора стандартного образца субстанции триазавирин и составило 

11,640 мин.   

Морская соль. При исследовании данной фармацевтической композиции 

в ней были подтверждены катионы натрия, калия, кальция и магния, а также 

анионы хлорида и сульфата. Подтверждение ионов базировалось на методиках, 

приведенных в ГФ XI и ГФ XII. 
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16 мл препарата, упаренные до 2 мл, дают характерную реакцию А на на-

трий – образование желтого кристаллического осадка (ГФ XI, вып. 1, с. 162), и 

характерную реакцию на магний – образование белого кристаллического осад-

ка, растворимого в разведенных минеральных кислотах и уксусной кислоте (ГФ 

XI, вып. 1, с. 162). 

60 мл препарата, упаренные до 3 мл, дают характерную реакцию А на 

кальций – образование белого осадка, нерастворимого в разведенной уксусной 

кислоте и растворе аммиака, растворимого в разведенных минеральных кисло-

тах, характерную реакцию Б на кальций – окрашивание пламени в кирпично-

красный цвет (ГФ XI, вып. 1, с. 161), характерную реакцию А на калий – обра-

зование белого кристаллического осадка, растворимого в разведенных мине-

ральных кислотах и растворах едких щелочей (ГФ XI, вып. 1, с. 161). 

Препарат дает характерную реакцию на хлориды – образование белого 

творожистого осадка, нерастворимого в азотной кислоте разведенной и раство-

римого в растворе аммиака (ГФ XI, вып. 1, с. 165). 

Препарат дает характерную реакцию на сульфаты – образование белого 

осадка, нерастворимого в разведенных минеральных кислотах (ГФ XI, вып. 1, с. 

164).  

В таблице 4.16 представлены реагенты, эффекты реакции и предел обна-

ружения компонентов (ионов) морской соли в составе фармацевтической ком-

позиции для назального спрея.    

 

Таблица 4.16 – Реагенты, эффект реакции и предел обнаружения компонентов 

(ионов) морской соли в составе фармацевтической композиции для назального 

спрея 

Определяе-

мый ион 

Нормативный документ Реагенты Эффект реак-

ции 

Предел об-

наружения 

Натрий ГФ XI, вып. 1, с. 159; 

ГФ XII, вып. 2, ОФС 

42-0085-08 

Раствор цинк-уранил 

ацетата 

Желтый оса-

док 

7–10 мг на-

трий-иона в 

2 мл 
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Продолжение таблицы 4.16 

Определяе-

мый ион 

Нормативный документ Реагенты Эффект реак-

ции 

Предел об-

наружения 

Кальций 

 

 

 

 

 

 

ГФ XI, вып. 1, с. 159; 

ГФ XII, вып. 2, ОФС 

42-0085-08  

 

 

 

 

Раствор аммония ок-

салата 

 

 

 

 

 

Белый осадок 

 

 

Окрашивание 

пламени в 

кирпично-

красный цвет 

2–20 мг 

кальций-

иона в 1 мл 

 

 

 

 

Калий ГФ XI, вып. 1, с. 159 Раствор винной ки-

слоты + раствор аце-

тата натрия + спирт 

этиловый 95% 

Белый кри-

сталлический 

осадок 

10-20 мг ио-

на калия в 2 

мл. 

Магний ГФ XI, вып. 1, с. 159; 

ГФ XII, вып. 2, ОФС 

42-0085-08  

Раствор аммония 

хлорида + раствор 

аммиака + раствор 

натрия фосфата 

Белый кри-

сталлический 

осадок 

2–5 мг маг-

ний-иона в 1 

мл 

Хлориды ГФ XI, вып. 1, с. 166; 

ГФ XII, вып. 2, ОФС 

42-0085-08 

Азотная кислота 

разведенная + рас-

твор серебра нитрата 

Белый творо-

жистый оса-

док 

2–10 мг 

хлорид-иона 

в 2 мл 

Сульфаты ГФ XI, вып. 1, с. 167; 

ГФ XII, вып. 2, ОФС 

42-0085-08 

Раствор бария хло-

рида 

Белый осадок 5–50 мг 

сульфат-

иона в 2 мл 

 

Таким образом, для анализа данной фармацевтической композиции для 

назального спрея были разработаны методики подтверждающие подлинность 

входящих в состав компонентов.  

  

4.7 Разработка и валидация методик  количественного определения  

компонентов назального спрея 

 

Одним из важнейших этапов фармацевтического анализа лекарственных 

средств является количественное определение. В настоящее время все чаще для 

количественного определения компонентов в лекарственной форме применяют 

физико-химические методы. Среди данных методов наиболее часто применяет-

ся ВЭЖХ и спектрофотометрический метод. ВЭЖХ – это наиболее точный ме-

тод анализа, но достаточно трудоемкий в исполнении и имеющий высокую 

стоимость проведения анализа. Поэтому более целесообразным для анализа яв-
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ляется спектрофотометрический метод. Данный метод явлеется более простым, 

требует меньше затрат времени, хотя обладает достаточной специфичностью, 

чувствительностью и информативностью. Находит широкое применение в 

фармацевтическом анализе, как для идентификации и определения примесей, 

так и для количественного определения лекарственных средств [30, 63].  

Спектрофотометрический метод может применяться для анализа триаза-

вирина в фармацевтической композиции, так данное вещество имеет группы, 

которые способны поглощать в УФ-области спектра, поэтому для количествен-

ного определения триазавирина предложено 2 разновидности спектрофотомет-

рического метода: прямая спектрофотометрия, спектрофотометрия с использо-

ванием СО (стандартного образца) триазавирина. 

Триазавирин 

Количественное определение триазавирина в составе модельных раство-

ров методом прямой спектрофотометрии. 

Испытуемый раствор. 0,5 мл препарата переносят в мерную колбу вме-

стимостью 250 мл, доводят объем раствора водой очищенной до метки и пере-

мешивают. 

Измеряют оптическую плотность испытуемого раствора на спектрофото-

метре в максимуме поглощения при длине волны 358 нм в кювете с толщиной 

слоя 10 мм. В качестве раствора сравнения используют воду очищенную. Ульт-

рафиолетовый спектр исследуемого раствора приведен на рисунке 4.8 

(см.выше).  

Содержание C5H3N6NaO3S (Метилтионитрооксодигидротриазолотриа-

зинида натрия (Триазавирина)) в 1 мл препарата в миллиграммах (Х) вычисля-

ют по формуле: 

Х =
А × 250 × 10

0,5 × 𝐴1см
1%  , 

где:    А  – оптическая плотность испытуемого раствора; 

250  – объем раствора в мерной колбе, в миллилитрах; 
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10 – коэффициент, учитывающий пересчет концентрации; 

0,5 – объем испытуемого препарата, в миллилитрах;  

𝐴1см
1%  – удельный показатель поглощения триазавирина в водном растворе 

морской соли при 358 нм, равный 404,55.    

Содержание C5H3N6NaO3S (Метилтионитрооксодигидротриазолотриа-

зинида натрия (Триазавирина)) должно быть от 8,5 до 11,5 мг в 1 мл препарата. 

Валидация методики прямой спектрофотометрии количественного оп-

ределения триазавирина в составе модельных растворов. 

Разработанная методика была отвалидирована по параметрам: линей-

ность, сходимость (повторяемость) и воспроизводимость. Валидацию мето-

дики  осуществляли в соответствии с требованиями ГФ XII издания [38], а так-

же на основании других литературных источников [20, 25, 26, 34, 35, 123, 124] 

(рис.4.10). Результаты, полученные при валидации методики, обрабатывали с 

помощью программы Microsoft Office Excel 2007. 

На первом этапе была проведена оценка методики количественного опре-

деления триазавирина в составе модельных растворов по параметру линей-

ность. С этой целью были приготовлены и проанализированы по описанной 

выше методике  12 модельных растворов с концентрацией триазавирина от 10 

до 150% (10%, 25%, 50%, 70%, 80%, 90%, 100%, 110%, 120%, 130%, 140%, 

150%) от номинального значения (10 мг/мл.) и постоянной концентрацией мор-

ской соли (10 мг/мл.).  Исследуемые растворы готовили из точных навесок 

триазавирина и морской соли путем разведения их в мерных колбах на 25 мл.  

Каждый исследуемый образец анализировали по 3 раза. На основании получен-

ных данных был проведен расчет коэффициентов для построения регрессион-

ной прямой вида Ут = а+bх с использованием метода наименьших квадратов. В 

качестве критерия приемлемости методики служил коэффициент корреляции, 

значение которого должно быть не менее 0,999. 

Результаты оценки спектрофотометрической методики по параметру ли-

нейность представлены в таблице 4.17. 
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Рисунок 4.10 – Параметры валидации методики спектрофотометрического определения триазавирина в модельных рас-

творах 

ПАРАМЕТРЫ ВАЛИДАЦИИ МЕТОДИКИ СПЕКТРОФОТОМЕТРИЧЕСКОГО ОПРЕДЕЛЕНИЯ ТРИАЗАВИРИНА

ЛИНЕЙНОСТЬ

Для оценки линейности проводили анализ  
12 модельных растворов с концентрацией 
триазавирина от 10 до 150% (10%, 25%, 

50%, 70%, 80%, 90%, 100%, 110%, 120%, 
130%, 140%, 150%) от номинального 

значения (10 мг/мл.) и постоянной 
концетрацией морской соли (10 мг/мл.).  

Исследуемые растворы готовили из 
точных навесок триазавирина и морской 

соли путем разведения их в мерных 
колбах на 25 мл.  Каждый исследуемый 

образец анализировали по 3 раза. На 
основании полученных данных был 
проведен расчет коэффициентов для 

построения регрессионной прямой вида 
Ут = а+bх с использованием метода 

наименьших квадратов.

СХОДИМОСТЬ (ПОВТОРЯЕМОСТЬ)

Для определения сходимости были 
приготовлены модельные растворы, 

содержащие три уровня концентрации 
триазавирина (80,100,120% от 

номинального значения (10 мг/мл)) в  
пределах  уровня  аналитической  

методики с постоянной концентрацией 
морской соли (10 мг/мл). Для каждого 

уровня концентрации были приготовлены 
по 6 модельных растворов для которых 

были получены 6 результатов 
определений оптических плотностей и 

проведен расчет содержания триазавирина 
в 1 мл в мг. Определение проводилось в 

лаборатории кафедры фармации УГМУ на 
спектрофотометре СФ-2000 в пределах 

короткого промежутка времени.

ВОСПРОИЗВОДИМОСТЬ

Для определения воспроизводимости 
методики были использованы три образца 

субстанции триазавирина разных серий 
производства ООО "Завод Медсинтез". 

Определение проводилось в трех 
лабораториях кафедры фармации УГМУ, в 
разные дни и разных приборах марки СФ-
2000.  Исследуемые растворы готовили из 
точных навесок триазавирина и морской 

соли путем разведения их в мерных колбах 
на 25 мл. Концентрация морской соли 

была постоянной (10 мг./мл)   
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Таблица 4.17 – Результаты оценки спектрофотометрической методики по параметру линейность 

№ модельного раствора Навеска триазави-

рина 

Навеска 

морской 

соли, г. 

Объем мо-

дельного 

раствора 

взятый на 

анализ, мл 

Опти-

ческая 

плот-

ность 

Найденное содержа-

ние триазавирина в 

модельном растворе, 

мг./мл 

Заявленное содержа-

ние триазавирина в 

модельном растворе, 

мг./мл 

Отклонение от заяв-

ленного содержания 

% от но-

минально-

го значе-

ния 

г мг % 

1 10 0,0251 0,2503 0,5 0,081 1,00 1,00 0 0 

1 10 0,0246 0,2507 0,5 0,076 0,94 0,98 -0,04 -4,08 

1 10 0,0253 0,2501 0,5 0,085 1,05 1,01 0,04 3,96 

СРЕДНЕЕ ЗНАЧЕНИЕ     0,081 1,00 1,00 0 0 

2 25 0,0631 0,2500 0,5 0,210 2,60 2,52 0,08 3,17 

2 25 0,0628 0,2509 0,5 0,211 2,61 2,51 0,10 3,98 

2 25 0,0626 0,2506 0,5 0,207 2,56 2,50 0,06 2,40 

СРЕДНЕЕ ЗНАЧЕНИЕ     0,209 2,59 2,51 0,08 3,19 

3 50 0,1241 0,2501 0,5 0,403 4,98 4,96 0,02 0,40 

3 50 0,1253 0,2503 0,5 0,410 5,07 5,01 0,06 1,20 

3 50 0,1249 0,2507 0,5 0,407 5,03 5,00 0,03 0,60 

СРЕДНЕЕ ЗНАЧЕНИЕ     0,407 5,03 4,99 0,04 0,80 

4 70 0,1736 0,2502 0,5 0,563 6,96 6,94 0,02 0,29 

4 70 0,1757 0,2505 0,5 0,585 7,23 7,03 0,2 2,84 

4 70 0,1742 0,2500 0,5 0,570 7,04 6,97 0,07 1,00 

СРЕДНЕЕ ЗНАЧЕНИЕ     0,573 7,08 6,98 0,1 1,43 

5 80 0,1959 0,2504 0,5 0,632 7,81 7,84 -0,03 -0,38 

5 80 0,2025 0,2501 0,5 0,657 8,12 8,10 0,02 0,25 

5 80 0,2003 0,2503 0,5 0,649 8,02 8,01 0,01 0,12 

СРЕДНЕЕ ЗНАЧЕНИЕ     0,646 7,98 7,98 0 0 

6 90 0,2234 0,2505 0,5 0,710 8,78 8,94 -0,16 1,79 

6 90 0,2267 0,2503 0,5 0,740 9,08 9,07 0,01 0,11 

6 90 0,2251 0,2501 0,5 0,730 9,02 9,00 0,02 0,22 

СРЕДНЕЕ ЗНАЧЕНИЕ     0,725 8,96 9,00 -0,04 -0,44 

7 100 0,2497 0,2504 0,5 0,805 9,95 9,99 -0,04 -0,40 

7 100 0,2501 0,2503 0,5 0,808 9,99 10,00 -0,01 -0,10 

7 100 0,2503 0,2500 0,5 0,809 10,00 10,01 0,01 0,10 

СРЕДНЕЕ ЗНАЧЕНИЕ     0,807 9,98 10,03 -0,05 -0,50 

8 110 0,2760 0,2503 0,5 0,903 11,16 11,04 0,12 1,09 
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Продолжение таблицы 4.17 
 

№ модельного раствора Навеска триазави-

рина 

Навеска 

морской 

соли, г. 

Объем мо-

дельного 

раствора 

взятый на 

анализ, мл 

Опти-

ческая 

плот-

ность 

Найденное содержа-

ние триазавирина в 

модельном растворе, 

мг./мл 

Заявленное содержа-

ние триазавирина в 

модельном растворе, 

мг./мл 

Отклонение от заяв-

ленного содержания 

% от но-

минально-

го значе-

ния 

г мг % 

8 110 0,2754 0,2504 0,5 0,890 11,00 11,02 -0,02 -0,18 

8 110 0,2757 0,2501 0,5 0,883 10,91 11,03 -0,12 -1,09 

СРЕДНЕЕ ЗНАЧЕНИЕ     0,892 11,02 11,03 -0,01 -0,09 

9 120 0,3010 0,2500 0,5 0,980 12,11 12,04 0,07 0,58 

9 120 0,3002 0,2506 0,5 0,973 12,03 12,01 0,02 0,17 

9 120 0,2997 0,2503 0,5 0,969 11,98 11,99 -0,01 -0,08 

СРЕДНЕЕ ЗНАЧЕНИЕ     0,974 12,04 12,01 0,03 0,25 

10 130 0,3250 0,2506 0,5 1,056 13,05 13,00 0,05 0,38 

10 130 0,3254 0,2503 0,5 1,043 12,89 13,02 -0,13 -1,00 

10 130 0,3249 0,2501 0,5 1,053 13,01 13,00 0,01 0,08 

СРЕДНЕЕ ЗНАЧЕНИЕ     1,051 12,98 13,01 -0,03 -0,23 

11 140 0,3518 0,2507 0,5 1,142 14,11 14,07 0,04 0,28 

11 140 0,3507 0,2503 0,5 1,130 13,97 14,03 -0,06 -0,43 

11 140 0,3514 0,2500 0,5 1,145 14,15 14,06 0,09 0,62 

СРЕДНЕЕ ЗНАЧЕНИЕ     1,136 14,04 14,05 -0,01 -0,07 

12 150 0,3749 0,2501 0,5 1,218 15,05 15,00 0,05 0,33 

12 150 0,3751 0,2504 0,5 1,226 15,15 15,00 0,15 1,00 

12 150 0,3757 0,2506 0,5 1,225 15,14 15,03 0,11 0,73 

СРЕДНЕЕ ЗНАЧЕНИЕ     1,223 15,11 15,01 0,10 0,67 

*приготовление модельных растворов осуществлялось в мерных колбах на 25 мл. 
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На основании полученных значений был проведен расчет коэффициентов 

для построения графика зависимости оптической плотности (по оси ординат) от 

содержания триазавирина в модельных растворах (по оси абсцисс) с использо-

ванием метода наименьших квадратов (рисунок 4.11). 

 

Рисунок 4.11 – График зависимости оптической плотности (по оси ординат)  от 

содержания (концентрации) триазавирина в модельных растворах (по оси абс-

цисс)  

 

Из рисунка 4.11 видно, что наблюдается линейная зависимость оптиче-

ской плотности от концентрации триазавирина (y =0,0812x+0.0017; r
 
= 0,9998) в 

диапазоне концентраций от 10 до 150% от номинального значения, т.е. в интер-

вале от 1 до 15 мг/мл. Коэффициент корреляции равен 0,9998, что соответству-

ет рекомендуемым значениям (не менее 0,999). 

На следующем этапе была проведена валидация методики по параметру 

сходимость (повторяемость). С этой целью были приготовлены и проанализи-

рованы модельные растворы, содержащие три уровня концентрации триазави-

рина (80,100,120% от номинального значения (10 мг/мл)) в  пределах  уровня  

аналитической  методики с постоянной концентрацией морской соли (10 

y = 0,0812x - 0,0017
R² = 0,9998
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мг/мл). Для каждого уровня концентрации были приготовлены по 6 модельных 

растворов, для которых были получены 6 результатов определений оптических 

плотностей и проведен расчет содержания триазавирина в 1 мл в мг. Определе-

ние проводилось в лаборатории кафедры фармации УГМУ на спектрофотомет-

ре СФ-2000 в пределах короткого промежутка времени. 

Результаты оценки спектрофотометрической методики по параметру схо-

димость (повторяемость) представлены в таблице 4.18. 

Было установлено, что результаты, полученные при обработке статисти-

ческими методами оказалась достоверны для трех уровней концентрации. От-

носительная ошибка определения для трех уровней концентрации не превысила 

критерия приемлемости. Это свидетельствует о том, что методика соответству-

ет параметру сходимость (повторяемость). 

  На следующем этапе была проведена оценка методики по параметру 

воспроизводимость. С этой целью были приготовлены модельные растворы, 

содержащие в своем составе триазавирин трех разных серий производства ООО 

"Завод Медсинтез" (при приготовлении модельных растворов было использо-

вано три уровня концентрации триазавирина (80,100,120% от номинального 

значения (10 мг/мл))   и с постоянную концентрацию морской соли (10 мг/мл). 

Определение проводилось в трех лабораториях кафедры фармации УГМУ, в 

разные дни и разных приборах марки СФ-2000.  Исследуемые растворы готови-

ли из точных навесок триазавирина и морской соли путем разведения их в мер-

ных колбах на 25 мл. Результаты, полученные при статистической обработке, 

оценивали с помощью метрологических характеристик для каждого уровня 

концентрации. Расчет этих значений проводился в соответствии с ГОСТ Р ИСО 

5725-2-2002.  

Результаты оценки спектрофотометрической методики по параметру вос-

производимость представлены в таблице 4.19. 
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Таблица 4.18 – Результаты оценки спектрофотометрической методики по параметру сходимость (повторяемость)                                       

№ модельно-

го раствора 

Навеска триазавирина Навеска мор-

ской соли, г. 

Объем мо-

дельного 

раствора 

взятый на 

анализ, мл 

Оптиче-

ская плот-

ность 

Найденное 

содержание 

триазавирина 

в модельном 

растворе, 

мг./мл 

Заявленное 

содержание 

триазави-

рина в мо-

дельном 

растворе, 

мг./мл 

Метрологические характеристики** 

% от номи-

нального зна-

чения 

г 

1 80 0,2018 0,2502 0,5 0,664 8,21 8,07 х , мг в 1 мл = 8,04; S
2 
= 0,0144; S = 0,12;    

Sх = 0,05; х = 0,126;  = 0,01;  = 1,57%; 

х +/-х = 8,04+/-0,126 

1 80 0,2003 0,2506 0,5 0,647 8,00 8,01 

1 80 0,2012 0,2503 0,5 0,653 8,07 8,05 

1 80 0,2005 0,2504 0,5 0,640 7,91 8,02 

1 80 0,2003 0,2502 0,5 0,641 7,92 8,01 

1 80 0,2007 0,2508 0,5 0,656 8,11 8,03 

2 100 0,2512 0,2506 0,5 0,825 10,20 10,05 х , мг в 1 мл = 10,06; S
2 
= 0,0064; S = 0,08; 

Sх = 0,033; х = 0,084;  = 0,01;  = 0,83%; 

х +/-х = 10,06+/-0,084 

2 100 0,2506 0,2501 0,5 0,818 10,11 10,02 

2 100 0,2503 0,2500 0,5 0,812 10,04 10,01 

2 100 0,2498 0,2503 0,5 0,806 9,96 9,99 

2 100 0,2507 0,2504 0,5 0,815 10,07 10,03 

2 100 0,2501 0,2507 0,5 0,810 10,01 10,00 

3 120 0,3002 0,2503 0,5 0,975 12,05 12,01 х , мг в 1 мл = 12,07; S
2 
= 0,0036; S = 0,06; 

Sх = 0,024; х = 0,063;  = 0,05;  = 0,52%;  

х +/-х = 12,07+/-0,063 

3 120 0,3011 0,2501 0,5 0,980 12,11 12,04 

3 120 0,3005 0,2500 0,5 0,973 12,03 12,02 

3 120 0,3012 0,2508 0,5 0,985 12,17 12,05 

3 120 0,3001 0,2508 0,5 0,970 11,99 12,00 

3 120 0,3006 0,2502 0,5 0,976 12,06 12,02 

*приготовление модельных растворов осуществлялось в мерных колбах на 25 мл. 

** х –среднее арифметическое, S
2 
– выборочная дисперсия, S – стандартное отклонение, Sх – стандартное отклонение среднего результата (средняя квадратичная 

ошибка среднего арифметического),  х = (t(P,f)* Sх) – доверительный интервал среднего значения, t(P,f)  – критерий Стьюдента (при расчетах используется P=95%, 

f=n-1 = 6-1=5, т.е. t(95%,5) = 2,57,   – достоверность методики,  – относительная ошибка определения (в %), х +/-х – интервальное значение определяемой величины 
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Таблица 4.19 – Результаты оценки спектрофотометрической методики по параметру воспроизводимость  

Лаборатория кафедры фармации УГ-

МУ 

Лаб.№1 Лаб.№2 Лаб.№3 

         

Модельный раствор 1 80%** 100%** 120%** 80%** 100%** 120%** 80%** 100%** 120%** 

Триазавирин, г. 0,2007 0,2510 0,3004 0,2011 0,2505 0,3010 0,2001 0,2506 0,3004 

Морская соль, г. 0,2501 0,2503 0,2500 0,2509 0,2504 0,2501 0,2504 0,2503 0,2501 

Модельный раствор 2 80% 100% 120% 80% 100% 120% 80% 100% 120% 

Триазавирин, г. 0,2004 0,2504 0,3000 0,2001 0,2501 0,3007 0,2000 0,2507 0,3001 

Морская соль, г. 0,2503 0,2507 0,2504 0,2500 0,2501 0,2504 0,2506 0,2501 0,2503 

Модельный раствор 3 80% 100% 120% 80% 100% 120% 80% 100% 120% 

Триазавирин, г. 0,2007 0,2512 0,3001 0,2006 0,2498 0,3009 0,2001 0,2500 0,3006 

Морская соль, г. 0,2501 0,2508 0,2501 0,2504 0,2512 0,2507 0,2508 0,2503 0,2505 

Модельный раствор 4 80% 100% 120% 80% 100% 120% 80% 100% 120% 

Триазавирин, г. 0,2000 0,2507 0,3011 0,2014 0,2503 0,3001 0,2013 0,2503 0,3012 

Морская соль, г. 0,2510 0,2510 0,2508 0,2508 0,2501 0,2505 0,2503 0,2504 0,2507 

Модельный раствор 5 80% 100% 120% 80% 100% 120% 80% 100% 120% 

Триазавирин, г. 0,2012 0,2504 0,3007 0,2002 0,2512 0,3003 0,2008 0,2509 0,3009 

Морская соль, г. 0,2507 0,2501 0,2504 0,2510 0,2512 0,2508 0,2501 0,2500 0,2498 

Модельный раствор 6 80% 100% 120% 80% 100% 120% 80% 100% 120% 

Триазавирин, г. 0,2005 0,2502 0,3005 0,2009 0,2508 0,3000 0,2007 0,2504 0,3007 

Морская соль, г. 0,2505 0,2505 0,2507 0,2507 0,2499 0,2501 0,2503 0,2507 0,2510 

Объем модельного раствора, взятый 

на анализ, мл. 

0,5 0,5 0,5 0,5 0,5 0,5 0,5 0,5 0,5 

Оптическая плотность 1 0,651 0,810 0,970 0,621 0,815 0,969 0,637 0,802 0,976 

Оптическая плотность 2 0,626 0,805 0,977 0,632 0,808 0,963 0,648 0,809 0,962 

Оптическая плотность 3 0,638 0,812 0,971 0,610 0,810 0,976 0,651 0,812 0,967 

Оптическая плотность 4 0,627 0,802 0,965 0,632 0,803 0,972 0,623 0,821 0,971 

Оптическая плотность 5 0,641 0,823 0,970 0,651 0,818 0,967 0,641 0,808 0,975 

Оптическая плотность 6 0,647 0,815 0,972 0,632 0,820 0,971 0,643 0,811 0,979 

Содержание тразавирина 1, мг/мл. 8,04 10,01 11,99 7,68 10,07 11,98 7,87 9,91 12,06 

Содержание тразавирина 2, мг/мл. 7,74 9,95 12,08 7,81 9,99 11,90 8,01 10,00 11,89 

Содержание тразавирина 3, мг/мл. 7,89 10,04 12,00 7,54 10,01 12,06 8,05 10,04 11,95 

Содержание тразавирина 4, мг/мл. 7,75 9,91 11,93 7,81 9,92 12,01 7,70 10,15 12,00 

Содержание тразавирина 5, мг/мл. 7,92 10,17 11,99 8,05 10,11 11,95 7,92 9,99 12,05 

Содержание тразавирина 6, мг/мл. 8,00 10,07 12,01 7,81 10,13 12,00 7,95 10,02 12,10 
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Продолжение таблицы 4.19 
 

Лаборатория кафедры фармации УГ-

МУ 

Лаб.№1 Лаб.№2 Лаб.№3 

         

Среднее содержание триазавирина, 

мг/мл. 

