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Проведено стандартизацiю та розробле-
но методи контролю якостi пробiотично-

го препарату «Лактомун» (Еколоджик ПАН-
ДА) на основi штамiв бiфiдо- та лактобактерiй 
(Bifidobacterium bifidum W23, Bifidobacterium 
lactis W52, Lactococcus lactis W58). Розроблена 
методика визначення загального числа пробiо-
тичних бактерiй забезпечує збiжнiсть резуль-
татiв при рiзних розведеннях препарату. Прове-
дений аналiз трьох промислових серiй препарату 
засвiдчив їх високу якiсть — вiдповiднiсть по-
казникам специфiкацiї. Розроблений препарат 
є стабiльним упродовж 24 мiсяцiв. 
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ВСТУП
Алергiчнi захворювання займають значне мiс-

це в структурi дитячої захворюваностi, причому 
їх поширенiсть неухильно зростає. Така ситуа-
цiя обумовлює пошук нових, бiльш ефективних 
та безпечних засобiв попередження алергiчних 
станiв та їх лiкування. Згiдно з гiгiєнiчною гi-
потезою, однiєю з провiдних причин розвит-
ку алергiчних захворювань у дiтей є порушен-
ня мiкробiоценозу на раннiх етапах життя [1, 2]. 
Шлунково-кишковий тракт (ШКТ) людини є 
найбiльш важливим осередком мiкробної експо-
зицiї. Нормофлора ШКТ бере участь у процесах 
травлення в людському органiзмi, його захистi 
вiд захворювань, а також формуваннi iмунної 
системи i пiдтримцi її гомеостазу.

Пробiотики (пробiотичнi препарати) явля-
ють собою живi мiкроорганiзми, якi повиннi 
бути присутнiми в досить великiй кiлькостi, за-
лишатися стабiльними i життєздатними як при 
їх зберiганнi, так i пiсля введення в органiзм; 
повиннi адаптуватися в органiзмi господаря та 
позитивно впливати на його здоров’я [3, 4]. Для 
вивчення можливостей пробiотикiв у первиннiй 
профiлактицi алергiчних захворювань у дiтей 
групи високого ризику були вiдiбранi 3 штами 
(Bifidobacterium bifidum W23, Bifidobacterium 
lactis W52 i Lactococcus lactis W58) з 69 пробiо-
тичних штамiв [5] за такими властивостями, 
як їх резистентнiсть до низького шлункового 
рН, панкреатичних харчових ферментiв та со-
лей жовчних кислот (для забезпечення їх ви-
живання у верхнiх вiддiлах травного тракту) i 
такими характеристиками, як вiдсутнiсть про-
дукцiї D-лактату, здатнiсть до самовiдтворення 
i незмiннi термiни зберiгання. Вiдбiр специфiч-
них бактерiй ґрунтувався головним чином на їх 
здатностi пригнiчувати в умовах in vitro проду-
кування Тх2-цитокiнiв i стимулювати продуку-
вання iнтерлейкiну-10 мононуклеарними клiти-
нами периферичної кровi [6, 7]. На основi трьох 
вiдiбраних штамiв розроблено препарат «Лак-
томун» (Еколоджик ПАНДА), порошок для 
приготування оральної суспензiї в саше, при-
значений для лiкування та профiлактики екзе-
ми, атопiчного дерматиту, дiатезу, кропивницi, 
харчової алергiї, розладiв шлунково-кишкового 
тракту у вагiтних жiнок та немовлят [8-10]. 

Метою дослiдження була стандартизацiя та 
дослiдження пробiотичного препарату «Лакто-
мун» (Еколоджик ПАНДА), призначеного для 
лiкування й профiлактики алергiї та дисбак-
терiозу у вагiтних жiнок та немовлят. 
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МАТЕРIАЛИ ТА МЕТОДИ 
ДОСЛIДЖЕННЯ

Об’єктом дослiдження був медичний iму-
нобiологiчний препарат «Лактомун» (Еко-
лоджик ПАНДА), порошок для приготування 
оральної суспензiї в саше, критерiї його стан-
дартизацiї згiдно з Державною Фармакопею 
України (ДФУ), вид. 1, доп. 2, стаття «Порош-
ки i гранули для приготування оральних роз-
чинiв i суспензiй», та ГСТУ 42-01-02 «Аналi-
тична нормативна документацiя медичних 
iмунобiологiчних препаратiв. Змiст, порядок 
розробки, узгодження, затвердження i внесен-
ня змiн». 

