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Стандартизация на этапе фармацевтической разработки и регистрации новых 
препаратов является важной задачей, необходимой для их выведения на ветеринар-
ный рынок, использования в клинической практике и обеспечения в последующем 
контроля качества выпускаемой серийно ветеринарной лекарственной продукции. 
Нормирование качества по обоснованным критериям, перечню показателей доброка-
чественности вносит свой дополнительный вклад в обеспечении декларируемой про-
изводителем и подтверждаемой регулятором гарантии безопасности и эффективности 
ветеринарного препарата. Одним из актуальных направлений в области разработки 
новых ветеринарных препаратов, является конструирование эффективных комбини-
рованных ранозаживляющих средств, поскольку активно развивающаяся животновод-
ческая отрасль и ветеринарная практика сталкиваются с возрастающим числом травм, 
хирургических вмешательств и заболеваний у животных, сопровождаемых различны-
ми раневыми процессами. В статье представлены исследования по стандартизации и 
нормированию качества нового ранозаживляющего геля «Маклозол», разработанного 
в отделе фармакологии КНЦЗВ. 
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Standardization at the stage of pharmaceutical development and registration of new 

drugs is an important task necessary for their introduction to the veterinary market, use in 
clinical practice and subsequent quality control of serially produced veterinary medicinal 
products. Quality standardization according to substantiated criteria, a list of quality indica-
tors makes an additional contribution to ensuring the guarantee of safety and effectiveness of 
a veterinary drug declared by the manufacturer and confirmed by the regulator. One of the 
current areas in the field of development of new veterinary drugs is the design of effective 
combined wound-healing agents, since the actively developing livestock industry and veteri-
nary practice are faced with an increasing number of injuries, surgeries and diseases in ani-
mals, accompanied by various wound processes. Within the framework of this study, the qual-
ity standardization of the new wound-healing gel of Maclozol, developed in the pharmacology 
department of the Krasnodar Research Centre was performed. 
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Проблема ран у домашних и сельско-

хозяйственных животных является акту-
альной и часто встречающейся. Раны, 
влияющие на общее здоровье и благопо-
лучие животных, могут стать причиной 
снижения продуктивности, что критично 
для аграрного сектора. Учитывая, что ра-
невой процесс включает несколько ста-
дий, затрагивающих воспаление, проли-
ферацию и регенерацию тканей, разра-
ботка ранозаживляющего препарата с по-
лифункциональными свойствами имеет 
важное значение в ветеринарии. Это 
обеспечит возможность комплексного 
воздействия на различные звенья патоге-
неза. В то же время, для создания единых 
норм качества на этапе разработки и 
внедрения препаратов, необходима стан-
дартизация. Установление стандартов ка-
чества будет являться одной из сторон 
гарантии эффективности и безопасности 
лекарственных средств, что, в свою оче-
редь, позволит улучшить ситуацию с об-
щим здоровьем животных, снизить риски 
неблагоприятных реакций, повысить их 
продуктивность. В этой связи, было про-
ведено нормирование качества нового, 
разработанного в отделе фармакологии 
КНЦЗВ, ранозаживляющего геля «Макло-
зол» [1, 5].  

Гель «Маклозол» представляет собой 
комплексный препарат, в состав которого 
входят как антимикробный компонент 
растительного происхождения, содержа-
щий основную группу активных веществ – 
алкалоиды, так и синтетический компо-
нент – производное 5-нитроимидазола, а 
также растительный ингредиент проти-
вовоспалительного, антиоксидантного и 
регенерирующего действия за счет со-
держащихся в нем биологически актив-
ных веществ из группы антраценпроиз-
водных. Такая комбинация, за счет сни-
жения концентрации синтетического 
компонента, позволяет минимизировать 
потенциальные побочные эффекты, со-
храняя при этом эффективные терапев-

тические свойства. Выбор лекарственной 
формы в виде геля способствует оптими-
зации режима применения и дозирования, 
облегчая процесс нанесения на необходи-
мые участки кожи. Современная гидро-
фильная гелевая форма отличается высо-
кой биодоступностью, образует на по-
верхности кожи пленку с газообменом, 
что способствует быстрому всасыванию 
активных ингредиентов, пролонгации 
эффекта и защите от внешних факторов. 
Гель «Маклозол» упакован в алюминие-
вую тубу с лакированным покрытием 
внутри. 