7,89 10,03 12,00 7,78 10,04 11,98 7,92 10,02 12,01 

Метрологические характеристики *** х  = 7,89;  

S2 = 0,0121; 

 S = 0,11;    

Sх = 0,04;  

х = 

0,115;  

 = 0,01;  

 = 1,46%; 

х +/-х = 

7,89+/-

0,115 

х  = 10,03;  

S2 = 0,0081;  

S = 0,09;    

Sх = 0,04; 

х = 

0,094;  

 = 0,02;  

 = 0,94%; 

х +/-х = 

10,03+/-

0,094 

х  = 12,00;  

S2 = 0,0025;  

S = 0,05;    

Sх = 0,02; 

х = 

0,052;  

 = 0,01;  

 = 0,44%; 

х +/-х = 

12,00+/-

0,052 

х  = 7,78;  

S2 = 0,0225;  

S = 0,15;    

Sх = 0,06; 

х = 0,157; 

 = 0,01;  

 = 2,02%; 

х +/-х = 

7,78+/-0,157 

х  = 10,04;  

S2 = 0,0064;  

S = 0,08;     

Sх = 0,03;  

х = 0,084;  

 = 0,02;  

 = 0,83%; 

х +/-х = 

10,04+/-0,084 

х  = 11,98;  

S2 = 0,0025;  

S = 0,05;    

Sх = 0,02; 

х = 0,052;  

 = 0,01;  

 = 0,44%; 

х +/-х = 

11,98+/-0,052 

х  = 7,92;  

S2 = 0,0144;  

S = 0,12;     

Sх = 0,02;  

х = 0,062;  

 = 0,03;  

 = 0,78%; 

х +/-х = 

7,92+/-0,062 

х  = 10,02;  

S2 = 0,0064;  

S = 0,08;     

Sх = 0,03;  

х = 0,084;  

 = 0,01;  

 = 0,84%; 

х +/-х = 

10,02+/-0,084 

х  = 12,01;  

S2 = 0,0064;  

S = 0,08;    

Sх = 0,03;  

х = 0,084;  

 = 0,02;  

 = 0,70%; 

х +/-х = 

12,01+/-0,084 

*приготовление модельных растворов осуществлялось в мерных колбах на 25 мл.**процентное содержание от номинального значения **** х –среднее арифметическое, 

S
2 

– выборочная дисперсия, S – стандартное отклонение, Sх – стандартное отклонение среднего результата (средняя квадратичная ошибка среднего арифметического),  

х = (t(P,f)* Sх) – доверительный интервал среднего значения, t(P,f)  – критерий Стьюдента (при расчетах используется P=95%, f=n-1 = 6-1=5, т.е. t(95%,5) = 2,57,   – 

достоверность методики,  – относительная ошибка определения (в %), х +/-х – интервальное значение определяемой величины ****при приготовлении модельных 

растворов использовался триазавирин 3 серий производства ООО «Завод Медсинтез» 
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Анализ полученных в таблице 4.19 данных показал, что полученные от-

дельные значения и среднего значения количественного содержания триазави-

рина в модельных растворах на трех уровнях концентраций укладываются в 

допустимые значения критериев приемлемости, что свидетельствует о том, что 

методика обладает хорошей воспроизводимостью. 

Таким образом, проведенное исследование по валидации методики коли-

чественного определения триазавирина методом прямой спектрофотометрии по 

параметрам линейность, сходимость (повторяемость) и воспроизводимость по-

казала хорошие результаты и может быть включена в проект нормативной до-

кументации на лекарственную форму «Триазавирин спрей». 

Кроме прямой спектрофотометрии для количественного определения 

триазавирина в составе модельных растворов была предложена методика спек-

трофотометрического определения с использованием СО (стандартного образ-

ца) триазавирина. Ограничением данной методики является обязательное нали-

чие стандартного образца триазавирина.  

Количественное определение триазавирина в составе модельных раство-

ров методом спектрофотометрии с использованием стандартного образца 

триазавирина.  

Испытуемый раствор. 0,5 мл препарата переносят в мерную колбу вме-

стимостью 250 мл, доводят объем раствора водой очищенной до метки и пере-

мешивают. Параллельно готовят стандартный раствор триазавирина по методи-

ке, приведенной в примечании №1. Затем снимают ультрафиолетовый спектр 

исследуемого и стандартного растворов на спектрофотометре в диапазоне от 

190 до 450 нм. в кювете с толщиной слоя 1 см. В качестве раствора сравнения 

используют воду очищенную.  

Измеряют оптическую плотность испытуемого и стандартного раствора 

на спектрофотометре в максимуме поглощения при длине волны 358 нм в кю-

вете с толщиной слоя 10 мм.  

Примечание №1. Приготовление стандартного раствора. 
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Около 0,25 г. (точная навеска) фармацевтической субстанции триазави-

рина СО переносят в мерную колбу вместимостью 25 мл., растворяют в 20 мл 

воды, приготовленный раствор фильтруют через бумажный фильтр, перемеши-

вают, доводят этим же растворителем до метки и перемешивают (раствор А).  

0,5 мл.  аликвоты (раствор А) переносят в мерную колбу на 250 мл. и доводят 

водой до метки и перемешивают (стандартный раствор). 

Содержание C5H3N6NaO3S (Метилтионитрооксодигидротриазолотриа-

зинида натрия (Триазавирина)) в 1 мл препарата в миллиграммах (Х) вычисля-

ют по формуле:  

X = A1*a2*0,01/A2*a1, 

где: A1 – оптическая плотность исследуемого раствора; A2 – оптическая 

плотность раствора РСО; a1 – навеска фармацевтической субстанции триазави-

рина взятая для приготовления исследуемого раствора, г; a2 – навеска фарма-

цевтической субстанции триазавирина взятая для приготовления раствора РСО, 

г; 0,01 – содержание триазавирина в 1 мл препарата теоретическое, г.  

Содержание C5H3N6NaO3S (Метилтионитрооксодигидротриазолотриа-

зинида натрия (Триазавирина)) должно быть от 8,5 до 11,5 мг в 1 мл препарата. 

Количественное определение триазавирина с использованием метода 

ВЭЖХ. 

Кроме спекторофотометрического метода была предложена методика ко-

личественного определения триазавирина в фармацевтической композиции с 

использованием метода ВЭЖХ. Количественное определение триазавирина в 

фармацевтической композиции проводилось в соответствии с методикой, опи-

санной в НД  ЛП 002204-280814 на препарат «Триазавирин капсулы 250 мг». 

Анализ выполнялся на жидкостном хроматографе  Flexar F 15 (Перкин 

Элмер) с  УФ детектором. В качестве неподвижной фазы служила хроматогра-

фическая колонка «Hydrosphere C18» компании YMC (Япония), 250 мм × 4,6 

мм, размер частиц 3 мкм. Подвижная фаза: 10% ацетонитрила – 90% 0,025М 
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водного раствора натрия ацетата тригидрата, рН = 7,40. Скорость потока 0,85 

мл/мин. Детектирование осуществляли  при длине волны 215 нм. Температура 

колонки 35±1 
0
С. Время проведения анализа 20 минут. 

Методика. Исследуемый раствор: 2,5 мл исследуемого раствора помеща-

ли в мерную колбу вместимостью 25 мл, обрабатывали смесью ацетонитрил - 

0,025М водного раствора натрия ацетата тригидрата (10:90), перемешивали в 

течение 10 минут, доводили до метки подвижной фазой.  

Точную навеску стандартного образца триазавирина около 25 мг высу-

шенного до постоянной массы, помещали в мерную колбу вместимостью 25 мл, 

растворяли в растворе подвижной фазы, перемешивали и доводили до метки 

растворителем. 

Для проведения исследования по количественному определению триаза-

вирина была приготовлена модельная смесь состава: триазавирин 0,2508 г., 

морская соль 0,2506 г., вода для инъекций до 25 мл. 

Для анализа 10 мкл испытуемого раствора и 10 мкл раствора стандартно-

го образца субстанции триазавирина попеременно вводили в колонку хромато-

графа при помощи автосамплера.  

На рисунке 4.12 представлена хроматограмма исследуемого раствора. 

 

Рисунок 4.12 – Хроматограмма исследуемого раствора  

Из представленной хроматограммы видно, что время удерживания триа-

завирина при анализе исследуемой модельной смеси составило 11,0±0,5 минут, 

для стандартного образца триазавирина время удерживания составило 11,1±0,5  

минут. Время удерживания исследуемого вещества, находящегося в испытуе-

мом растворе, не значительно отличается от времени удерживания стандартно-
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го образца триазавирина.  Относительное стандартное отклонение  времени 

удерживания не превышает 0,5%. 

Содержание триазавирина в мг в 1 мл исследуемого раствора вычисляли 

по формуле: 

Xмг/мл=
𝑆𝑖×𝑎о ×25×Р

𝑆0×25×2,5×100
 , 

где S1 – среднее значение площади пика триазавирина на хроматограмме испы-

туемого раствора, полученное из трех определений; S0 – среднее значение пло-

щади пика триазавирина на хроматограмме раствора стандартного образца, по-

лученное из трех определений; a0 – навеска стандартного образца субстанции 

триазавирина, мг; Р –содержание триазавирина в стандартном образце, %; 

2,5; 25; и 25 показатели разведения. 

Проверку пригодности хроматографической колонки проводили по сле-

дующей методике: 25 мг (точная навеска) СО триазавирина помещали в мер-

ную колбу вместимостью 25 мл., растворяли в растворе подвижной фазы, до-

бавляли 0,25 мл раствора стандартного образца 3 метилтио-5-амино-1,2,4-

триазола, перемешивали и доводили до метки растворителем.  

 

Приготовление стандартного образца 3 метилтио-5-амино-1,2,4-

триазола: 25 мг (точная навеска) 3 метилтио-5-амино-1,2,4-триазола помещали 

в мерную колбу вместимостью 25 мл., растворяли в растворе подвижной фазы, 

доводили до метки тем же растворителем. 

С целью проверки пригодности хроматографической системы проводили 

5 кратное хроматографирование 10 мкл раствора. В дальнейшем рассчитывали 

следующие показатели: эффективность колонки, разрешение между пиками, 

фактор асимметрии. В результате расчетов были получены следующие данные 

(таблица 4.20). 
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Таблица 4.20 - Результаты определения пригодности хроматографической ко-

лонки 

Наименование 

параметра хрома-

тографической 

колонки  

Формула расчета Полу-

ченные 

значе-

ния па-

раметра 

Нормативный 

показатель для 

включения в 

нормативную 

документацию 

Эффективность 

колонки для пика 

триазавирина 

N = 5,54×RT
2
 / W

2
0,5 , где:  RT – время 

удержания пика; W0,5 – ширина пика на 0,5 

высоты 

3524 Не менее 3500 

теоретических 

тарелок 

Разрешение меж-

ду пиками триа-

завирина и 3 ме-

тилтио-5-амино-

1,2,4-триазола  

Rs = (2×(t’R2 - t’R1))/(W2+W1), где t’R1, t’R2 – 

приведенные времена удерживания образ-

цовых компонентов*; W1, W2 – ширина 

пиков образцовых при основании 

5,12 Не менее 5 

Фактор ассимет-

рии триазавирина 

на высоте 5% от 

основания 

Т = W0,05/2а, где W0,05 – ширина пика на 

высоте 5%; a – расстояние от фронта пика 

до высоты, измеренное на высоте 5% от 

основания 

1,3 Не более 1,5 

*время удерживания триазавирина составило 11,640 минут, время удерживания 3 метилтио-

5-амино-1,2,4-триазола составило 0,46 минут 

 

Результаты, полученные при хроматографировании, позволяют оценить 

пригодность данной хроматографической системы, а также сделать заключение 

о том, что данная система может быть использована для анализа триазавирина в 

составе фармацевтической композиции для назального применения. 

Следующим этапом исследования была валидация методики количест-

венного определения триазавирина в фармацевтической композиции. Валида-

ция методики осуществлялась по таким валидационным характеристикам как 

линейность, прецизионность в условиях повторяемости и базировалась на дан-

ных литературных источников [20, 36, 123]. 

 С целью проведения валидации методики по характеристике линейность 

готовили растворы стандартных веществ из фармацевтической субстанции 

триазавирина 5 уровней концентрации 10, 50, 75, 100, 125 и 150% от номиналь-

ного значения с постоянным содержанием в них морской соли (10 мг/мл). Затем  

проводили разведение, согласно описанной выше методики и хроматографиро-

вали полученные пробы.  Далее проводили измерение аналитического сигнала, 

в качестве которого выступала площадь пика для анализируемых проб. Оценку 
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линейности проводили путем расчета коэффициента корреляции (значение 

должно быть не менее 0,999). Результаты анализа представлены в таблице 4.21. 

Таблица 4.21 - Результаты определения триазавирина в фармацевтической ком-

позиции (оценка линейности) 

Навеска триазавирина, г Концентрация раство-

ра, мг/мл 

Площадь пика 

0,0256 0,0256 1820822 

0,1253 0,1253 9057475 

0,1874 0,1874 13118000 

0,2510 0,2510 18114951 

0,3125 0,3125 21903822 

0,3752 0,3752 2651700 

 

На основании полученных данных была построен график зависимости 

площади пика от концентрации триазавирина (рисунок 4.13).  

 

Рисунок 4.13 - График зависимости площади пика (по оси ординат) от концен-

трации триазавирина (по оси абсцисс)  

Из рисунка 4.13 видно, что наблюдается линейная зависимость площади 

пика от концентрации триазавирина (y =7×10
7 

+100409; r
 
= 0,9995) в диапазоне 

концентраций от 10 до 150% от номинального значения, т.е. в интервале от 0,02 

до 0,4 мг/мл. Коэффициент корреляции равен 0,9995, что соответствует реко-

мендуемым значениям (не менее 0,999). 
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На следующем этапе оценивалась прецизионность методики в условиях 

повторяемости. Определение показателя прецизионность методики в условиях 

повторяемости проводили на одном исследуемом образце (модельный состав: 

триазавирин 0,2508 г., морская соль 0,2506 г., вода для инъекций до 25 мл.). 

Определение было проведено 6 кратно, количественное концентрацию триаза-

вирина в растворе определяли по градуировочному графику с учетом разведе-

ния. Затем рассчитывали относительное стандартное отклонение. Результаты 

определения прецизионности в условиях повторяемости для триазавирина 

представлены в таблице 4.22. 

Таблица 4.22 -  Результаты  определения прецизионности в условиях повторяе-

мости для триазавирина 

№ Площадь пика триазавирина Найденная концентрация триазавирина, мг/мл 

1 17792909 10,11 

2 17704912 10,06 

3 17968902 10,21 

4 18114951 10,29 

5 18440409 10,48 

6 18580409 10,56 

Х  - 10,246 

SD - 0,2003 

RSD,% - 1,95 

    

Расчет показал, что относительное стандартное отклонение составило 

1,95%. Полученные данные говорят о том, что методика обладает достаточно 

хорошей прецизионность в условиях повторяемости. 

Методика количественного определения триазавирина в фармацевтиче-

ской композиции для назального применения с использованием метода ВЭЖХ 

показала хорошие результаты, следовательно, может быть использована в ко-

личественном анализе с последующим включением ее в нормативную докумен-

тацию на готовую лекарственную форму. 

Элементный анализ фармацевтической композиции 

Количественное определение элементов, входящих в состав фармацевти-

ческой композиции проводилось с использованием двух методов: эмиссионной 

спектрометрии и атомно-абсорбционной спектрометрии (ААС) (таблица 4.23). 
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Таблица 4.23 – Результаты количественного элементного анализа фармацевти-

ческой композиции 

Метод Определяемый элемент Количественное содер-

жание элементов в со-

ставе фармацевтической 

композиции, мг/мл 

Эмиссионная спектрометрия* Натрий 3,70 

Магний 0,35 

Кальций 0,04 

Калий 0,13 

Сера 1,10 

Бор 0,000265 

Железо 0,00017 

Стронций 0,00014 

Кремний 0,000105 

Марганец 0,00004 

Цинк 0,000016 

Барий 0,000006 

Литий 0,000003 

Атомно-абсорбционная спектромет-

рия** 

Натрий 3,80 

Магний 0,37 

Кальций 0,05 

Калий 0,12 
*получены на эмиссионном спектрометре параллельного действия с индуктивно-связанной плазмой Shimadzu 

ICPE-9000 на базе отдела химико-аналитических исследований Испытательного центра нанотехнологий и пер-

спективных материалов ИФМ УрО РАН **исследование проводилось на базе Государственного бюджетного 

учреждения здравоохранения Свердловской области «Центр контроля качества и сертификации лекарственных 

средств» 

 

 

 

4.8 Изучение стабильности и установление срока годности  назального 

спрея 

 

Стабильность фармацевтической композиции для назального спрея, а 

также ее срок годности имеет важное значение определяющее качество, эффек-

тивность и безопасность лекарственного препарата.  

Определение сроков годности (стабильности) назального спрея «Триаза-

вирин спрей» проводилось на основании  ГФ XII, часть 1 (ОФС 42-0075-07 

«Сроки годности лекарственных средств») [38], а также проекта ОФС «Сроки 

годности лекарственных средств»  с использованием двух методов: метод «ус-

коренного старения» и метод «естественного старения» (рисунок 4.14).  
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Рисунок 4.14 – Методы изучения стабильности готовой лекарственной формы 

«Триазавирин спрей» 

При хранении контролировались следующие параметры: «Описание», 

«Подлинность», «Сухой остаток», «рН», «Количественное содержание». 

Результаты изменения стабильности состава для спрея, подвергавшегося 

хранению в естественных условиях (таблица 4.24) и ускоренного старения (таб-

лица 4.25). В результате проведения исследования по изучению стабильности 

(срока годности), было установлено, что срок годности фармацевтической компо-

зиции составил не менее 24 месяца. В процессе хранения не изменялись показате-

ли качества, заявленные в проекте нормативной документации. 

На основании полученных данных был подготовлен проект нормативной 

документации на лекарственную форму «Триазавирин спрей» (приложение 10). 

МЕТОДЫ ИЗУЧЕНИЯ СТАБИЛЬНОСТИ ГОТОВОЙ 
ЛЕКАРСТВЕННОЙ ФОРМЫ "ТРИАЗАВИРИН СПРЕЙ"

МЕТОД «УСКОРЕННОГО 
СТАРЕНИЯ»

Термостат: температура 300С, срок 
хранения 2 месяца соответвующий 

24 месяцам "естественного 
старения"

МЕТОД «ЕСТЕСТВЕННОГО 
СТАРЕНИЯ»

Комнатная температура (200С), срок 
хранения 30 месяцев
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Таблица 4.24 – Результаты изменения стабильности состава для спрея, подвергавшегося хранению в естественных усло-

виях  

Показатель ка-

чества 

Характеристика (или 

норматив)  

Срок хранения 

3 месяца 6 месяцев 9 месяцев 12 месяцев 18 месяцев 24 месяца 30 месяцев 

Описание Прозрачная жид-

кость желтого или 

желто-зеленого цве-

та без запаха 

Прозрачная жид-

кость желтого или 

желто-зеленого 

цвета без запаха 

Прозрачная жид-

кость желтого или 

желто-зеленого 

цвета без запаха 

Прозрачная 

жидкость желто-

го или желто-

зеленого цвета 

без запаха 

Прозрачная 

жидкость желто-

го или желто-

зеленого цвета 

без запаха 

Прозрачная 

жидкость желто-

го или желто-

зеленого цвета 

без запаха 

Прозрачная 

жидкость желто-

го или желто-

зеленого цвета 

без запаха 

Прозрачная жид-

кость желтого или 

желто-зеленого 

цвета без запаха 

Подлинность: 

Триазавирин 

Морская соль 

 

Соответствует 

Соответствует 

 

Соответствует 

Соответствует 

 

Соответствует 

Соответствует 

 

Соответствует 

Соответствует 

 

Соответствует 

Соответствует 

 

Соответствует 

Соответствует 

 

Соответствует 

Соответствует 

 

Соответствует 

Соответствует 

Сухой остаток Не менее 2% 2,15% 2,21% 2,24% 2,27% 2,31% 2,35% 2,35 

рН 7,00-7,50 7,20 7,22 7,22 7,23 7,23 7,25 7,25 

Количественное 

содержание: 

Триазавирин 

 

 

0,01 г. в 1 мл. 

 

 

Соответствует 

 

 

Соответствует 

 

 

Соответствует 

 

 

Соответствует 

 

 

Соответствует 

 

 

Соответствует 

 

Соответствует 

Таблица 4.25 – Результаты изменения стабильности состава для спрея, подвергавшегося хранению с использованием ме-

тода «ускоренного старения» (температура 30
0
С; срок хранения 35 суток)  

Показатель каче-

ства 

Характеристика (или норматив)  Срок хранения, суток 

2 5 10 20 30 35 

Описание Прозрачная жидкость желтого 

или желто-зеленого цвета без 

запаха 

Прозрачная жид-

кость желтого или 

желто-зеленого цве-

та без запаха 

Прозрачная жид-

кость желтого или 

желто-зеленого 

цвета без запаха 

Прозрачная жид-

кость желтого или 

желто-зеленого 

цвета без запаха 

Прозрачная жид-

кость желтого или 

желто-зеленого 

цвета без запаха 

Прозрачная жид-

кость желтого или 

желто-зеленого 

цвета без запаха 

Прозрачная жид-

кость желтого или 

желто-зеленого 

цвета без запаха 

Подлинность: 

Триазавирин 

Морская соль 

 

Соответствует 

Соответствует 

 

Соответствует 

Соответствует 

 

Соответствует 

Соответствует 

 

Соответствует 

Соответствует 

 

Соответствует 

Соответствует 

 

Соответствует 

Соответствует 

 

Соответствует 

Соответствует 

Сухой остаток Не менее 2% 2,18% 2,22% 2,25% 2,25% 2,27% 2,28% 

рН 7,0-7,5 7,20 7,21 7,21 7,22 7,22 7,22 

Количественное 

содержание: 

Триазавирин 

 

 

 

0,01 г. в 1 мл. 

 

 

Соответствует 

 

 

Соответствует 

 

 

 

Соответствует 

 

 

Соответствует 

 

 

Соответствует 

 

 

Соответствует 
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Выводы по главе  4 

 

1. Экспериментально и теоретически обоснован состав назальной лекар-

ственной формы лечебно-профилактического действия с противовирусным эф-

фектом. Наиболее оптимальной является фармацевтическая композиция соста-

ва: триазавирин 0,20 г. морская соль 0,20  г. и воду для инъекций до 20 мл. 

2. Отработка лабораторной технологии получения назального спрея по-

зволила выявить наиболее оптимальный технологический процесс и на основа-

нии этого разработать аппаратурно-технологическую схему. 

3. Отработка возможности масштабирования техпроцесса для разработки 

опытно-промышленной технологии производства спрея назального позволило 

предложить оптимальную технологию и технологическую схеме производства 

назального спрея. 

4. Экспертная группа ХАССП совместно с автором исследования выявила 

две критические точки в технологии получения назального спрея: получение 

воды для инъекций, дозирование (розлив) раствора во флаконы.  

5. Валидация критической стадии «Получение воды для инъекций» по-

зволила гарантировать получение воды для инъекций необходимого качества 

для получения разрабатываемой готовой лекарственной формы. Полученные 

результаты по валидации стадии «Фасовка раствора во флаконы» показали вы-

сокую стабильность предлагаемого процесса, а выбранные технологические па-

раметры работы оборудования позволили получать стабильные результаты, от-

вечающие требованиям получения качественного продукта.  

6. Проведена стандартизация готовой лекарственной формы «Триазави-

рин спрей» по показателям: «Описание», «Подлинность», «рН», «Сухой оста-

ток», «Прозрачность», «Цветность», «Количественное определение». На осно-

вании полученных данных разработаны нормативные показатели качества, ко-

торые были положены в основу проекта нормативной документации. 

7. Было установлено, что срок годности назального спрея составил 24 ме-

сяца.  
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ЗАКЛЮЧЕНИЕ 

Таким образом, подводя итог проделанной работы, можно сделать вывод 

о том, что достигнута цель работы, а именно проведено маркетинговое иссле-

дование фармацевтического рынка противовирусных лекарственных препара-

тов, теоретическое и методологическое обоснование этапов создания новой ле-

карственной формы противовирусного действия, разработан состав, технология 

и нормы качества лекарственной формы. 

В ходе работы были решены следующие задачи: 

1. Анализ литературных источников показал, что группа противовирус-

ных лекарственных препаратов является достаточно перспективной и представ-

ляет большой интерес для ученых. Наиболее оптимальной с точки зрения ле-

чебно-профилактического действия против гриппа и ОРВИ является лекарст-

венная форма спрей. В качестве наиболее перспективного противовирусного 

средства был выбран препарат «Триазавирин». Также было установлено, что 

разработка новых лекарственных форм невозможна без проведения маркетин-

говых исследований, которые позволяют обосновать необходимость создания 

лекарственной формы. 

2. Установлено, что основопологающим фактором определяющим по-

требление противовирусных лекарственных препаратов является уровень забо-

леваемости. Показано, что тенденция к росту заболеваемости ОРВИ на терри-

тории Российской Федерации (y = 19533,15 + 73,97*x, средний темп прироста 

0,75%)  и Свердловской области (y = 21131,41 + 817,86*x, средний темп при-

роста 7,74%) сохраняется. 

3. Установлено, что сегмент противовирусных лекарственных средств на 

территории РФ представлен подгруппой  «J05A Противовирусные препараты 

прямого действия» включающую в себя 8 подгрупп, 39 МНН и 253 торговых 

наименований. На рынке в основном присутствуют таблетированные лекарст-

венные формы, однако назальные лекарственные формы отсутствуют. Для ле-

чения стационарных больных используются в основном Тамифлю и Арбидол, 

которые представлены таблетированными  и капсулированными лекарствен-



188 
 

 
 

ными формами. Расчет интегрального показателя управления ассортиментом 

для аптечной сети «Диолла» показал, что уровень управления ассортиментом 

удовлетворительный.  

4. Исследование фармацевтического рынка лекарственных форм для на-

зального применения на территории Российской Федерации  показало, что наи-

более перспективной группой среди назальных спреев являются спреи на осно-

ве морской воды. 

5. Экспериментальное и теоретическое обоснование состава назальной 

лекарственной формы лечебно-профилактического действия с противовирус-

ным эффектом показало, что наиболее оптимальной является фармацевтическая 

композиция состава: триазавирин 0,20 г., морская соль 0,20 г. и вода для инъек-

ций до 20 мл.  

6. Выявлен наиболее оптимальный технологический процесс и на основа-

нии этого разработана аппаратурно-технологическая схема, предложена опти-

мальная технология и технологическая схема производства назального спрея. 

7. Определены две наиболее критичные стадии в технологии получения 

назального спрея: «Получение воды для инъекций», «Фасовка раствора во фла-

коны» и проведена их валидация.   

8. Изучены физические, физико-химические и химические свойства на-

зального спрея, нормированы показатели характеризующие подлинность (опи-

сание, рН, прозрачность, цветность, исследованы спектральные характеристики 

в УФ области, предложены реакции подлинности триазавирина и морской со-

ли). С использованием метода УФ-спектрофотометрии, метода ВЭЖХ опреде-

лено количественное содержание триазавирина в составе назального спрея.  

Методами атомно-абсорбционной спектрометрии и эмиссионной спектромет-

рии проведен элементный количественный анализ. 

9. Изучение стабильности назального спрея показало, что срок годности 

составил 24 месяца. На основании проведенных исследований подготовлен 

проект нормативной документации  на лекарственную форму «Триазавирин 

спрей».  
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СПИСОК СОКРАЩЕНИЙ 

 

ЛС – лекарственное средство 

ЛП – лекарственный препарат 

ФВ – форма выпуска 

ЛФ – лекарственная форма 

СП – страна производитель 

ТН – торговое наименование 

МНН – международное непатентованное наименование 

ФСП – фармакопейная статья предприятия 

ВОЗ – Всемирная организация здравоохранения 

ОРВИ – острые респираторные вирусные инфекции 

АО – аптечная организация 

ОРВИ – острая респираторная вирусная инфекция 

ВИЧ – вирус иммунодефицита человека 

CDC - Centers for Disease Control 

FDA - Food and Drug Administration 

СО – стандартный образец 

МЗ СО – Министерство здравоохранения Свердловской области 
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Приложение 1 

Основные исторические этапы разработки противовирусных лекарственных препаратов  

Таблица 1.1 – Исторические этапы разработки противовирусных лекарственных препаратов [37, 65, 75, 92, 94, 98, 115, 

116, 160, 161-214]  

Период  Группа препаратов /лекарственный препа-

рат (МНН и ТН) 

Показания, механизм действия, ограничения при 

приеме  

Ученые, которые занимались разработкой, доклини-

ческими и клиническими исследованиями 

Кон.40-х. 

начало 50-х. 

МНН: тиосемикарбазон 

ТН: Тиоацетазон растворимый (Тибон), 

Тиоацетазона таблетки, Тиоцетазон (Ти-

бон) 

Механизм действия: бактериостатическая актив-

ность. 

Ограничения при приеме: высокая токсичность 

Г. Домагк 

50-е гг. МНН: метисазон Показания: оспа  

1957 г.  внедрена система интерферона - система 

белков с универсально широким спектром 

антивирусной активности.  

 А. Айзекс   

Ж. Линдеманном 

1959 г. МНН: идоксуридин 

ТН: Керецид, Офтан-IDU  

Показания: герпетические кератиты  

60-е годы производные адамантана 

МНН: амантадин и римантадин  

  

1963 г. до 

1975 г. 

МНН: римантадин  

ТН: Ремантадин, Римантадин, Римантадина 

гидрохлорид, Орвирем, комбинированный 

препарат, содержащий римантадин Ан-

ГриКапс максима, Римантадин-ФПО и др. 

Показания: профилактика гриппа и его лечение на 

ранних этапах. 

Ограничения при приеме: резистентностью (ус-

тойчивостью) вирусов к препаратам 

учѐные под руководством Уильяма Причарда синте-

зировали (1963 г.), доклинические исследования 

(1965 г.), в 1968 году под руководством Серджио 

Рабиновича в Университете Айовы проводились 

клинические исследования; в 1969 г. в СССР учены-

ми под руководством Яниса Полиса и Илзе Грава в 

Рижском институте органической химии разработана 

собственная методика синтеза; 1968-1975 гг. прово-

дились клинические исследования на базе НИИ 

гриппа г.Санкт-Петербурга. 

