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В статье рассмотрен вопрос об использовании антимикробных консервантов в лекарственных 
препаратах для детей. Проведен анализ отечественной и зарубежной нормативной документации, 
устанавливающей требования к качеству препаратов, и выявлены основные лекарственные формы, 
содержащие консерванты. Представлены актуальные данные об ассортименте антимикробных кон-
сервантов, входящих в состав различных лекарственных форм. 
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В настоящее время разработка безопасных и эффективных лекарственных 
препаратов (ЛП) для детей является актуальной проблемой не только в Российской 
Федерации, но и во всем мире. По данным экспертов Всемирной организации 
здравоохранения, для 75% детских заболеваний не существует пока еще специ-
альных педиатрических препаратов, чрезвычайно мало данных по безопасности 
применения препаратов у детей и явно недостаточно специфических педиатри-
ческих лекарственных форм (ЛФ) [1]. 

В связи с этим на практике приходится использовать ЛП, предназначенные 
для взрослых. Эти препараты могут представлять потенциальную угрозу для здо-
ровья и даже жизни детей, в связи с тем, что не имеется достоверных сведений 
о том, насколько приемлемы различные лекарственные формы, объемы введения 
ЛП, дозы однократного приема, вкусовые качества и безопасность вспомогатель-
ных веществ для педиатрической популяции [2]. 

Для лечения различных заболеваний детям преимущественно назначаются 
препараты в жидких лекарственных формах (сиропы, суспензии, растворы, кап-
ли и др.). 

Указанные ЛП, выпускаемые в основном в многодозовых формах, содержат 
антимикробные консерванты — вспомогательные вещества, обеспечивающие мик-
робиологическую стабильность препаратов, но представляющие собой протоплаз-
матические яды [3]. Использование этой группы веществ требует особой осторож-
ности и повышенного внимания из-за их реальной опасности для организма 
человека [4; 5]. Особенно нежелательно применение консервантов в ЛФ для де-
тей [6]. Производителями фармацевтических препаратов в первую очередь должна 
быть доказана безвредность и эффективность применяемых доз данных вспомо-
гательных веществ, а с другой стороны — обосновано их применение. 

Эффективность антимикробных консервантов является одной из важных со-
ставляющих обеспечения качества и безопасности лекарственных препаратов. Ана-
лиз по указанному показателю проводится только на стадии разработки ЛП в со-
ответствии с требованиями Государственной фармакопеи Российской Федерации 
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и других ведущих мировых фармакопей [7—9]. Организации, проводящие фарма-
цевтическую экспертизу, могут лишь получить данные о количественном содер-
жании консервантов, входящих в состав препарата, при условии, что этот пока-
затель регламентирован в нормативном документе (НД) на ЛП. 

В связи с этим представляется актуальным изучение вопроса об использова-
нии антимикробных консервантов в препаратах для детей. 

Цель настоящей работы — представить актуальную информацию о содержа-
нии консервантов в ЛП, возможно применяемых в педиатрической практике. 

Для реализации указанной цели поставлены следующие задачи: 
1) провести анализ НД и определить основные ЛФ стерильных и нестериль-

ных лекарственных препаратов, которые содержат консерванты; 
2) представить ассортимент консервантов, входящих в состав ЛП. 
Материалы и методы исследования. Проведены сравнительные информа-

ционно-аналитические исследования нормативных документов, устанавливающих 
требования к качеству лекарственных препаратов, по вопросу содержания анти-
микробных консервантов. 

Результаты и обсуждение. В результате проведенного сравнительного анали-
за 800 НД, установлено, что ЛП с антимикробными консервантами, производятся 
как в Российской Федерации (52,95%), так и за рубежом (47,05%). Основные ЛФ, 
содержащие консерванты, представлены в виде диаграмм на рис. 1—2. 

 

 
Рис. 1. Основные лекарственные формы нестерильных ЛП, 

содержащие консерванты 

 
Рис. 2. Основные лекарственные формы стерильных ЛП, 

содержащие консерванты 
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Капли и сиропы можно отнести к основным жидким ЛФ нестерильных препа-
ратов, а растворы и капли — стерильных ЛП с консервантами, применяемым у де-
тей. Однако стоит отметить, что также консервирующие вещества вводятся в со-
став суспензий, эмульсий, спреев и других жидких лекарственных форм, часто 
назначаемым в педиатрической практике. Например, препарат Ибупрофен, суспен-
зия для приема внутрь [для детей], применяемый с 6 месяцев жизни при острых 
респираторных заболеваниях, постпрививочных реакциях и других инфекционно-
воспалительных заболеваниях, сопровождающихся повышением температуры, 
содержит консерванты нипагин и нипазол. 

