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Резюме: Проведено порівняльний аналіз фармакопей провідних країн світу та Державної фармакопеї 
України щодо класифікації м’яких лікарських засобів та їх основ. Опрацьовано схему класифікації м’яких 
лікарських засобів за видом лікарської форми, спорідненістю до води, типом дисперсних систем. Одержані 
результати порівняльних досліджень вказують на те, що встановлення виду лікарської форми м’яких лі-
карських засобів у випадках емульсійних систем є  складним і неоднозначним питанням, вимагає враху-
вання рекомендацій різних фармакопей щодо цієї групи м’яких лікарських засобів та необхідності дифе-
ренціювати одну лікарську форму від іншої залежно від складу основи-носія. 
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Вступ. М’які лікарські засоби (МЛЗ) зай-
мають важливе місце в лікуванні захворю-
вань шкіри та її придатків, оскільки забезпе-
чують безпосередній вплив лікарського засо-
бу (ЛЗ) на збудників захворювання, ліквіда-
цію запальних явищ та усувають або змен-
шують симптоми хвороби.  

Застосування МЛЗ практично не має про-
типоказань, може використовуватись у будь-
якому віці незалежно від наявності супутніх 
захворювань.  

Отож, МЛЗ мають низку переваг у викорис-
танні, що пов’язано з наявністю місцевої або 
резорбтивної дії, ефективністю при лікуванні 
дерматологічних захворювань та ран різного 
походження (інфікованих, опіків, обморожень 
тощо), можливістю введення активних фар-
мацевтичних інгредієнтів, відмінних за влас-
тивостями, консистенцією, фармакологічною 
дією, та можливістю створення МЛЗ із пев-
ними структурно-механічними властивостя-
ми. 

Шлях введення МЛЗ вважається найбез-
печнішим, оскільки більша частина дози зна-
ходиться на поверхні шкіри і її можна легко 
зменшити частковим видаленням1. 

Досвід створення та застосування МЛЗ, зок-
рема мазей, йде з глибокої давнини й обумов-
лює широку номенклатуру, технологію та спо-
сіб застосування. На теперішній час питання 
розробки складу, виробництва та застосуван-
ня МЛЗ отримали наукове обґрунтування. 

Метою дослідження було вивчити підхо-
ди фармакопей провідних країн світу та Дер-
жавної фармакопеї України (ДФУ) до класи-
фікації мазей, кремів, гелів та мазевих основ. 

Матеріали та методи дослідження. Об’єк-
тами дослідження вибрані МЛЗ для зовніш-
нього застосування. Використано порівняль-
ний метод дослідження різних фармакопей 
щодо класифікації МЛЗ та мазевих основ, а 
також методи інформаційного пошуку, уза-
гальнення  та аналізу даних літератури. 

Результати дослідження та їх обгово-
рення. МЛЗ для зовнішнього застосування 
призначені для місцевої дії або трансдер-
мальної доставки діючих речовин, для зм’як-
шувальної або захисної дії2.  

Відповідно до ДФУ (доповнення 3, 2009 р.) 
МЛЗ для зовнішнього застосування поділя-
ються на мазі, креми, гелі, пасти, припарки, 
медичні пластирі та шкірні пластирі. Ліні-
менти як лікарська форма (ЛФ) включені в 
національну частину цієї монографії як МЛЗ 
для зовнішнього застосування, які плавлять-
ся при температурі тіла. До лініментів мо-
жуть бути віднесені мазі, креми, гелі та пас-
ти, що характеризуються цією ознакою.  

ДФУ подає розгорнуту характеристику ма-
зей, кремів та гелів, яку для порівняння пред-
ставлено у табл. 12.  

В основу диференціації мазей від кремів у 
ДФУ покладено ознаки однофазності основи і 
багатофазності ЛЗ. Однак, такі ознаки не роз-
різняють водо-емульсійних мазей від кремів, 
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оскільки перші також вміщують ліпофільну 
та гідрофільну фази, які утворюють емульсії 

вода в маслі (в/м) або масло у воді (м/в) зале-
жно від типу емульгатора. 

 
Таблиця 1. Порівняльна характеристика мазей, кремів і гелів за ДФУ 

 
 МАЗІ КРЕМИ ГЕЛІ 
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 Складаються із однофазної ос-

нови, в якій можуть бути дис-
перговані тверді або рідкі ре-
човини 

Багатофазні ЛЗ, що містять 
ліпофільну і водну фази 

Складаються із рідин, в яких 
досягнуто гелеутворювання за 
допомогою підхожих гелеутво-
рювачів 
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Водо-емульсійні – можуть вмі-
щувати значну кількість води, 
тим самим утворюючи після го-
могенізації емульсії «вода в 
маслі» (в/м) або «масло у воді» 
(м/в) залежно від типу емуль-
гатора 
 