1964 г. до 

1985 г. 

МНН: Зидовудин 

ТН: Ретровир, Тимазид, Зидовирин, Виро-

Зет, Зидо-Эйч и другие, а также комбини-

рованные препараты: Тризивир, Комбивир.  

Показания: антиретровирусная терапия (лечение 

ВИЧ) 

J.Horowitz впервые синтезировал данное вещество 

(1964 г.), которое изначально предполагалось ис-

пользовать для лечения рака; клинические исследо-

вания (1985 г.) показали активность его в лечении 

ВИЧ 

70-80-е гг.  Группа «Аналоги тилорона»  Впервые синтез аналогов тилорона был осуществлен 
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ТН: Амиксин, Лавомакс и др. в Америке в 70-е гг. ; 70-80-е активное развитие по-

лучило данное направление по созданию препаратов 

на основе тилорона; 1971 г. первые клинические ис-

следования (З.В. Ермольева); в 1975 г. Физико-

химическом институте АН УССР Литвинова Л.А. с 

сотрудниками был осуществлен синтез данного ве-

щества. 

70-е гг. МНН: йодофеназон 

ТН: йодантипирин 

Показания: лечение клещевого энцефалита в СССР в 70-е годы был осуществлен синтез; докли-

нические исследования (1973 г.), клинические иссле-

дования (кон.90-х. гг.) 

80-е гг. МНН: ацикловир 

ТН: Ацикловир, Герпетад, Гервиракс, Зо-

виракс, Виролекс, Валтрекс и др. 

Показания: герпетические поражения различной 

локализации 

аналог нуклеинового фрагмента ДНК 

80-е гг. МНН: Метилфенилтиометил-

диметиламинометил-гидроксиброминдол 

карбоновой кислоты этиловый эфир 

ТН: Арбидол 

Показания: лечение и профилактика гриппа и 

ОРВИ 

Механизм действия: ингибитор слияния. 

Синтезирован учеными под руководством академика 

РАМН Р.Г. Глушкова во ВНИХФИ; клинические 

исследования проводились одновременно во Всесо-

юзном Научно-исследовательском институте гриппа 

и НИИ эпидемиологии и микробиологии имени Пас-

тера в Ленинграде, а также в НИИ вирусологии име-

ни Ивановского в г.Москве. Данные исследования 

показали эффективность в лечении гриппа. 

1989 г. нача-

ло 90-х гг. 

МНН: занамивир 

ТН:  Реленза 

МНН: осельтамивира фосфат 

ТН: Тамифлю 

Показания: лечение и профилактика гриппа. 

Механизм действия: ингибиторы нейраминидазы. 

Занамивир был синтезирован впервые в мире под 

руководством Mark von Itzstein в Victorian College of 

Pharmacy, Monash University при сотрудничестве с 

CSIRO и учеными из Glaxo (Великобритания), позд-

нее появился осельтамивира фосфат. 

2010 г. МНН: Peramivir 

МНН: Laninamivir 

Показания: лечение гриппа. 

Механизм действия: ингибиторы нейраминидазы. 

 Синтезированы в Японии препараты, относящиеся к 

новому поколению ингибиторов нейраминидазы. В 

России не зарегистрированы.  

2000-е гг. ТН: Эргоферон Показания: лечение и профилактика гриппа и 

ОРВИ. 

Клинические исследования, проведенные Аверьяно-

вым А.В. с соавторами, показали эффективность 

препарата. 

2000-е гг. ТН: Кагоцел Показания: лечение и профилактика гриппа и 

ОРВИ. 

 

2010-е гг. МНН: амизон Данный препарат разрешен к применению на Ук-

раине в качестве противовоспалительного, проти-

вовирусного и жаропонижающего средства. 

Синтезирован в Институте фармакологии и токсико-

логии АМН Украины; клинические исследования 

проводились в НИИ гриппа 
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Приложение 2 

Классификации противовирусных лекарственных препаратов по различным признакам 

 
Рисунок 2.1 – Классификация противовирусных лекарственных препаратов по механизму действия  

* Петров В. И. Противовирусные средства / В. И. Петров, Э. Б. Белан. – М. : ГЭОТАР-Медиа, 2012. – С.14 – (Библиотека врача-специалиста. Терапия). 

ПРОТИВОВИРУСНЫЕ ЛЕКАРСТВЕННЫЕ ПРЕПАРАТЫ

(по механизму действия)*

Действующие 
на фазу 

адсорбции 
вируса 

Растворимые 
рецепторы. 

Иммуноглобу
лины (в т.ч. 

моноклональн
ые антитела). 

Арбидол. 
Протеолетичес
кие ферменты.

Действующие 
на фазу 

раздевания 
вируса

Производные 
адамантана 
(адапромин, 
амантадин, 

дейтиформин, 
кемантан, 

ремантадин, 
тромантадин; 
Плеконарил)

Действующие 
на фазу 

транскрипци
и вируса

Рибавирин, 
тарибавирин 
(вирамидин)

Действующие 
на фазу 

трансляции 
вируса

Интерферон

Действующие 
на синтез 

нуклеиновых 
кислот

Аналоги 
нуклеозидов 
(видарабин, 
ацикловир, 

валацикловир, 
фамцикловир, 
пенцикловир, 
ганцикловир, 

валганциклови
р, 

трифлуридин, 
бромдезоксиу

ридин, 
цидофовир. 

Аналоги 
пирофосфата 
(фоскарнет).

ТРИАЗАВИР
ИН

Действующие 
на фазу 
сборки 
вируса 

Ингибиторы 
протеаз; 2-
дезокси-D-

глюкоза

Действующие 
на фазу 

высвобожден
ия вируса

Ингибиторы 
нейраминидаз

ы 
(озельтамивир 
(осельтамивир
), занамивир

С неясным 
механизмом 

действия

Ингавирин
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Рисунок 2.2 – Клиническая классификация противовирусных лекарственных препаратов  

* Петров В. И. Противовирусные средства / В. И. Петров, Э. Б. Белан. – М. : ГЭОТАР-Медиа, 2012. – С.13 – (Библиотека врача-специалиста. Терапия). 

 

ПРОТИВОВИРУСНЫЕ ЛЕКАРСТВЕННЫЕ ПРЕПАРАТЫ

(клиническая классификация)*

Противогерпе
тические 

препараты 

ацикловир, 
валацикловир, 
фамцикловир, 
бромвинилдез
оксиуридин, 
тромантадин, 

эпервудин

Препараты, 
применяемые 
для лечения 

цитомегалови
русной 
(ЦМВ) 

инфекции

ганцикловир, 
фоскарнет, 

валганциклови
р, цидофовир

Препараты, 
применяемые 
для лечения 

ВИЧ-
инфекции

диданозин, 
ламивудин, 
ставудин, 

зальцитобин, 
зидовудин, 
индинавир, 

нельфинавир, 
саквинавир,ин

вираза и др.

Препараты, 
применяемые 
для лечения 

вирусных 
гепатитов 

ламивудин, 
рибавирин, 

интерфероны

Препараты, 
применяемые 
для лечения 

гриппа

занамивир, 
озельтамивир, 

перамивир, 
амантадин, 

римантадин, 
ингавирин.

ТРИАЗАВИР
ИН

Препараты, 
применяемые 
для лечения 
пикорнавиру

сной 
инфекции

плеконарил

Препараты, 
обладающие 

неспецифичес
ким 

противовирус
ным 

действием

интерфероны, 
рибавирин

Иммуноглобу
лины

моноклональн
ые антитела 

(паливизумаб), 
поликлональн
ые антитела 

(антирабическ
ий, 

противокорево
й и другие 

иммуноглобул
ины
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Рисунок 2.3 – Классификация противовирусных лекарственных препаратов в соответствии с клинико- фармакологическими характеристи-

ками и особенностями практического применения 
* Рациональная фармакотерапия заболеваний системы крови : руководство для практикующих врачей / А. И. Воробьев [и др.] ; под общ. ред. А. И. Вробьева  – М. : Лит-

терра, 2009. – 688 с. – (Рациональная фармакотерапия : cер. руководство для практикующих врачей ; Т. 20) 

ПРОТИВОВИРУСНЫЕ ЛЕКАРСТВЕННЫЕ ПРЕПАРАТЫ

(по клинико-фармакологическому признаку и особенностями практического применения)*

Противогерпетические 
препараты

«Аналоги нуклеозидов» 

МНН: Ацикловир, 
Валацикловир, 
Пенцикловир, 
Фамцикловир, 
Идоксуридин 

«Органические аналоги 
неорганического 

пирофосфата» 

МНН: Фоскарнет

«Производные 
адамантана» 

МНН: Тромантадин

Противоцитомегаловирусн
ые препараты

«Органические 
аналоги 

неорганического 
пирофосфата» 

МНН: Фоскарнет

«Аналоги 
нуклеозидов» 

МНН: Ганцикловир

Противогриппозные 
препараты

«Блокаторы М2-
каналов, 

производные 
адамантана» 

МНН: Амантадин, 
Римантадин

«Ингибиторы 
нейроаминидазы»

МНН: Занамивир, 
Озельтамивир

«Мембранотропный 
блокатор 

проникновения 
вируса в клетку, 
интерфероноген»

МНН: Арбидол

ТРИАЗАВИРИН

Лекарственные 
препараты 

широкого спектра 
действия

«Аналоги 
нуклеозидов» 

МНН: Рибавирин

«Нуклеозидные 
ингибиторы 

обратной 
транскриптазы 

ВИЧ» 

МНН: Ламивудин

«Интерфероны 
рекомбинантные»

МНН: 
Рекомбинантный 
интерферон α-2а

«Интерфероны 
пегилированные» 

МНН: 
Пэгинтерферон α-2а

Антиретровирусные 
препараты

«Нуклеозидные 
ингибиторы обратной 
транскриптазы ВИЧ -

аналоги тимидина» 

МНН: Зидовудин, 
Ставудин

«Нуклеозидные 
ингибиторы обратной 
транскриптазы ВИЧ -

аналоги аденозина»

МНН: Диданозин

«Нуклеозидные 
ингибиторы обратной 
транскриптазы ВИЧ -

аналоги цитидина» 

МНН: Ламивудин

«Ненуклеозидные 
ингибиторы обратной 

транскриптазы ВИЧ-1» 

МНН: Невирапин, 
Эфавиренз

«Ингибиторы протеазы 
ВИЧ» МНН: 

Индинавир, Нелфинавир, 
Ритонавир, Саквинавир
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Рисунок 2.4 – Классификация противовирусных лекарственных препаратов по химической структуре 

* Ершов Ф. И. Антивирусные препараты : справочник / Ф. И. Ершов. – 2-е изд. – М. : ГЭОТАР-Медиа, 2006. – 312 с. 

ПРОТИВОВИРУСНЫЕ ЛЕКАРСТВЕННЫЕ ПРЕПАРАТЫ

(по химической структуре)*

Производные 
адамантана

Адапромин, 
Амантадин, 

Дейтифорин, 
Полирем, 

Римантадин, 
Тромантадин

Аналоги 
нуклеозидов

Средства, 
селективно 

активируемые 
тимидинкиназой

Ингибиторы ДНК-
полимеразы

Аналоги широкого 
спектра действия 
(ТРИАЗАВИРИН)

Ингибиторы 
обратной 

транскриптазы

Ненуклеозидные 
ингибиторы 

обратной 
транскриптазы

Вирамун, 
Ифавиренц

Ингибиторы 
протеаз

Ампренавир, 
Индинавира 

сульфат, Калетра, 
Нелфинавир, 
Ритонавир, 
Саквинавир

Вирулицидные 
лекарственные 

средства

Алпизарин, 
Бонафтон, 
Оксолин, 

Теброфен, 
Флореналь, 
Хелепин D

Прочие 
препараты

Арбидол, Вобэ-
мугос Е, 

Йодантипирин, 
Риодоксол, 
Моликсан, 
Флакозид, 
Герперакс, 

Озельтамивир 
(Тамифлю), 

Реленза, 
Фоскарнет натрия, 
Глицирризиновая 

кислота,

ТРИАЗАВИРИН
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Рисунок 2.5 – Классификация противовирусных лекарственных препаратов по химической структуре 

* Дьячкова С. Я. Противовирусные средства : учеб.-метод. пособие для фармац. фак. вузов РФ / С. Я. Дьячкова, В. А. Николаевский . – Воронеж : Воронежский государ-

ственный университет, 2008. – 149 с. 

ПРОТИВОВИРУСНЫЕ ЛЕКАРСТВЕННЫЕ ПРЕПАРАТЫ

(по химической структуре)*

Аномальные 
нуклеозиды

МНН: 
Ацикловир, 

Валацикловир, 
Ганцикловир, 
Фамцикловир, 
Пенцикловир, 

Видарабин, 
Рибавирин, 
Зидовудин, 

Идоксуридин

Производн
ые 

адамантан
а

МНН:
Амантадин, 
Ремантадин, 
Адапромин, 

Тромантадин, 
Дейтифорин

Производны
е 

тиосемикар
бозонов

МНН: 
Метисазон

Синтетические 
аминокислоты

МНН: 
Аминокапроно

вая кислота, 
Амбен

Аналоги 
пирофосфата

МНН: 
Фоскарнет

Вирулицидные 
препараты

МНН: 
Оксолин, 
Теброфен, 
Флореналь, 
Риодоксол, 
Бонафтон, 
Занамивир, 

Озельтамивир

Прочие 
препараты

Арбидол, 
Пандавир, 

Эпервудин, 
Эпиген, 

ТРИАЗАВ
ИРИН

Интерфе
роны 

(ИФН) 

α-ИФН; 
β-ИФН; 
γ-ИФН и 

др.

Индукторы 
интерферон

а

Тилорон, 
Циклоферон, 

Когацел, 
Анаферон и 

др.  

Призводные 
азоло-
азинов

ТРИАЗА
ВИРИН
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Рисунок 2.6 – Классификация противовирусных лекарственных препаратов по применению 

* Дьячкова С. Я. Противовирусные средства : учеб.-метод. пособие для фармац. фак. вузов РФ / С. Я. Дьячкова, В. А. Николаевский . – Воронеж : Воронежский государ-

ственный университет, 2008. – 149 с. 

ПРОТИВОВИРУСНЫЕ ЛЕКАРСТВЕННЫЕ ПРЕПАРАТЫ (по применению)*

Для борьбы с 
герпесвирусам

и

Вирус 
простого 
герпеса:

Ацикловир, 
Валацикловир,  

Фоскарнет, 
Видарабин  и 

др.

ЦМВ 
(цитомегалов

ирус): 
Ганцикловир, 

Фоскарнет, 
Алпизарин, 
Гипорамин, 

Амиксин  и др.

Вирус varicella 
zoster: 

Ацикловир, 
Амиксин, 

Фоскарнет, 
Полудан, 

Алпизарин, 
Гипорамин и 

др.

Для борьбы с  
поксвирусами 

(вирус 
натуральной 

оспы)

Метизасон

Для борьбы с 
гепаднавируса

ми (вирусы 
гепатита А и 

В)

Интерферон -
2b, Ребетол 

(Рибавирин), 
Ламивудин

Для борьбы с 
флавивирусами 
(вирус гепатита 

С)

Интерферон -
2b, Ребетол 
(Рибавирин)

Для борьбы с 
ретровирусам
и (ВИЧ, в т.ч. 

СПИД)

Зидовудин, 
Диданозин, 

Зальцитабин, 
Саквинавир, 
Ритонавир и 

др.

Для борьбы с 
ортомиксовир
усами (вирусы 

гриппа)

Мидантан, 
Ремантадин, 
Гипорамин, 
Амиксин, 
Арбидол, 

Гипорамин, 
Амиксин, 

ТРИАЗАВИР
ИН

Для борьбы 
парамиксовир

усами 
(респираторно

-
синцитиальны

й вирус) 

Рибамидил 
(Рибавирин), 
Гипорамин, 

Амиксин
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Рисунок 2.7 – Классификация противовирусных лекарственных препаратов для лечения и профилактики гриппа и ОРВИ 
* Киселев О. И. Химиопрепараты и химиотерапия гриппа / О. И. Киселев. – СПб. : Росток,  2012. – 272 с. 

ПРОТИВОВИРУСНЫЕ ЛЕКАРСТВЕННЫЕ ПРЕПАРАТЫ ДЛЯ ЛЕЧЕНИЯ И ПРОФИЛАКТИКИ ГРИППА И ОРВИ*

Вирулицид
ные 

препараты 
–

инактивиру
ющие 

вирусы 
(антисепти

ки)

Противови
русные 

препараты 
прямого 

действия, 
действующ

ие на 
репликаци
ю вирусов 
гриппа и 
вирус-

специфиче
ские белки

Противови
русные 

препараты, 
действующ

ие на 
клеточные 

белки 
хозяина в 
качестве 

лекарствен
ных 

мишеней

Антивирусн
ые пептиды

Антисмысл
овые 

олигонукле
отиды

Малые 
интерфери

рующие 
РНК 

(siRNA)

Интерферо
ны

Индукторы 
интерферо

нов

Симптомат
ические 
средства
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Рисунок 2.8 – Классификация противовирусных лекарственных препаратов в соответствии с их лекарственными мишенями и механизмом 

действия 
* Киселев О. И. Химиопрепараты и химиотерапия гриппа / О. И. Киселев. – СПб. : Росток,  2012. – 272 с. 

ПРОТИВОВИРУСНЫЕ ЛЕКАРСТВЕННЫЕ ПРЕПАРАТЫ 

(в соответствии с их лекарственными мишенями и механизмом действия)*

Вирулицидные 
средства, 

действующие на 
функции 

поверхностных 
вирусных белков 

и мембрану 
вириона

Препараты, 
действующие на 
слияние вируса с 

клетками

Ингибиторы 
синтеза 

нуклеиновых 
кислот и 

полимеразы

ТРИАЗАВИРИН

Ингибиторы 
внутриклеточного 

транспорта 
вирусных 

компонентов и 
макромолекул

Препараты, 
действующие на 

вирусный 
нуклеотид

Препараты, 
действующие на 

сигнальные 
процессы в 

клетке, 
вовлеченные в 

контроль 
репродуктивного 

цикла вирусов
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Приложение 3 

Классификации аэродисперсных лекарственных форм по различным признакам 

 

 
Рисунок 3.1 – Классификация аэродисперсных лекарственных форм в зависимости от количества фаз  

 

*Проект ОФС «Аэрозоли и спреи» [Электронный ресурс]. – URL: http://static-

3.rosminzdrav.ru/system/attachments/attaches/000/022/517/original/%D0%BF%D1%80%D0%BE%D0%B5%D0%BA%D1%82_%D0%9E%D0%A4%D0%A1_%D0%90%D1%8

D%D1%80%D0%BE%D0%B7%D0%BE%D0%BB%D0%B8_%D0%B8_%D0%A1%D0%BF%D1%80%D0%B5%D0%B8.doc?1415802461(19.05.2015) 

АЭРОДИСПЕРСНЫЕ ЛЕКАРСТВЕННЫЕ ФОРМЫ 

(в зависимости от количества фаз) *

АЭРОЗОЛИ

Двухфазные 
(газ и 

жидкость)

Трехфазные 
(газ, жидкость 

и твердое 
вещество или 

жидкость)

СПРЕИ

Однофазные 
(жидкость)

Двухфазные 
(жидкость и 

твердое 
вещество или 

жидкость)

http://static-3.rosminzdrav.ru/system/attachments/attaches/000/022/517/original/%D0%BF%D1%80%D0%BE%D0%B5%D0%BA%D1%82_%D0%9E%D0%A4%D0%A1_%D0%90%D1%8D%D1%80%D0%BE%D0%B7%D0%BE%D0%BB%D0%B8_%D0%B8_%D0%A1%D0%BF%D1%80%D0%B5%D0%B8.doc?1415802461(19.05.2015)
http://static-3.rosminzdrav.ru/system/attachments/attaches/000/022/517/original/%D0%BF%D1%80%D0%BE%D0%B5%D0%BA%D1%82_%D0%9E%D0%A4%D0%A1_%D0%90%D1%8D%D1%80%D0%BE%D0%B7%D0%BE%D0%BB%D0%B8_%D0%B8_%D0%A1%D0%BF%D1%80%D0%B5%D0%B8.doc?1415802461(19.05.2015)
http://static-3.rosminzdrav.ru/system/attachments/attaches/000/022/517/original/%D0%BF%D1%80%D0%BE%D0%B5%D0%BA%D1%82_%D0%9E%D0%A4%D0%A1_%D0%90%D1%8D%D1%80%D0%BE%D0%B7%D0%BE%D0%BB%D0%B8_%D0%B8_%D0%A1%D0%BF%D1%80%D0%B5%D0%B8.doc?1415802461(19.05.2015)
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Рисунок 3.2 - Классификация аэрозолей в зависимости от использования в медицинской практике  

*Номенклатура лекарственных форм Евразийского экономического союза [Электронный ресурс]. – URL: 

http://www.eurasiancommission.org/ru/act/texnreg/deptexreg/konsultComitet/Documents/Номенклатура%20лекарственных%20форм%20%2020.02.2015%20на%20сайт.pdf 

(19.05.2015) 

АЭРОЗОЛИ*

для ингаляций 
дозированный

Аэрозоль, 
предназначен

ный для 
ингаляционно
го введения в 
дыхательную 

систему с 
целью 

оказания 
системного 

действия или 
местного 

действия в 
нижних 

дыхательных 
путях и 
легких и 

выпускаемый 
в упаковке с 
дозирующим 
устройством

для местного 
применения

Аэрозоль, 
предназначен

ный для 
местного 

применения

для 
наружного 

применения

Аэрозоль, 
предназначен

ный для 
наружного 

применения

для 
нанесения на 

слизистую 
оболочку 

полости рта

Аэрозоль, 
предназначен

ный для 
нанесения на 

слизистую 
оболочку 

полости рта 
(за 

исключением 
подъязычного 
пространства) 

с целью 
оказания 
местного 
действия

назальный

Аэрозоль, 
предназначен

ный для 
введения в 

полость носа 
с целью 
оказания 

местного или 
системного 

действия

подъязычный

Аэрозоль, 
предназначен

ный для 
нанесения 
под язык с 

целью 
оказания 

системного 
действия

трансдермал
ьный

Аэрозоль, 
предназначен

ный для 
нанесения на 
кожу с целью 

оказания 
системного 
действия за 

счет 
проникновен

ия 
действующих 

веществ в 
кровоток 

через кожный 
барьер

ушной

Аэрозоль, 
предназначен

ный для 
введения в 
наружный 
слуховой 
проход

http://www.eurasiancommission.org/ru/act/texnreg/deptexreg/konsultComitet/Documents/Номенклатура%20лекарственных%20форм%20%2020.02.2015%20на%20сайт.pdf
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Рисунок 3.3 - Классификация спреев в зависимости от использования в медицинской практике  

 
*Номенклатура лекарственных форм Евразийского экономического союза [Электронный ресурс]. – URL: 

http://www.eurasiancommission.org/ru/act/texnreg/deptexreg/konsultComitet/Documents/Номенклатура%20лекарственных%20форм%20%2020.02.2015%20на%20сайт.pdf 

(19.05.2015) 

СПРЕИ*

для местного 
применения

Спрей, 
предназначен

ный для 
местного 

применения

для 
наружного 

применения

Спрей, 
предназначен

ный для 
наружного 

применения

для 
слизистой 
оболочки 

полости рта

Спрей, 
предназначен

ный для 
нанесения на 

слизистую 
оболочку 

полости рта 
(за 

исключением 
подъязычног

о 
пространства

)

назальный

Спрей, 
предназначен

ный для 
введения в 

полость носа 
с целью 
оказания 
местного 
действия

подъязычный 
дозированный

Спрей, 
предназначен

ный для 
нанесения 
под язык с 

целью 
оказания 

системного 
действия, 

выпускаемый 
в упаковке с 
дозирующим 
устройством

трансдермал
ьный

Спрей, 
предназначен

ный для 
контролируе
мой доставки 
действующег
о вещества в 
системный 
кровоток 

путѐм 
пассивной 
диффузии 

через 
неповрежден

ную кожу

ушной

Спрей, 
предназначен

ный для 
введения в 
наружный 
слуховой 
проход

http://www.eurasiancommission.org/ru/act/texnreg/deptexreg/konsultComitet/Documents/Номенклатура%20лекарственных%20форм%20%2020.02.2015%20на%20сайт.pdf
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Приложение 4 

Результаты анализа подгрупп входящих в группу «J05A Противовирусные препа-

раты прямого действия» 

Подгруппа J05AB Нуклеозиды и нуклеотиды  включает в себя следующие 

лекарственные средства: Ацикловир, Рибавирин, Ганцикловир, Фамцикловир. 

Ассортимент лекарственных средств подгруппы «J05AB Нуклеозиды и нук-

леотиды» по МНН (Международным непатентованным наименованиям), Торго-

вым наименованием,  Фирмам-производителям, Странам производителям, Фор-

мами выпуска и Датам государственной регистрации представлен в таблице 4.1.  

   

Таблица 4.1- J05AB Нуклеозиды и нуклеотиды 
МНН Торговые 

наименова-

ния 

Дози-

ровка 

 

Фирма произ-

водитель 

Страна 

произво-

дитель 

Форма выпуска Дата го-

сударст-

венной 

регист-

рации 

Ацикловир 

 

58 ЛП/ 11 

Фармацевти-

ческих суб-

станций 

Ацикловир 5% Фармацевтиче-

ская фабрика 

Санкт-

Петербурга ОАО 

Россия мазь для наружного 

применения 

31.07.2008 

Ацикловир 5% Центрально-

Европейская 

Фармацевтиче-

ская Компания 

ЗАО 

Россия мазь для наружного 

применения 

31.03.2006 

Герпетад 200 мг 

400 мг 

800 мг 

ТАД Фарма 

ГмбХ 

Германия таблетки дисперги-

руемые 

30.12.2005 

Герпетад 5% ТАД Фарма 

ГмбХ 

Германия крем для наружного 

применения 

30.12.2005 

Гервиракс 5% Фармацевтиче-

ская фабрика 

Санкт-

Петербурга ОАО 

Россия крем для наружного 

применения 

30.07.2007 

Ацикловир 5% Мапичем АГ Швейца-

рия 

мазь для местного и 

наружного примене-

ния 

30.06.2009 

Зовиракс 30 мг/г Вэллком Фаун-

дейшен Лтд 

Велико-

британия 

мазь глазная 29.12.2008 

Зовиракс 250 мг ГлаксоСмитК-

ляйн Трейдинг 

ЗАО 

Россия лиофилизат для при-

готовления раствора 

для инфузий 

29.12.2008 

Ацикловир 5% Алтайвитамины 

ЗАО 

Россия мазь для наружного 

применения 

29.12.2008 

Ацикловир ---- Чжэцзян Черио-

тир Фармасью-

тикал Ко.Лтд 

Китай субстанция-порошок 29.12.2006 

Ацикловир 200 мг Йодиллия-Фарм 

ООО 

Россия таблетки 29.12.2006 

Виролекс 250 мг КРКА, д.д., Ново 

место 

Словения лиофилизат для при-

готовления раствора 

для инфузий 

28.02.2008 

Ацикловир 3% Синтез ОАО Россия мазь глазная 27.05.2010 
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Валтрекс 500 мг ГлаксоСмитК-

ляйн Фармасью-

тикалз С.А. 

Польша таблетки покрытые 

оболочкой 

27.04.2009 

Ацикловир ---- Чжецзян Жебей 

Фармасьютикал 

Ко.Лтд 

Китай субстанция-порошок 27.03.2008 

Зовиракс 5% ГлаксоСмитК-

ляйн Консьюмер 

Хелскер 

Велико-

британия 

крем для наружного 

применения 

25.12.2007 

Ацикловир 200 мг Оболенское - 

фармацевтиче-

ское предпри-

ятие ЗАО 

Россия таблетки 25.11.2005 

Валацикло-

вира гидро-

хлорид 

---- Чжэцзян Черио-

тир Фармасью-

тикал Ко.Лтд 

Китай субстанция-порошок 25.03.2009 

Ацикловир-

Акри 

5% Акрихин ХФК 

ОАО 

Россия мазь для наружного 

применения 

24.04.2008 

Ацикловир-

Акри 

200 мг 

400 мг 

Акрихин ХФК 

ОАО 

Россия таблетки 24.03.2010 

Ацикловир-

Тева 

250 мг Тева Фармацев-

тические Пред-

приятия Лтд 

Велико-

британия 

лиофилизат для при-

готовления раствора 

для инфузий 

23.08.2004 

Ацикловир 200 мг Озон ООО Россия таблетки 23.07.2008 

Виролекс 3% КРКА, д.д., Ново 

место 

Словения мазь глазная 20.06.2008 

Ацикловир ---- Чемо Иберика 

С.А. 

