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Питання терапії себорейного дерматиту волосистої частини голови зали-

шаються в центрі уваги клінічної дерматології, що обумовлено, в першу чергу, 
значною поширеністю патології серед населення країн світу населення світу і її 
небажаних медико-соціальних наслідків. Етіотропну фармакотерапію захворю-
вання здійснюють застосуванням топічних лікарських засобів, серед яких домі-
нують препарати на основі кетоконазолу, а решту складають препарати пірітіон 
цинку і його комбінації з кетоконазолом. При цьому відзначається досить коро-
ткочасний або слабкий ефект від їх застосування, що пов'язують з досить трива-
лим застосуванням вищенаведених активних фармацевтичних інгредієнтів і ві-
рогідним розвитком резистентності до них патогенних мікроорганізмів.  

Піроктон оламін (октопірокс) має разом з вираженою антимікотичною 
дією широкий спектр антибактеріальної активності відносно як грампозитивних, 
так і грамнегативних патогенних мікроорганізмів. Характеризується доброю пе-
реносимістю та нешкідливістю при зовнішньому застосуванні, а також наявні-
стю дезодоруючого ефекту.  

Також перспективним є поєднання в рецептурі мазі для зовнішнього засто-
сування з піроктон оламіном з нафталаном знесмоленим. Дана натуральна речо-
вина мінерального походження має десенсибілізуючу, протизапальну, знеболю-
ючу, розсмоктуючу, протисвербіжну, розгріваючу та антибактеріальну дію. Ком-
позиціонування піроктон оламіну з нафталаном знесмоленим в мазі для топічної 
терапії себорейного дерматиту волосистої частини голови буде сприяти норма-
лізації десквамації, мінімізації і усуненню свербежу і запалення уражених шкір-
них покривів. 

На кафедрі технології ліків в результаті проведених комплексних біофар-
мацевтичних, фармакотехнологічних і реологічних досліджень науково обгрун-
тований склад і технологія отримання м'якої лікарської форми октопіроксу в 
комбінації з нафталаном знесмоленим – мазі з октопіроксом і нафталаном зне-
смоленим для терапії і профілактики себорейного дерматиту.  

Одним з обов'язкових фармакопейних показників стандартизації лікарсь-
ких засобів є рівень їх мікробної чистоти. Дотримання вимог цього параметра 
сприяє підвищенню їх стабільності упродовж тривалого зберігання і підви-
щенню безпеки. При розробці нестерильних лікарських форм для зовнішнього 
застосування (мазей, кремів, гелів, лініментів) з метою досягнення фармакопей-
ного рівня їх мікробіологічної чистоти при необхідності використовують вве-
дення до складу лікарських форм допоміжних речовин з антимікробною дією.  

Метою даної роботи є оцінка мікробіологічної чистоти трихологічної ліка-
рської форми для зовнішнього застосування. 
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Оскільки при виготовленні мазі для зовнішнього застосування з октопіро-
ксом 1% та нафталаном знесмоленим 5% на гідрофільній основі стадія стерилі-
зації відсутня, необхідний контроль ступеня мікробної контамінації лікарської 
форми, що сприяє підвищенню її безпеки і стабільності упродовж часу збері-
гання. 

На першому етапі досліджень встановлювали, чи володіє мазь для зовніш-
нього застосування з октопіроксом та нафталаном знесмоленим на основі натрій 
-карбоксиметилцелюлозного гліцерогелю антимікробною дією і чи має потребу 
він у введенні до свого складу антисептиків.  

Для цього провели оцінку його мікробіологічної чистоти відповідно до 
ДФУ 1 (2.6.12; 2.6.13). Для контролю мікробної контамінації використовували 
зразки лікарських форм, розфасовані в металеві безповоротно стиснуті туби з 
внутрішнім лаковим покриттям, захисною мембраною і латексним кільцем, які 
зберігали в прохолодному (8-15°С), захищеному від світла місці впродовж 10 діб 
(граничний термін зберігання для екстемпоральних препаратів відповідно до 
ДФУ).  

Встановлено, що мікробіологічна чистота експериментальної трихологіч-
ної мазі задовольняє вимогам ДФУ 1 категорії 2 (готові лікарські засоби для мі-
сцевого застосування і застосування в респіраторному тракті), оскільки в 1 г пре-
парату виявлене 20 аеробних бактерій при відсутності грибів та бактерій роду 
Pseudomonas aeruginosa і Staphylococcus aureus. Це дає можливість екстемпора-
льного виготовлення лікарської форми без застосування консервантів. Проте для 
можливості її промислового виробництва потрібна упевненість знаходження мі-
кробної контамінації розробленої мазі у фармакопейних межах упродовж трива-
лого зберігання (не менше двох років). Такі показники можливо досягти введен-
ням до складу зовнішньої лікарської форми октопіроксу антисептичних допомі-
жних речовин.  

Як консерванти до складу мазі вводили відомі антисептичні речовини, що 
використовуються у виробництві лікарських і парафармацевтичних препаратів 
(полігексаметиленгуанідину фосфат, ніпагин: ніпазол 8:2, натрію бензоат, кема-
бен, гермаль плюс рідкий) в концентраціях, дозволених для зовнішнього засто-
сування. 

Як випливає з одержаних результатів введення до складу мазі з октопірок-
сом та нафталаном знесмоленим усіх досліджуваних консервантів мінімізує рі-
вень мікробної контамінації цього лікарського засобу. Оптимальні результати мі-
кробної чистоти дає введення до складу лікарської форми для зовнішнього за-
стосування 0,15% полігексаметиленгуанідину фосфату або 0,15% гермаль плюс 
рідкого або 0,5% кемабену. Отримані дані дозволяють прогнозувати стабільність 
мікробної контамінації розробленої трихологічної форми октопіроксу для топіч-
ної терапії себорейного дерматиту.  
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