РЕЗУЛЬТАТИ ДОСЛIДЖЕННЯ  
ТА Їх ОБГОВОРЕННЯ

Обґрунтування специфiкацiї препарату. Вра-
ховуючи вимоги керiвних документiв [11, 12], а 
також загальноприйнятi пiдходи до стандарти-
зацiї та контролю якостi пробiотичних препа-
ратiв [13-17], нами були обранi наступнi пара-
метри стандартизацiї (показники якостi): опис, 
iдентифiкацiя, загальне число пробiотичних 
клiтин, маса вмiсту саше, мiкробiологiчна чис-
тота. Контролювання однорiдностi дозованих 
одиниць та однорiдностi вмiсту є неможливим 
з огляду на те, що для всiх пробiотичних пре-
паратiв встановлюється лише нижня границя 
вмiсту пробiотичних мiкроорганiзмiв. При ви-
пуску препарату кiлькiсть пробiотичних клiтин 
в одиницi лiкарської форми може перевищува-
ти нижнiй граничний рiвень на порядок й на-
вiть бiльше. Єдиною вимогою в такому випадку 
є вiдповiднiсть встановленим критерiям вмiсту 
пробiотичних бактерiй на момент закiнчення 
термiну придатностi препарату. 

Розробка методiв контролю якостi препара-
ту. За зовнiшнiм виглядом препарат являє со-
бою порошок вiд бiлого до бежевого кольору; 
допускається наявнiсть вкраплень червоного 
кольору. 

Маса вмiсту саше. Зважують наповнений па-
кетик, вмiст висипають i повторно зважують. 
Зважують iз точнiстю до 0,1 г. З рiзницi мас об-
числюють вмiст порошку в грамах. В якостi ре-
зультату приймають середнє значення з 6 за-
мiрiв. Маса вмiсту саше має бути не менше 3,0 г. 

Iдентифiкацiю запропоновано проводити 
шляхом виявлення лакто- та бiфiдобактерiй 
у препаратi. Вiдiбрати характернi колонiї, що 
виросли при проведеннi тесту «Загальне чис-
ло пробiотичних клiтин», i приготувати з них 
мiкроскопiчнi препарати. Для приготуван-

ня мiкроскопiчного препарату мiкробну масу 
вiд однiєї колонiї необхiдно внести в краплю 
стерильного розчину 0,9% натрiю хлориду на 
предметному склi та розподiлити на поверх-
нi скла тонким шаром. Висушити при кiмнат-
нiй температурi, пiсля чого фiксувати в полум’ї 
пальника; фiксований мазок фарбувати за Гра-
мом. Для бактерiй Lactococcus lactis встановле-
не наступне нормування: на середовищi Man 
Rogo�a Sharp (MRS) колонiї неправильної фор-
ми дiаметром близько 1-2 мм з плоским нерiв-
ним краєм i яскраво вираженим виступаючим 
центром; ростуть за аеробних та анаеробних 
умов; у мiкроскопiчному препаратi сферичнi 
або овальнi грампозитивнi клiтини поодинокi, 
в парах або коротких ланцюжках. Для бактерiй 
Bifidobacterium bifidum, Bifidobacterium lactis 
встановлене наступне нормування: на середо-
вищi MRS колонiї округлi з рiвними краями, 
опуклi бiлi або молочнi з рiвномiрним забарв-
ленням; ростуть тiльки в анаеробних умовах; у 
мiкроскопiчному препаратi грампозитивнi па-
лички, дещо вигнутi, булавоподiбнi, зустрiча-
ються розгалуженi, розташування клiтин поо-
диноке, парами, V-подiбне, iнодi палiсадом або 
ланцюжками, фарбування часто нерiвномiрне.

Загальне число пробiотичних клiтин запро-
поновано визначати загальноприйнятим ме-
тодом iз власними модифiкацiями. Для пiд-
готовки зразкiв 10 г препарату помiщають в 
стерильну мiрну посудину, доводять об’єм до 
100 мл фосфатним буферним розчином з на-
трiю хлоридом i пептоном (рН 7,0) та ретель-
но перемiшують (зразок 1 — розведення 1:10). 
За аналогiчною процедурою шляхом розведен-
ня готують зразки 2 — 8 iз розведенням 1:102 — 
1:108 вiдповiдно. Для випробування викорис-
товують сухе живильне середовище MRS агар 
(Oxoid, Велика Британiя). Середовище готу-
ють вiдповiдно до рекомендацiй виробника. 