Испания субстанция-порошок 19.11.2008 

Виролекс 5% КРКА, д.д., Ново 

место 

Словения крем для наружного 

применения 

19.05.2008 

Ацикловир 200 мг Татхимфармпре-

параты ОАО 

Россия таблетки 19.02.2010 

Герперакс 200 мг Микро Лабс Ли-

митед 

Индия таблетки 18.01.2008 

Ациклостад 200 мг 

400 мг 

800 мг 

ШТАДА Арц-

наймиттель АГ 

Германия таблетки 17.11.2006 

Ациклостад 50 мг/г ШТАДА Арц-

наймиттель АГ 

Германия крем для наружного 

применения 

17.11.2006 

Виворакс 200 мг Кадила Фар-

масьютикалз 

Лимитед 

Индия таблетки 17.10.2008 

Ацикловир 200 мг Северная звезда 

ЗАО 

Россия таблетки 17.10.2007 

Валацикло-

вира гидро-

хлорид 

---- Технология ле-

карств ООО 

Россия субстанция-порошок 17.03.2010 

Ацикловир ---- АЗТ Производ-

ственно-

коммерческая 

ассоциация ЗАО 

Россия субстанция-порошок 17.03.2008 

Зовиракс 200 мг ГлаксоСмитК-

ляйн Трейдинг 

ЗАО 

Россия таблетки 16.10.2008 

Валацикло-

вира гидро-

хлорид 

---- ЗАО "Вертекс" Россия субстанция-порошок 16.02.2011 

Ацигерпин 250 мг Лайфсорс Хелт-

кэр 

Индия порошок для приго-

товления раствора 

для инфузий 

15.03.2005 

Ацикловир 200 мг Нижфарм ОАО Россия таблетки 14.10.2008 
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Виролекс 200 мг КРКА, д.д., Ново 

место 

Словения таблетки 14.03.2008 

Валацикло-

вир-OBL 

500 мг Закрытое акцио-

нерное общество 

«Фармацевтиче-

ское предпри-

ятие «Оболен-

ское» (ЗАО «ФП 

«Оболенское») 

Россия таблетки покрытые 

пленочной оболочкой 

13.11.2009 

Провирсан 200 мг ПРО.МЕД.ЦС 

Прага а.о. 

Чешская 

Республи-

ка 

таблетки 12.12.2008 

Ацикловир 5% Вертекс ЗАО Россия мазь для наружного 

применения 

12.05.2010 

Ацикловир 200 мг Вифитех ЗАО Россия таблетки 11.11.2004 

Ацикловир 5% Синтез ОАО Россия мазь для наружного 

применения 

11.09.2008 

Ацикловир-

АКОС 

200 мг Синтез ОАО Россия таблетки 11.09.2008 

Ацикловир 400 мг Озон ООО Россия таблетки 11.08.2008 

Виворакс 5% Кадила Фар-

масьютикалз 

Лимитед 

Индия крем для наружного 

применения 

11.03.2009 

Герперакс 5% Микро Лабс Ли-

митед 

Индия мазь для наружного 

применения 

11.02.2008 

Ацикловир-

Ферейн 

5% Брынцалов-А 

ЗАО 

Россия крем для наружного 

применения 

10.10.2008 

Ацикловир 200 мг АВВА РУС ОАО Россия таблетки 09.06.2010 

Ацикловир 200 мг ОАО "Ирбит-

ский химфарм-

завод" 

Россия таблетки 09.02.2011 

Ацикловир 

Гексал 

5% Гексал АГ Германия крем для наружного 

применения 

07.12.2007 

Медовир 250 мг Медокеми Лтд Кипр порошок для приго-

товления раствора 

для инфузий 

07.12.2007 

Ацикловир 

Белупо 

5% БЕЛУПО, Ле-

карства и косме-

тика д.д. 

Хорватия крем для наружного 

применения 

07.11.2007 

Ацикловир 

Белупо 

400 мг БЕЛУПО, Ле-

карства и косме-

тика д.д. 

Хорватия таблетки покрытые 

пленочной оболочкой 

07.11.2007 

Ацикловир 

форте 

400 мг Оболенское - 

фармацевтиче-

ское предпри-

ятие ЗАО 

Россия таблетки 07.09.2009 

Ацикловир ---- Чжэцзян Чэн И 

Фармасьютикал 

Ко.Лтд 

Китай субстанция-порошок 07.08.2008 

Ацикловир ---- Фита Лайн ООО Россия субстанция-порошок 07.07.2006 

Ацигерпин 5% Лайфсорс Хелт-

кэр 

Индия крем для наружного 

применения 

06.10.2006 

Ацикловир 200 мг Валента Фарма-

цевтика ОАО 

Россия таблетки 06.07.2010 

Ацикловир 5% Нижфарм ОАО Россия мазь для наружного 

применения 

06.02.2009 

Ацикловир 5% Белмедпрепара-

ты РУП 

Республи-

ка Бела-

русь 

мазь для наружного 

применения 

05.11.2009 

Ацикловир 5% Федеральное 

государственное 

Россия мазь для наружного 

применения 

05.08.2011 
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унитарное пред-

приятие "Му-

ромский прибо-

ростроительный 

завод" (ФГУП 

"МПЗ") 

Ацикловир 5% Муромский при-

боростроитель-

ный завод ФГУП 

Россия мазь для наружного 

применения 

05.05.2006 

Ацикловир 5% АЗТ Фарма К.Б. 

ООО 

Россия мазь для местного и 

наружного примене-

ния 

05.03.2009 

Ацикловир ---- Ченгде Миракл 

Фармасеутикал 

Ко.Лтд 

Китай субстанция-порошок 02.08.2007 

Валацикло-

вир 

500 мг Технология ле-

карств ООО 

Россия таблетки покрытые 

пленочной оболочкой 

02.04.2010 

Ацикловир ---- Озон ООО Россия субстанция-порошок 01.07.2010 

Ацикловир 5% Татхимфармпре-

параты ОАО 

Россия мазь для наружного 

применения 

01.06.2010 

Ацикловир 5% ООО "Озон" Россия мазь для наружного и 

местного применения 

01.03.2011 

69      

Рибавирин 

 

25ЛП / 5 

Фармацевти-

ческих суб-

станций  

Рибавирин 200 мг Вертекс ЗАО Россия капсулы 31.08.2010 

Рибавирин ---- Вертекс ЗАО Россия субстанция-порошок 30.07.2010 

Рибавирин 200 мг Канонфарма 

продакшн ЗАО 

Россия таблетки 29.12.2006 

Рибавирин 200 мг Пранафарм ООО Россия таблетки 29.07.2010 

Рибавирин-

ФПО 

200 мг Закрытое акцио-

нерное общество 

«Фармацевтиче-

ское предпри-

ятие «Оболен-

ское» (ЗАО «ФП 

«Оболенское») 

Россия таблетки 28.07.2011

  

Рибавирин 

Медуна 

200 мг Медуна Арзней-

миттел ГмбХ 

Германия капсулы 28.07.2006 

Рибавирин ---- Гуилин ЭйчЮ-

эйСан Фармась-

ютикал Ко.Лтд 

Китай субстанция-порошок 28.03.2008 

Ребетол 200 мг Шеринг-Плау 

Лабо Н.В. 

Бельгия капсулы 24.12.2009 

Рибавин 100 мг 

200 мг 

Люпин Лтд Индия капсулы 24.03.2009 

Рибавирин-

Верте 

200 мг Вертекс ЗАО Россия капсулы 22.04.2005 

Рибавирин 200 мг Северная звезда 

ЗАО 

Россия капсулы 21.07.2010 

Рибавирин ---- Джинан Минг-

син Фармасью-

тикал Ко.Лтд 

Китай субстанция-порошок 21.05.2009 

Рибамидил 200 мг Биофарма ЗАО Россия таблетки 20.06.2008 

Веро-

Рибавирин 

200 мг Верофарм ОАО Россия капсулы 19.11.2007 

Рибавирин-

ЛЭНС 

200 мг Лэнс-Фарм ООО 

[пос.Горки-10] 

Россия капсулы 19.05.2004 

Виразол 100 

мг/мл 

Ай Си Эн Фар-

масьютикалз 

Швейцария Лтд 

Швейца-

рия 

концентрат для при-

готовления раствора 

для инфузий 

18.02.2004 

Девирс® 7.500% ЗАО "Вертекс" Россия  крем для наружного 

применения 

16.02.2011 
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Веро-

Рибавирин 

100 

мг/мл 

Верофарм ОАО Россия  концентрат для при-

готовления раствора 

для инфузий 

15.09.2006 

Рибавирин 200 мг Озон ООО Россия  капсулы 15.08.2007 

Рибапег  200 мг Макиз-Фарма 

ЗАО 

Россия  капсулы 15.07.2009 

Рибапег 200 мг Макиз-Фарма 

ЗАО 

Россия таблетки 15.07.2009 

Виразол® 100 

мг/мл 

МЕДА Фар-

масьютикалс 

Швейцария 

ГмбХ 

Швейца-

рия 

концентрат для при-

готовления раствора 

для инфузий 

15.02.2011 

Рибавирин ---- Активный Ком-

понент ЗАО  

Россия субстанция-порошок 14.03.2008 

Рибавирин 200 мг ЗАО "Фармпро-

ект" 

Россия капсулы 13.01.2011 

Арвирон 200 мг Российский кар-

диологический 

научно-

производствен-

ный комплекс 

ГУ-филиал Экс-

периментальное 

производство 

медико-

биологических 

препаратов 

Россия капсулы 12.04.2004 

Рибавирин ---- Ченгде Миракл 

Фармасеутикал 

Ко.Лтд 

Китай субстанция-порошок 11.07.2007 

Рибавирин-

ФПО 

200 мг Оболенское - 

фармацевтиче-

ское предпри-

ятие ЗАО 

Россия капсулы 11.05.2010 

Рибавирин-

ФПО 

200 мг Оболенское - 

фармацевтиче-

ское предпри-

ятие ЗАО 

Россия таблетки 10.03.2006 

Триворин 200 мг 

400 мг 

Тева Фармацев-

тические Пред-

приятия Лтд  

Израиль капсулы 05.07.2010

  

Рибавирин 200 мг Валента Фарма-

цевтика ОАО 

Россия таблетки 04.02.2010 

30      

Ганцикло-

вир 

 

1ЛП / 0 Фар-

мацевтиче-

ских суб-

станций 

Цимевен 500 мг Ф.Хоффманн-Ля 

Рош Лтд 

Швейца-

рия 

лиофилизат для при-

готовления раствора 

для инфузий 

13.11.2009 

1      

Фамцикло-

вир 

 

1ЛП / 0 Фар-

мацевтиче-

ских суб-

станций 

Фамвир  125 мг 

250 мг 

500 мг 

Новартис Фарма 

АГ 

Швейца-

рия  

таблетки покрытые 

оболочкой 

05.10.2009 

1      

4 101      

Источник: http://grls.rosminzdrav.ru/grls.aspx (по состоянию на 22.09.2011г.)  

http://grls.rosminzdrav.ru/grls.aspx
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Общий ассортимент подгруппы «J05AB Нуклеозиды и нуклеотиды» пред-

ставлен 4 действующими веществами по МНН (Международным непатентован-

ным наименованиям), 101 Торговым наименованием, 61 фирмами-

производителями, 15 странами производителями, 7  формами выпуска. 

В результате анализа данной подгруппы по странам производителям было 

установлено, что наибольший удельный вес занимает отечественный производи-

тель (58,4%), а наименьший – зарубежный производитель (41,6%,), представлен-

ный 14 странами, в т.ч.: Германия (14,29%), Швейцария (11,90%), Великобрита-

ния (7,14%), Китай (19,06%), Словения (9,52%), Польша (2,38%), Испания 

(2,38%), Индия (16,67%), Чешская Республика (2,38%), Республика Беларусь 

(2,38%), Кипр (2,38%), Хорватия (4,76%), Бельгия (2,38%), Израиль (2,38%). 

Среди зарубежных производителей подгруппы «J05AB Нуклеозиды и нук-

леотиды» наибольший удельный вес приходится на Китай (19,05%), Индию 

(16,67%), Германию (14,29%),  а наименьший удельный вес на другие страны 

(Швейцария, Великобритания, Словения, Польша, Испания и др.). 

Анализ данной подгруппы по формам выпуска показал, что она представле-

на следующими формами: мази (17,82%), таблетки (32,67%), крема (10,89%), 

лиофилизаты (5,94%), капсулы (13,86%), концентраты (2,98%), субстанции 

(15,84%).    

Анализ подгруппы по фирмам производителям показал, что данная под-

группа представлена 61 фирмами производителями, среди которых наибольший 

удельный вес приходится на российские фирмы (50,82%), а наименьший – на за-

рубежные фирмы (49,18%). 

Анализ дат государственной регистрации лекарственных препаратов под-

группы «J05AB Нуклеозиды и нуклеотиды» показал, что за период 2004 -2011 гг. 

зарегистрировано 85 лекарственных препаратов, в т.ч.: 2004, 2005, 2006, 2007, 

2008, 2009, 2010, 2011   гг. зарегистрировано 4,71% ( 4ЛП), 7,06% (6ЛП), 11,76% 

(10ЛП), 10,59% (9ЛП), 24,71% (21ЛП), 16,47% (14ЛП), 16,47% (14ЛП), 8,24% 

(7ЛП)  соответственно и 16 фармацевтических субстанций, в т.ч.: 2006, 2007, 

2008, 2009, 2010, 2011   гг. зарегистрировано 12,50% (2 Фармацевтические суб-

станции), 12,50% (2 Фармацевтические субстанции), 37,50% (6 Фармацевтических 

субстанций), 12,50% (2 Фармацевтические субстанции), 18,75% (3 Фармацевтиче-

ские субстанции), 6,25% (1 Фармацевтическая субстанция)  соответственно. 

Подгруппа J05AC Циклические амины включает в себя одно лекарственное 

средство: Римантадин. 

Ассортимент лекарственных средств подгруппы «J05AC Циклические ами-

ны» по МНН (Международным непатентованным наименованиям), Торговым на-
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именованием,  Фирмам-производителям, Странам производителям, Формами вы-

пуска и Датам государственной регистрации представлен в таблице 4.2. 

Таблица 4.2 - J05AC Циклические амины 
МНН Торговые 

наименова-

ния 

Дози-

ровка 

 

Фирма производи-

тель 

Страна про-

изводитель 

Форма вы-

пуска 

Дата го-

сударст-

венной 

регист-

рации 

Римантадин 

 

15ЛП / 3 

Фармацевти-

ческих суб-

станций 

Ремантадин 50 мг Розфарм ООО Россия таблетки 29.12.2006 

Римантадин 50 мг Дальхимфарм ОАО Россия таблетки 29.12.2006 

Римантадин 50 мг Фармстандарт-

Томскхимфарм ОАО 

[Томск, пр.Ленина] 

Россия таблетки 29.12.2006 

Римантадин 50 мг Татхимфармпрепара-

ты ОАО 

Россия таблетки 29.12.2006 

Ремантадин

  

50 мг Олайнфарм АО Латвия таблетки 24.03.2009 

Римантадин 50 мг Московский эндок-

ринный завод ФГУП 

Россия таблетки 23.07.2008 

Римантадин 50 мг Марбиофарм ОАО Россия таблетки 22.12.2006 

Римантадина 

гидрохлорид 

---- 

 

Чжецзян Апелоа Кан-

гю Фармацеутикал 

Ко.Лтд 

Китай субстанция-

порошок 

21.07.2008 

Римантадина 

гидрохлорид 

---- 

 

Чжецзян Кангю Фар-

мацеутикал Ко.Лтд 

Китай субстанция-

порошок 

21.07.2008 

Римантадин ---- Ирбитский ХФЗ ОАО Россия субстанция 20.03.2009 

Орвирем 2 

мг/мл 

Корпорация Олифен 

ЗАО 

Россия сироп [для 

детей] 

20.03.2008 

АнГриКапс 

максима (Па-

рацетамол + 

Римантадин + 

Аскорбино-

вая кислота + 

Лоратадин + 

Рутозид + 

Кальция кар-

бонат &) 

----- УП «Минскинтер-

капс» 

Республика 

Беларусь 

капсулы 17.02.2011 

Римантадин-

ФПО 

50 мг Оболенское - фарма-

цевтическое предпри-

ятие ЗАО 

Россия таблетки 14.08.2008 

Римантадин-

СТИ 

50 мг Ирбитский ХФЗ ОАО Россия таблетки 13.11.2009 

Римантадин 50 мг Еврофарм ЗАО Россия таблетки 08.08.2008 

Ремантадин 50 мг Эн.Си.Фарм ООО Россия таблетки 07.07.2010 

Римантадин 50 мг Биосинтез ОАО Россия таблетки 07.04.2009 

Римантадин 50 мг Мосхимфармпрепа-

раты 

им.Н.А.Семашко 

ОАО 

Россия таблетки 02.07.2010 

 18      

Источник: http://grls.rosminzdrav.ru/grls.aspx (по состоянию на 22.09.2011г.) 

Общий ассортимент подгруппы «J05AC Циклические амины» представлен  

1 действующим веществом по МНН (Международным непатентованным наиме-

http://grls.rosminzdrav.ru/grls.aspx
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нованиям), 18 Торговыми наименованиями, 2 Дозировками, 17 фирмами-

производителями, 4 странами производителями, 4 формами выпуска. 

В результате анализа данной подгруппы по странам производителям было 

установлено, что наибольший удельный вес занимает отечественный производи-

тель (77,78%), а наименьший – зарубежный производитель (22,22%,), представ-

ленный 3 странами: Латвия, Китай, Республика Беларусь. 

Среди зарубежных производителей подгруппы «J05AC Циклические ами-

ны» наибольший удельный вес приходится на Китай (50,00%), а наименьший – на 

Латвию (25,00%) и Республику Беларусь (25,00%). 

Кроме того, был проведен анализ по странам производителям в зависимости 

от формы выпуска. В результате проведенного анализа было установлено, что ле-

карственные препараты данной подгруппы представлены 3 странами: Россия 

(86,66%), Латвия (6,67%), Республика Беларусь (6,67%), а фармацевтические суб-

станции представлены 2 странами: Россия (33,33%) и Китай (66,67%). 

Анализ данной подгруппы по формам выпуска показал, что наибольший 

удельный вес занимают таблетки  (72,22%) и субстанции (16,67%), а наименьший 

удельный вес приходится на капсулы  (5,55%) и сиропы (5,55%). Также было ус-

тановлено, что данная подгруппа представлена как монокомпонентными лекарст-

венными препаратами 93,33% (14ЛП), так и комбинированными лекарственными 

препаратами 6,67% (1ЛП).  

 Анализ лекарственных форм по дозировкам показал, что таблетки пред-

ставлены одной дозировкой – 50 мг, сиропы также представлены одной дозиров-

кой - 2 мг/мл. 

 Анализ подгруппы по фирмам производителям показал, что данная под-

группа представлена 17 фирмами производителями, среди которых наибольший 

удельный вес приходится на российские фирмы (76,47%), а наименьший – на за-

рубежные фирмы (23,53%). 

 Анализ дат государственной регистрации лекарственных препаратов под-

группы «J05AC Циклические амины» показал, что за период 2006-2011 гг. зареги-

стрировано 15 лекарственных препаратов, в т.ч.: 2006, 2008, 2009, 2010, 2011 гг. 

зарегистрировано 33,33% (5ЛП), 26,67% (4ЛП), 20,00% (3ЛП), 13,33% (2ЛП), 

6,67% (1ЛП) соответственно и 3 фармацевтических субстанции, в т.ч.: 2008, 2009  

гг. зарегистрировано 66,67% (2 Фармацевтические субстанции) и 33,33% (1 Фар-

мацевтическая субстанция) соответственно. 

Подгруппа J05AE HIV-протеиназы ингибиторы включает в себя следующие 

лекарственные средства: Индинавир, Ритонавир, Нелфинавир, Фосампренавир, 

Атазанавир, Дарунавир, Комбинированный лекарственный препарат, содержащий 

в своем составе Лопинавир и Ритонавир. 

http://www.rlsnet.ru/atc_index_id_795.htm
http://www.rlsnet.ru/atc_index_id_796.htm
http://www.rlsnet.ru/atc_index_id_797.htm
http://www.rlsnet.ru/atc_index_id_3449.htm
http://www.rlsnet.ru/atc_index_id_3894.htm
http://www.rlsnet.ru/atc_index_id_3844.htm
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Ассортимент лекарственных средств подгруппы «J05AE HIV-протеиназы 

ингибиторы» по МНН (Международным непатентованным наименованиям), Тор-

говым наименованием,  Фирмам-производителям, Странам производителям, 

Формами выпуска и Датам государственной регистрации представлен в таблице 

4.3. 

Таблица 4.3 - J05AE HIV-протеиназы ингибиторы 

МНН Торговые 

наименова-

ния 

Дози-

ровка 

 

Фирма произ-

водитель 

Страна произ-

водитель 

Форма вы-

пуска 

Дата госу-

дарствен-

ной реги-

страции 

Индинавир 

 

1ЛП /  0 Фар-

мацевтических 

субстанций 

Криксиван 200 мг 

400 мг 

Мерк Шарп и 

Доум Б.В. 

Нидерланды  капсулы 09.04.2008 

1      

Ритонавир 

 

2ЛП /  0 Фар-

мацевтических 

субстанций 

Норвир 100 мг Эбботт Лэбо-

раториз Лими-

тед 

Великобритания

  

капсулы 

мягкие 

29.02.2008

  

Ритонавир-

100 

100 мг Хетеро Драгс 

Лимитед 

Индия капсулы 24.11.2011 

2      

Нелфинавир 

 

3ЛП /  0 Фар-

мацевтических 

субстанций 

Вирасепт 250 мг Ф.Хоффманн-

Ля Рош Лтд 

Швейцария таблетки 

покрытые 

оболочкой 

24.03.2006 

Вирасепт 250 мг Ф.Хоффманн-

Ля Рош Лтд 

Швейцария таблетки 

покрытые 

оболочкой 

01.09.2008 

Вирасепт 50 мг/г Ф.Хоффманн-

Ля Рош Лтд 

Швейцария порошок 

для приема 

внутрь 

01.09.2008 

3      

Фосампрена-

вир 

 

2ЛП /  0 Фар-

мацевтических 

субстанций 

Телзир 50 мг/мл ВииВ Хелскер 

Великобрита-

ния Лимитед

  

Великобритания

  

суспензия 

для приема 

внутрь 

30.06.2010 

Телзир 700 мг ВииВ Хелскер 

Великобрита-

ния Лимитед

  

Великобритания

  

таблетки 

покрытые 

оболочкой 

30.06.2010 

2      

Атазанавир 

 

1ЛП /  0 Фар-

мацевтических 

субстанций 

Реатаз 150 мг 

200 мг 

Бристол-

Майерс Сквибб 

Компани 

США капсулы 26.01.2010 

1      

Дарунавир 

 

2ЛП /  0 Фар-

мацевтических 

субстанций 

Презиста 300 мг Янссен Фарма-

цевтика Н.В. 

Бельгия таблетки 

покрытые 

пленочной 

оболочкой 

22.09.2006 

Презиста 400 мг 

600 мг 

Джонсон & 

Джонсон ООО 

Россия таблетки 

покрытые 

пленочной 

оболочкой 

15.05.2009 

2      

Комбиниро-

ванный ле-

карственный 

Калетра® 100 мг + 

25 мг 

Эбботт ГмбХ и 

Ко.КГ 

Германия таблетки 

покрытые 

пленочной 

28.12.2010 
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препарат 

(Лопина-

вир+Ритонав

ир) 

оболочкой 

Калетра 80 мг+20 

мг/мл 

Эбботт Лэбо-

раториз Лтд 

Великобритания

  

раствор для 

приема 

внутрь 

21.01.2008 

Калетра 133.3 

мг+33.3 

мг 

Эбботт Лэбо-

раториз Лтд 

Великобритания капсулы 18.01.2008 

Калетра 200 

мг+50 

мг 

Эбботт ГмбХ и 

Ко.КГ 

Германия таблетки 

покрытые 

пленочной 

оболочкой 

11.02.2008 

4      

       

Источник: http://grls.rosminzdrav.ru/grls.aspx (по состоянию на 22.09.2011г.)  

Общий ассортимент подгруппы «J05AE HIV-протеиназы ингибиторы» 

представлен 6 действующими веществами по МНН (Международным непатенто-

ванным наименованиям),  15 Торговыми наименованиями, 12 Дозировками, 10 

фирмами-производителями, 8 странами производителями, 5 формами выпуска. 

В результате анализа данной подгруппы по странам производителям было 

установлено, что наименьший удельный вес занимает отечественный производи-

тель (6,67%), а наибольший – зарубежный производитель (93,33%,), представлен-

ный 7 странами, в т.ч.: Нидерланды (7,14%), Великобритания (35,71%), Индия 

(7,14%), Швейцария (21,43%), США (7,14%), Бельгия (7,14%), Германия (14,30%). 

Среди зарубежных производителей подгруппы «J05AE HIV-протеиназы ин-

гибиторы» наибольший удельный вес приходится на Великобританию (35,71%), 

Швейцарию (21,43%), Германию (14,30%), а наименьший – на Нидерланды, Ин-

дию, США, Бельгию (по 7,14%). 

Анализ данной подгруппы по формам выпуска показал, что наибольший 

удельный вес занимают таблетки (46,67%) и капсулы (33,32%), а наименьший 

удельный вес имеют порошки, суспензии, растворы  (по 6,67%). 

 Анализ дат государственной регистрации лекарственных препаратов под-

группы «J05AE HIV-протеиназы ингибиторы» показал, что за период 2006-2011 

гг. зарегистрировано 15 лекарственных препаратов, в т.ч.: 2006, 2008, 2009, 2010, 

2011 гг. зарегистрировано 13,33% (2ЛП), 46,67% (7ЛП), 6,67% (1ЛП), 26,66% 

(4ЛП), 6,67% (1ЛП) соответственно.  

Подгруппа J05AF Нуклеозиды и нуклеотиды - ингибиторы обратной 

транскриптазы включает в себя следующие лекарственные средства: Зидовудин, 

Диданозин, Ставудин, Ламивудин, Абакавир, Тенофовир, Энтекавир, Телбивудин, 

Комбинированный лекарственный препарат, содержащий в своем составе Абпка-

вир и Ламивудин, Комбинированный лекарственный препарат, содержащий в 

своем составе Абакавир, Ламивудин и Зидовудин), Комбинированный лекарст-

венный препарат содержащий в своем составе Ламивудин и Зидовудин. 

http://grls.rosminzdrav.ru/grls.aspx
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Ассортимент лекарственных средств подгруппы «J05AF Нуклеозиды и нук-

леотиды - ингибиторы обратной транскриптазы» по МНН (Международным непа-

тентованным наименованиям), Торговым наименованием,  Фирмам-

производителям, Странам производителям, Формами выпуска и Датам государст-

венной регистрации представлен в таблице 4.4. 

Таблица 4.4 - J05AF Нуклеозиды и нуклеотиды - ингибиторы обратной транс-

криптазы 
МНН Торговые 

наименова-

ния 

Дозиров-

ка 

 

Фирма произво-

дитель 

Страна про-

изводитель 

Форма вы-

пуска 

Дата го-

сударст-

венной 

регист-

рации 

Зидову-

дин 

 

12ЛП /  3 

Фарма-

цевтиче-

ских суб-

станций 

Ретровир® 50 мг / 5 

мл  

ВииВ Хелскер 

Великобритания 

Лимитед 

Великобрита-

ния 

раствор для 

приема внутрь 

31.05.2010 

Тимазид 100 мг 

200 мг 

АЗТ Фарма К.Б. 

