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4. Контейнеры
Контейнеры или бутылочки явля-
ются неотъемлемой частью дис-
пенсерного устройства и также 
влияют на общий внешний вид 
конечного продукта. Для прида-
ния отличительных признаков 
продукту по отношению к анало-
гам конкурентов возможно ис-
пользование специальных форм 
для контейнеров. Контейнеры из 
стекла более инертны и будут хо-
рошей защитой для лекарства 
даже при длительном хранении. В 
некоторых случаях стекло влияет 
на стабильность препарата (изме-
нение pH, вымывание металлов). 
Конечно, это зависит от качества 
стекла, которое характеризуется 
его гидролитическим классом 
(обычно для фармацевтической 
продукции используется стекло 
І – ІІІ гидролитического класса). К 
недостаткам стеклянных контей-
неров можно отнести б льшую 
массу и более высокий риск раз-
рушения в случае падения.

Для назальных спреев иногда 
используют контейнеры, сделан-
ные из полимерных материалов 
(например, полиэтилена, поли-
пропилена, полиэтилентерефта-
лата). Однако офтальмологиче-
ские капли обязательно должны 
быть в полимерных контейнерах, 
поскольку для закапывания не-
обходимо сдавливание контейне-
ра. Производители помп, скорее 
всего, не будут заниматься сами 
выпуском контейнеров, посколь-
ку для этого используется совер-
шенно иная технология. Компо-

ненты помп для спреев или оф-
тальмологических капельниц экс-
клюзивно изготавливаются мето-
дом инжекционного литья, что 
обеспечивает высокую степень 
точности. Производители поли-
мерных контейнеров используют 
процесс, называемый «формиро-
вание выдуванием» (blow-
molding), общий принцип которо-
го заключается в изготовлении 
полой заготовки с последующим 
выдуванием ее до окончательных 
размеров. Общим недостатком 
всех контейнеров, сделанных из 
полимерных материалов, являет-
ся потеря массы содержимого 
вследствие испарения вещества. 
Полимерные контейнеры не явля-
ются идеальным барьером для 
предотвращения испарения газа 
или влаги. С этой проблемой мож-
но попытаться справиться, ис-
пользуя более дорогие ламиниро-
ванные материалы. Необходимо 
также учитывать другой потенци-
альный риск: чернила и клеящие 
материалы этикеток через стенку 
контейнера могут проникать в 
раствор препарата.

Для всех видов контейнеров 
крайне важна простая механика: 
горлышко контейнера должно 
точно соответствовать размерам 
дозирующего устройства. Это не-
обходимо проверять при проведе-
нии контроля размеров, посколь-
ку отклонения от заданных значе-
ний могут привести к протеканию 
или к разрушению корпуса емко-
сти в ходе окончательной сборки. 
Во избежание проблем настоя-
тельно рекомендуется проведе-
ние консультаций с поставщиком 
дозирующего устройства, по-
скольку эти компании имеют опыт 
управления процессом согласо-
вания критических размеров. По-
ставщик дозирующего устройства 
должен порекомендовать пере-
чень подходящих контейнеров от 
поставщиков, обеспечивающих 
надежное качество. В случае со-

трудничества с новым поставщи-
ком контейнеров, а также перед 
переходом на другой тип контей-
нера следует заранее проверить 
их совместимость с дозирующим 
устройством.

5. Использование консервантов 
в многодозовых устройствах
Многодозовые диспенсеры ши-
роко используются для жидких 
назальных, офтальмологических 
и дерматологических лекар-
ственных средств, поскольку та-
кие устройства удобны и эконо-
мически выгодны. Для предот-
вращения деградации компонен-
тов лекарственного средства, а 
также во избежание размноже-
ния потенциально опасных мик-
роорганизмов содержимое емко-
сти диспенсера должно оставать-
ся стерильным как при хранении, 
так и при его использовании па-
циентом или потребителем. Это 
требование в большинстве слу-
чаев выполняется за счет тща-
тельного контроля процессов 
производства и фасовки, а также 
посредством добавления в пре-
парат соответствующего консер-
ванта или сочетания нескольких 
консервантов. Бензалкония хло-
рид, несомненно, является наи-
более широко используемым 
консервантом, однако в препа-
ратах местного действия приме-
няются тимеросал, хлоргексидин, 
хлорбутанол и фенилэтанол, а 
также парабены (Freeman и 
Kahook, 2009).