Методика исследований. Исследо-
вания ранозаживляющего геля «Макло-
зол» проводили по органолептическим и 
физико-химическим показателям. Пока-
затели качества определяли в соответ-
ствии с требованиями Государственной 
Фармакопеи Российской Федерации XV 
издания. Мягкие лекарственные формы 
должны соответствовать общим требова-
ниям ОФС.1.4.1.0001 «Лекарственные 
препараты» и выдерживать испытания, 
характерные для них. К мягким лекар-
ственным формам относят мази, кремы, 
гели, линименты, пасты, и др. С учетом 
типа лекарственной формы определили 
основной список показателей качества 
опираясь на ОФС.1.4.1.0008 «Мягкие ле-
карственные формы» [2]. 

Оценка качества геля «Маклозол» 
проводилась по следующим показателям: 
«описание», «герметичность упаковки», 
«рН», «подлинность», «количественное 
определение» (активных компонентов), 
«вязкость», «стерильность».  

Показатель «описание» оценивали 
по органолептическим показателями (аг-
регатное состояние, внешний вид, цвет, 
запах и другие характеристики). Испыта-
ние на «герметичности упаковки» прово-
дили для туб, содержащих мягкие лекар-
ственные формы по общепринятой мето-
дике (на наличие подтеков на фильтро-
вальной бумаге при термостатировании) 
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описанной в ОФС.1.4.2.0025 «Определение 
герметичности упаковки» в разделе 
«Определение герметичности туб с мяг-
кими лекарственными формами». Для 
определения «pH» использовали pH метр. 

Показатели подлинности для рано-
заживляющего геля «Маклозол» устанав-
ливали с применением качественной оса-
дочной реакции на алкалоиды (реакция с 
применением реактива и выпадением 
оранжевого осадка) ОФС.1.5.1.0001.15 
«Лекарственное растительное сырье. 
Фармацевтические субстанции расти-
тельного происхождения» [6]. Спектрофо-
тометрическим методом изучали «под-
линность» и «количественное определе-
ние» синтетического антимикробного 
компонента по ОФС.1.2.1.1.0003 «Спек-
трофотометрия в ультрафиолетовой и 
видимой областях» [3]. Исследование 
«Вязкости» гелей проводили через 24 часа 
после приготовления образцов при тем-
пературе 20°С с помощью ротационного 
вискозиметра по ОФС.1.2.1.0015.15 «Вяз-
кость» [4]. Испытание на стерильность 
проводили методом «мембранной филь-
трации» по общему количеству мезо-
фильных аэробных и факультативно-
анаэробных микроорганизмов (ОФС. 
1.2.4.0003.15 «Стерильность»). Показатель 
«размер частиц» для геля «Маклозол» не 
определялся, так как он является гомо-
генной системой с однородной структу-
рой, в которой отсутствует твердая дис-
персная фаза. Данный показатель не яв-
ляется критически важным для оценки 
эффективности и безопасности мягких 
лекарственных форм для наружного при-
менения. Состав геля «Маклозол» не со-
держит веществ, склонных к гидролизу 
или окислению, поэтому испытание на 
«кислотное число и пероксидное число» 
не проводили [2]. 

Результаты исследований и их   
обсуждение. В ходе исследования пока-
зателей качества геля «Маклозол» были 
выполнены все необходимые испытания в 
соответствии с требованиями Государ-
ственной Фармакопеи Российской Феде-

рации XV издания, представленные в таб-
лице 1. 