Ассортимент консервантов, входящих в состав ЛП, представлен в табл. 1—2. 

Таблица 1 

Консерванты, применяемые в нестерильных ЛП 

Консервант Гели Капли Капсулы Кремы Сиропы 

Бензалкония хлорид + + – – + 

Бронопол – – + – – 

Калия сорбат – + – – + 

Кислота бензойная – + – + + 

Кислота борная – + – – – 

Кислота молочная + – – + – 

Кислота сорбиновая + + – – – 

Натрия бензоат + + + – + 

Натрия пиросульфит + – – – + 

Нипагин + + + + + 

Нипазол + + + + + 

Спирт бензиловый + + – + – 

Спирт этиловый + – + – + 

Фенилртути борат – + – – – 

 

Таблица 2 
Консерванты, применяемые в стерильных ЛП 

Консервант Капли Концентраты Растворы 

Бензалкония хлорид + – – 
Бензетония хлорид – – + 
Кислота бензойная – – + 
Кислота борная + – – 
Кислота молочная – + + 
Метакрезол – – + 
Натрия ацетат – – + 
Натрия бензоат – – + 
Натрия гидросульфит – – + 
Натрия пиросульфит + + + 
Натрия сульфит + + + 
Нипагин + – + 
Пропиленгликоль – – + 
Спирт бензиловый – + + 
Спирт этиловый – + + 
Фенол – – + 
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Данные табл. 1—2 показывают, что для производства ЛП используется широ-
кий спектр антимикробных консервантов в зависимости от лекарственной формы. 

Один и тот же ЛП, производимый различными фирмами, может содержать 
разные консервирующие вещества. Например, в состав лекарственного препарата 
Кларотадин сироп 1 мг/мл может входить бензойная кислота или бензоат натрия. 

Наиболее часто для обеспечения микробиологической стабильности исполь-
зуются: 

— нипагин, нипазол, бензалкония хлорид, натрия бензоат, бензойная кислота, 
бензиловый спирт — для нестерильных ЛП; 

— бензалкония хлорид, бензиловый спирт, фенол, метакрезол — для стериль-
ных ЛП. 

В последние годы производители фармацевтических препаратов часто ком-
бинируют консерванты между собой, создавая многокомпонентные системы, 
с целью снижения токсичности, расширения антимикробного спектра действия 
и увеличения синергического антимикробного эффекта. Примерами таких систем 
могут быть смеси консервантов: нипагин — нипазол, нипагин — нипазол — спирт 
бензиловый, бензалкония хлорид — кислота бензойная, нипагин — натрия бен-
зоат и др. 

Выводы 
1. В результате проведенного нами анализа НД, устанавливающих требова-

ния к качеству ЛП, определены основные ЛФ стерильных и нестерильных препа-
ратов, содержащие консерванты, которые могут применяться в педиатрической 
практике. 

2. Представлены актуальные данные об ассортименте консервантов, входя-
щих в состав различных ЛФ. Выявлены консервирующие вещества, наиболее часто 
используемые для обеспечения микробиологической стабильности ЛП. 

Таким образом, довольно часто детям назначаются ЛП, содержащие анти-
микробные консерванты. Применение указанных препаратов может быть сопря-
жено с риском нежелательных реакций. 

Для обеспечения качества и безопасности ЛП, применяемых в педиатрической 
практике, необходимо проведение фундаментальных научных исследований, по-
священных изучению безопасности применения консервантов у детей различного 
возраста и совершенствованию метода определения их эффективности. При раз-
работке и доклинической оценке безопасности ЛП требуется учитывать специфи-
ческие факторы риска для здоровья, развития и жизни детей. Особое внимание 
стоит уделить разработке более совершенных технологических процессов, направ-
ленных на создание ЛП без консервантов. 
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The article describes the use of antimicrobial preservatives in medicines for children Authors analyzed 
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