Випробування проводять наступним чином. 
По 1 мл кожного iз зразкiв 6, 7 та 8 висiвають 
двошаровим методом на двi чашки Петрi iз жи-
вильним середовищем: 1 мл зразка вносять у 
пробiрку з розплавленим середовищем, пере-
мiшують вмiст пробiрки i переносять у чашку 
Петрi. Швидким погойдуванням чашки Петрi 
рiвномiрно розподiляють верхнiй шар живиль-
ного середовища. Пiсля застигання середовища 
помiщають чашки в анаеростат. Чашки Петрi 
iнкубують за аеробних та анаеробних умов при 
температурi 35-37°С впродовж 48-96 год. По за-
кiнченнi перiоду iнкубацiї пiдраховують число 
колонiй на чашках Петрi, що проходили iнку-
бацiю за анаеробних умов. Для розрахунку за-
гального числа анаеробних (пробiотичних) клi-
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тин використовують чашки (що вiдповiдають 
одному розведенню препарату), на яких спос-
терiгається рiст вiд 30 до 300 колонiй. Розраху-
нок загального числа анаеробних (пробiотич-
них) клiтин проводять за формулою:

,

де N — загальне число анаеробних (пробiо-
тичних) клiтин; N1 — число колонiй на пер-
шiй чашцi; N2 — число колонiй на другiй чашцi; 
2 — число чашок, що вiдповiдають одному роз-
веденню; D — показник розведення.

Загальне число анаеробних (пробiотич-
них) клiтин у препаратi повинно бути не мен-
ше 1*109 КУО/г.

Розробку методики випробування на мiк-
робiологiчну чистоту проводили вiдповiд-
но до вимог Європейської Фармакопеї (ЄФ), 
6 видання (2.6.12, 2.6.13, 2.6.31) [18], що та-
кож вiдповiдає вимогам ЄФ, 7 видання [19], 
та Доповненню 4 до Державної Фармакопеї 
України [20]. Для розробки та перевiрки при-
датностi методики використовували наступ-
нi штами тест-мiкроорганiзмiв: Bacillus subtilis 
ATCC 6633; Staphylococcus aureus ATCC 6538; 
Pseudomonas aeruginosa ATCC 9027; Escherichia 
coli ATCC 25922; Salmonella var. typhimurium 55; 

Candida albicans АТСС 10231; Aspergillus niger 
АТСС 16404.

При висiваннi на живильнi середовища iз 
розведення препарату 1:10 у фосфатному бу-
ферному розчинi з натрiю хлоридом i пептоном 
рН 7,0 препарат володiв антимiкробною дiєю по 
вiдношенню до тест-мiкроорганiзмiв B.subtilis 
ATCC 6633 (на соєво-казеїновому агарi), 
P.aeruginosa ATCC 9027 (на соєво-казеїново-
му агарi), S.aureus ATCC 6538 (на соєво-казеї-
новому агарi та соєво-казеїновому бульйонi) i 
не володiв антимiкробною дiєю по вiдношенню 
до тест-мiкроорганiзмiв E.coli ATCC 25922 (на 
соєво-казеїновому бульйонi), C.albicans АТСС 
10231 та A.niger АТСС 16404 (на соєво-казеїно-
вому агарi та Сабуро-декстрозному агарi з ан-
тибiотиком). При висiваннi в розведеннi 1:10 
на соєво-казеїновий бульйон препарат володiв 
антимiкробною дiєю по вiдношенню до S. var. 
typhymurium 55.

У процесi розробки методики було прове-
дене вивчення можливостi нейтралiзацiї ан-
тимiкробної дiї препарату по вiдношенню до 
бактерiй на соєво-казеїновому агарi при вико-
ристаннi методу прямого висiвання. Для ней-
тралiзацiї антимiкробної дiї використовували 
неспецифiчнi iнактиватори полiсорбат-80, ле-
цитин, гiстидин, якi додавали до розчинника 

ТАБЛИЦЯ 1
Результати вивчення можливостi нейтралiзацiї антимiкробної дiї препарату  

на соєво-казеїновому агарi

Розведення Розчинник

Середнє число КУО на чашках Петрi

B�����r�us 
aTCC 10702

S����ur�us 
aTCC ��3�

P�����ruginos�������ruginos�����ruginos�� 
aTCC �027

C����l��i����ns 
АТСС 10231

А��nig�r 
АТСС 
1�404

Соєво-казеїновий агар
1:10

ФБР з натрiю хлоридом i 
пептоном  
рН 7,0

0 0 0 57 47
1:50 0 0 0 Не проводили
1:100 0 0 0 Не проводили
Контроль 52 137 80 68 52
1:10