С использованием этих кон-
сервантов связаны две пробле-
мы общего характера. Одна из 
них, имеющая первостепенное 
значение для производителя, – 
это выбор материалов. Традици-
онные стеклянные емкости не 
взаимодействуют с консерванта-
ми. Однако все большее распро-
странение пластиковых контей-
неров и диспенсерных устройств 
приводит к возникновению таких 
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проблем, как проникновение 
консервантов в материал кон-
тейнера или взаимодействие 
консервантов с полимерными 
материалами, использованными 
для изготовления контейнеров. 
Резина также вступает во взаи-
модействие с консервантами, од-
нако ее по-прежнему используют 
для изготовления пробок. В та-
ком случае пробки необходимо 
предварительно обработать кон-
сервантами для минимизации их 
последующего поглощения в про-
цессе хранения.

Для пациентов и потребите-
лей большое значение имеет ча-
стота проявления местных побоч-
ных эффектов, связанная с кон-
сервантами. По этому вопросу 
ведется дискуссия, а опублико-
ванные результаты доклиниче-
ских и клинических испытаний не 
всегда согласуются. Очевидно, 
что кратковременное использо-
вание препаратов, содержащих 
консерванты в низких концен-
трациях, должно хорошо перено-
ситься. Однако при длительном 
применении наличие консерван-
тов может привести к возникно-
вению серьезных воспалитель-
ных явлений, которые могут про-
явиться в виде химического раз-
дражения, гиперактивности, а 
также истинной аллергии (Hong и 
Bilory, 2009). В 2003 г. немецкие 

регуляторные органы (Федераль-
ный институт по лекарственным 
препаратам и медицинской про-
дукции Германии – BfArM) рас-
смотрели проблемы использова-
ния бензалкония хлорида в на-
зальных спреях (уведомление 
BfArM, 2003). Это дало толчок 
развитию бесконсервантных си-
стем для данного способа введе-
ния препаратов. Только недавно 
европейские регуляторные орга-
ны приняли меры, способствую-
щие внедрению бесконсервант-
ных многодозовых диспенсеров 
также и для офтальмологических 
препаратов (публичное заявле-
ние EMEA, 2009).

Использование систем, по-
зволяющих производить много-
дозовые средства без консер-
вантов, дает возможность ре-
шить некоторые проблемы, с ко-
торыми сталкиваются произво-
дители лекарственных препара-
тов (например, проблема совме-
стимости), а также предлагает 
значительные выгоды пациен-
там, нуждающимся в длительном 
лечении. Эта технология стано-
вится широко известной как бес-
консервантные многодозовые 
(БКМД; preservative free multi 
dose – PFMD) устройства.

При многодозовом использо-
вании препарата с консерванта-
ми или без них существуют три 

пути попадания микроорганиз-
мов в систему:
• через дозирующее отверстие, 

и
• с входящим воздухом, кото-

рый замещает распыляемую 
из контейнера жидкость, или

• вследствие недостаточной 
стыковки контейнера с дис-
пенсером.
В препаратах, содержащих 

консервант и распыляемых с по-
мощью стандартных систем, до-
бавляемый консервант контро-
лирует рост микроорганизмов. 
Поэтому в данном случае нет не-
обходимости в принятии допол-
нительных мер по предотвраще-
нию микробиологической конта-
минации через отверстие или 
входящий воздух. Если же препа-
рат не содержит консервантов, 
то устройство должно быть спо-
собно предотвратить попадание 
микроорганизмов в систему.