Гідрофільні мазі – лікарські 
засоби, що мають основу, яка 
змішується з водою. Як прави-
ло, вони складаються із суміші 
рідких і твердих макроголів 
(поліетиленгліколей). Вони мо-
жуть містити відповідну кіль-
кість води 
 
Гідрофобні мазі – до складу 
гідрофобних мазей може бути 
включена тільки незначна кі-
лькість води або водних розчи-
нів. Типовими основами, що 
застосовуються для їх приготу-
вання, є вазелін, вазелінове 
або легке вазелінове масло 

Ліпофільні креми – диспер-
сійним середовищем є ліпофіль-
на фаза. Вони, звичайно, міс-
тять емульгатори типу в/м (спир-
ти шерстного воску, ефіри сор-
бітолу і моногліцериди тощо) 

 
 
Гідрофільні креми – диспер-
сійним середовищем є водна 
фаза. Вони містять емульгато-
ри типу м/в (натрієві або трие-
таноламінові мила, сульфато-
вані жирні спирти, полісорба-
ти, поліоксиетиленові жирні 
кислоти і ефіри жирних спир-
тів у комбінації, якщо необхід-
но, з емульгаторами типу в/м 
тощо) 

Ліпофільні гелі (олеогелі) — 
ЛЗ, основа яких, звичайно, скла-
дається із вазелінового масла з 
поліетиленом або з жирних 
олій і таких гелеутворювачів, 
як кремнію діоксид колоїдний, 
алюмінієве або цинкове мило 

 
Гідрофільні гелі (гідрогелі) – 
ЛЗ, основа яких, звичайно, 
складається із води, гліцерину 
або пропіленгліколю і таких 
гелеутворювачів, як полосаме-
ри, крохмаль, похідні целюло-
зи, карбомери і магній-алюмі-
нієві силікати 

 
На основі аналізу монографій фармакопей 

деяких провідних країн світу МЛЗ можна 
класифікувати на 3 групи: за видом ЛФ, спо-

рідненістю до води, типом дисперсної систе-
ми (рис. 1). 

 

 
Рис. 1. Класифікація МЛЗ за видом ЛФ, спорідненістю до води та типом дисперсної системи 
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- мазі−сплави;
- мазі−екстракційні;
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- суспензійні мазі;
- емульсійні мазі;
- комбіновані мазі;
- креми;
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- гелі багатофазні;

За спорідненістю до води
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Монографія Фармакопеї США (37 видання) 
дає чітку диференціацію мазей від кремів. В 
основу цієї диференціації покладені 2 озна-
ки: компонентний склад і тип дисперсної сис-
теми. Мазі, зазвичай, вміщують менше, ніж 
20% води та інших летких речовин і більше, 
ніж 50% вуглеводнів, восків та/або полііолів, 
тоді як креми – це емульсійні системи, які 
вміщують більше, ніж 20% води та летких 
речовин і менше, ніж 50% вуглеводнів, восків 
та/або полііолів. Монографія фармакопеї 
Японії (XVI  видання) в основу розмежування 
мазей та кремів поклала тип дисперсної сис-
теми. Відповідно до цієї фармакопеї кремами 
є МЛЗ, що застосовуються на шкіру, і які є у 
формі емульсій типу м/в або в/м; у той же час, 
мазі – це МЛЗ, що застосовуються на шкіру, 
у яких активний фармацевтичний інгресієнт 
(АФІ) розчинені або дисперговані в осно-
ві2,4,9,10. 

Основи-носії в комбінації з АФІ створюють 
ефективні та безпечні ЛЗ, вони є важливими 
компонентами МЛЗ та становлять 90% і ви-
ще від загальної маси. Вид основи, який виз-
начається компонентним складом ЛФ, є та-
кож важливим біофармацевтичним та еконо-
мічним чинником. Залежно від складу, осно-
ва може впливати на активність ЛЗ. У МЛЗ 
вид основи, її реологічні властивості, наяв-
ність поверхнево-активних речовин (ПАР) і роз-
чинників впливають на вивільнення і всмок-
тування лікарських речовин. Залежно від ви-
ду патології та місця нанесення ЛЗ, основа 
може виконувати і терапевтичні функції, на-
приклад, сприяти видаленню ексудату5,6. 

Біофармацевтичні дослідження доводять, 
що при нашкірному введенні місцева біодос-
тупність ЛЗ вища, якщо використовуються 
основи гідрофільні та емульсійні типу м/в7. 

При проведенні порівняльного аналізу різ-
них фармакопей щодо мазевих основ-носіїв 

нами встановлено наступні підходи до їх кла-
сифікації. Зокрема, м’які основи-носії за ДФУ 
1.3 класифікуються за спорідненістю до води: 
у мазях − гідрофобні, водо-емульсійні та гід-
рофільні; у кремах та гелях − ліпофільні та 
гідрофільні; за типом дисперсних систем: од-
нофазні та багатофазні. 