ООО 

Россия капсулы 28.10.2009 

Ретровир® 50 мг / 5 

мл 

ВииВ Хелскер 

Великобритания 

Лимитед 

Великобрита-

ния 

раствор для 

приема внутрь 

28.05.2009 

Зидовудин 100 мг Оболенское - 

фармацевтическое 

предприятие ЗАО 

Россия капсулы 27.07.2010 

Зидовирин 100 мг Верофарм ОАО Россия капсулы 25.08.2006 

Ретровир 10 мг/мл ВииВ Хелскер 

Великобритания 

Лимитед 

Великобрита-

ния 

раствор для 

инфузий 

19.12.2008 

Зидовудин --- Матрикс Лабора-

ториз Лимитед  

Индия субстанция-

порошок 

17.06.2008 

Зидовудин 300 мг АК ОО «АУРО-

БИНДО ФАРМА 

ЛИМИТЕД» (Ин-

дия) Московское 

представительство 

Россия таблетки по-

крытые пле-

ночной обо-

лочкой 

14.02.2011 

Виро-Зет 300 мг Ранбакси Лабора-

ториз Лимитед 

Индия таблетки по-

крытые пле-

ночной обо-

лочкой 

13.08.2009 

Тимазид ---- АЗТ Производст-

венно-

коммерческая ас-

социация ЗАО 

Россия субстанция-

порошок 

12.12.2008 

Ретровир 100 мг ВииВ Хелскер 

Великобритания 

Лимитед 

Великобрита-

ния 

капсулы 10.09.2008 

Зидовудин ---- Диалогфарма 

ООО 

Россия субстанция-

порошок 

09.11.2009 

Азидотими-

дин 

100 мг Биофарма ЗАО Россия капсулы 09.06.2010 

Зидовудин-

Ферейн 

100 мг Брынцалов-А ЗАО

  

Россия капсулы 09.06.2009 

Зидо-Эйч 300 мг Хетеро Драгс Ли-

митед 

Индия таблетки по-

крытые обо-

лочкой 

01.09.2006 

15      

Дидано-

зин 

Видекс® 250 мг 

125 мг 

ООО "Бристол-

Майерс Сквибб"

США  капсулы ки-

шечнораство-

22.04.2011 
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5ЛП / 0 

Фарма-

цевтиче-

ских суб-

станций 

400 мг   римые 

Видекс 250 мг 

400 мг 

200 мг 

125 мг 

Бристол-Майерс 

Сквибб 

Франция капсулы 19.01.2006 

Видекс 100 мг Бристол-Майерс 

Сквибб 

Франция таблетки жева-

тельные или 

для приготов-

ления суспен-

зии для приема 

внутрь 

19.01.2006 

Видекс® 250 мг 

125 мг 

400 мг 

ООО "Бристол-

Майерс Сквибб" 

США  капсулы ки-

шечнораство-

римые 

12.05.2011 

Видекс 2 г Бристол-Майерс 

Сквибб Компани 

США  порошок для 

приготовления 

раствора для 

приема внутрь 

[для детей] 

07.05.2008 

5      

Ставудин 

 

8ЛП / 2 

Фарма-

цевтиче-

ских суб-

станций 

Зерит 1 мг/мл Бристол-Майерс 

Сквибб 

Франция порошок для 

приготовления 

раствора для 

приема внутрь 

30.04.2009 

Ставудин ---- Диалогфарма 

ООО 

Россия субстанция-

порошок 

28.10.2009 

Зерит 30 мг 

40 мг 

Бристол-Майерс 

Сквибб 

Франция капсулы 24.03.2009 

Ставудин 30 мг 

40 мг 

Оболенское - 

фармацевтическое 

предприятие ЗАО 

Россия капсулы 21.07.2010 

Актастав 30 мг Актавис Групп АО Исландия

  

капсулы 21.03.2008 

Актастав 40 мг Актавис Групп АО Исландия

  

капсулы 17.03.2006 

Веро-

Ставудин 

30 мг Верофарм ОАО Россия капсулы 14.08.2008 

Ставудин --- Астрикс Лабора-

ториз Лимитед 

Индия субстанция-

порошок 

13.11.2009 

Стаг 30 мг 

40 мг 

Хетеро Драгс Ли-

митед 

Индия капсулы 13.01.2006 

Стаг 30 мг 

40 мг 

Хетеро Драгс Ли-

митед 

Индия капсулы 09.03.2011 

10      

Ламиву-

дин 

 

4ЛП / 0 

Фарма-

цевтиче-

ских суб-

станций 

Зеффикс 100 мг ГлаксоСмитКляйн 

Трейдинг ЗАО 

Россия таблетки по-

крытые обо-

лочкой 

24.06.2010 

ЭпивирТри-

ТиСи  

10 мг/мл ВииВ Хелскер 

Великобритания 

Лимитед 

Великобрита-

ния 

раствор для 

приема внутрь 

22.07.2009 

Эпивир® 150 мг ВииВ Хелскер 

Великобритания 

Лимитед 

Великобрита-

ния 

таблетки по-

крытые пле-

ночной обо-

лочкой 

11.12.2008 

Эпивир Три-

ТиСи 

150 мг Глаксо Оперэй-

шенс Великобри-

тания Лтд 

Великобрита-

ния 

таблетки по-

крытые обо-

лочкой 

07.05.2008 

4      

Абака-

вир 

 

Зиаген 300 мг ВииВ Хелскер 

Великобритания 

Лимитед 

Великобрита-

ния 

таблетки по-

крытые обо-

лочкой 

24.06.2010 
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2ЛП / 0 

Фарма-

цевтиче-

ских суб-

станций 

Зиаген 20 мг/мл ВииВ Хелскер 

Великобритания 

Лимитед 

Великобрита-

ния 

раствор для 

приема внутрь 

05.05.2010 

2      

Тенофо-

вир 

 

1ЛП / 0 

Фарма-

цевтиче-

ских суб-

станций 

Тенофовир 300 мг Хетеро Драгс Ли-

митед 

Индия таблетки по-

крытые пле-

ночной обо-

лочкой 

30.03.2010 

1      

Энтека-

вир 

 

1ЛП / 0 

Фарма-

цевтиче-

ских суб-

станций 

Бараклюд 0.5 мг 

1 мг 

Бристол-Майерс 

Сквибб Компани 

США таблетки по-

крытые пле-

ночной обо-

лочкой 

10.04.2007 

1      

Телбиву-

дин 

 

1ЛП / 0 

Фарма-

цевтиче-

ских суб-

станций 

Себиво 600 мг Новартис Фарма 

АГ 

Швейцария таблетки по-

крытые пле-

ночной обо-

лочкой 

21.05.2007 

1      

Комби-

нирован-

ный ле-

карст-

венный 

препарат 

(Абака-

вир + 

Ламиву-

дин) 

Кивекса 600 

мг+300 мг 

ВииВ Хелскер 

Великобритания 

Лимитед 

Великобрита-

ния  

таблетки по-

крытые пле-

ночной обо-

лочкой 

28.05.2007 

Комби-

нирован-

ный ле-

карст-

венный 

препарат 

(Абака-

вир+Лам

иву-

дин+Зидо

вудин) 

Тризивир 300 мг + 

150 мг + 

300 мг 

ВииВ Хелскер 

Великобритания 

Лимитед 

Великобрита-

ния  

таблетки по-

крытые обо-

лочкой 

25.05.2009 

Комби-

нирован-

ный ле-

карст-

венный 

препарат 

(Ламиву-

дин+Зидо

вудин) 

Комбивир 300 

мг+150 

мг, 

150 мг + 

300 мг 

ВииВ Хелскер 

Великобритания 

Лимитед 

Великобрита-

ния 

таблетки по-

крытые обо-

лочкой 

13.11.2009 

       

Источник: http://grls.rosminzdrav.ru/grls.aspx (по состоянию на 22.09.2011г.)  

http://www.rlsnet.ru/tn_index_id_36921.htm
http://grls.rosminzdrav.ru/grls.aspx
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Общий ассортимент подгруппы «J05AF Нуклеозиды и нуклеотиды — инги-

биторы обратной транскриптазы» представлен 8 действующими веществами по 

МНН (Международным непатентованным наименованиям), 42 Торговыми наиме-

нованиями, 21 Дозировкой, 20 фирмами-производителями, 7 странами производи-

телями, 5 формами выпуска. 

В результате анализа данной подгруппы по странам производителям было 

установлено, что наибольший удельный вес занимает зарубежный производитель 

(71,43%), а наименьший – отечественный производитель (28,57%,). Зарубежный 

производитель представлен 6 странами: Великобритания (40,00%), Индия 

(23,33%), США (13,33%), Франция (13,33%), Исландия (6,67%), Швейцария 

(3,33%). 

Среди зарубежных производителей подгруппы «J05AF Нуклеозиды и нук-

леотиды — ингибиторы обратной транскриптазы» наибольший удельный вес 

приходится на Великобританию (40,00%), а наименьший – на Швейцарию 

(3,33%). 

Анализ данной подгруппы по формам выпуска показал, что она представле-

на 5 формами выпуска и наибольший удельный вес занимают капсулы  (38,09%) и 

таблетки (33,33%), а наименьший удельный вес имеют  растворы (11,90%),  суб-

станции (11,90%)  и порошки (4,76%). Также было установлено, что данная под-

группа представлена как монокомпонентными лекарственными препаратами 

91,89% (34ЛП), так и комбинированными лекарственными препаратами 8,11% 

(3ЛП). 

 Анализ дат государственной регистрации лекарственных препаратов под-

группы «J05AF Нуклеозиды и нуклеотиды — ингибиторы обратной транскрипта-

зы» показал, что за период 2006-2011 гг. зарегистрировано 37 лекарственных пре-

паратов, в т.ч.: 2006 , 2007, 2008, 2009, 2010, 2011 гг. зарегистрировано 18,92% ( 

7ЛП),  8,12% (3ЛП),  18,92% (7ЛП),  21,62% (8ЛП), 21,62% (8ЛП), 10,81% (4ЛП) 

соответственно и 5 фармацевтических субстанций, в т.ч.: 2008, 2009 гг. зарегист-

рировано 40,00% (2 фармацевтические субстанции),  60,00% (3 фармацевтические 

субстанции) соответственно. 

Подгруппа J05AG Ненуклеозиды - ингибиторы обратной транскриптазы 

включает в себя 2 лекарственных средства: Невирапин и Эфавиренз (таблица 6). 

Ассортимент лекарственных средств подгруппы «J05AG Ненуклеозиды - 

ингибиторы обратной транскриптазы» по МНН (Международным непатентован-

ным наименованиям), Торговым наименованием,  Фирмам-производителям, 

Странам производителям, Формами выпуска и Датам государственной регистра-

ции представлен в таблице 4.5. 
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Таблица 4.5 - J05AG Ненуклеозиды - ингибиторы обратной транскриптазы 
МНН Торговые 

наимено-

вания 

Дози-

ровка 

 

Фирма произво-

дитель 

Страна про-

изводитель 

Форма вы-

пуска 

Дата госу-

дарствен-

ной реги-

страции 

Невирапин 

 

3ЛП / 1  

Фармацевти-

ческая суб-

станций 

Вирамун 50 мг|5 

мл 

Берингер Ингель-

хайм Интернешнл 

ГмбХ  

Германия суспензия для 

приема 

внутрь 

23.09.2005 

Невирапин 200 мг Хетеро Драгс Ли-

митед 

Индия таблетки 09.04.2010 

Вирамун 200 мг Берингер Ингель-

хайм Фарма ГмбХ 

и Ко.КГ 

Германия

  

таблетки 05.11.2009 

Невирапин ---- ООО "Диалогфар-

ма" 

Россия субстанция 08.07.2011 

4      

Эфавиренз 

 

4ЛП /  0 

Фармацевти-

ческих суб-

станций 

Стокрин 200 мг Мерк Шарп и До-

ум Б.В.  

Нидерланды таблетки по-

крытые пле-

ночной обо-

лочкой 

29.09.2008 

Стокрин 600 мг Мерк Шарп и До-

ум Б.В.  

Нидерланды таблетки по-

крытые обо-

лочкой 

23.12.2005 

Стокрин 600 мг Мерк Шарп и До-

ум Б.В.  

Нидерланды таблетки по-

крытые пле-

ночной обо-

лочкой 

20.05.2011 

Стокрин 100 мг 

200 мг 

50 мг 

Мерк Шарп и До-

ум Б.В.  

Нидерланды капсулы 16.12.2005 

4      

Итого  8      

Источник: http://grls.rosminzdrav.ru/grls.aspx (по состоянию на 22.09.2011г.)  

Общий ассортимент подгруппы «J05AG Ненуклеозиды - ингибиторы обрат-

ной транскриптазы» представлен 2 действующими веществами по МНН (Между-

народным непатентованным наименованиям), 8 Торговыми наименованиями, 5 

Дозировками, 4 фирмами-производителями,   4 странами производителями, 4 

формами выпуска. 

В результате анализа данной подгруппы по странам производителям было 

установлено, что наименьший удельный вес занимает отечественный производи-

тель (12,5%), а наибольший – зарубежный производитель (87,5%,), представлен-

ный 3 странами, в т.ч.: Германия (28,57%), Индия (14,29%), Нидерланды (57,14%). 

Среди зарубежных производителей подгруппы «J05AG Ненуклеозиды - ин-

гибиторы обратной транскриптазы» наибольший удельный вес приходится на 

Нидерланды (57,14%), а наименьший – на Индию (14,29%). 

Анализ данной подгруппы по формам выпуска показал, что наибольший 

удельный вес занимают таблетки  (62,5%), а наименьший удельный вес приходит-

ся на суспензии, капсулы и субстанции  (по 12,5%). 

Анализ лекарственных форм по дозировкам показал, что таблетки представ-

лены двумя дозировками – 200 мг и 600 мг, капсулы – тремя дозировками – 100 

http://grls.rosminzdrav.ru/grls.aspx
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мг, 200 мг и 50 мг, а суспензии для приема внутрь представлены одной дозиров-

кой - 50 мг/5 мл. 

 Анализ подгруппы по фирмам производителям показал, что данная под-

группа представлена 4 фирмами производителями, среди которых наибольший 

удельный вес приходится на зарубежные фирмы (87,5%), а наименьший – на рос-

сийские фирмы (12,5%). 

 Анализ дат государственной регистрации лекарственных препаратов под-

группы «J05AG Ненуклеозиды — ингибиторы обратной транскриптазы» показал, 

что за период 2005  -2011 гг. зарегистрировано 7 лекарственных препаратов, в 

т.ч.: 2005 г. зарегистрировано 42,84% (3ЛП), в 2008, 2009, 2010 и 2011 гг. зареги-

стрировано по 1ЛП (по 14,29%), а так же в 2011 г. была зарегистрирована 1 фар-

мацевтическая субстанция. 

Подгруппа J05AH Ингибиторы нейраминидазы включает в себя 2 лекарст-

венных средства: Осельтамивир и Занамивир. 

Ассортимент лекарственных средств подгруппы «J05AH Ингибиторы ней-

раминидазы» по МНН (Международным непатентованным наименованиям), Тор-

говым наименованием,  Фирмам-производителям, Странам производителям, 

Формами выпуска и Датам государственной регистрации представлен в таблице 

4.6. 

Таблица 4.6 - J05AH Ингибиторы нейраминидазы 
МНН Торговые 

наименова-

ния 

Дози-

ровка 

 

Фирма произво-

дитель 

Страна про-

изводитель 

Форма вы-

пуска 

Дата госу-

дарственной 

регистрации 

Оcельтамив

ир 

 

3ЛП / 0 Фар-

мацевтиче-

ских суб-

станций 

Тамифлю 45 мг 

30 мг 

Ф.Хоффманн-Ля 

Рош Лтд 

Швейцария капсулы 26.08.2010 

Тамифлю 75 мг Ф.Хоффманн-Ля 

Рош Лтд 

Швейцария капсулы 09.06.2010 

Тамифлю 12 

мг/мл 

Ф.Хоффманн-Ля 

Рош Лтд 

Швейцария порошок 

для приго-

товления 

суспензии 

для приема 

внутрь 

07.06.2010 

3      

Занамивир  

 

1ЛП / 0 Фар-

мацевтиче-

ских суб-

станций 

Реленза 5 

мг/доза 

ГлаксоСмитКляйн 

Трейдинг ЗАО 

Россия порошок 

для ингаля-

ций дозиро-

ванный 

31.05.2007 

1      

Итого  4      

Источник: http://grls.rosminzdrav.ru/grls.aspx (по состоянию на 22.09.2011г.)  

Общий ассортимент подгруппы «J05AH Ингибиторы нейраминидазы» 

представлен 2 действующими веществами по МНН (Международным непатенто-

ванным наименованиям),  4 Торговыми наименованиями, 5 Дозировками, 2 фир-

мами-производителями, 2 странами производителями, 3 формами выпуска. 

http://www.rlsnet.ru/atc_index_id_3604.htm
http://grls.rosminzdrav.ru/grls.aspx
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В результате анализа данной подгруппы по странам производителям было 

установлено, что наибольший удельный вес занимает зарубежный производитель 

(75,00%), а наименьший – отечественный производитель (25,00%,). Зарубежный 

производитель представлен 1 страной – Швейцарией. 

Анализ данной подгруппы по формам выпуска показал, что наибольший 

удельный вес занимают капсулы (50,00%), а наименьший удельный вес имеют 

порошки для приготовления суспензий и порошки для ингаляций (по 25,00%).  

 Анализ дат государственной регистрации лекарственных препаратов под-

группы «J05AH Ингибиторы нейраминидазы» показал, что за период 2007-2010 

гг. зарегистрировано 4 лекарственных препарата, в т.ч.: 2007, 2010 гг. зарегистри-

ровано 25,00% (1ЛП), 75,00% (3ЛП) соответственно. 

Подгруппа J05AR Противовирусные средства для лечения ВИЧ-инфекций в 

комбинациях  включает в себя 3 комбинированных лекарственных средства: Ком-

бинированный лекарственный препарат содержащий в своем составе Ламивудин 

и Зидовудин, Комбинированный лекарственный препарат содержащий в своем 

составе Абакавир, Ламивудин и Зивудин, Комбинированный лекарственный пре-

парат содержащий в своем составе Абакавир и Ламивудин. 

Ассортимент лекарственных средств подгруппы «J05AR Противовирусные 

средства для лечения ВИЧ-инфекций в комбинациях»  по МНН (Международным 

непатентованным наименованиям), Торговым наименованием,  Фирмам-

производителям, Странам производителям, Формами выпуска и Датам государст-

венной регистрации представлен в таблице 4.7. 

Таблица 4.7 - J05AR Противовирусные средства для лечения ВИЧ-инфекций в 

комбинациях 
МНН Торго-

вые на-

имено-

вания 

Дозиров-

ка 

 

Фирма произ-

водитель 

Страна произ-

водитель 

Форма вы-

пуска 

Дата госу-

дарственной 

регистрации 

Комбиниро-

ванный ле-

карствен-

ный препа-

рат (Лами-

вудин + Зи-

довудин) 

 

Комби-

вир 

300 мг 

+150 мг, 

150 мг + 

300 мг 

ВииВ Хелскер 

Великобрита-

ния Лимитед 

Великобритания таблетки по-

крытые обо-

лочкой 

13.11.2009 

1      

Комбиниро-

ванный ле-

карствен-

ный препа-

рат (Абака-

вир 

+Ламивудин 

+ Зидову-

дин)  

Тризи-

вир 

300 мг + 

150 мг + 

300 мг 

ВииВ Хелскер 

Великобрита-

ния Лимитед 

Великобритания таблетки по-

крытые обо-

лочкой 

25.05.2009 

1      

Комбиниро-

ванный ле-

Кивекса 600 мг+ 

300 мг 

ВииВ Хелскер 

Великобрита-

Великобритания таблетки по-

крытые пле-

28.05.2007 
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карствен-

ный препа-

рат (Абака-

вир + Лами-

вудин) 

ния Лимитед ночной обо-

лочкой 

1      

Итого  3      

Источник: http://grls.rosminzdrav.ru/grls.aspx (по состоянию на 22.09.2011г.)  

Общий ассортимент подгруппы «J05AR Противовирусные средства для ле-

чения ВИЧ-инфекций в комбинациях» представлен 3 действующими веществами 

по МНН (Международным непатентованным наименованиям), 3 Торговыми на-

именованиями, 4 Дозировками, 3 фирмами-производителями, 1 страной произво-

дителем, 1 формой выпуска. 

В результате анализа данной подгруппы по странам производителям было 

установлено, что данная подгруппа представлена 1 страной производителем – Ве-

ликобританией.  

 Анализ данной подгруппы по формам выпуска показал, что данная под-

группа представлена 1 формой выпуска – таблетками. 

 Анализ дат государственной регистрации лекарственных препаратов под-

группы «J05AR Противовирусные средства для лечения ВИЧ-инфекций в комби-

нациях» показал, что за период 2007  -2009 гг. зарегистрировано 3 лекарственных 

препарата, в т.ч.: 2007, 2009 гг. зарегистрировано 33,33% (1ЛП), 66,67% (2ЛП) со-

ответственно. 

Подгруппа J05AX Прочие противовирусные препараты включает в себя 

следующие лекарственных средства: Инозин пранобекс, Энфувиртид, Релтегра-

вир, Тилорон, Фосфазид, Тетрагидроксиглюкопиранозилксантен, Облепихи кру-

шиновидной листьев экстракт, Метилфенилтиометил-диметиламинометил-

гидроксиброминдол карбоновой кислоты этиловый эфир, Йодофеназон, Имидазо-

лилэтанамид пентандиовой кислоты, Диоксотетрагидрокситетрагидронафталин, 

Гистидил-глицил-валил-серил-глицил-гистидил- глицил-глутамил-гистидил-

глицил-валил-гистидил- глицин и др. 

 Ассортимент лекарственных средств подгруппы «J05AX Прочие противо-

вирусные препараты» по МНН (Международным непатентованным наименовани-

ям), Торговым наименованием,  Фирмам-производителям, Странам производите-

лям, Формами выпуска и Датам государственной регистрации представлен в таб-

лице 4.8. 

Таблица 4.8 - J05AX Прочие противовирусные препараты 
МНН Торговые 

наимено-

вания 

Дози-

ровка 

 

Фирма произво-

дитель 

Страна про-

изводитель 

Форма вы-

пуска 

Дата го-

сударст-

венной 

регист-

рации 

Инозин 

пранобекс 

Изоприно-

зин 

500 мг Тева Фармацевти-

ческие Предпри-

Израиль таблетки 18.09.2008 

http://www.rlsnet.ru/mnn_index_id_3846.htm
http://www.rlsnet.ru/mnn_index_id_3846.htm
http://grls.rosminzdrav.ru/grls.aspx
http://www.rlsnet.ru/atc_index_id_3791.htm
http://www.rlsnet.ru/atc_index_id_3791.htm
http://www.rlsnet.ru/atc_index_id_3791.htm
http://www.rlsnet.ru/atc_index_id_3791.htm
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2ЛП /  0 

Фармацевти-

ческих суб-

станций 

ятия Лтд 

Гроприно-

син 

500 мг Гродзиский фар-

мацевтический 

завод "Польфа" 

о.о.о. 

Польша таблетки 14.03.2008 

2      

Энфувиртид 

 

1ЛП / 0 Фар-

мацевтиче-

ских суб-

станций 

Фузеон 90 мг/мл Ф.Хоффманн-Ля 

Рош Лтд 

Швейцария

  

лиофилизат 

для приготов-

ления раствора 

для подкожно-

го введения 

15.12.2009 

1      

Релтегравир 

 

1ЛП / 0 Фар-

мацевтиче-

ских суб-

станций 

Исентресс 400 мг Мерк Шарп и До-

ум Б.В. 

Нидерланды таблетки по-

крытые пле-

ночной обо-

лочкой 

29.09.2008 

1      

Тилорон 

 

6ЛП /  4 

Фармацевти-

ческих суб-

станций 

Амиксин 125 мг Дальхимфарм 

ОАО 

Россия  таблетки по-

крытые обо-

лочкой 

29.10.2008 

Лавомакс 125 мг Нижфарм ОАО Россия  таблетки по-

крытые обо-

лочкой 

28.09.2009 

Тилорон 125 мг Федеральное го-

сударственное 

учреждение "Цен-

тральная аптека 

Федеральной 

службы безопас-

ности Российской 

Федерации" 

Россия  капсулы 24.05.2011 

Амиксин 60 мг 

125 мг 

Фармстандарт-

Томскхимфарм 

ОАО [Томск, 

пр.Ленина] 

Россия  таблетки по-

крытые пле-

ночной обо-

лочкой 

24.01.2008 

Амиксин 60 мг Дальхимфарм 

ОАО 

Россия  таблетки по-

крытые обо-

лочкой 

21.05.2007 

Тилорон 125 мг Федеральное го-

сударственное 

учреждение "Цен-

тральная аптека 

Федеральной 

службы безопас-

ности Российской 

Федерации"  

Россия  капсулы 17.06.2011 

Тилаксин ---- Интерхим ОАО 

совместное Укра-

инско-

Бельгийское хи-

мическое пред-

приятие 

Украина субстанция 18.05.2010 

Тилорон ---- Институт проблем 

химико-

энергетических 

технологий Си-

бирского отделе-

ния РАН 

Россия субстанция 12.12.2008 

Тилорон ---- Эррегиере С.п.А. Италия субстанция 09.09.2005 

Тилорон ---- Биологические Россия  субстанция 04.04.2008 
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исследования и 

системы ЗАО 

(БИС ЗАО) 

10      

Фосфазид 

 

2ЛП / 1 Фар-

мацевтиче-

ская суб-

станций 

Никавир 200 мг АЗТ Фарма К.Б. 

ООО 

Россия  капсулы 23.03.2005 

Никавир 200 мг АЗТ Фарма К.Б. 