На сегодня существует ряд 
технических решений данной 
проблемы (микробиологической 
контаминации). Наивысший риск 
контаминации, очевидно, возни-
кает в области отверстия, по-
скольку именно эта область мо-
жет контактировать с кожей и 
слизистой оболочкой, а также 
инфицированными биологиче-
скими жидкостями. В некоторых 
системах, существующих на рын-

Ионы серебра

Comod®
Мембрана 
с размером 
пор 0,2 мкм

Покрытые 
серебром 
проволока 
и пружина

Сжимающийся мешок

Фильтрующий 
картридж

Рис. 4. Примеры офтальмологических устройств, в которых 
использован олигодинамический эффект серебра в комбинации 
с такими мерами, как применение сжимающихся мешков 
или стерильной фильтрации входящего воздуха
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ке, используются олигодинами-
ческие свойства серебряной про-
волоки в наконечнике, а также 
покрытых серебром пружины и 
шарика (Gro , 2000). Эти компо-
ненты высвобождают в раствор 
ионы серебра, причем данный 
процесс имеет временную зави-
симость. В таких системах подав-
ление роста микроорганизмов 
происходит в течение длительных 
промежутков времени между 
приемом препарата, даже если 
отверстие дозирующего устрой-
ства погружено в бактериально 
контаминированную жидкость 
(Bagel и Wiedemann, 2004). Анти-
септические свойства ионов се-
ребра широко используются 
даже для перевязки ран – дан-
ный способ обеззараживания 
безопасен и не дает побочных 
эффектов. При этом необходимо, 
конечно, учитывать одно серьез-
ное ограничение: ионы серебра 
могут взаимодействовать с ле-
карственным препаратом (на-
пример, ионами хлора) и образо-
вывать микропреципитаты. Этот 
эффект может остаться незаме-
ченным, поскольку он проявляет-
ся в основном в течение 6 – 12 ч 
после использования диспенсе-
ра. Такой режим применения 
диспенсера часто не тестируют в 
период его разработки.

Поэтому в самых последних 
моделях безконсервантных си-
стем использован исключитель-
но механический подход для ми-
нимизации взаимодействия ком-
понентов устройства с лекар-
ственным средством. Одно из 
технических решений, направ-
ленное на предотвращение кон-
таминации через отверстие, на-
зывается технологией «гермети-
зации отверстия» («tip-seal»), при-
меняемой как в помпах для на-
зальных спреев, так и в офталь-
мологических капельницах. Пру-
жинный клапан расположен не-
посредственно под дозирующим 
отверстием дозатора, что не по-
зволяет микроорганизмам ми-
грировать с поверхности или из 
контактирующих с устройством 
жидкостей в систему. Таким об-
разом, отверстие «герметизиро-
вано» в условиях, когда помпа не 
используется. Заслонка держит 
систему закрытой, пока к ней не 
будет приложено определенное 

давление при нажатии пускового 
механизма системы (для назаль-
ных спреев давление должно 
быть выше 3 бар). Затем система 
открывается и препарат подается 
через отверстие под давлением, 
более высоким, чем необходимо 
для открытия клапана. Когда в 
конце периода срабатывания 
давление снижается, заслонка 
осуществляет обратное движе-
ние и немедленно закрывает от-
верстие. Благодаря этому исклю-
чается возможность обратного 
потока потенциально контамини-
рованного лекарства или иной 
жидкости. В зависимости от вида 
насосной системы поток раство-
ра препарата может даже не со-
прикасаться с металлом. Это зна-
чит, что пружина, необходимая 
для работы устройства, не всту-
пает в контакт с препаратом. Для 
предотвращения попадания за-
грязнения в лекарственное сред-
ство из потока входящего возду-
ха применяются различные тех-
нологии. Самой простой из них 
является стерильная фильтрация 
входящего воздуха с использова-
нием отдельных фильтров или 
прокладок из фильтров. Для пре-
паратов, чувствительных к кисло-
роду, применяют так называемые 
сжимающиеся мешки или систе-
мы с пониженным давлением. 