«Описание» лекарственной формы 
при нормировании качества выполняет 
несколько ключевых функций. Оно помо-
гает четко определить характеристики 
препарата, такие как его агрегатное со-
стояние, вид, цвет, консистенцию и запах, 
что важно для идентификации и контроля 
доброкачественности. Описание позволя-
ет установить параметры, влияющие на 
эффективность и безопасность примене-
ния препаратов, стабильность, что важно 
для соблюдения стандартов. Гель «Ма-
клозол» представляет собой полупро-
зрачную густую однородную текстуру 
светло-коричневого цвета без видимых 
включений, запах специфичный для вхо-
дящих в него компонентов или практиче-
ски отсутствует. Проверка «герметично-
сти упаковки» является частью контроля 
качества, необходимого для соблюдения 
нормативных требований в отношении 
безопасности. Испытания проводятся для 
обеспечения надежной защиты лекар-
ственного препарата от воздействия 
внешних факторов. Это критически важно 
для предотвращения загрязнения, попа-
дания влаги, кислорода и других факто-
ров, которые могут отрицательно ска-
заться на стабильности и эффективности 
препарата. В соответствии с методикой по 
ОФС.1.4.2.0025 «Определение герметично-
сти упаковки» туба геля «Маклозол» про-
шла испытание герметичности, показав 
отсутствие подтёков на 10 протестиро-
ванных тубах. Контроль значения «pH» 
важен для обеспечения оптимальных 
условий заживления ран и минимизации 
риска раздражения или повреждения 
тканей, так как уровень pH влияет на эф-
фективность активных ингредиентов в 
геле. Неконтролируемый pH может спо-
собствовать размножению микроорга-
низмов, что в свою очередь приведёт к 
ухудшению состояния раны, негативно 
повлияет на химическую стабильность 
геля. При определении значения pH геля 
«Маклозол» в образцах, оно составило от 
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5,7 до 6,1, что находится в диапазоне нор-
мального значения pH кожного покрова 
(5,7–6,2). Определение «подлинности» 
препарата осуществлялось посредством 
применения специфических физико-
химических и аналитических методов. 
Данные подходы позволяют выявить дей-
ствующие компоненты, входящие в состав 
препарата. Проведенная качественная ре-
акция на алкалоиды (ОФС.1.5.1.0001.15 
«Лекарственное растительное сырье. 
Фармацевтические субстанции расти-
тельного происхождения») подтвердила 
наличие и идентификацию растительного 
активного компонента в препарате. Син-
тетический антимикробный компонент 
производный 5-нитроимидазола, иден-
тифицирован методом УФ-
спектрофотометрии (ОФС.1.2.1.1.0003 
«Спектрофотометрия в ультрафиолетовой 
и видимой областях»). «Количественное 
определение» активного вещества при 
стандартизации играет важную роль при 
разработке препарата. Данный метод 
обеспечивает контроль оптимальной те-
рапевтической дозы, что необходимо для 
достижения желаемого терапевтического 
эффекта, позволяет удостовериться в том, 
что препарат соответствует установлен-
ным стандартам качества. Методом УФ-

спектрофотометрии в ультрафиолетовой 
области было подтверждено заданное ко-
личество синтетического антимикробно-
го компонента (ОФС.1.2.1.1.0003 «Спек-
трофотометрия в ультрафиолетовой и 
видимой областях»). «Вязкость» помогает 
оценить способность геля сохранять свою 
форму и не расслаиваться при условиях 
хранения и использования. Так же, она 
влияет на скорость и продолжительность 
высвобождения активных ингредиентов, 
что важно для эффективности препарата. 
Полученный результат вязкости геля 
«Маклозол» оценивается как оптималь-
ный, так как входит в пределы 500–5000 
мПа (ОФС.1.2.1.0015.15 «Вязкость»). В 
процессе ранозаживления целесообразно 
использовать стерильные препараты. Эти 
средства не содержат микробов и обеспе-
чивают максимальную защиту от инфек-
ций. В данном исследовании использовал-
ся метод мембранной фильтрации для 
оценки стерилизационных свойств гелей 
с антимикробной активностью. Испыта-
ния геля «Маклозол» подтвердили отсут-
ствие патогенных микроорганизмов 
(ОФС. 1.2.4.0003.15 «Стерильность»). Нор-
мируемые показатели и методы контроля 
качества геля «Маклозол» представлены в 
таблице. 

 
Таблица – Нормируемые показатели и методы контроля качества ранозаживляющего 
геля «Маклозол» 

Показатель  
качества 

Метод определения 
Значение показателя качества  

геля «Маклозол» 

Описание 

Внешний вид, цвет, запах оце-
ниваются органолептическим 

методом 
 

Представляет собой полупрозрач-
ную густую однородную текстуру 
светло-коричневого цвета без ви-

димых включений, запах специфич-
ный для входящих компонентов 

препарата или практически отсут-
ствует. 