ООО 

Россия  таблетки 05.02.2010 

Никавир ---- АЗТ Производст-

венно-

коммерческая ас-

социация ЗАО 

Россия  субстанция 24.04.2008 

3      

Тетрагид-

роксиглю-

копирано-

зилксантен 

 

1ЛП / 1 Фар-

мацевтиче-

ская суб-

станций 

Алпизарина 

таблетки 0.1 

г 

100 мг Фармцентр ВИ-

ЛАР ЗАО 

Россия таблетки 17.04.1985 

Алпизарин ---- Фармцентр ВИ-

ЛАР ЗАО 

Россия субстанция 28.10.2009 

2      

Облепихи 

крушино-

видной ли-

стьев экс-

тракт 

 

1ЛП / 1 Фар-

мацевтиче-

ская суб-

станций 

Гипорамин 20 мг Вилар ПЭЗ ГУП Россия таблетки подъ-

язычные 

25.06.2009 

Гипорамин ---- Вилар ПЭЗ ГУП Россия сырье расти-

тельное-

экстракт сухой 

25.06.2009 

2      

Метилфе-

нилтиоме-

тил-

диметила-

минометил-

гидроксиб-

роминдол 

карбоновой 

кислоты 

этиловый 

эфир 

 

6ЛП / 3 Фар-

мацевтиче-

ских суб-

станций 

Арбидол 50 мг Мастерлек ЗАО Россия таблетки по-

крытые обо-

лочкой 

31.05.2007 

Арбидол 100 мг 

50 мг 

Лекко ФФ ЗАО Россия капсулы 29.07.2005 

Арбидол 100 мг Дальхимфарм 

ОАО 

Россия таблетки по-

крытые обо-

лочкой 

26.02.2006 

Арбидол 100 мг 

50 мг 

Фармстандарт-

Томскхимфарм 

ОАО [Томск, 

пр.Ленина] 

Россия таблетки по-

крытые пле-

ночной обо-

лочкой 

19.11.2007 

Арпефлю 100 мг 

50 мг 

Лекфарм СООО Республика 

Беларусь 

таблетки по-

крытые пле-

ночной обо-

лочкой 

16.07.2009 

Арбидол 100 мг 

50 мг 

Фармстандарт-

Лексредства ОАО 

Россия капсулы 10.05.2007 

Этилового 

эфира 6-

бром-5-

гидрокси-1-

метил-4-

диметила-

минометил-

2-

фенилтио-

метилин-

дол-3-

---- Активный Компо-

нент ЗАО 

Россия субстанция 24.12.2007 
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карбоновой 

кислоты 

гидрохло-

рид моно-

гидрат 

Метилфе-

нилтиоме-

тил-

диметила-

минометил-

гидроксиб-

роминдол 

карбоновой 

кислоты 

этиловый 

эфир 

---- Мир-Фарм ООО 

[Обнинск] 

Россия субстанция 08.06.2010 

Арбидол ---- Фармстандарт 

ООО 

Россия субстанция 04.07.2008 

9      

 

 

1ЛП / 1 Фар-

мацевтиче-

ская суб-

станций 

Кагоцел 12 мг Ниармедик Плюс 

ООО 

Россия таблетки 19.11.2007 

Кагоцел ---- Ниармедик Плюс 

ООО 

Россия субстанция 13.08.2007 

2      

Йодофена-

зон 

 

2ЛП / 2 Фар-

мацевтиче-

ские суб-

станций 

 

 

Йодантипи-

рин 

100 мг Наука Техника 

Медицина ООО 

Россия таблетки 24.02.2010 

Йодантипи-

рин 

100 мг Обновление ПФК 

ЗАО 

Россия таблетки 17.01.2008 

Йодантипи-

рин 

---- Востоквит ОАО Россия субстанция 21.07.2008 

Йодантипи-

рин 

---- Органика ОАО Россия субстанция 12.02.2009 

4      

Имидазоли-

лэтанамид 

пентандио-

вой кислоты 

 

2ЛП /  3 

Фармацевти-

ческих суб-

станций 

Дикарба-

мин 

100 мг Валента Фарма-

цевтика ОАО 

Россия таблетки 16.05.2008 

Ингавирин 90 мг Валента Фарма-

цевтика ОАО 

Россия капсулы 07.08.2008 

Витаглутам  Валента Фарма-

цевтика ОАО 

Россия субстанция 27.03.2007 

3      

Диоксотет-

рагидрокси-

тетрагидро-

нафталин 

 

11ЛП / 3 

Фармацевти-

ческих суб-

станций 

Оксолин 0.25% Муромский при-

боростроительный 

завод ФГУП 

Россия мазь назальная 25.11.2009 

Оксолин 3% Нижфарм ОАО Россия мазь для на-

ружного при-

менения 

24.11.2009 

Оксолин 3% Центрально-

Европейская Фар-

мацевтическая 

Компания ЗАО 

Россия мазь для на-

ружного при-

менения 

23.06.2004 

Оксолин 0,25% Центрально-

Европейская Фар-

мацевтическая 

Компания ЗАО 

Россия мазь назальная 23.06.2004 

Оксолин 0,25% Синтез ОАО Россия мазь для мест-

ного примене-

ния 

20.04.2009 

Оксолино- 0,25% Фитофарм-НН Россия мазь для на- 12.11.1970 
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вая мазь 3% НЗЛП ФГУП ружного при-

менения 

Оксолин 0,25% Зеленая Дубрава 

ЗАО 

Россия мазь назальная 12.04.2010 

Оксолин 0,25% Биосинтез ОАО Россия мазь назальная 09.06.2010

  

Оксолин 3% Алтайвитамины 

ЗАО  

Россия мазь для на-

ружного при-

менения 

07.04.2006 

Оксолин 0,25% Алтайвитамины 

ЗАО  

Россия мазь назальная 07.04.2006 

Оксолин 0,25% Нижфарм ОАО Россия мазь назальная 04.12.2008 

Тетраксо-

лин 

---- Центр по химии 

лекарственных 

средств ОАО 

Россия  субстанция 27.06.2008 

Оксонафти-

лин 

---- Завод химических 

реактивов (НТК 

Институт моно-

кристаллов) ГП 

Украина субстанция 22.08.2006 

Оксолин ---- Биологические 

исследования и 

системы ЗАО 

(БИС ЗАО) 

Россия  субстанция 07.10.2008 

14      

Гистидил-

глицил-

валил-

серил-

глицил-

гистидил- 

глицил-

глутамил-

гистидил-

глицил-

валил-

гистидил- 

глицин 

 

1ЛП / 1 Фар-

мацевтиче-

ская суб-

станций 

Аллоферон ---- Аллоферон ООО Россия субстанция 16.01.2009 

Аллокин-

альфа 

0.1 мг 

1мг 

10мг 

 

Аллоферон ООО Россия лиофилизат 

для приготов-

ления раствора 

для подкожно-

го введения 

16.01.2009 

2      

 

 

2ЛП / 0 Фар-

мацевтиче-

ских суб-

станций 

Анаферон 

детский 

---- Материа Медика 

Холдинг НПФ 

ООО 

Россия таблетки для 

рассасывания 

31.05.2007 

Анаферон  ---- Материа Медика 

Холдинг НПФ 

ООО 

Россия таблетки для 

рассасывания 

10.03.2009 

2      

 

 

1ЛП / 0 Фар-

мацевтиче-

ских суб-

станций 

Амизон® 0.250г Открытое акцио-

нерное общество 

"Фармак" 

Украина

  

таблетки 16.02.2011 

1      

Картофеля 

побегов экс-

тракт 

 

3ЛП / 1 Фар-

мацевтиче-

Панавир 0.2 мг Национальная 

Исследователь-

ская Компания 

ООО 

Россия суппозитории 

ректальные 

29.07.2008 

Панавир 0.2 мг/м

л 

Национальная 

Исследователь-

Россия раствор для 

внутривенного 

14.08.2008 
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ских суб-

станций 

40 

мкг/мл 

0.1 

мг/мл 

ская Компания 

ООО 

введения 

Панавир 0.002% Национальная 

Исследователь-

ская Компания 

ООО 

Россия гель для мест-

ного и наруж-

ного примене-

ния 

13.10.2008 

Панавир ---- Национальная 

Исследователь-

ская Компания 

ООО 

Россия субстанция 01.11.2008 

4      

       

Источник: http://grls.rosminzdrav.ru/grls.aspx (по состоянию на 22.09.2011г.)  

Общий ассортимент подгруппы «J05AX Прочие противовирусные препара-

ты» представлен 13 действующими веществами по МНН (Международным непа-

тентованным наименованиям), 62 Торговыми наименованиями, 15 Дозировками, 

39 фирмами-производителями, 8 странами производителями, 9 формами выпуска. 

В результате анализа данной подгруппы по странам производителям было 

установлено, что наибольший удельный вес занимает отечественный производи-

тель (85,48%), а наименьший – зарубежный производитель (14,52%,), представ-

ленный 7 странами: Нидерланды (11,11%), Украина (33,33%), Италия (11,11%), 

Республика Беларусь (11,11%), Израиль (11,11%), Польша (11,11%), Швейцария 

(11,11%). Среди зарубежных производителей подгруппы «J05AX Прочие проти-

вовирусные препараты» наибольший удельный вес приходится на Украину 

(33,33%), а наименьший на другие страны (по 11,11%). 

Анализ данной подгруппы по формам выпуска показал, что данная под-

группа представлена 9 формами выпуска и наибольший удельный вес занимают 

таблетки (33,87%), субстанции (29,03%), мази (17,74%) и капсулы (9,68%), а наи-

меньший удельный вес имеют лиофилизаты (3,22%), экстракты, суппозитории, 

растворы и гели ( по 1,61%).  

 Анализ дат государственной регистрации лекарственных препаратов под-

группы «J05AX Прочие противовирусные препараты» показал, что за период 

1970-2011 гг. зарегистрировано 42 лекарственных препарата, в т.ч.: 1970, 1985, 

2004, 2005, 2006, 2007, 2008, 2009, 2010, 2011   гг. зарегистрировано 2,38% (1 ЛП), 

2,38% (1ЛП), 4,76% (2ЛП), 4,76% (2ЛП), 7,14% (3ЛП), 14,28% (6ЛП), 28,57% 

(12ЛП), 19,05% (8ЛП), 9,52% (4ЛП), 7,14% (3ЛП) соответственно и 20 фармацев-

тических субстанций в т.ч.: 2005, 2006, 2007, 2008, 2009, 2010 гг. зарегистрирова-

но 5,00% (1 Фармацевтическая субстанция), 5,00% (1 Фармацевтическая субстан-

ция), 15,00% (3 Фармацевтические субстанции), 40,00% (8 Фармацевтических 

субстанции), 25,00% (5 Фармацевтических субстанции), 10,00% (2 Фармацевтиче-

ские субстанции). 

http://grls.rosminzdrav.ru/grls.aspx
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Приложение 5 

Анкета для потребителя фармацевтической продукции 

Данные потребителя фармацевтической продукции 

1 Возраст До 18 лет [   ] 

От 18 до 25 лет [   ] 

От 25 до 35 лет [   ] 

От 35 до 45 лет [   ] 

От 45 до 55 лет [   ] 

От 55 до 65 лет [   ] 

Более 65 лет [   ] 

2 Пол М [   ] 

Ж [   ] 

3 Образование Высшее [   ] 

Незаконченное высшее  [   ] 

Среднее специальное [   ] 

Среднее [   ] 

Начальное [   ] 

4 Место проживания Город [   ] 

Сельская местность [   ] 

 

   1.Как часто вы болеете гриппом и ОРВИ в течение года? Впишите ответ.  

   _______ раз в год 

   2.На какой стадии заболевания гриппом или ОРВИ Вы обращаетесь к врачу чаще всего? 

Один ответ. 

1. В первые 1 -2 дня болезни 

2.Спустя 3-4 дня после начала болезни 

3.Через 5 дней после начала болезни 

   3.Сколько дней (в среднем) Вы находитесь на больничном листе при гриппе или ОРВИ? 

__________дней 

   4.В какой период года Вы чаще болеете гриппом или ОРВИ? Ответ обведите кру-

жочком. 

1.Осень 

2.Зима 

3.Весна 

4.Лето 

   5.Используете ли Вы самолечение при гриппе и ОРВИ? 

Да [   ] 

Нет [   ] 

Да, если нет времени идти к врачу [   ] 

   

   6.Какие группы лекарственных средств Вы используете для профилактики гриппа и 

ОРВИ? 

1 Вакцины [   ] 6 Народные средства [   ] 

2 Противовирусные лекарствен-

ные средства 

[   ] 7 Другое__________________________ [   ] 

3 Иммуностимуляторы [   ] 8  [   ] 

4 Витамины [   ] 9  [   ] 

5 Антибактериальные лекарст- [   ] 10  [   ] 
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венные средства 

 

   7.Какие группы лекарственных средств Вы используете для лечения гриппа и ОРВИ? 

1 Вакцины [   ] 6 Народные средства [   ] 

2 Противовирусные лекарственные 

средства 

[   ] 7 Антибиотики [   ] 

3 Иммуностимуляторы [   ] 8 Другое [   ] 

4 Витамины [   ] 9  [   ] 

5 Антибактериальные лекарственные 

средства 

[   ] 10  [   ] 

    

   8.При выборе лекарственных препаратов для лечения и профилактики гриппа и ОР-

ВИ Вы предпочитаете. Один ответ. 

Лекарственные препараты, произведенные на территории России [   ] 

Лекарственные препараты зарубежного производства [   ] 

Не имеет значения [   ] 

    

   9.Как Вы считаете, где можно получить наиболее полную информацию о лекарст-

венном препарате? 

1 От врача [   ] 

2 От работника фармацевтической отрасли (провизора или фармацевта) [   ] 

3 Из специализированных медицинских изданий [   ] 

4 Из справочников, каталогов лекарственных препаратов [   ] 

5 Интернет [   ] 

6 Радио [   ] 

7 ТВ [   ] 

8 Официальная информация органов здравоохранения [   ] 

9 Другое_________________________________ [   ] 

    

   10.Какая информация о назначаемом лекарственном препарате интересует Вас в первую 

очередь? (1-3 ответа) 

1 Стоимость препарата [   ] 

2 Терапевтическая эффективность (срок выздоровления) [   ] 

3 Побочные действия [   ] 

4 Безопасность [   ] 

5 Длительность курса [   ] 

6 Способ применения [   ] 

7 Лекарственная форма [   ] 

8 Ваш вариант____________________________ [   ] 

    

   11.Какую лекарственную форму Вы предпочитаете использовать для лечения и профи-

лактики гриппа и ОРВИ? 
1 Таблетки [   ] 

2 Капсулы [   ] 

3 Свечи ректальные [   ] 

4 Сироп [   ] 

5 Капли [   ] 

6 Драже [   ] 

7 Аэрозоль [   ] 

8 Другое ________________________________ [   ] 
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9 Лекарственная форма не имеет значения [   ] 

    

   12. Чем Вы руководствуетесь, принимая решение о покупке противовирусного лекарст-

венного препарата? 

1.Собственным опытом 

2.Опытом врача, назначившего данный лекарственный препарат 

3.Опытом провизора/фармацевта, консультировавшего Вас по поводу лекарственного препара-

та 

4.Другое_____________________________ 

    

   13. Какую сумму (в среднем) Вы тратите на профилактику гриппа и ОРВИ? Впишите, 

пожалуйста, ответ. 

 

__________________________рублей 

   14. Какую сумму (в среднем) Вы тратите на комплексное лечение гриппа и ОРВИ? Впи-

шите, пожалуйста, ответ. 

 

__________________________рублей 

   15. Какую сумму (в среднем) Вы тратите на симптоматическое лечение гриппа и ОРВИ? 

Впишите, пожалуйста, ответ. 

 

__________________________рублей 

   16. Какие из приведенных ниже лекарственных препаратов Вы используете для лечения и 

профилактики гриппа и ОРВИ. 

 
Лекарственный препарат Ответ 

АРБИДОЛ [   ] 

АМИКСИН [   ] 

АНАФЕРОН [   ] 

ИММУНАЛ [   ] 

КАГОЦЕЛ [   ] 

ЛАВОМАКС [   ] 

ИНГАВИРИН [   ] 

ТАМИФЛЮ [   ] 

ВИФЕРОН [   ] 

ОЦИЛЛОКОКЦИНУМ  [   ] 

АФЛУБИН [   ] 

ГРИППФЕРОН [   ] 

ПОЛИОКСИДОНИЙ [   ] 

РЕМАНТАДИН [   ] 

ЦИТОВИР-3 [   ] 

ЦИКЛОФЕРОН [   ] 

АЛЬФАРОНА [   ] 

РЕЛЕНЗА [   ] 

РИБОМУНИЛ [   ] 

ОКСОЛИНОВАЯ МАЗЬ [   ] 

 

   17. Как Вы считаете, нужен ли в настоящее время новый противовирусный лекарствен-

ный препарат для лечения гриппа и ОРВИ?  

1. Да 

2. Нет 

3. Затрудняюсь ответить 

СПАСИБО ЗА УЧАСТИЕ В АНКЕТИРОВАНИИ!!! 
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Приложение 6 

Анкета для работников розничного сегмента фармацевтической отрасли 

 
Уважаемые коллеги! Кафедра фармации ГБОУ ВПО УГМУ Минздрава России проводит иссле-

дования по анализу рынка противовирусных лекарственных средств для лечения и профилакти-

ки гриппа и ОРВИ с целью дальнейшего выведения на фармацевтический рынок нового проти-

вовирусного препарата «Триазавирин». Пожалуйста, заполните данную анкету. Спасибо за уча-

стие в анкетировании!!! 

 

1.ФИО респондента (например, Иванов И.И.)__________  

2.Занимаемая Вами должность в аптеке  

 зав.аптекой  

 зам.зав.аптекой  

 провизор  

 фармацевт  

 консультант  

 другое:__________  

3. В каком городе находится аптека, в которой Вы работаете?  

 Алапаевск  

 Артемовский  

 Арти  

 Асбест  

 Ачит  

 Байкалово  

 Белоярский  

 Березовский  

 Богданович  

 Верхняя Пышма  

 Верхняя Салда  

 Верхотурье  

 Екатеринбург  

 Заречный  

 Ивдель  

 Ирбит  

 Каменск-Уральский  

 Камышлов  

 Карпинск  

 Качканар  

 Кировград  

 Краснотурьинск  

 Красноуральск  

 Красноуфимск  

 Кушва  

 Невьянск  

 Нижние Серги  

 Нижняя Солда  

 Нижний Тагил  

 Нижняя Тура  

 Новая Ляля  

 Новоуральск  
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 Первоуральск  

 Полевской  

 Пышма  

 Ревда  

 Реж  

 Североуральск  

 Серов  

 Сухой Лог  

 Сысерть  

 Таборы  

 Тавда  

 Талица  

 Тугулым  

 Туринск  

 Туринская Слобода  

 Шаля  

 другой город Свердловской области  

 город Уральского федерального округа  

 другое:__________ 

4. Образование  

 высшее  

 среднее специальное  

5. Возраст  

 до 20 лет  

 от 20 до 30 лет  

 от 30 до 40 лет  

 от 40 до 50 лет  

 старше 50 лет  

6. Стаж работы по данной специальности  

 до 2 лет  

 от 2 до 5 лет  

 от 5 до 10 лет  

 от 10 до 20 лет  

 от 20 до 30 лет  

 более 30 лет  

7. Квалификационная категория  

 нет  

 2 категория  

 1 категория  

 высшая категория  

8. Какие из приведенных противовирусных лекарственных препаратов для лечения и профилак-

тики гриппа и ОРВИ имеются у Вас в аптеке?  

 Римантадин  

 Арбидол  

 Кагоцел  

 Ингавирин  

 Оксолиновая мазь  

 Анаферон  

 Тамифлю  

 Реленза  

 Лавомакс  
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 Амиксин  

 другое:__________  

9. Какие из приведенных противовирусных лекарственных препаратов для лечения и профилак-

тики гриппа и ОРВИ являются лидерами продаж в денежном выражении?  

 Римантадин  

 Арбидол  

 Кагоцел  

 Ингавирин  

 Оксолиновая мазь  

 Анаферон  

 Тамифлю  

 Реленза  

 Лавомакс  

 Амиксин  

 другое:__________  

10. Какие из приведенных противовирусных лекарственных препаратов для лечения и профи-

лактики гриппа и ОРВИ являются лидерами продаж в натуральном выражении?  

 Римантадин  

 Арбидол  

 Кагоцел  

 Ингавирин  

 Оксолиновая мазь  

 Анаферон  

 Тамифлю  

 Реленза  

 Лавомакс  

 Амиксин  

 другое:__________  

  

11. Какими фирмами производителями представлен в Вашей аптеке лекарственный препарат 

"Римантадин"?  

 Розфарм ООО (Россия)  

 Дальхимфарм ОАО (Россия)  

 Олайнфарм АО (Латвия)  

 Корпорация Олифен ЗАО (Россия)  

 УП «Минскинтеркапс» (Республика Беларусь)  

 Оболенское ЗАО (Россия)  

 Ирбитский ХФЗ ОАО (Россия)  

 Эн.Си.Фарм ООО (Россия)  

 Биосинтез ОАО (Россия)  

 другое:__________  

12. Какими фирмами производителями представлен в Вашей аптеке лекарственный препарат 

"Арбидол"?  

 Фармстандарт-Томскхимфарм ОАО (Россия)  

 Фармстандарт-Лексредства ОАО (Россия)  

 другое:__________  

13. Какими фирмами производителями представлен в Вашей аптеке лекарственный препарат 

"Кагоцел"?  

 Ниармедик Плюс ООО (Россия)  

 другое:__________  
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14. Какими фирмами производителями представлен в Вашей аптеке лекарственный препарат 

"Ингавирин"?  

 Ниармедик Плюс ООО (Россия)  

 другое:__________  

15. Какими фирмами производителями представлен в Вашей аптеке лекарственный препарат 

"Амиксин"?  

 Дальхимфарм ОАО (Россия)  

 Фармстандарт-Томскхимфарм ОАО (Россия)  

 другое:__________  

16. Какими фирмами производителями представлен в Вашей аптеке лекарственный препарат 

"Лавомакс"?  

 Нижфарм ОАО (Россия)  

 другое:__________  

17. Какими фирмами производителями представлен в Вашей аптеке лекарственный препарат 

"Тамифлю"?  

 Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд (Швейцария)  

 другое:  

18. Какими фирмами производителями представлен в Вашей аптеке лекарственный препарат 

"Реленза"?  

 ГлаксоСмитКляйн Трейдинг ЗАО (Россия)  

 другое:__________  

  

19. Какие фирмы являются поставщиками противовирусных лекарственных препаратов для ле-

чения и профилактики гриппа и ОРВИ?  

 Протек  

 Катрен  

 Новая больница  

 Аптека Холдинг  

 ГУП СО Фармация  

 другое:__________  

20. Из каких источников Вы обычно узнаете о новых противовирусных лекарственных препа-

ратах, используемых для лечения и профилактики гриппа и ОРВИ?  

 конференции  

 конгрессы  

 медицинские и фармацевтические представители  

 от коллег  

 интернет  

 справочники и каталоги лекарственных препаратов  

 медицинские выставки  

 на интернет-сайте органов здравоохранения  

 специализированные медицинские и фармацевтические журналы  

 ТВ  

 другое:__________  

21. Какой удельный вес от всего месячного товарооборота в денежном выражении (в %) состав-

ляют противовирусные лекарственные препараты для лечения и профилактики гриппа и ОРВИ?  

 до 5%  

 от 5 до 10%  

 от 10 до 20%  

 от 20 до 30%  

 от 30 до 40%  

 от 40 до 50%  
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 свыше 50%  

 другое:__________  

22. Какой удельный вес от всего месячного товарооборота в натуральном выражении (в %) со-

ставляют противовирусные лекарственные препараты для лечения и профилактики гриппа и 

ОРВИ?  

 до 5%  

 от 5 до 10%  

 от 10 до 20%  

 от 20 до 30%  

 от 30 до 40%  

 от 40 до 50%  

 свыше 50%  

 другое:___________  

  

23. Какие лекарственные формы противовирусных лекарственных препаратов, используемые 

для лечения и профилактики гриппа и ОРВИ, ниболее часто покупают у Вас в аптеке?  

 таблетки  

 капсулы  

 сиропы  

 капли  

 другое:__________  

24. Сколько человек в день покупают у Вас противовирусные лекарственные препараты для ле-

чения и профилактики гриппа и ОРВИ?  

 до 5 человек  

 от 5 до 10 человек  

 от 10 до 30 человек  

 от 30 до 50 человек  

 от 50 до 70 человек  

 от 70 до 100 человек  

 более 100 человек  

 другое:__________  

25. Сколько человек в день (в период эпидемии) покупают у Вас противовирусные лекарствен-

ные препараты для лечения и профилактики гриппа и ОРВИ?  

 до 10 человек  

 от 10 до 20 человек  

 от 20 до 30 человек  

 от 30 до 50 человек  

 от 50 до 70 человек  

 от 70 до 100 человек  

 от 100 до 120 человек  

 более 120 человек  

 другое:__________  

26. На какую сумму (в среднем), при единоразовом обращении в аптеку, покупают противови-

русные лекарственные препараты для лечения и профилактики гриппа и ОРВИ?  

 до 100 руб.  

 от 100 до 300 руб.  

 от 300 до 500 руб.  

 от 500 до 700 руб.  

 от 700 до 1000 руб.  

 более 1000 руб.  

 другое:__________  
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27. Чем Вы обычно руководствуетесь, консультируя покупателя, при выборе того или иного 

безрецептурного противовирусного препарата для лечения и профилактики гриппа и ОРВИ?  

 опыт коллег по работе  

 удобство лекарственной формы  

 невысокая стоимость  

 отсутствие побочных эффектов и хорошая переносимость  

 рекомендации медицинских и фармацевтических представителей  

 рекомендации зав.аптекой  

 собственный опыт  

 другое:__________  

28. Какая информация о противовирусном лекарственном препарате для лечения гриппа и ОР-

ВИ интересует покупателя в первую очередь?  

 стоимость лекарственного препарата  

 терапевтическая эффективность  

 наличие или отсутствие побочных эффектов  

 длительность курса лечения  

 другое:__________  

 

Укажите Ваши контактные данные (Е-mail и контактный телефон) 

________________________________________________________  
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Приложение 7 

Результаты расчета коэффициентов, характеризующих ассортимент противовирусных 

лекарственных препаратов для лечения и профилактики гриппа и ОРВИ 

Коэффициент широты (Кш). Ассортимент противовирусных лекарственных препаратов 

для лечения и профилактики гриппа и ОРВИ по данным Государственного реестра лекарствен-

ных средств представлен 3 подгруппами, а в аптечной сети «Диолла» присутствуют также 3 

подгруппы (таблица 7.1), следовательно КшЛП для лечения гриппа и ОРВИ = Ш факт. / Шбаз. = 3/3 = 

1,00. 

Таблица 7.1 – Подгруппы противовирусных лекарственных препаратов для лечения и профи-

лактики гриппа и ОРВИ, представленные в Государственном реестре лекарственных средств и 

по аптечной сети «Диолла» 

Код 

АТХ 

Наименование подгруппы Представлены в 

Государствен-

ном реестре ле-

карственных 

средств 

Представлены 

в аптечной сети 

«Диолла» 

 

Кш = Ш 

факт. / 

Шбаз. 

J05AC Циклические амины + + 3/3 = 1,00 

J05AH Ингибиторы нейраминидазы + + 

J05AX Прочие противовирусные препара-

ты 

+ + 

 Итого:  3 подгруппы  3 подгруппы 

 

Коэффициент полноты (Кп). Ассортимент противовирусных лекарственных препаратов 

для лечения и профилактики гриппа и ОРВИ по данным Государственного реестра лекарствен-

ных средств представлен 43ТН, а в аптечной сети «Диолла» представлено 30ТН (таблица 7.2), 

следовательно, Кп для лечения гриппа и ОРВИ = П факт. / П баз. = 30/43 = 0,698. 

Таблица 7.2 - Количество торговых наименований противовирусных лекарственных препаратов 

для лечения и профилактики гриппа и ОРВИ, представленные в Государственном реестре ле-

карственных средств и по аптечной сети «Диолла» 

Код 

АТХ 

Наименование подгруп-

пы 

Кол-во ТН в Госу-

дарственном реест-

ре лекарственных 

средств 

Кол-во ТН в ап-

течной сети 

«Диолла» 

Кп для подгрупп 

 

J05AC Циклические амины 15 6 0,40 

J05AH Ингибиторы нейрами-

нидазы 

4 3 0,75 

J05AX Прочие противовирус-

ные препараты 

24 21 0,875 

 Итого  43ТН 30ТН Кп = П факт. / П 

баз. = 30/43 = 

0,698 

Коэффициент глубины  (Кг). По данным Государственного реестра лекарственных 

средств ассортимент противовирусных лекарственных препаратов для лечения и профилактики 

гриппа и ОРВИ представлен 6 лекарственными формами (таблетки,  капсулы,   сироп, порошок  

для  приготовления  суспензии   для  приѐма  внутрь,  мазь, порошок  для  ингаляций),  а в ап-
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течной сети «Диолла» присутствуют также 6 лекарственных форм (таблица 7.3), поэтому: Кг для 

лечения гриппа и ОРВИ = Г факт. / Г баз. = 6/6 = 1,00 

Таблица 7.3 - Количество лекарственных форм противовирусных лекарственных препаратов 

для лечения и профилактики гриппа и ОРВИ, представленные в Государственном реестре ле-

карственных средств и по аптечной сети «Диолла» 

Код 

АТХ 

Наименование подгруп-

пы 

Кол-во ЛФ в Госу-

дарственном реестре 

лекарственных 

средств 

Кол-во ЛФ в 

аптечной 

сети 

Кг для подгрупп 

 

J05AC Циклические амины 3 2 0,667 

J05AH Ингибиторы нейрамини-

дазы 

3 3 1,00 

J05AX Прочие противовирусные 

препараты 

3 3 1,00 

  6 6 Кг = Г факт. / Г 

баз. = 1,00 

Коэффициент  структуры (Кс)  ассортимента. По данным Государственного реестра 

лекарственных средств ассортимент противовирусных лекарственных препаратов для профи-

лактики и лечения гриппа и ОРВИ представлен 43 ТН, а по аптечной сети «Диолла» представ-

лены только 30 ТН. (таблица 7.4). Определим удельный вес каждой подгруппы и расчитаем ко-

эффициенты структуры. 

Таблица 7.4 - Удельный вес подгрупп в группе противовирусных лекарственных препаратов 

для лечения и профилактики гриппа и ОРВИ представленных в Государственном реестре ле-

карственных средств и в аптечной сети «Диолла» 

Код 

АТХ 

Наименование подгруппы Кол-во ТН в 

Гос.реестре 

лекарственных 

средств 

Уд. вес под-

группы, %   

 

Кол-во ТН 

в аптечной 

сети «Ди-

олла» 

 

К структу-

ры для 

подгрупп 

 

J05AC Циклические амины 15 34,88 6 0,400 

J05AH Ингибиторы нейрамини-

дазы 

4 9,30 3 0,750 

J05AX Прочие противовирусные 

препараты 

24 55,82 21 0,883 

 Итого 43 ТН 100 30ТН К струк-

туры = 

30/43 = 

0,698 

 

 

Коэффициент устойчивости (Ку). Общее число рабочих дней исследуемого периода 

равно 365. Количество торговых наименований противовирусных лекарственных препаратов 

для лечения и профилактики гриппа и ОРВИ составляет 30 ТН. Проведем расчет коэффициента 

устойчивости для каждого торгового наименования противовирусного лекарственного препара-

та.  