Препарат наполняют в специаль-
ный мешок, непроницаемый для 
микробиологического загрязне-
ния, который для дополнительной 
защиты помещают в контейнер. 
При распылении препарата ме-
шок сжимается и не дает содер-
жимому контактировать с внеш-
ним воздухом. Некоторые насосы 
сконструированы таким образом, 
что вся система является возду-
хонепроницаемой, а в процессе 
использования в контейнере 
образуется вакуум (вплоть до 
–300  бар). Такие системы даже 
можно продувать инертными га-
зами для снижения содержания 
кислорода в свободном про-
странстве контейнера.

Данные подходы, позволяю-
щие избежать использования 
консервантов, кажутся сложны-
ми, однако это хорошо разрабо-
танные и признанные техноло-
гии. Для методик краткосрочного 
лечения в качестве альтернати-
вы можно применять одноразо-
вые контейнеры без консерван-
тов. Такие контейнеры чаще все-
го представлены емкостями, из-
готовленными по технологии «вы-
дувание – наполнение – запаи-
вание» (Blow – Fill – Seal; BFS). 
Недостатки одноразовых контей-
неров связаны с довольно слож-
ной технологией их наполнения, 

Таблица 4. Меры / технические решения для многодозовых устройств 
без применения консервантов

Предотвращение контаминации через отверстие

Олигодинамические компонен-
ты в активаторе или внутри 
насоса

Отверстие открыто, однако ионы серебра высвобождаются 
в раствор препарата и уничтожают микроорганизмы. 
При этом ионы серебра могут взаимодействовать с лекар-
ственным средством

Технология «герметизации 
отверстия»

Механическая барьерная система для предотвращения бак-
териальной контаминации

Предотвращение контаминации через входящий воздух

Стерильный фильтр, встроен-
ный в систему доставки

В системах со сбалансированным давлением внешний воз-
дух подается через стерильные фильтры с размерами пор 
менее 0,2 мкм. Мембраны фильтра обычно обладают 
гидрофобными свойствами, что предотвращает протекание 
жидкости из контейнера через систему забора воздуха

Сжимающийся контейнер, 
содержащий лекарственное 
вещество

Лучше всего подходит для препаратов, чувствительных 
к кислороду, поскольку воздух окружающей среды не кон-
тактирует с лекарственным веществом. Эта технология 
также позволяет распылять лекарство под разными углами

Замкнутая система контейнер / 
насос

Герметичная компоновка контейнера и насоса предотвра-
щает поступление внешнего воздуха в контейнер. При этом 
достигается вакуум до –300 мбар
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необходимостью наполнения с 
избытком, а также с расходом 
материала на упаковку дозы. По-
этому все большее число пациен-
тов, испытавших неудобства при 
использовании лекарственных 
средств, которые содержат кон-
серванты, определенно оценят 
любую попытку создания надеж-
ных многодозовых систем без 
консервантов.

 
5.1. Офтальмологические 
устройства без использования 
консервантов
Старение населения обусловли-
вает все большую потребность в 
лечении хронических заболева-
ний, таких как синдром «сухого 
глаза» или глаукома (отчет ВОЗ, 
2009). В данных случаях актуаль-
ны многодозовые устройства без 
консервантов. Постоянное ис-
пользование препаратов, содер-
жащих консерванты, не все па-
циенты хорошо переносят. Имен-
но поэтому организация EMA 
способствует разработке много-
дозовых устройств, в которых от-
сутствуют консерванты (заявле-
ние EMEA, 2009). Это сложная 
задача, и для производителей 
она несет некоторые риски. Стан-
дарты качества для офтальмоло-
гических препаратов очень вы-
соки. Это сделано для того, чтобы 
ни один пациент или потребитель 
не «рисковал своими глазами». 
Регуляторные органы требуют со-
блюдения требований в отноше-
нии стерильности лекарств, от-
сутствия частиц и микробиологи-
ческой стабильности препаратов. 
Обычно выявление роста микро-
флоры в одном из образцов про-
дукции приводит к отбраковке 
всей партии, что наносит значи-
тельный ущерб производителю.