Герметичность 
упаковки 

ОФС.1.4.2.0025 «Определение 
герметичности упаковки» 

Отсутствие подтеков  
на алюминиевой тубе 

РН 
ОФС.1.2.1.0004.15 «Иономет-

рия». 
5,7–6,2 

Масса содержи-
мого упаковки  

ОФС.1.4.2.0007.15 «Масса (объ-
ём) содержимого упаковки». 

50±0,5 г 
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Продолжение таблицы 
Показатель  

качества 
Метод определения Значение показателя качества  

геля «Маклозол» 

Подлинность 

Качественная осадочная реак-
ции на алкалоиды: 

ОФС.1.5.1.0001.15 «Лекар-
ственное растительное сырье. 
Фармацевтические субстанции 

растительного происхожде-
ния». 

 

УФ-спектрофотометрии: 
ОФС.1.2.1.1.0003 «Спектромет-
рия в средней инфракрасной 

области». 

При выполнении качественной ре-
акции  

на алкалоиды выпадает осадок 
оранжевого цвета. 

 
 
 
 

Спектр поглощения должен иметь 
максимум поглощения при длине 

волны 277 нм и минимум поглоще-
ния при длине волны 240 нм. 

Количественное 
определение 

УФ-спектрофотометрия: 
ОФС.1.2.1.1.0003 «Спектромет-
рия в средней инфракрасной 

области» 

0,5 %±0,025 % 

Вязкость ОФС.1.2.1.0015.15 «Вязкость» 550–2000 мПа 

Стерильность 

Метод мембранной фильтра-
ции (по общему количеству 

мезофильных аэробных и фа-
культативно-анаэробных мик-

роорганизмов): ОФС. 
1.2.4.0003.15 «Стерильность» 

Candida albicans – не допускает-
ся  

в 0,1 г или 0,1 мл 
Escherichia coli – не допускается  

в 0,1 г или 0,1 мл 
Staphylococcus аurеus – не до-

пускается в 0,1 г или 0,1 мл 
Pseudomonas aeruginosa – не 

допускается в 0,1 г или 0,1 мл 

 
 
 
 
 

Candida albicans – не обнаружено 
Escherichia coli – не обнаружено 

Staphylococcus аurеus – не обнару-
жено 

Pseudomonas aeruginosa – не обна-
ружено 

 
Выводы. Нормирование качества 

препарата является ключевым элемен-
том, который позволяет эффективно 
внедрять разработанные препараты в 
клиническую практику, обеспечивая их 
безопасность и эффективность.  На этапе 
фармацевтической разработки проведено 
исследование по стандартизации раноза-
живляющего геля «Маклозол. Были опре-
делены и оценены основные нормируе-
мые показатели качества: описание, гер-
метичность упаковки, рН, подлинность, 
количественное определение активного 
компонента, вязкость и стерильность. По-

лученные результаты входят в диапазон 
установленных нормативных требований, 
что свидетельствует о соответствии геля 
"Маклозол" основным критериям каче-
ства мягких лекарственных форм. 
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ВЛИЯНИЕ ПОВЫШЕННЫХ ДОЗ ПРЕПАРАТА РУТАЦИРИН НА МАССУ ТЕЛА  

ЛАБОРАТОРНЫХ КРЫС В ХРОНИЧЕСКОМ ОПЫТЕ 
 

Пархоменко Сергей Александрович, аспирант 
Кузьминова Елена Васильевна, д-р вет. наук, доцент 
Абрамов Андрей Андреевич, канд. вет. наук 
ФГБНУ «Краснодарский научный центр по зоотехнии и ветеринарии»,  
г. Краснодар, Российская Федерация 

 
В статье приведены результаты оценки массы тела лабораторных крыс при изу-

чении хронической токсичности нового ветеринарного препарата рутацирин. Опреде-
ление пероральной токсичности рутацирина при длительном его введении показало 
отсутствие летальных исходов у лабораторных животных. Поведенческие реакции, га-
битус, аппетит, жажда и др. значимо не отличались между группами. Масса тела крыс 
всех групп за период наблюдений находилась в пределах половозрастных норм, но по-
казатели прироста у опытных крыс были больше на 8,5–12,1 % по сравнению с контро-
лем. Полученные результаты позволяют сделать вывод об отсутствии токсичности 
препарата рутацирин при длительном применении лабораторным животным.  

Ключевые слова: препарат рутацирин; хроническая токсичность; лабораторные 
крысы; масса тела 
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