НР, з 30 г/л полiсорбату-80, 3 г/л 
лецитину

0 0 0 79 62
1:50 0 0 0 Не проводили
1:100 0 0 0 Не проводили
Контроль 39 118 118 86 71
1:10

НР, з 50 г/л полiсорбату-80, 5 г/л 
лецитину 

0 0 0 44 52
1:50 0 0 0 Не проводили
1:100 0 0 0 Не проводили
Контроль 43 75 113 56 63

Соєво-казеїновий агар, який мiстить 50 г/л полiсорбату-80 та 5 г/л лецитину
1:10

НР, з 50 г/л полiсорбату-80, 5 г/л 
лецитину

0 0 0 Не проводили
1:50 0 0 0 Не проводили
1:100 0 0 0 Не проводили
Контроль 69 82 96 Не проводили
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та живильного середовища, та метод розведен-
ня. Як розчинники для пiдготовки зразка ви-
користовували фосфатний буферний розчин 
(ФБР) з натрiю хлоридом i пептоном рН 7,0 та 
нейтралiзуючi рiдини (НР), якi вiдрiзнялися за 
концентрацiєю полiсорбату-80 та лецитину.

При вивченнi можливостi нейтралiзацiї ан-
тимiкробної дiї випробуванi зразки препарату 
готували за допомогою стерильного розчинни-
ка i додавали до зразка суспензiю монокуль-
тури одного з тест-мiкроорганiзмiв: B.subtilis 
ATCC 6633, S.aureus ATCC 6538, P.aeruginosa 
АТСС 9027, таким чином, щоб 1 мл iнокульо-
ваного зразка мiстив близько 100 КУО тест-
мiкроорганiзму. У контрольному дослiдi таку 
ж кiлькiсть суспензiї монокультури мiкроор-
ганiзму додавали до стерильного розчинни-
ка. По 1 мл вiд кожного iнокульованого зраз-
ка (дослiдного та контрольного) висiвали на 2 
чашки Петрi iз соєво-казеїновим агаром. Про-
водили iнкубацiю посiвiв при температурi 
вiд 30°С до 35°C протягом не бiльше 3 дiб та 
пiдраховували число колонiй, якi виросли на 
живильному середовищi.

Проведенi дослiдження (табл. 1) показали, 
що застосування наведених в ДФУ неспецифiч-
них iнактиваторiв не дає можливостi повнiстю 

нейтралiзувати антимiкробну дiю препарату в 
розведеннях, якi є коректними при випробу-
ваннi методом прямого висiвання. Оскiльки 
препарат мiстить як дiючу речовину життєздат-
нi мiкроорганiзми, використання методу мемб-
ранної фiльтрацiї для випробування мiкробiо-
логiчної чистоти не є коректним.

Вiдповiдно до вимог роздiлу 4-5-3 загаль-
ної статтi 2.6.12 ЄФ, 6 вид., при неможливостi 
пiдiбрати методику випробування на загальне 
число життєздатних мiкроорганiзмiв, яка б пов-
нiстю вiдповiдала встановленим критерiям при-
датностi, необхiдно використовувати для вип-
робування методику, яка забезпечує найбiльш 
ефективну нейтралiзацiю антимiкробної дiї та 
отримання достовiрних результатiв аналiзу.

У зв’язку iз цим для визначення загально-
го числа аеробних мiкроорганiзмiв (TAMC) 
запропоновано використання як розчинника 
нейтралiзуючу рiдину за оригiнальним пропи-
сом. Запропоновано використання розведення 
1:100, яке забезпечує часткову нейтралiзацiю 
антимiкробної дiї, та отримання достовiрних 
результатiв пiдрахунку числа життєздатних 
клiтин (межа виявлення методики складає 
50). Збiльшення розведення не є коректним, 
так як при використаннi розведення 1:200, при 

ТАБЛИЦЯ 2
Результати визначення показникiв якостi препарату

Показник Нормативне значення показника
Результати випробувань для серiй
11Е0303 12Е022� 12Е02�4

Опис Порошок вiд бiлого до бежевого кольору; допускається 
наявнiсть вкраплень червоного кольору.