Результаты представлены в таблице 7.5.    
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Таблица 7.5 - Распределение торговых наименований противовирусных лекарственных препаратов  для лечения и про-

филактики гриппа и ОРВИ в зависимости от устойчивости спроса на них (период исследования 1 год) 

МНН Торговые наименования Кол-во 

дней, когда 

препарат 

пользовал-

ся устойчи-

вым спро-

сом 

К устойчи-

вости 

Метилфенилтиометил-

диметиламинометил-

гидроксиброминдол карбо-

новой кислоты этиловый 

эфир 

Арбидол капс.100мг №10 Фармстандарт-Лексредства ОАО (Россия); 

Арбидол табл.50мг №20 Фармстандарт-Томскхимфарм ОАО (Россия); 

Арбидол капс.100мг №20 Фармстандарт-Лексредства ОАО (Россия); 

Арбидол табл.50мг №10 Фармстандарт-Томскхимфарм ОАО (Россия); 

Арбидол капс.100мг №40 Фармстандарт-Лексредства ОАО (Россия) 

324 

305 

316 

300 

301 

0,888 

0,836 

0,866 

0,822 

0,825 

 Среднее значение 310 0,847 

Анаферон Анаферон детский табл.№20 Материа Медика Холдинг НФП ООО (Россия); 

Анаферон табл.№20 Материа Медика Холдинг НФП ООО (Россия) 
353 

340 

0,967 

0,931 

 Среднее значение 347 0,949 

Кагоцел Кагоцел табл.12мг №10 Ниармедик Плюс ООО (Россия) 325 0,890 

 Среднее значение 325 0,890 

Инозин пранобекс Изопринозин табл.500мг №50 Lusomedicamenta-Sociedade Tecnica Farmaceutica (Португалия); 

Изопринозин табл.500мг №30 Lusomedicamenta-Sociedade Tecnica Farmaceutica (Португалия); 

Изопринозин табл.500мг №20 Lusomedicamenta-Sociedade Tecnica Farmaceutica (Португалия) 

156 

121 

92 

0,427 

0,332 

0,252 

 Среднее значение 123 0,337 

Тилорон Лавомакс табл.п/о 125мг №6 Нижфарм ОАО (Россия); 

Амиксин табл.125мг №10 Фармстандарт-Томскхимфарм ОАО (Россия); 

Амиксин табл.125мг №6 Фармстандарт-Томскхимфарм ОАО (Россия); 

Амиксин табл.60мг №10 Фармстандарт-Томскхимфарм ОАО (Россия); 

Лавомакс табл.п/о 125мг №10 Нижфарм ОАО (Россия) 

261 

351 

342 

203 

300 

0,715 

0,962 

0,937 

0,556 

0,822 

 Среднее значение 291 0,798 

Имидазолилэтанамид пен-

тандиовой кислоты 

Ингавирин капс.90мг №7 Валента Фармацевтика ОАО (Россия) 

 

201 0,551 
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 Среднее значение 201 0,551 

Римантадин Ремантадин табл.0,05г №20 Биосинтез ОАО (Россия); 

Орвирем фл.сироп 100мл Олифен корпорация ЗАО (Россия); 

Ремантадин табл.0,05г №20 Татхимфармпрепараты ОАО (Россия); 

Ремантадин табл.0,05г №20 Биохимик ОАО (Россия); 

Ремантадин табл.0,05г №20 Olainfarm A.S (Латвия); 

Ремантадин Олайнфарм табл.0,05г №20 Olainfarm A.S (Латвия) 

122 

203 

155 

114 

12 

15 

0,334 

0,556 

0,425 

0,312 

0,033 

0,041 

 Среднее значение 104 0,284 

Осельтамивир Тамифлю капс.75мг №10 F.Hoffmann-La Roche Ltd. (Швейцария); 

Тамифлю пор.д/приг.сусп.д/приема внутрь 12мг/мл 30г F.Hoffmann-La Roche Ltd. (Швейца-

рия) 

15 

2 

0,041 

0,005 

 Среднее значение 9 0,046 

Диоксотетрагидрокситетра-

гидронафталин 

Оксолин мазь наз.0,25% 10г Нижфарм ОАО (Россия); 

Оксолин мазь наз.0,25% 10г Зеленая дубрава (Россия); 

Оксолин мазь наз.0,25% 10г Биосинтез ОАО (Россия); 

Оксолин мазь наз.0,25% 10г STADA ARZNEIMITTEL AG (Германия) 

20 

2 

12 

5 

0,055 

0,005 

0,033 

0,014 

 Среднее значение 10 0,027 

Занамивир Реленза пор.д/инг.доз. 5 мг/доза №4 дозы, ротадиски №5 Glaxo Wellcome Production (Франция) 5 0,014 

 Среднее значение 5 0,014 
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В дальнейшем проведем расчет коэффициента устойчивости для каждой подгруппы 

противовирусных лекарственных препаратов для лечения гриппа и ОРВИ (таблица 7.6). 

Таблица 7.6 - Коэффицинты устойчивости ассортимента противовирусных лекарственных 

препаратов для лечения и профилактики гриппа и ОРВИ для подгрупп и группы 

Код 

АТХ 

Наименова-

ние под-

группы 

Торговые наименования, представленные в аптечной сети 

«Диолла» 

К устой-

чивости 

для под-

групп 

J05AC Циклические 

амины 
Ремантадин табл.0,05г №20 Биосинтез ОАО (Россия); 

Орвирем фл.сироп 100мл Олифен корпорация ЗАО (Россия); 

Ремантадин табл.0,05г №20 Татхимфармпрепараты ОАО (Россия); 

Ремантадин табл.0,05г №20 Биохимик ОАО (Россия); 

Ремантадин табл.0,05г №20 Olainfarm A.S (Латвия); 

Ремантадин Олайнфарм табл.0,05г №20 Olainfarm A.S (Латвия) 

0,334 

0,556 

0,425 

0,312 

0,033 

0,041 

  СРЕДНЕЕ ЗНАЧЕНИЕ 0,284 

J05AH Ингибиторы 

нейраминида-

зы 

Тамифлю капс.75мг №10 F.Hoffmann-La Roche Ltd. (Швейцария); 

Тамифлю пор.д/приг.сусп.д/приема внутрь 12мг/мл 30г F.Hoffmann-La 

Roche Ltd. (Швейцария); 

Реленза пор.д/инг.доз. 5 мг/доза №4 дозы, ротадиски №5 Glaxo Wellcome 

Production (Франция) 

0,041 

0,005 

 

0,014 

 

  СРЕДНЕЕ ЗНАЧЕНИЕ 0,020 

J05AX 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Прочие проти-

вовирусные 

препараты 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Арбидол капс.100мг №10 Фармстандарт-Лексредства ОАО (Россия); 

Арбидол табл.50мг №20 Фармстандарт-Томскхимфарм ОАО (Россия); 

Арбидол капс.100мг №20 Фармстандарт-Лексредства ОАО (Россия); 

Арбидол табл.50мг №10 Фармстандарт-Томскхимфарм ОАО (Россия); 

Арбидол капс.100мг №40 Фармстандарт-Лексредства ОАО (Россия); 

Анаферон детский табл.№20 Материа Медика Холдинг НФП ООО (Рос-

сия); 

Анаферон табл.№20 Материа Медика Холдинг НФП ООО (Россия); 

Кагоцел табл.12мг №10 Ниармедик Плюс ООО (Россия); 

Изопринозин табл.500мг №50 Lusomedicamenta-Sociedade Tecnica Farma-

ceutica (Португалия); 

Изопринозин табл.500мг №30 Lusomedicamenta-Sociedade Tecnica Farma-

ceutica (Португалия); 

Изопринозин табл.500мг №20 Lusomedicamenta-Sociedade Tecnica Farma-

ceutica (Португалия); 

Лавомакс табл.п/о 125мг №6 Нижфарм ОАО (Россия); 

Амиксин табл.125мг №10 Фармстандарт-Томскхимфарм ОАО (Россия); 

Амиксин табл.125мг №6 Фармстандарт-Томскхимфарм ОАО (Россия); 

Амиксин табл.60мг №10 Фармстандарт-Томскхимфарм ОАО (Россия); 

Лавомакс табл.п/о 125мг №10 Нижфарм ОАО (Россия); 

Ингавирин капс.90мг №7 Валента Фармацевтика ОАО (Россия); 

Оксолин мазь наз.0,25% 10г Нижфарм ОАО (Россия); 

Оксолин мазь наз.0,25% 10г Зеленая дубрава (Россия); 

Оксолин мазь наз.0,25% 10г Биосинтез ОАО (Россия); 

Оксолин мазь наз.0,25% 10г STADA ARZNEIMITTEL AG (Германия) 

0,888 

0,836 

0,866 

0,822 

0,825 

0,967 

 

0,931 

0,890 

0,427 

 

0,332 

 

0,252 

 

0,715 

0,962 

0,937 

0,556 

0,822 

0,551 

0,055 

0,005 

0,033 

0,014 

  СРЕДНЕЕ ЗНАЧЕНИЕ 0,628 

 Итого СРЕДНЕЕ ЗНАЧЕНИЕ КОЭФФИЦИЕНТА УСТОЙЧИВО-

СТИ ДЛЯ ГРУППЫ 

0,311 

 

Коэффициент обновления (Ко). Количество новых торговых наименований противо-

вирусных лекарственных препаратов для лечения и профилактики гриппа и ОРВИ посту-

пивших в продажу в аптечную сеть за период 1 год составило 11 ТН, общий ассортимент 
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противовирусных препаратов для лечения и профилактики гриппа и ОРВИ составляет 30 ТН 

(таблица 7.7). 

Таблица 7.7 - Распределение новых и старых противовирусных препаратов для лечения и 

профилактики гриппа и ОРВИ по подгруппам появившихся в продаже в аптечной сети «Ди-

олла» (исследуемый период 1 год) 

Код 

АТХ 

Наименова-

ние под-

группы 

Торговые наименования, представленные в аптечной сети 

«Диолла» 

 

Новый 

(Н) / 

старый 

(С) ЛП в 

зависи-

мости от 

поступ-

ления в 

аптеч-

ную сеть 

J05AC Циклические 

амины 
Ремантадин табл.0,05г №20 Биосинтез ОАО (Россия); 

Орвирем фл.сироп 100мл Олифен корпорация ЗАО (Россия); 

Ремантадин табл.0,05г №20 Татхимфармпрепараты ОАО (Россия); 

Ремантадин табл.0,05г №20 Биохимик ОАО (Россия); 

Ремантадин табл.0,05г №20 Olainfarm A.S (Латвия); 

Ремантадин Олайнфарм табл.0,05г №20 Olainfarm A.S (Латвия) 

С 

С 

Н 

Н 

Н 

Н 

  К обновления для подгруппы  4/6 = 

0,667 

J05AH Ингибиторы 

нейраминида-

зы 

Тамифлю капс.75мг №10 F.Hoffmann-La Roche Ltd. (Швейцария); 

Тамифлю пор.д/приг.сусп.д/приема внутрь 12мг/мл 30г F.Hoffmann-La 

Roche Ltd. (Швейцария); 

Реленза пор.д/инг.доз. 5 мг/доза №4 дозы, ротадиски №5 Glaxo Well-

come Production (Франция) 

С 

Н 

 

С 

 

  К обновления для подгруппы 1/3 = 

0,333 

J05AX 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Прочие проти-

вовирусные 

препараты 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Арбидол капс.100мг №10 Фармстандарт-Лексредства ОАО (Россия); 

Арбидол табл.50мг №20 Фармстандарт-Томскхимфарм ОАО (Россия); 

Арбидол капс.100мг №20 Фармстандарт-Лексредства ОАО (Россия); 

Арбидол табл.50мг №10 Фармстандарт-Томскхимфарм ОАО (Россия); 

Арбидол капс.100мг №40 Фармстандарт-Лексредства ОАО (Россия); 

Анаферон детский табл.№20 Материа Медика Холдинг НФП ООО 

(Россия); 

Анаферон табл.№20 Материа Медика Холдинг НФП ООО (Россия); 

Кагоцел табл.12мг №10 Ниармедик Плюс ООО (Россия); 

Изопринозин табл.500мг №50 Lusomedicamenta-Sociedade Tecnica Far-

maceutica (Португалия); 

Изопринозин табл.500мг №30 Lusomedicamenta-Sociedade Tecnica Far-

maceutica (Португалия); 

Изопринозин табл.500мг №20 Lusomedicamenta-Sociedade Tecnica Far-

maceutica (Португалия); 

Лавомакс табл.п/о 125мг №6 Нижфарм ОАО (Россия); 

Амиксин табл.125мг №10 Фармстандарт-Томскхимфарм ОАО (Рос-

сия); 

Амиксин табл.125мг №6 Фармстандарт-Томскхимфарм ОАО (Россия); 

Амиксин табл.60мг №10 Фармстандарт-Томскхимфарм ОАО (Россия); 

Лавомакс табл.п/о 125мг №10 Нижфарм ОАО (Россия); 

Ингавирин капс.90мг №7 Валента Фармацевтика ОАО (Россия); 

Оксолин мазь наз.0,25% 10г Нижфарм ОАО (Россия); 

Оксолин мазь наз.0,25% 10г Зеленая дубрава (Россия); 

Оксолин мазь наз.0,25% 10г Биосинтез ОАО (Россия); 

Оксолин мазь наз.0,25% 10г STADA ARZNEIMITTEL AG (Германия) 

С 

С 

Н 

С 

С 

С 

 

С 

С 

С 

 

Н 

 

Н 

 

С 

С 

 

С 

С 

С 

С 

С 

Н 

Н 

Н 
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  К обновления для подгруппы  6/21 = 

0,286 

 Итого КОЭФФИЦИЕНТ ОБНОВЛЕНИЯ ДЛЯ ГРУППЫ 0,367 

 

Коэффициент гармоничности (Кгр). Количество новых торговых наименований про-

тивовирусных лекарственных препаратов для лечения и профилактики гриппа и ОРВИ (год 

регистрации 2009, 2010 и 2011 гг.) в аптечной сети составило  14ТН, общий ассортимент 

противовирусных препаратов составляет 30ТН (таблица 7.8), следовательно, Кгр. = (17/30) / 

(13/30) = 1,309 

Таблица 7.8 - Распределение новых и старых противовирусных препаратов для лечения и 

профилактики гриппа и ОРВИ в аптечной сети «Диолла» в зависимости от даты государст-

венной регистрации 

Код 

АТХ 

Наименова-

ние под-

группы 

Торговые наименования, представленные в аптечной 

сети «Диолла» 

 

Новый (Н) 

/ старый 

(С) ЛП в 

зависимо-

сти от даты 

гос. реги-

страции 

J05AC Циклические 

амины 
Ремантадин табл.0,05г №20 Биосинтез ОАО (Россия); 

Орвирем фл.сироп 100мл Олифен корпорация ЗАО (Россия); 

Ремантадин табл.0,05г №20 Татхимфармпрепараты ОАО (Россия); 

Ремантадин табл.0,05г №20 Биохимик ОАО (Россия); 

Ремантадин табл.0,05г №20 Olainfarm A.S (Латвия); 

Ремантадин Олайнфарм табл.0,05г №20 Olainfarm A.S (Латвия) 

07.04.2009(Н) 

20.03.2008(С) 

29.12.2006(С) 

18.08.2010(Н) 

24.03.2009(Н) 

24.03.2009(Н) 

  К гармоничности для подгруппы  = (2/6)/(4/6) = 

0,499 

J05AH Ингибиторы 

нейраминида-

зы 

Тамифлю капс.75мг №10 F.Hoffmann-La Roche Ltd. (Швейцария); 

Тамифлю пор.д/приг.сусп.д/приема внутрь 12мг/мл 30г F.Hoffmann-

La Roche Ltd. (Швейцария); 

Реленза пор.д/инг.доз. 5 мг/доза №4 дозы, ротадиски №5 Glaxo 

Wellcome Production (Франция) 

09.06.2010(Н) 

07.06.2010(Н) 

 

31.05.2007(С) 

 

  К гармоничности для подгруппы = (1/3)/(2/3) = 

0,499 

J05AX 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Прочие проти-

вовирусные 

препараты 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Арбидол капс.100мг №10 Фармстандарт-Лексредства ОАО (Рос-

сия); 

Арбидол табл.50мг №20 Фармстандарт-Томскхимфарм ОАО (Рос-

сия); 

Арбидол капс.100мг №20 Фармстандарт-Лексредства ОАО (Рос-

сия); 

Арбидол табл.50мг №10 Фармстандарт-Томскхимфарм ОАО (Рос-

сия); 

Арбидол капс.100мг №40 Фармстандарт-Лексредства ОАО (Рос-

сия); 

Анаферон детский табл.№20 Материа Медика Холдинг НФП ООО 

(Россия); 

Анаферон табл.№20 Материа Медика Холдинг НФП ООО (Россия); 

Кагоцел табл.12мг №10 Ниармедик Плюс ООО (Россия); 

Изопринозин табл.500мг №50 Lusomedicamenta-Sociedade Tecnica 

Farmaceutica (Португалия); 

Изопринозин табл.500мг №30 Lusomedicamenta-Sociedade Tecnica 

Farmaceutica (Португалия); 

Изопринозин табл.500мг №20 Lusomedicamenta-Sociedade Tecnica 

10.05.2007(С) 

 

19.11.2007(С) 

 

10.05.2007(С) 

 

19.11.2007(С) 

 

10.05.2007(С) 

 

31.05.2007(С) 

 

10.03.2009(Н) 

19.11.2007(С) 

18.09.2008(С) 

 

18.09.2008(С) 

 

18.09.2008(С) 
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Farmaceutica (Португалия); 

Лавомакс табл.п/о 125мг №6 Нижфарм ОАО (Россия); 

Амиксин табл.125мг №10 Фармстандарт-Томскхимфарм ОАО (Рос-

сия); 

Амиксин табл.125мг №6 Фармстандарт-Томскхимфарм ОАО (Рос-

сия); 

Амиксин табл.60мг №10 Фармстандарт-Томскхимфарм ОАО (Рос-

сия); 

Лавомакс табл.п/о 125мг №10 Нижфарм ОАО (Россия); 

Ингавирин капс.90мг №7 Валента Фармацевтика ОАО (Россия); 

Оксолин мазь наз.0,25% 10г Нижфарм ОАО (Россия); 

Оксолин мазь наз.0,25% 10г Зеленая дубрава (Россия); 

Оксолин мазь наз.0,25% 10г Биосинтез ОАО (Россия); 

Оксолин мазь наз.0,25% 10г STADA ARZNEIMITTEL AG (Герма-

ния) 

 

28.09.2009(Н) 

24.01.2008(С) 

 

24.01.2008(С) 

 

24.01.2008(С) 

 

28.09.2009(Н) 

07.08.2008(С) 

24.11.2009(Н) 

12.04.2010(Н) 

09.06.2010(Н) 

15.08.2011(Н) 

  К гармоничности для подгруппы  = (14/21) / 

(7/21) = 2,00 

 Итого КОЭФФИЦИЕНТ ГАРМОНИЧНОСТИ ДЛЯ ГРУППЫ = (17/30) / 

(13/30) = 

1,309 
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Приложение 8 

Результаты анализа фармацевтического рынка спреев по фирмам производителям (ФП), странам производителям (СП), 

по признаку вхождения в перечень ЖНВЛП 

Таблица 8.1 - Сводные данные по анализу спреев по фирмам производителям (ФП) 

№ Код АТХ Наименование подгруппы Фирма 

произ-

води-

тель 

(ФП) 

Уд. вес ФП 

в категории 

спрей 

ФП 

российские 

 

иностранные 

Количест-

во ФП 

Уд.вес в 

подгруп-

пе, % 

Коли-

чество 

ФП 

Уд.вес в 

подгруп-

пе, % 

1 A01AD Прочие препараты для местного лечения заболеваний полости рта 4 2,99 1 25,00 3 75,00 

2 A07EA Кортикостероиды для местного применения 1 0,75 0 0,00 1 100,00 

3 C01DA Органические нитраты 6 4,48 5 83,33 1 16,67 

4 D01AC Производные имидазола  4 2,99 2 50,00 2 50,00 

5 D01AE Прочие противогрибковые препараты для местного применения  6 4,48 3 50,00 3 50,00 

6 D03AX Прочие препараты, способствующие нормальному рубцеванию 1 0,75 0 0,00 1 100,00 

7 D04AB  Анестетики местные 2 1,50 1 50,00 1 50,00 

8 D06BB Противовирусные препараты 1 0,75 1 100,00 0 0,00 

9 D08AC Бигуаниды и амидины 1 0,75 1 100,00 0 0,00 

10 D08AG Препараты йода 1 0,75 1 100,00 0 0,00 

11 D08AX Антисептики и дезинфицирующие препараты другие 1 0,75 0 0,00 1 100,00 

12 D11AX Прочие дерматологические препараты 2 1,50 2 100,00 0 0,00 

13 G04A Уроантисептики 1 0,75 1 100,00 0  

14 H01BA 

 

Вазопрессин и его аналоги 4 2,99 0 0,00 4 100,00 

15 H05BA Препараты кальцитонина 3 2.24 1 33,33 2 66,67 

16 L02AE Аналоги гонадотропин-рилизинг гормона 1 0,75 1 100,00 0 0,00 

17 L03AA Колониестимулирующие факторы 1 0,75 1 100,00 0 0,00 

18 L03AB Интерфероны 2 1,50 2 100,00 0 0,00 

19 L03AX Иммуностимуляторы другие 1 0,75 1 100,00 0 0,00 
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20 L04AX Другие иммунодепрессанты 2 1,50 2 100,00 0 0,00 

21 M02AA Нестероидные противовоспалительные препараты для местного назначения 3 2.24 0 0,00 3 100,00 

22 N01BB Амиды 1 0,75 1 100,00 0 0,00 

23 N02CC Селективные агонисты 5НТ1-рецепторов 2 1,50 1 50,00 1 50,00 

24 N04 Противопаркинсонические препараты 1 0,75 1 100,00 0  

25 R01A Деконгестанты и другие назальные препараты для местного применения 1 0,75 0 0,00 1 100,00 

26 R01AA Адреномиметики 30 22,39 9 30,00 21 70,00 

27 R01AB Адреномиметики в комбинации с другими препаратами  3 2,24 3 100,00 0 0,00 

28 R01AC Противоаллергические препараты 2 1,50 1 50,00 1 50,00 

29 R01AD Кортикостероиды 9 6,72 1 11.11 8 88,89 

30 R01AX Прочие препараты для местного применения при заболеваниях носа 13 9,70 6 46,15 7 53,85 

31 R02AA Антисептические препараты 14 10,45 6 42,86 8 57,14 

32 R03BA Глюкокортикойды 7 5,22 1 14,29 6 85,71 

33 R03BC Противоаллергические средства, кроме глюкокортикоидов 2 1,50 0 0,00 2 100,00 

34 R07AX Прочие препараты для лечения заболеваний органов дыхания 1 0,75 1 100,00 0 0,00 

  Итого: 134 100 57 

(42,53% 

от всех 

ФП) 

----- 77 

(57,47

% от 

всех 

ФП) 

----- 
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Таблица 8.2 - Сводные данные по анализу спреев по странам производителям (СП) 

 
№ Код АТХ Наименование подгруппы Страна 

произво-

дитель 

(СП) 

Уд. вес 

СП в кате-

гории 

спрей, % 

СП 

Россия 

 

Другие страны 

Количе-

ство СП 

Уд.вес в 

подгруп-

пе, % 

Количе-

ство СП 

Уд.вес в 

подгруп-

пе, % 

1 A01AD Прочие препараты для местного лечения заболеваний полости рта 4 4,40 1 25,00 3 75,00 

2 A07EA Кортикостероиды для местного применения 1 1,10 0 0,00 1 100,00 

3 C01DA Органические нитраты 2 2,20 1 83,33 1 16,67 

4 D01AC Производные имидазола  3 3,30 1 50,00 2 50,00 

5 D01AE Прочие противогрибковые препараты для местного применения  4 4,40 1 50,00 3 50,00 

6 D03AX Прочие препараты, способствующие нормальному рубцеванию 1 1,10 0 0,00 1 100,00 

7 D04AB  Анестетики местные 2 2,20 1 50,00 1 50,00 

8 D06BB Противовирусные препараты 1 1,10 1 100,00 0 0,00 

9 D08AC Бигуаниды и амидины 1 1,10 1 100,00 0 0,00 

10 D08AG Препараты йода 1 1,10 1 100,00 0 0,00 

11 D08AX Антисептики и дезинфицирующие препараты другие 1 1,10 0 0,00 1 100,00 

12 D11AX Прочие дерматологические препараты 1 1,10 1 100,00 0 0,00 

13 G04A Уроантисептики 1 1,10 1 100,00 0  

14 H01BA 

 

Вазопрессин и его аналоги 4 

4,40 

0 0,00 4 100,00 

15 H05BA Препараты кальцитонина 3 3,30 1 0,00 2 100,00 

16 L02AE Аналоги гонадотропин-рилизинг гормона 1 1,10 1 100,00 0 0,00 

17 L03AA Колониестимулирующие факторы 1 1,10 1 100,00 0 0,00 

18 L03AB Интерфероны 1 1,10 1 100,00 0 0,00 

19 L03AX Иммуностимуляторы другие 1 1,10 1 100,00 0 0,00 

20 L04AX Другие иммунодепрессанты 1 1,10 1 100,00 0 0,00 

21 M02AA Нестероидные противовоспалительные препараты для местного 

назначения 

2 

2,20 

0 0,00 2 100,00 

22 N01BB Амиды 1 1,10 1 100,00 0 0,00 

23 N02CC Селективные агонисты 5НТ1-рецепторов 2 2,20 1 50,00 1 50,00 

24 N04 Противопаркинсонические препараты 1 1,10 1 100,00 0  
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25 R01A Деконгестанты и другие назальные препараты для местного приме-

нения 

1 

1,10 

0 0,00 1 100,00 

26 R01AA Адреномиметики 13 14,29 1 30,00 12 70,00 

27 R01AB Адреномиметики в комбинации с другими препаратами  1 1,10 1 100,00 0 0,00 

28 R01AC Противоаллергические препараты 2 2,20 1 50,00 1 50,00 

29 R01AD Кортикостероиды 8 8,79 1 11.11 7 88,89 

30 R01AX Прочие препараты для местного применения при заболеваниях носа 8 8,79 1 46,15 7 53,85 

31 R02AA Антисептические препараты 9 9,89 1 42,86 8 57,14 

32 R03BA Глюкокортикойды 6 6,59 1 14,29 5 85,71 

33 R03BC Противоаллергические средства, кроме глюкокортикоидов 1 1,10 0 0,00 1 100,00 

34 R07AX Прочие препараты для лечения заболеваний органов дыхания 1 1,10 1 100,00 0 0,00 
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Таблица 8.3 - Сводные данные по анализу спреев по признаку вхождения в перечень ЖНВЛП 

 
№ Код АТХ Наименование Количество ТН 

ЛП 

ЛП входящие в список ЖНВЛП 

Количество ТН Уд.вес в 

подгруппе, 

% 

1 A01AD Прочие препараты для местного лечения заболеваний полости рта 7  

--- 

--- 

2 A07EA Кортикостероиды для местного применения 1 1 1,76 

3 C01DA Органические нитраты 7 4 7,14 

4 D01AC Производные имидазола  5 --- --- 

5 D01AE Прочие противогрибковые препараты для местного применения  7 --- --- 

6 D03AX Прочие препараты, способствующие нормальному рубцеванию 2 --- --- 

7 D04AB  Анестетики местные 2 2 3,57 

8 D06BB Противовирусные препараты 1 --- --- 

9 D08AC Бигуаниды и амидины 1 1 1,76 

10 D08AG Препараты йода 1 --- --- 

11 D08AX Антисептики и дезинфицирующие препараты другие 1 --- --- 

12 D11AX Прочие дерматологические препараты 2 --- --- 

13 G04A Уроантисептики 2 --- --- 

14 H01BA 

 

Вазопрессин и его аналоги 5 5 8,93 

15 H05BA Препараты кальцитонина 3 3 5,36 

16 L02AE Аналоги гонадотропин-рилизинг гормона 3 --- --- 

17 L03AA Колониестимулирующие факторы 1 --- --- 

18 L03AB Интерфероны 2 --- --- 

19 L03AX Иммуностимуляторы другие 2 --- --- 

20 L04AX Другие иммунодепрессанты 3 --- --- 

21 M02AA Нестероидные противовоспалительные препараты для местного назначения 4 --- --- 

22 N01BB Амиды 1 --- --- 

23 N02CC Селективные агонисты 5НТ1-рецепторов 2 --- --- 

24 N04 Противопаркинсонические препараты 1 --- --- 

25 R01A Деконгестанты и другие назальные препараты для местного применения 3 --- --- 

26 R01AA Адреномиметики 52 25 44,64 

27 R01AB Адреномиметики в комбинации с другими препаратами  6 --- --- 
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28 R01AC Противоаллергические препараты 5 --- --- 

29 R01AD Кортикостероиды 13 10 17,86 

30 R01AX Прочие препараты для местного применения при заболеваниях носа 18 --- --- 

31 R02AA Антисептические препараты 22 --- --- 

32 R03BA Глюкокортикойды 7 3 5,36 

33 R03BC Противоаллергические средства, кроме глюкокортикоидов 2 2 3,57 

34 R07AX Прочие препараты для лечения заболеваний органов дыхания 1 --- --- 
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Приложение 9 

Результаты анализа ассортимента назальных спреев на основе морской воды 

(морской соли) 
Торго-

вое на-

имено-

вание 

Форма 

вы-

пуска 

Фирма 

произ-

води-

тель 

Стра-

на 

произ-

води-

тель 

Состав Форма выпуска Условия хране-

ния и срок год-

ности 

Усло-

вия 

отпус-

ка из 

аптек 

Доктор 

Тайсс 

алергол 

морская 

вода 

спрей 

назаль-

ный 

Др.Тайс

с Натур-

варен 

ГмбХ 

Герма-

ния 

100 г. содер-

жат: 

Сухой соле-

вой остаток 

морской воды 

0,99 г. 