Производство и наполнение 
офтальмологических препаратов 
является сложным высокотехно-
логическим процессом. Поэтому 
производители лекарственных 
средств неохотно идут на измене-
ние устоявшихся процессов или 
на существенные инвестиции в 
новые технологии наполнения, 
что, очевидно, потребует даль-
нейшей квалификации процесса.

Учитывая эти трудности, на 
рынке офтальмологических ле-
карственных средств имеется 
очень ограниченное число мно-

годозовых устройств. В большин-
стве из них использованы олиго-
динамические свойства ионов 
серебра.

Пациенты и потребители 
стремятся получить удобную 
многодозовую систему, в кото-
рой не содержатся консерванты. 
В одинаковой степени это отно-
сится к таким «простым» лекар-
ствам, как искусственные слезы, 
и к более сложным препаратам, 
например простагландинам, или 
к средствам для лечения таких 
серьезных заболеваний, как 
глаукома.

Примером успешного подхода 
может быть офтальмологический 
дозатор нажимного типа (OSD), в 
котором использована техноло-
гия механической «герметизации 
отверстия» совместно с системой 
стерильной фильтрации входяще-
го воздуха, которая известна из 
технологии насосов для бескон-
сервантных назальных спреев. 
Дозатор OSD-типа приводится в 
действие простым сжатием буты-
лочки из полиэтилена низкой плот-
ности (low density polyethylene – 
LDPE), в результате чего подается 
капля лекарства объемом около 
35 мкл. Устройство может быть 
легко настроено в определенном 
диапазоне вязкости, чтобы сила 
сжатия оставалась в разумных 

пределах и лекарство подава-
лось равными порциями. Не 
только сама капельница, но и 
контейнер являются достаточно 
сложными устройствами. Толщи-
на стенки контейнера определя-
ется в результате компромисса 
между минимизацией потери 
влаги путем испарения через 
стенки и обеспечением приемле-
мой силы сжатия, необходимого 
для срабатывания устройства. 
Конечно, соединение контейнера 
и капельницы должно хорошо 
стыковаться для предотвраще-
ния контаминации этим путем. 
Поскольку некоторые офтальмо-
логические препараты не сочета-
ются с металлом, дозаторы OSD-
типа предлагают возможность 
подачи жидкости без контакта с 
металлом.

6. Тесты на целостность 
устройства и его устойчивость 
к микробной контаминации
Для успешного выхода на рынок 
с бесконсервантным многодозо-
вым устройством необходимо 
убедительно продемонстриро-
вать потребителям и регулятор-
ному органу его устойчивость к 
микробиологической контамина-
ции. И хотя имеются руководства 
для многодозовых устройств с 
использованием консервантов и 

Рис. 5. Слева: визуализированное изображение офтальмологического 
дозатора нажимного типа (Ophthalmic Squeeze Dispenser – OSD), где 
заслонка в отверстии дозатора и система фильтрации входящего 
воздуха окрашены в голубой цвет. Справа: система после наполнения, 
а также со снятым защитным колпачком
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для одноразовых контейнеров 
без консервантов, нет руковод-
ства по тестированию на устой-
чивость к микробной контамина-
ции многодозовых устройств, в 
которых не содержатся консер-
ванты. Поэтому производители 
должны создать свою убедитель-
ную методику такого тестирова-
ния. Хорошо известна процеду-
ра, называемая тестом Видема-
на (Wiedemann test), которая 
была создана для описания си-
стемы 3K / Comod (Bagel и 
Wiedemann, 2004). Для назаль-
ных спреев данный тест направ-
лен на определение микробио-
логической нагрузки каждой сле-
дующей дозы лекарства перед 
распылением. В соответствии с 
разработанной методикой в рас-
твор препарата высвобождается 
требуемое количество ионов се-
ребра. Для контроля принят кри-