Вiдповiдає Вiдповiдає Вiдповiдає

Iдентифiкацiя
Lactococcu� lacti�

Bifidobacterium 
bifidum, 
Bifidobacterium 
lacti�

На середовищi MRS колонiї неправильної форми дiаметром 
близько 1-2 мм з плоским нерiвним краєм i яскраво вираженим 
виступаючим центром; ростуть за аеробних та анаеробних 
умов; у мiкроскопiчному препаратi сферичнi або овальнi Г+ 
клiтини поодинокi, в парах або коротких ланцюжках.
На середовищi MRS колонiї округлi з рiвними краями, опуклi 
бiлi або молочнi з рiвномiрним забарвленням; ростуть тiльки в 
анаеробних умовах; у мiкроскопiчному препаратi Г+ палички, 
дещо вигнутi, булавоподiбнi, зустрiчаються розгалуженi, 
розташування клiтин поодиноке, парами, V-подiбне, iнодi 
палiсадом або ланцюжками, фарбування часто нерiвномiрне

Вiдповiдає

Вiдповiдає 

Вiдповiдає

Вiдповiдає

Вiдповiдає

Вiдповiдає

Загальне число 
пробiотичних 
клiтин

Не менше 1,0×109 КУО/г 3,0×109

КУО/г
2,4×109

КУО/г
1,8×109

КУО/г

Маса вмiсту саше Не менше 3,0 г 3,0 г 3,1 г 3,0 г
Мiкробiологiчна 
чистота

Загальне число TAMC, не бiльше 103 КУО/г
Загальне число TYMC, не бiльше 102 КУО/г
Не допускається наявнiсть S.aureus в 1 г
Не допускається наявнiсть E.coli в 1 г
Не допускається наявнiсть Salmonella в 10 г10 г г

10 КУО/г

10 КУО/г

Вiдповiдає

Вiдповiдає

Вiдповiдає

20 КУО/г

10 КУО/г

Вiдповiдає

Вiдповiдає

Вiдповiдає

20 КУО/г

10 КУО/г

Вiдповiдає

Вiдповiдає

Вiдповiдає
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проведеннi контролю препарату, що мiстить 
максимально припустиме число мiкроорганiз-
мiв — 1000, на кожнiй чашцi буде спостерiга-
тися рiст не бiльш нiж 5 колонiй, що значно 
збiльшує ризик отримання як хибнопозитив-
них, так i хибнонегативних результатiв випро-
бування. Наведенi в табл. 1 результати також 
пiдтверджують, що методика, яку включено 
в проект АНД, є специфiчною, тобто забез-
печує вiдсутнiсть росту анаеробних мiкроор-
ганiзмiв, якi входять до складу препарату, в 
умовах випробування на мiкробiологiчну чис-
тоту. З метою унiфiкацiї методiв випробуван-
ня мiкробiологiчної чистоти препарату за рiз-
ними показниками при визначеннi TYMC та 
випробуваннi на наявнiсть E.coli та S.aureus 
нами запропоновано використовувати той са-
мий розчинник, що i при визначеннi TAMC, — 
нейтралiзуючу рiдину.

З огляду на те, що препарат мiстить як дiю-
чу речовину життєздатнi мiкроорганiзми, для 
проведення випробування на загальне число 
грибiв рекомендовано використовувати Сабу-
ро-декстрозний агар з антибiотиком. 

Перевiрку придатностi методики визначен-
ня загального числа грибiв (TYMC) i методи-
ки випробування на окремi види мiкроорганiз-
мiв проведено вiдповiдно до вимог ЄФ, 6 вид. 
(2.6.12, 2.6.13), на трьох зразках препарату (ре-
зультати не наведенi).

Нормування мiкробiологiчної чистоти пре-
парату встановлено вiдповiдно до вимог роздi-
лу 5.1.4 ЄФ, 6 вид., як для неводних лiкарських 
засобiв для перорального застосування. Зважа-
ючи на перелiк показникiв, за якими проводять 
контроль мiкробiологiчної чистоти при вироб-
ництвi препарату, та рекомендацiї загальної 
статтi 5.1.4 ЄФ, 6 вид., було розширено перелiк 
показникiв якостi, за якими буде проводитись 
випробування на окремi види мiкроорганiзмiв. 
У препаратi допускається загальне число ае-
робних мiкроорганiзмiв (TAMC) не бiльше 103 
КУО/г; загальне число дрiжджових та плiсе-
невих грибiв (TYMC) не бiльше 102 КУО/г; не 

допускається наявнiсть Staphylococcus aureus в 
1 г; не допускається наявнiсть Escherichia coli в 
1 г; не допускається наявнiсть бактерiй родини 
Salmonella в 10 г.