Вспомога-

тельные ве-

щества: 

Очищенная 

вода 97,1 г. 

Бензалкония 

хлорид 50% 

раствор 0,01 

г. 

Бензиловый 

спирт 0,4 г 

Хлористово-

дородная 

кислота 0,1Н 

– 1,5 г. 

Круглые флаконы 

емкостью по 20 мл 

или 30 мл коричнево-

го стекла с пластико-

вой закручивающейся 

крышкой, 

имеющей овальный 

носик и содержащей 

распылительное уст-

ройство в виде насо-

са. Носик 

закрывается полиэти-

леновым защитным 

колпачком. Флакон 

помещается в картон-

ную коробку с вло-

женной инструкцией 

по применению. 

При температуре 

не выше 25°С 

в местах, недос-

тупных для де-

тей. 

Открытый фла-

кон хранить не 

более 6 недель. 

Срок годности 3 

года. 

Без 

рецеп-

та 

Флуи-

марин 

спрей 

назаль-

ный 

Замбон 

С.П.А. 

Италия Вода морская 

290 мл; вода 

для инъекций 

до 1000 мл. 

(соответству-

ет 0,9% рас-

твору натрия 

хлорида) 

По 15 мл раствора 

(около 110 доз) в пла-

стиковых флаконах с 

распылителем; по 1 

или 3 флакона вместе 

с инструкцией по ме-

дицинскому приме-

нению помещают в 

картонную пачку. В 

упаковку с 3 флако-

нами дополнительно 

вкладывают стикер-

маркер для флаконов. 

При температуре 

ниже +30°С в 

недоступном для 

детей месте. 

Срок годности 2 

года. 

 

Без 

рецеп-

та 

 

Морена-

зал 

спрей 

назаль-

ный 

МС-

Вита 

ООО 

Россия Морская соль 

(в пересчете 

на сухое ве-

щество) 1,08 

г.; вода для 

инъекций до 

100 мл. (со-

ответствует 

0,9% раство-

ру натрия 

хлорида) 

По 20, 50 и 100 мл. во 

флаконы полимерные 

с насадкой распыли-

телем. Каждый фла-

кон с инструкцией по 

применению поме-

щают в пачку из кар-

тона. 

 

 

 

В защищенном 

от света месте 

при температуре 

не выше 25°С. 

Хранить в мес-

тах, недоступ-

ных для детей. 

Срок годности 2 

года. 

Без 

рецеп-

та 

 

Физио-

мер 

спрей 

назаль-

ный 

[для 

детей] 

Лабора-

тории 

Гоемар 

С.А. 

Фран-

ция 

Стерильная 

изотониче-

ская морская 

вода 100% 

По 135 мл. препарата 

помещают в полиэти-

леновый баллон, ко-

торый помещают в 

резиновый рукав, 

оказывающий давле-

ние  на поверхности 

Хранить при 

температуре от -

4
0
С до 35

0
С в 

местах недос-

тупных для де-

тей. Срок годно-

сти 3 года. 

Без 

рецеп-

та 
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эластичного баллона. 

Резиновый рукав по-

мещают в полиэтиле-

новый флакон, запе-

чатанный полиэтиле-

новой пробкой. На 

каждый флакон на-

клеивают этикетку и 

помещают вместе с 

распылительной на-

садкой и инструкцией 

по применению в 

картонную пачку. 

 

 

Аква 

Марис 

спрей 

назаль-

ный 

дози-

рован-

ный 

Ядран 

Гален-

ский 

Лабора-

торий 

АО 

Хорва-

тия 

30 мл воды 

Адриатиче-

ского моря с 

натуральны-

ми микро-

элементами и 

70 мл воды 

очищенной 

По 30 мл препарата 

во флаконе из ней-

трального стекла ко-

ричневого цвета, 

снабженном дози-

рующим устройст-

вом, распылительной 

головкой и защитной 

крышкой из пропиле-

на. По одному флако-

ну с инструкцией по 

применению поме-

щают в картонную 

пачку.   

Хранить при 

температуре не 

выше 25
0
С. Хра-

нить в недоступ-

ном для детей 

мете. Срок год-

ности 2 года. 

 

 

Без 

рецеп-

та 

 

 

 

Физио-

мер  

спрей 

назаль-

ный 

Лабора-

тории 

Гоемар 

С.А. 

Фран-

ция 

Стерильная 

изотониче-

ская морская 

вода 100% 

По 135 мл. препарата 

помещают в полиэти-

леновый баллон, ко-

торый помещают в 

резиновый рукав, 

оказывающий давле-

ние  на поверхности 

эластичного баллона. 

Резиновый рукав по-

мещают в полиэтиле-

новый флакон, запе-

чатанный полиэтиле-

новой пробкой. На 

каждый флакон на-

клеивают этикетку и 

помещают вместе с 

распылительной на-

садкой и инструкцией 

по применению в 

картонную пачку.  

Хранить при 

температуре от -

4
0
С до 35

0
С в 

местах недос-

тупных для де-

тей. Срок годно-

сти 3 года. 

 

Без 

рецеп-

та 

 

 

Аква 

Марис 

спрей 

для 

мест-

ного 

при-

мене-

ния 

Ядран 

Гален-

ский 

Лабора-

торий 

АО 

Хорва-

тия 

100% сте-

рильный ги-

пертониче-

ский раствор 

воды Адриа-

тического 

моря, с нату-

ральными 

солями и 

микроэле-

ментами 

По 30 мл препарата 

во флаконе из ней-

трального стекла ко-

ричневого цвета, 

снабженном дози-

рующим устройст-

вом, распылительной 

головкой и защитной 

крышкой из пропиле-

на. По одному флако-

ну с инструкцией по 

применению поме-

щают в картонную 

пачку.  

Срок годности 3 

года. 

 

 

 

 

Без 

рецеп-

та 
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Приложение 10 

Проект нормативной документации на лекарственную форму «Триазавирин 

спрей» 

МИНИСТЕРСТВО ЗДРАВООХРАНЕНИЯ РОССИЙСКОЙ ФЕДЕРАЦИИ 

 

 

Регистрационное удостоверение № ______________ 

Дата регистрации «____»________________ 20___ г. 

 

 

 

ООО «Завод Медсинтез», Россия 

620144, г. Екатеринбург, ул. 8 Марта, д. 90а 

 

 

 

ПРОЕКТ НОРМАТИВНОЙ ДОКУМЕНТАЦИИ 

 

 

 

Триазавирин
®
 

 

метилтионитрооксодигидротриазолотриазинид натрия& + морская соль + вода 

для инъекций 

 

спрей назальный, 10 мг/мл 
 

 

 

 

 

 

ПРОИЗВОДИТЕЛЬ 

ООО «Завод Медсинтез», Россия 

 

ФАСОВЩИК (ПЕРВИЧНАЯ УПАКОВКА) 

ООО «Завод Медсинтез», Россия 

 

УПАКОВЩИК (ВТОРИЧНАЯ УПАКОВКА) 

ООО «Завод Медсинтез», Россия 

 

ВЫПУСКАЮЩИЙ КОНТРОЛЬ КАЧЕСТВА 

ООО «Завод Медсинтез», Россия 
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Спецификация  

Триазавирин
®
, спрей назальный 10 мг/мл 

ООО «Завод Медсинтез» 

 
Показатели Методы Нормы 

1 2 3 

Описание Визуальный 
Прозрачная желтого или желто-

зеленого цвета жидкость 

Подлинность: 

Триазавирин 

 

 

 

 

 

Морская соль: 

- Натрий 

 

 

- Магний 

 

 

 

 

 

- Кальций 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

- Калий 

 

 

 

 

 

- Хлориды 

 

 

 

 

- Сульфаты 

 

ГФ XII; УФ-спектрофотометрия  

 

 

 

 

 

 

ГФ ХІ; Характерная реакция на 

натрий (реакция А) 

 

ГФ XI; Характерная реакция на 

магний 

 

 

 

 

ГФ XI; Характерная реакция на 

кальций (реакция А) 

 

 

 

 

 

ГФ XI; Характерная реакция на 

кальций (реакция Б) 

 

ГФ XI; Характерная реакция на 

калий (реакция А) 

 

 

 

 

ГФ XI; Характерная реакция на 

хлориды 

 

 

 

ГФ XI; Характерная реакция на 

сульфаты 

 

УФ-спектр поглощения испытуе-

мого раствора в области от 190 до 

450 нм должен иметь максимумы 

при 256±2 нм,    358±2 нм и мини-

мумы при 233±2 нм, 298±2 нм 

 

 

Образование желтого кристалли-

ческого осадка  

 

Образование белого кристалличе-

ского осадка, растворимого в раз-

веденных минеральных кислотах и 

уксусной кислоте  

 

 

Образование белого осадка, нерас-

творимого в разведенной уксусной 

кислоте и растворе аммиака, рас-

творимого в разведенных мине-

ральных кислотах  

 

 

Окрашивание пламени в кирпич-

но-красный цвет  

 

Образование белого кристалличе-

ского осадка, растворимого в раз-

веденных минеральных кислотах и 

растворах едких щелочей 

 

 

Образование белого творожистого 

осадка, нерастворимого в азотной 

кислоте разведенной и раствори-

мого в растворе аммиака 

 

Образование белого осадка, нерас-

творимого в разведенных мине-

ральных кислотах 

Прозрачность ГФ XII 
Препарат должен быть прозрач-

ным 
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Показатели Методы Нормы 

1 2 3 

Цветность ГФ XII 
Окраска препарата не должна пре-

вышать эталон Y2 или GY2 

Сухой остаток ГФ XI Не менее 2,0 % 

рН ГФ XII; потенциометрически От 7,00  до 7,50 

Осмоляльность ГФ XII; криоскопический От 220 до 350 мОсм/кг воды 

Проверка упаков-

ки на герметич-

ность 

ГФ XI 
Не должно наблюдаться выделе-

ние пузырьков газа 

Определение про-

цента выхода со-

держимого упаков-

ки 

ГФ XI Не менее 90 % 

Стерильность 
ГФ XII; метод мембранной 

фильтрации 
Должен быть стерильным 

Количественное 

определение: 

Триазавирин 

 

Натрий 

 

Магний 

 

Кальций 

 

Калий 

 

 

 

ГФ XII; УФ-спектрофотометрия 

 

ГФ XII; Атомно-абсорбционная 

спектрометрия 

ГФ XII; Атомно-абсорбционная 

спектрометрия 

ГФ XII; Атомно-абсорбционная 

спектрометрия 

ГФ XII; Атомно-абсорбционная 

спектрометрия 

 

 

От 8,5 до 11,5 мг/мл 

 

Не менее 2,5 мг/мл 

 

Не менее 0,32 мг/мл 

 

Не менее 0,0074 мг/мл 

 

Не менее 0,09 мг/мл 

Упаковка 

По 20 мл во флаконы полимерные, разрешенные к применению МЗ 

РФ, с насадкой-распылителем разрешенной к применению МЗ РФ. 

На каждый флакон наклеивают этикетку самоклеящуюся. 

Каждый флакон с инструкцией по применению помещают в пачку из 

картона по ГОСТ 7933-89. 

Групповая  упаковка и  транспортная  тара в  соответствии 

с  ГОСТ 17768-90. 

Маркировка В соответствии с ФСП 

Хранение В защищенном от света месте при температуре не выше 25 °С 

Срок годности 2 года 
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Состав: 

Активные вещества: 

Метилтионитрооксодигидротриазолотриазинид натрия дигидрат 

(триазавирин) 

 

- 1,00 г 

(в пересчете на Метилтионитрооксодигидротриазолотриазинид натрия) 

(ООО «Завод Медсинтез», Россия)  

Морская соль (в пересчете на сухое вещество) 

ОАО «Синтез», Россия 

- 1,00 г 

Вспомогательное вещество: 

Вода для инъекций 

(ФС 42-2620-97)                                                    

 

до 100 мл 

Раствор содержит: 

Метилтионитрооксодигидротриазолотриазинида натрия 10 мг/мл 

Морская соль: 

Натрий не менее 2,5 мг/мл 

Магний не менее 0,32 мг/мл 

Кальций не менее 0,0074 мг/мл 

Калий не менее 0,09 мг/мл 

 

Описание. Прозрачная желтого или желто-зеленого цвета жидкость. 

Подлинность 

Триазавирин 
Ультрафиолетовый спектр поглощения раствора препарата, приготовлен-

ного для количественного определения, в области от 190 до     450 нм должен 

иметь максимумы при 256±2 нм, 358±2 нм и минимумы при 233±2 нм, 298±2 

нм. Положения максимумов и минимумов поглощения приведены на рис. 1. 

 
Рис.1. УФ-спектр испытуемого раствора 

Морская соль 

16 мл препарата, упаренные до 2 мл, дают характерную реакцию А на на-

трий – образование желтого кристаллического осадка (ГФ XI, вып. 1,         с. 

162), и характерную реакцию на магний – образование белого кристаллическо-

го осадка, растворимого в разведенных минеральных кислотах и уксусной ки-

слоте (ГФ XI, вып. 1, с. 162). 
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60 мл препарата, упаренные до 3 мл, дают характерную реакцию А на 

кальций – образование белого осадка, нерастворимого в разведенной уксусной 

кислоте и растворе аммиака, растворимого в разведенных минеральных кисло-

тах, характерную реакцию Б на кальций – окрашивание пламени в кирпично-

красный цвет (ГФ XI, вып. 1, с. 161), характерную реакцию А на калий – обра-

зование белого кристаллического осадка, растворимого в разведенных мине-

ральных кислотах и растворах едких щелочей (ГФ XI, вып. 1, с. 161). 

Препарат дает характерную реакцию на хлориды – образование белого 

творожистого осадка, нерастворимого в азотной кислоте разведенной и раство-

римого в растворе аммиака (ГФ XI, вып. 1, с. 165). 

Препарат дает характерную реакцию на сульфаты – образование белого 

осадка, нерастворимого в разведенных минеральных кислотах (ГФ XI, вып. 1, с. 

164). 

Прозрачность. Препарат должен быть прозрачным (ГФ XII ч. 1, с. 98). 

Цветность. Окраска препарата не должна превышать эталон Y2 или GY2 

(ГФ XII, ч. 1, с. 93). 

Сухой остаток. 10 мл препарата выпаривают досуха на водяной бане и 

сушат при температуре от 100 до 105 ºС до постоянной массы. Остаток должен 

быть не менее 2 % (ГФ XI, вып. 1, с. 176). 

рН. От 7,00 до 7,50 (потенциометрически; ГФ XII, ч. 1, с. 85). 

Осмоляльность. Осмоляльность препарата должна быть от 220 до    350 

мОсм/кг воды. Определение осмоляльности проводят на миллиосмометре-

криоскопе термоэлектрическом типа МТ-4, или аналогичном (ГФ XII, ч. 1,      с. 

78). 

Проверка упаковки на герметичность. Не должно наблюдаться выде-

ление пузырьков газа (ГФ XI, вып. 2, с. 137). 

Определение процента выхода содержимого упаковки. Не менее    90 

% (ГФ XI, вып. 2, с. 136).  

Стерильность. Препарат должен быть стерильным. Испытание проводят 

в соответствии с ГФ XII, ч. 1, с. 150 методом мембранной фильтрации. 

 

Количественное определение 

Триазавирин 

Испытуемый раствор. 0,5 мл препарата переносят в мерную колбу вме-

стимостью 250 мл, доводят объем раствора водой очищенной до метки и пере-

мешивают. 

Измеряют оптическую плотность испытуемого раствора на спектрофото-

метре в максимуме поглощения при длине волны 358 нм в кювете с толщиной 

слоя 10 мм. 

В качестве раствора сравнения используют воду очищенную. 

Содержание C5H3N6NaO3S (Метилтионитрооксодигидротриазолотриа-

зинида натрия (Триазавирина)) в 1 мл препарата в миллиграммах (Х) вычисля-

ют по формуле: 
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Х =
А × 250 × 10

0,5 × 𝐴1см
1%  , 

где:    А  – оптическая плотность испытуемого раствора; 

250  – объем раствора в мерной колбе, в миллилитрах; 

10 – коэффициент, учитывающий пересчет концентрации; 

0,5 – объем испытуемого препарата, в миллилитрах;  

𝐴1см
1%  – удельный показатель поглощения триазавирина в водном растворе 

морской соли при 358 нм, равный 404,55.    

Содержание C5H3N6NaO3S (Метилтионитрооксодигидротриазолотриа-

зинида натрия (Триазавирина)) должно быть от 8,5 до 11,5 мг в 1 мл препарата. 

 

Натрий 

Испытуемый раствор. 1,0 мл препарата переносят в мерную колбу вме-

стимостью 100 мл, доводят объем раствора водой до метки и перемешивают. 

1,0 мл полученного раствора переносят в мерную колбу вместимостью 25 мл и 

доводят объем раствора водой до метки. 

Измеряют эмиссию испытуемого раствора на атомно-абсорбционном 

спектрометре в режиме эмиссии при длине волны 589,0 нм и определяют со-

держание натрия по калибровочной кривой. 

Содержание натрия в препарате (X) в мг/мл вычисляют по формуле: 

𝑋 =
100 × 25 × 𝐶

1000
= 2,5 × 𝐶 , 

где:   25, 100 – разведения препарата; 

С – концентрация натрия в испытуемом растворе, найденная по калибро-

вочной кривой, в мг/л. 

Содержание натрия в препарате должно быть не менее 2,5 мг/мл       (ГФ 

XII, ч. 1, с. 66). 

Примечание 

1. Приготовление стандартного раствора натрий-иона с концентраци-

ей 25 мг/л. 12,5 мл эталонного раствора, содержащего 200 мкг ионов натрия в 1 

мл, переносят в мерную колбу вместимостью 100 мл и доводят объем раствора 

водой до метки. Срок годности раствора – 3 сут. 

2. Приготовление калибровочных растворов. В мерные колбы вме-

стимостью 50 мл вносят по (1,0; 2,0; 3,0; 4,0; 5,0) мл стандартного раствора (25 

мг/л натрий-иона), что соответствует содержанию ионов натрия (0,5; 1,0; 1,5; 

2,0; 2,5) мг/л соответственно, доводят объем раствора водой до метки и пере-

мешивают. Растворы используют свежеприготовленными. 
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3. Установление калибровочной характеристики. Измеряют не менее 

двух раз эмиссию калибровочных растворов при длине волны 589,0 нм на 

атомно-абсорбционном спектрометре. Получают калибровочную характеристи-

ку в координатах: оптическая плотность  –  содержание    натрия (мг/л). Калиб-

ровочную характеристику устанавливают при каждом измерении. 

Магний 

Испытуемый раствор. 1,0 мл препарата переносят в мерную колбу вме-

стимостью 100 мл, доводят объем раствора водой до метки и перемешивают. 

Измеряют оптическую плотность испытуемого раствора на атомно-

абсорбционном спектрометре с лампой магния с полым катодом при длине 

волны 285,2 нм и определяют содержание магния по калибровочной кривой.  

Содержание магния в препарате (X) в мг/мл вычисляют по формуле: 

Х =
100 × С

1000
= 0,1 × С , 

где:   100 – разведение препарата; 

С – содержание магния в испытуемом растворе, найденное по калиб-

ровочной кривой, в мг/л. 

Содержание магния в препарате должно быть не менее 0,32 мг/мл    (ГФ 

XII, ч. 1, с. 66). 

Примечание 
1. Приготовление стандартного раствора магний-иона с концентрацией 

1000 мг/л. 0,5000 г порошка магния помещают в пробирку, осторожно по кап-

лям прибавляют хлористоводородную кислоту концентрированную до раство-

рения. Полученный раствор количественно переносят в мерную колбу вмести-

мостью 500 мл, доводят объем раствора хлористоводородной кислотой 1 % до 

метки и перемешивают. Срок годности раствора – 1 мес. 

2. Приготовление стандартного раствора магний-иона с концентраци-

ей 100 мг/л. 5,0 мл стандартного раствора (1000 мг/л магний-иона) переносят в 

мерную колбу вместимостью 50 мл, доводят объем раствора водой до метки 

и перемешивают. Срок годности раствора – 3 сут. 

3. Приготовление калибровочных растворов. В мерные колбы вме-

стимостью 50 мл переносят по (1,0; 2,0; 3,0; 4,0; 5,0) мл стандартного раствора 

(100 мг/л магний-иона), что соответствует содержанию ионов магния (2,0; 

4,0; 6,0; 8,0; 10,0) мг/л соответственно, доводят объем раствора водой до метки 

и перемешивают. Растворы используют свежеприготовленными. 

4. Установление калибровочной характеристики. Измеряют не менее 

двух раз оптическую плотность калибровочных растворов при длине волны 

285,2 нм на атомно-абсорбционном спектрометре с лампой магния с полым ка-

тодом. Получают калибровочную характеристику в координатах: оптическая 

плотность – содержание магния (мг/л). Калибровочную характеристику уста-

навливают при каждом измерении.  
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Кальций  

Измеряют оптическую плотность препарата на атомно-абсорбционном 

спектрометре с лампой кальция с полым катодом при длине волны 422,7 нм и 

определяют содержание кальция по калибровочной кривой. 

Содержание кальция в препарате (X) в мг/мл вычисляют по формуле: 

Х =
С

1000
= 0,001 × С , 

где:   С – содержание кальция в испытуемом растворе, найденное по калибро-

вочной кривой, в мг/л. 

Содержание кальция в препарате должно быть не менее 0,0074 мг/мл (ГФ 

XII, ч. 1, с. 66). 

Примечание  
1. Приготовление стандартного раствора кальций-иона с концентра-

цией 100 мг/л. 25,0 мл эталонного раствора, содержащего 400 мкг ионов кальция 

в 1 мл, переносят в мерную колбу вместимостью 100 мл, доводят объем раство-

ра водой до метки. Срок годности раствора – 3 сут. 

2. Приготовление калибровочных растворов. В мерные колбы вме-

стимостью 50 мл переносят по (1,0; 2,0; 3,0; 4,0; 5,0) мл стандартного раствора 

(100 мг/л кальций-иона), что соответствует содержанию кальций-иона (2,0; 

4,0; 6,0; 8,0; 10,0) мг/л соответственно, доводят объем раствора водой до метки 

и перемешивают. Растворы используют свежеприготовленными. 

3. Установление калибровочной характеристики. Измеряют не менее 

двух раз оптическую плотность калибровочных растворов при длине волны 

422,7 нм на атомно-абсорбционном спектрометре с лампой кальция с полым ка-

тодом. Получают калибровочную характеристику в координатах: оптическая 

плотность – содержание кальция (мг/л). Калибровочную характеристику устанав-

ливают при каждом измерении.  

Калий 
Испытуемый раствор. 1,0 мл препарата переносят в мерную колбу вме-

стимостью 25 мл, доводят объем раствора водой до метки и перемешивают. 

Измеряют эмиссию испытуемого раствора при длине волны   766,5 

нм и определяют содержание калия по калибровочной кривой. 

Содержание калия в препарате (X) в мг/мл вычисляют по формуле: 

Х =
25 × С

1000
= 0,025 × С , 

где:   25 – разведение испытуемого раствора; 

С – содержание калия в испытуемом растворе, найденное по калибровоч-

ной кривой, в мг/л. 

Содержание калия в препарате должно быть не менее 0,09 мг/мл      (ГФ 

XII, ч. 1, с. 66). 
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Примечание 

1. Приготовление стандартного раствора калий-иона с концентрацией 

50 мг/л. 8,3 мл эталонного раствора, содержащего 600 мкг ионов калия в 1 мл, 

переносят в мерную колбу вместимостью 100 мл, доводят объем раствора водой 

до метки и перемешивают. Срок годности раствора – 3 сут. 

2. Приготовление калибровочных растворов. В мерные колбы вме-

стимостью 50 мл вносят по (1,0; 2,0; 3,0; 4,0; 5,0) мл стандартного раствора (50 

мг/л калий-иона), что соответствует содержанию калий-иона (1,0; 2,0; 3,0; 4,0; 

5,0) мг/л соответственно, доводят объем раствора водой до метки и перемеши-

вают. Растворы используют свежеприготовленными.  

3. Установление калибровочной характеристики. Измеряют не менее 

двух раз эмиссию калибровочных растворов при длине волны 766,5 нм на 

атомно-абсорбционном спектрометре. Получают калибровочную характери-

стику в координатах: оптическая плотность – содержание калия (мг/л). Калибро-

вочную характеристику устанавливают при каждом измерении. 

Упаковка. По 20 мл во флаконы полимерные, разрешенные к примене-

нию МЗ РФ, с насадкой-распылителем разрешенной к применению МЗ РФ. На 

каждый флакон наклеивают этикетку самоклеящуюся. Каждый флакон с инст-

рукцией по применению помещают в пачку из картона по ГОСТ 7933-89. 

Маркировка. На флаконе указывается: наименование предприятия-

производителя, его товарный знак, адрес, телефон и факс, торговое наименова-

ние, знак ®, «метилтионитрооксодигидротриазолотриазинид натрия& + мор-

ская соль + вода для инъекций», состав, лекарственная форма, дозировка, объем 

в миллилитрах, способ применения, условия хранения, номер регистрационного 

удостоверения, номер серии, срок годности (годен до), «Противовирусное сред-

ство», «Стерильно», «Применять по назначению врача». 

На коробке указывается: наименование предприятия-производителя, его 

товарный знак, адрес, телефон и факс, торговое наименование, знак ®, 

«метилтионитрооксодигидротриазолотриазинид натрия& + морская соль + вода 

для инъекций», состав, лекарственная форма, дозировка, объем в миллилитрах, 

способ применения, условия хранения, номер серии, номер регистрационного 

удостоверения, срок годности (годен до), дата выпуска, штрих-код, «Противо-

вирусное средство», «Стерильно», «Применять по назначению врача», «Отпускает-

ся без рецепта», «Препарат следует хранить в местах, недоступных для детей». 

Транспортирование. В соответствии с ГОСТ 17768-90. 

Хранение. В защищенном от света месте при температуре не выше  25 
°
С. 

Срок годности. 2 года. 

Примечание. Реактивы, эталонные растворы, приведенные в настоящей 

фармакопейной статье предприятия, описаны в соответствующих разделах Го-

сударственной Фармакопеи Российской Федерации ХII издания, часть 1. 

Генеральный  директор 

ООО «Завод Медсинтез»                                                             Подкорытов А.Б. 
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УДК 615.1 

Кинев М.Ю., Петров А.Ю., Мельникова О.А. Вопросы формирования в 

аптечных  организациях  ассортимента противовирусных лекарственных препа-

ратов  (для профилактики и лечения гриппа и ОРВИ) : Методические рекомен-

дации для фармацевтических работников / Под редакцией д.фарм.н., проф. 

А.Ю. Петрова. – УГМУ, 2015. – 115с. 

ISBN 978-5-89895-717-9 

Рекомендовано к изданию Ученым советом фармацевтического факуль-

тета ГБОУ ВПО УГМУ Минздрава России 22 мая 2015 г. 

Базируясь на данных анализа литературных источников, исследования 

потребительских предпочтений при выборе противовирусных лекарственных 

препаратов, изучения структуры ассортимента продаж противовирусных лекар-

ственных препаратов авторами были разработаны подходы к формированию 

ассортимента противовирусных лекарственных препаратов для лечения и про-

филактики и лечения гриппа и ОРВИ в аптечных организациях. 

Методические рекомендации для фармацевтических работников помогут 

рационально спланировать ассортимент противовирусных лекарственных пре-

паратов для лечения и профилактики гриппа и ОРВИ в  аптечных организациях.  

 

Рецензенты: 

И.Н. Андреева – д.фарм.н., профессор кафедры УЭФ ФПО ГБОУ ВПО 

Пятигорского медико-фармацевтического института – филиала ГБОУ ВПО 

ВолгГМУ Минздрава России  

М.М. Овчаренко - зам.директора по коммерции ГУПСО «Фармация» 

г.Екатеринбурга 
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   УДК 615.2, 615.4, 615.07 

   Современные подходы к созданию противовирусных  средств./  Мельникова 

О.А., Петров А.Ю., Уломский Е.Н., Кинев М.Ю., Зырянов В.А.  Екатеринбург: 

УГМУ,  2014.- 191 с.     

ISBN  978-5-89895-637-0 

 

   В  данной  монографии   рассматриваются   аспекты  создания современных  

противовирусных  средств.    Книга предназначена   для    практической   рабо-

ты   аспирантов, научных  работников и  может быть  полезной  для  студентов  

фармацевтических  факультетов,  обучающихся  по  специальности 060108  

Фармация.   

 

 

 

   Ответственный   редактор  д.ф.н. Петров А.Ю. 

 

 

   Рецензенты: д.м.н. Борзунов В.М. 

                       д.ф.н. Андреева И.Н.   
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