терий менее 100 КОЕ на 1 мл 
доставляемой дозы (согласно 
Фармакопее ЕС) при отсутствии 
контаминации содержимого кон-
тейнера. Подобные тесты были 
разработаны с использованием 
очень подвижного микроорга-
низма Pseudomonas aeruginosa 
для проверки заслонки дозиру-
ющего отверстия и небольшие 
устойчивые споры Baccilus 
subtilis для анализа целостности 
упаковки в целом. Такие тесты 
могут быть использованы для 
характеристики бесконсервант-
ных многодозовых устройств 
для назальных спреев (Bommer 
et al., 2004), а также для оф-
тальмологических устройств 
(Marx et al., 2010). Чаще всего 
для проведения квалификаци-
онных тестов устройства запол-
няют питательной средой, что 
создает оптимальные условия 

для роста микроорганизмов при 
наличии какой-либо микробной 
контаминации. Образец, кото-
рый будет препятствовать росту 
микроорганизмов в большей 
мере, и будет обеспечивать 
б льшую защиту.

7. Резюме
Безопасный и простой назаль-
ный путь введения лекарств мо-
жет быть использован для широ-
кого спектра показаний. При 
этом следует учитывать, что раз-
работка препарата для назаль-
ного введения и выбор соответ-
ствующего устройства являются 
сложными процессами. В про-
цессе выбора системы доставки 
лекарства и определения соот-
ветствующих технических усло-
вий сотрудничество с опытным 
производителем помп для спре-
ев и со специализированными 

Микробиологический статус доставляемых доз

Анализ капли доставляемого лекарства 
на наличие микроорганизмов выполняется:
• до проведения испытания,
• через 4 ч после первой микробиологической 

нагрузки (в течение 1-го дня),
• на 3-й день после микробиологической нагруз-

ки, а также на 8-й день

Заполнение контейнера 
стерильной пептонной водой, 
установка стерилизованной 
капельницы и проверка 
микробиологического состояния

Прозрачная 
среда

Проведение инкубации после последнего испытания 
в течение 3 дней при температуре 36 °С. Проверка 
микробиологического загрязнения содержимого 
бутылочки. Прозрачная среда означает отсутствие 
доступа бактерий

Подготовка питательной среды, содержащей 
107 КОЕ Pseudomonas aeruginosa (ATCC 9027). 
Ежедневное двукратное приведение в действие 
капельницы с погружением герметичной заслонки 
отверстия в течение 5 дней; в промежутках – 
инкубация при температуре 36 °С

Квалификационное тестирование устройства 
на герметичность заслонки отверстия (Tip Seal Itegrity Test – TSIT)

Рис. 6. Микробиологический тест для проверки герметичности заслонки отверстия и загрязненности 
дозы лекарства, доставляемой при помощи бесконсервантной офтальмологической капельницы
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Заполнение контейнера стерильной 
питательной средой, установка 
стерилизованной капельницы и проверка 
микробиологического статуса

Экспозиция контейнера во влажном 
аэрозоле спор Baccillus subtilis в течение 
определенного промежутка времени 
и затем приведение устройства в действие

Инкубация в течение 3 – 5 дней.
Проверка микробиологической контаминации.
Прозрачная среда означает отсутствие доступа 
бактерий

Прозрачная 
среда

Квалификационное тестирование устройства на герметичность укупорки и системы 
циркуляции воздуха (Closure and Ventilation Integrity Test – CVIT)

Рис. 7. Микробиологический тест для испытания системы циркуляции воздуха и герметичности укупорки 
бесконсервантной многодозовой системы. В процессе экспозиции в аэрозоле спор микроорганизмов 
система приводится в действие путем нагнетания давления внутри емкости

лабораториями в целях проведе-
ния тестирования может сэконо-
мить ресурсы и повысить веро-
ятность достижения успешного 
результата. Неверный выбор 
помпы для спрея или контейнера 
может стать причиной неудачи 
всего проекта. Поэтому на ран-
них этапах процесса разработки 
необходимо опробовать целый 
набор насосов. 

