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ЛЕКАРСТВЕННЫЕ ПРЕПАРАТЫ В ФОРМЕ СПРЕЯ
АСЕПТИЧЕСКОЕ ПРОИЗВОДСТВО СПРЕЕВ

С
овременные принципы по-
строения фармацевтических 
производств значительно от-
личаются от классических 

форм производств, тем не менее, 
необходимо отметить, что ряд этих 
производств до сих пор успешно ра-
ботает и производит лекарственные 
препараты, отвечающие современ-
ным требованиям. В данной главе 
будут рассматриваться технологи-
ческие процессы, обеспечивающие 
получение стерильных (в основном) 
препаратов в форме спрея. Глав-
ным достоинством классической 
технологии было обязательное ус-
ловие финишной стерилизации 
лекарственных препаратов. Это га-
рантировало стерильность, но не 
обеспечивало гарантии апироген-
ности, т.е. наличия в готовом ле-
карственном средстве пирогенных 
материалов, которые могли вызвать 
у больного при инъекции очень силь-
ные побочные реакции. С развитием 
технологии, процессов, принципов 
построения технологического обо-
рудования построение техноло-
гических процессов значительно 
изменилось. Главным направлени-
ем в разработке новых принципов 
построения технологических про-
цессов является качество произ-
водства лекарств. Эти принципы 
заложены в основных требованиях 

GMP. Сейчас практически все стра-
ны строят или реконструируют свои 
фармацевтические производства в 
соответствии c GMP.

К производству стерильных ле-
карственных средств предъявляются 
особые требования, которые должны 
обеспечивать минимальный риск за-
грязнения микроорганизмами, части-
цами и апирогенами. Качественное 
выполнение этих требований зависит 
от квалификации персонала, грамот-
ного построения схем технологиче-
ских процессов, точного соблюдения 
режимов и у словий проведения тех-
процессов, которые во многом 
определяются их квалификацией и 
валидацией.

В настоящее время для производ-
ства многих стерильных препаратов 
выбирается технология асептического 
производства. Смысл этой техноло-
гии достаточно прост: все элементы 
первичной упаковки проходят предва-
рительную стерилизацию или изготав-
ливаются и упаковываются в стерильных 
условиях. Предварительной стерилиза-
ции подвергается и субстанция, обычно 
это стерилизующая фильтрация. Напол-
нение и укупорка лекарственного пре-
парата выполняются в автоматическом 
режиме в зоне А [109].

Схема технологического процесса 
в асептических условиях приведена на 
рисунке.

Как уже отмечалось, некоторые ле-
карственные препараты в форме спре-
ев требуют к себе особого отношения. 
Смысл этого в том, что сейчас ряд пре-
паратов производится без использо-
вания консервантов. В этом случае 
достаточно велика вероятность бак-
териального загрязнения препарата 
при его производстве. Для того, чтобы 
исключить вероятность загрязнения, 
в процессе производства спреев ис-
пользуют асептическую технологию, 
при этом дополнительной сложностью 
является предварительная стерили-
зация микродозаторов и флаконов. В 
частности, при использовании пласти-
ковых флаконов их изготовление также 
производится в асептических услови-
ях с последующей герметизацией ми-
кродозаторов в д войные пластиковые 
пакеты.

При использовании стеклянных 
флаконов используется обычная 
схема асептического производства, 
разработанная специалистами фир-
мы «ВИПС-МЕД» и п редставленная 
на рисунке. По этой схеме произ-
водится предварительная очистка 
флаконов, мойка, стерилизация, по-
сле чего чистые стерильные флако-
ны попадают под ламинар в з ону В, 
затем на установку розлива’ и оде-
вания микродозатора, над которой 
установлен дополнительный лами-
нар класса А. Затем по транспортеру 

Схема технологического процесса в асептических условиях

флакон с микродозатором попадает 
на автомат закатки и далее на этике-
тировку.

В настоящее время разработа-
ны технологии изготовления и кон-
струкции различных лекарственных 
форм. Лекарственных форм может 
быть очень большое количество, это 
и таблетированные, и инъекционные, 
и глазные, и ингаляционные формы. 
Однако не все они одинаково эффек-
тивны при доставке лекарств к о чагу 
поражения.

Современные лекарственные 
формы значительно усовершенство-
вались за последние десятилетия. В 
частности, для ингаляционных форм 
созданы специальные насосы-микро-
дозаторы. Если ранее, около 30 лет 
назад, использовались аэрозольные 
лекарственные формы под давлени-
ем с применением пропеллентов, то 
сегодня аэрозольные формы исполь-
зуются мало, их значительно потес-
нила такая лекарственная форма, как 
спрей.

Несмотря на широкое примене-
ние лекарственной формы спрей 
теоретические основы создания воз-
душно-капельной среды ранее прак-
тически не рассматривались. Именно 
этой теме посвящена глава I н астоя-
щей работы.

Конструктивные и технологиче-
ские особенности ингаляционных 
устройств рассмотрены и достаточно 
подробно изложены в главе II. Кроме 
того, автором приведена классифика-
ция ингаляционных устройств и опре-
делены сильные и слабые стороны 
спреев и аэрозолей.

В главе III представлены разработ-
ки формы спрея для ряда препара-
тов, которые изготавливались ранее 
и производятся в настоящее время в 
форме аэрозолей с использованием 
пропеллентов. Такие известные и до-
статочно популярные препараты, как 
ингалипт, каметон, пропосол переве-
дены в л екарственную форму спрей. 
В главе III представлены техноло-
гические схемы производства этих 
спреев.

Главной нашей задачей при вне-
дрении лекарственной формы спрей 
являлась разработка технологии 
производства спреев и составов 
препаратов. Наряду с этим было раз-
работано технологическое оборудо-
вание, соответствующее стандартам 
GMP, а также по всем единицам обо-
рудования была проведена валида-
ция. Глава IV посвящена этим темам. 
Также в н ей представлен пример 
валидации аналитических методик 
одного из наиболее часто использу-
емых в качестве консервантов вспо-
могательных веществ – бензалкония 
хлорида.

Основным результатом работы по 
внедрению современных лекарствен-
ных форм стало создание цеха по про-

изводству лекарственных препаратов 
в форме спрея и с оответствующего 
технологического оборудования, отве-
чающего требованиям GMP.

К нашему предприятию очень ча-
сто обращаются фармацевтические 
компании и организации, разрабаты-
вающие новые лекарственные пре-
параты, с п росьбой о к онтрактном 
производстве их препаратов в форме 
спрея. Ряд препаратов мы принима-
ем к производству. При этом выпол-

няем и валидацию технологических 
процессов.

По мнению многих разработчиков 
лекарственная форма спрей являет-
ся одной из наиболее перспективных 
из ныне применяемых. Необходимо 
при этом также отметить, что научных 
работ, рассматривающих технологию 
лекарственной формы спрей, практи-
чески нет.

И настоящая работа призвана вос-
полнить этот досадный пробел.

ФАРМАЦЕВТИЧЕСКИЕ ТЕХНОЛОГИИ ФАРМАЦЕВТИЧЕСКИЕ ТЕХНОЛОГИИ