У класифікації основ за Фармакопеєю США 
враховано наступні ознаки: спорідненість до 
води, здатність абсорбувати воду і тип дисперс-
ної системи. Відповідно до Фармакопеї США 
(37 видання) є 4 загальних класи мазевих ос-
нов: вуглеводневі, абсорбційні, водо-змивні та 
водорозчинні. 

Вуглеводневі основи також відомі, як гід-
рофобні мазеві основи, вільні від води. Вони 
можуть включати у невеликих кількостях вод-
ні розчини. Особливими характеристиками є 
пролонгований контакт із шкірою та незмін-
ність фізичних властивостей при зберіганні. 
Вуглеводневі основи є повністю безводні, вмі-
щують прямі або розгалужені вуглеводні з вміс-
том карбону від С16 до С30; також можуть 
вміщувати циклічні алкани. 

Абсорбційні основи дозволяють вводити у 
МЛЗ водні розчини на відміну від вуглевод-
невих основ. 

Водо-змивні основи поглинають серозні ви-
ділення зі шкіри і легко змиваються. Скла-
даються з масляної фази (внутрішня, диспер-
гована), емульгатора та водної фази. До скла-
ду масляної фази можуть входити петрола-
тум або масло вазелінове, цетиловий або сте-
риловий спирт. Водна фаза включає консер-
ванти, емульгатори і гумектанти. Їх часто на-
зивають основами для кремів. 

Водорозчинні основи не містять гідрофобних 
компонентів, таких як вазелін, ланолін та 
воски. Їх ще називають гелевими основами8,9. 

 
 

Висновки: 
Одержані результати порівняльних дослід-

жень фармакопей провідних країн світу і 
Державної Фармакопеї України вказують на 
те, що встановлення виду лікарської форми 
м’яких лікарських засобів у випадках емуль-
сійних систем є складним і неоднозначним 

питанням. За необхідності їх розробки та під-
готовки матеріалів реєстраційного досьє слід 
враховувати рекомендації різних фармако-
пей щодо цієї групи м’яких лікарських засо-
бів та диференціювати одну лікарську форму 
від іншої залежно від складу основи-носія. 
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СРАВНИТЕЛЬНЫЙ АНАЛИЗ ФАРМАКОПЕЙ ВЕДУЩИХ СТРАН МИРА ПО КЛАССИФИКАЦИИ 
МЯГКИХ ЛЕКАРСТВЕННЫХ СРЕДСТВ 
Т.А. Шостак, С.Б. Билоус, Н.И. Гудзь, Т.Г. Калынюк 
Львовский национальный медицинский университет имени Данила Галицкого, г. Львов, Украина 
 
Резюме: Проведен сравнительный анализ фармакопей ведущих стран мира и Государственной фармако-
пеи Украины по классификации мягких лекарственных средств и их оснований. Обработано схему клас-
сификации мягких лекарственных средств по виду лекарственной формы, сродству к воде, типу дисперс-
ных систем. Полученные результаты сравнительных исследований указывают на то, что установление ви-
да лекарственной формы мягких лекарственных средств в случаях эмульсионных систем является слож-
ным и неоднозначным вопросом, требует учета рекомендаций различных фармакопей по этой группе мяг-
ких лекарственных средств и необходимости дифференцировать одну лекарственную форму от другой в 
зависимости от состава основы-носителя. 
 
Ключевые слова: мягкие лекарственные средства, мази, кремы, гели, основы-носители, фармакопея. 
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COMPARATIVE ANALYSIS OF PHARMACOPOEIAS OF THE LEADING COUNTRIES REGARDING 
THE CLASSIFICATION OF SEMI-SOLID MEDICINAL PREPARATIONS 
T.A. Shostak, S.B. Bilous, N.I. Hutz’, T.G. Kalynyuk 
Danylo Halytsky Lviv National Medical University, Lviv, Ukraine  
 
Summary: A comparative analysis of pharmacopoeias of  the leading countries and the State Pharmacopoeia of 
Ukraine regarding the classification of semi-solid preparations  and their bases was carried out. The classifica-
tion scheme of semi-solid medicinal preparations by the type of a dosage form, an affinity for water, type of dis-
perse systems was presented. The obtained results of the comparative study indicate that the determination of 
the type of a dosage form of semi-solid medicinal preparations in cases of emulsion systems is a difficult and 
controversial issue and requires consideration of the classifications of different pharmacopoeias concerning this 
group of semi-solid medicinal preparations and the ability to differentiate one dosage form from another due to 
the composition of the carriers. 
 
Keywords: semi-solid medicinal preparations, ointments, creams, gels, carriers, pharmacopoeia. 
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