В этом разделе мы сосредото-
чились на многодозовых устрой-
ствах для жидкостей, поскольку 
очевидно, что они преобладают 
на рынке. В будущем будет по-
являться все больше так назы-
ваемых устройств с монодозами, 
которые доставляют одну пор-
цию лекарства в одну или обе 
ноздри, после чего их будут вы-
брасывать. Такие устройства мо-
гут быть использованы для до-
ставки контролируемых регуля-

торными органами средств (та-
ких как наркотический анальге-
тик фентанил) для снижения ри-
ска применения не по назначе-
нию, а также с целью вакцина-
ции (Marx et al., 2011). На рынке 
есть также устройства, в которых 
содержатся пропелленты под 
давлением (например, для на-
зальных стероидов), однако дис-
куссия относительно их воздей-
ствия на окружающую среду мо-
жет ограничить успех данных 
средств на фармацевтическом 
рынке. В будущем появятся так-
же и порошки для назального 
применения. Однако все из-
вестные проекты, посвященные 
этой теме, еще находятся на 
различных этапах клинических 
испытаний. Не менее важным 
является появление электрон-
ных устройств, таких как счетчи-
ки или элементы блокировки, 

что может обеспечить преиму-
щества и дополнительные воз-
можности для назального спосо-
ба доставки лекарственных пре-
паратов. Конечно, такие усовер-
шенствования не должны приво-
дить к удорожанию данных 
устройств.

Бесконтактный способ до-
ставки лекарственных средств 
для использования в офтальмо-
логии до сих пор является самым 
распространенным для лечения 
таких заболеваний, как глауко-
ма, и для самостоятельного об-
легчения состояния при синдро-
ме «сухого глаза». Альтернатив-
ным методикам, таким как им-
планты или интравитреальные 
инъекции, в последнее время 
уделяется больше внимания. Од-
нако в связи с осложнениями, 
связанными с этими способами 
введения, можно сделать доста-



«Фармацевтическая отрасль», октябрь № 5 (46) 2014

Укупорочные системы и элементы

102

точно уверенный вывод, что в 
отношении многодозовых ка-
пельниц для глаз существует 
многообещающее будущее. Из-
бегать использования или, по 
крайней мере, сократить содер-
жание консервантов в офталь-
мологических препаратах явля-
ется одним из путей сохранения 
либо продления срока годности 
существующих лекарств и облег-
чения продвижения на рынок 
новых препаратов. Однако при 
этом следует учитывать привыч-
ки пациентов и потребителей от-
носительно ухода за глазами.

С самого начала был задан 
вопрос: можно ли отказаться от 
использования консервантов в 
назальных и офтальмологиче-
ских средствах, используемых 

многократно при помощи много-
дозовых контейнеров? Ответ не 
столь прост, как казался, по-
скольку аспекты культуры потре-
бления так же важны, как и тре-
бования регуляторных органов, 
вопросы безопасности или ре-
зультаты клинических испыта-
ний. Однако, как это наблюдает-
ся сегодня в Европе, появляется 
тенденция к использованию бес-
консервантных многодозовых 
препаратов и, следовательно, 
систем их доставки, что соответ-
ствует ожиданиям пациентов. И 
в любой разработке инноваци-
онного лекарства или при иссле-
довании возможностей влияния 
на срок годности препарата сле-
дует обязательно учитывать этот 
фактор. 
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