Контроль якостi та вивчення стабiльностi 
препарату. Дослiдження трьох промисло-
вих серiй препарату проводили вiдповiдно до 
розробленої АНД (табл. 2). Стабiльнiсть препа-
рату вивчалася на трьох дослiдно-промислових 
серiях препарату за показниками загальне чис-
ло пробiотичних клiтин (табл. 3) та iдентифiка-
цiя (всi зразки витримали випробування).

ВИСНОВКИ
1. Проведено стандартизацiю та розроб-

лено методи контролю якостi пробiотично-
го препарату «Лактомун» (Еколоджик ПАН-
ДА) на основi штамiв бiфiдо- та лактобактерiй 
(Bifidobacterium bifidum W23, Bifidobacterium 
lactis W52, Lactococcus lactis W58). 

2. Розроблена методика визначення загаль-
ного числа пробiотичних бактерiй передбачає 
використання спецiального живильного сере-
довища та iнкубацiї посiвiв в анаеробних умо-
вах, що забезпечує хороший рiст пробiотичних 
клiтин та вiдсутнiсть стороннього росту аероб-
ної мiкрофлори. Вiдсутнiсть стороннього рос-
ту аеробної мiкрофлори забезпечується також 
за рахунок використання великих розведень 
препарату — вiд 1:106 до 1:108 при максимально 
припустимому загальному числi аеробних мiк-
роорганiзмiв (TAMC) — 103 КУО/г й загаль-
ному числi дрiжджових та плiсеневих грибiв 
(TYMC) не бiльше 102 КУО/г. Методика за-
безпечує збiжнiсть результатiв пiдрахунку за-
гального числа пробiотичних клiтин у зразках 
препарату «Лактомун» (Еколоджик ПАНДА) 
при рiзних розведеннях зразка, що свiдчить про 
придатнiсть методики. 

3. Проведений аналiз трьох промислових 
серiй препарату засвiдчив їх високу якiсть — 
вiдповiднiсть показникам специфiкацiї. Розроб-
лений препарат є стабiльним упродовж 24 мiс. 
пiсля виготовлення. 

ТАБЛИЦЯ 3
Результати дослiдження стабiльностi пробiотичного препарату

Серiя
Загальне число пробiотичних клiтин у препаратi пiсля зберiгання, Ч10� КУО/г

0 мiс�� 1 мiс�� 3 мiс�� � мiс�� 12 мiс�� 1� мiс�� 24 мiс��
0803 1,28 1,30 1,36 1,30 1,33 1,29 1,15
0901901 1,48488 1,5151 1,633 1,7070 1,74 1,71,71 1,65
0902902 1,277 1,30 1,300 1,322 1,43 1,32 1,25

Примiтка: зразки зберiгали в оригiнальнiй упаковцi при температурi не вище 25°С.
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Проведена стандартизация и разработа-
ны методы контроля качества пробиотическо-
го препарата «Лактомун» (Эколоджик ПАНДА) 
на основе штаммов бифидо- и лактобактерий 
(Bifidobacterium bifidum W23, Bifidobacterium lactis 
W52, Lactococcus lactis W58). Разработанная ме-
тодика определения общего числа пробиотических 
бактерий обеспечивает схожесть результатов 
при различных разведениях препарата. Проведен-
ный анализ трех промышленных серий препарата 
показал их высокое качество — соответствие по-
казателям спецификации. Разработанный препа-
рат является стабильным в течение 24 месяцев.

E.G.Zhemerova, E.V.Dunay, A.Yu.Galkin, 
L.Mulder, S.van Hemert. Development of quality 
control methods and research of probiotic prepa-
ration for the treatment and prevention of allergy 
and dysbiosis. Kharkiv, Kyiv, Ukraine. Amster-
dam, The Netherlands.

Key words: probiotics, bifido- and lactobacteria, 
allergies, dysbiosis, standardization.

Standardization and methods of quality control of 
probiotic preparation «Lactomun» (Ecologic PANDA) 
based on strains of bifido- and lactobacteria (Bifido-
bacterium bifidum W23, Bifidobacterium lactis W52, 
Lactococcus lactis W58) has been conducted. Devel-
oped method of determination of the total number of 
probiotic bacteria provides convergence of results at 
various dilutions of the preparation. The analysis of 
three industrial product lots has shown their high qual-
ity — appropriate to specification. Developed prepa-
ration is stable for 24 months.
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