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Резюме 
Одним из наиболее используемых в отечественной медицинской практике антимикробных нитрофуранов яв-
ляется нифуроксазид, который отличают высокая терапевтическая эффективность, лекарственная безопас-
ность и экономическая доступность при лечении острой бактериальной диареи, протекающей без ухудшения 
общего состояния, повышения температуры тела, интоксикации. В Российской Федерации (РФ) в гражданском 
обороте находятся лекарственные препараты нифуроксазида 19 отечественных и иностранных фармацевтиче-
ских организаций. Целью настоящего исследования являлся анализ номенклатуры и химико-фармацевтиче-
ских характеристик вспомогательных веществ (ВВ) в составе препаратов нифуроксазида, получивших 
государственную регистрацию в РФ. Проведено сравнительное изучение химико-фармацевтических характери-
стик ВВ 42 препаратов нифуроксазида в капсулах, таблетках и суспензии для приёма внутрь. Отмечен фармако-
экономический статус и обозначены перспективы востребованности всех форм выпуска препаратов 
нифуроксазида в РФ. Показано, что имеются количественные и качественные различия в составе ВВ ряда пре-
паратов нифуроксазида в форме капсул и суспензий. 
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Abstract 
One of the most used antimicrobial nitrofurans in Russian medical practice is nifuroxazide, which is distinguished by high 
therapeutic efficacy, drug safety, as well as economic availability in the treatment of acute bacterial diarrhea without dete-
rioration of the general condition, fever, and intoxication. In the Russian Federation (RF), nifuroxazide preparations in 
general circulation are supplied by 19 domestic and foreign pharmaceutical organizations. The aim of this study was to 
analyze the nomenclature, as well as chemical and pharmaceutical characteristics of excipients (EXs) in the composition 
of nifuroxazide preparations, which received state registration in the RF. A comparative study of the chemical and phar-
maceutical characteristics of EXs of 42 nifuroxazide preparations in the form of capsules, tablets, and suspension for oral 
administration was carried out. The pharmaco-economic status is noted and the demand prospects for all forms of nifu-
roxazide preparations in the RF are outlined. Quantitative and qualitative differences in the composition of the EXs of a 
number of nifuroxazide preparations in the form of capsules and suspensions has been shown. 
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В 1990 г. в СССР впервые был зарегистрирован 
референтный, а затем в 1994 г. в Российской Феде-
рации (РФ) оригинальный лекарственный препа-
рат (ЛП) нифуроксазида [1–3]. Высокая эффектив-
ность, безопасность и экономическая доступность 
препаратов нифуроксазида способствовали широ-
кому применению при лечении острых инфекцион-
ных диарей у взрослых и детей во многих странах 
Европы, Азии, Африки и Латинской Америки [4–8]. 
Большим практическим опытом применения ни-
фуроксазида располагают медицинские специали-
сты стран бывшего СССР [9–13]. Наиболее активная 
работа по изучению применения препаратов ни-
фуроксазида у пациентов с острыми кишечными 
инфекциями проводится отечественными иссле-
дователями в рамках многочисленных клинико-
эпидемиологических работ [14–18]. 

На сегодня в РФ накоплен значительный 
опыт лекарственной терапии с применением 
препаратов нифуроксазида при острой и хрони-
ческой инфекционной диареи  [19, 20]. В боль-
шинстве исследований отмечена высокая эф-
фективность и безопасность лекарственных 
препаратов, равно как и широкий спектр про-
тивомикробной активности. Они рекомендо-
ваны для «стартовой» и эмпирической терапии 
инфекционной диареи [12, 13, 21–25]. В РФ при-
менение нифуроксазида регламентировано стан-
дартом первичной медико-санитарной помощи 
детям при диарее и гастроэнтерите предполо-
жительно инфекционной этиологии лёгкой сте-
пени тяжести [26]. 

В то же время, обобщающих публикаций кли-
нико-фармацевтической направленности в до-
ступной нам литературе мы не обнаружили. 
Собственно, об этом косвенно свидетельствуют и 
данные информационного портала «selleckchem-

ical.com», где представлена динамика рецензи-
руемых публикаций по нифуроксазиду в сравне-
нии с азитромицином [27], одним из ведущих про-
тиводиарейных антибиотиков (табл. 1). 

 Цель исследования — комплексный анализ 
номенклатуры и химико-фармацевтических ха-
рактеристик вспомогательных веществ (ВВ) в со-
ставе препаратов нифуроксазида, получивших го-
сударственную регистрацию в РФ. 

Структура продаж препаратов 
нифуроксазида в РФ 
Известно, что объёмы и структура продаж 

безрецептурных препаратов убедительно свиде-
тельствуют о «популярности» лекарственного 
средства у пациентов. Особенность процесса 
приобретения медикамента состоит в том, что, 
как правило, покупатель решает какому ЛП от-
дать предпочтение. Существенным подспорьем 
доступности препаратов нифуроксазида для 
врача и пациента при лечении острой бактери-
альной диареи является то обстоятельство, что 
они одни из немногих антимикробных средств, 
которые отпускаются безрецептурно. Актуаль-
ная структура продаж всех форм выпуска пре-
паратов нифуроксазида, зарегистрированных в 
РФ, представлена в табл. 2. 

Структурный анализ годовых оборотов пре-
паратов свидетельствует о востребованности 
всех зарегистрированных форм выпуска препа-
ратов нифуроксазида. По-прежнему лидируют 
объёмы продаж капсул, которые составляют 
86,5–93 млн штук. Вторую позицию занимают 
препараты, выпускаемые в форме суспензии для 
приёма внутрь. Объёмы выпуска составили 
202,9–240 млн мл. В настоящее время таблетки 
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Таблица 1. Число научных публикаций по нифуроксазиду и азитромицину с 2015 по 2020 гг. [28] 
Table 1. The number of scientific publications on nifuroxazide and azithromycin from 2015 to 2020 [28]
Антимикробные препараты                                                                              Год публикации 
                                                                                    2015            2016                     2017           2018            2019            2020          Всего 
                                                                                                                                               Количество работ 
Нифуроксазид                                                   7                   3                          11                 8                  13                  6                 48 
Азитромицин                                                   554              547                      576             675              720              340            3412

Таблица 2. Структура продаж нифуроксазида в РФ в 2018/ 2021*# гг.  
Table 2. Structure of nifuroxazide sales in the Russian Federation in 2018/2021*#

Формы выпуска                        Период, г.     Объём продаж, млн руб.         Количество выпускаемой продукции 
                                                                                                                                                                       млн штук                         млн мл 
Капсулы                                              2018                                 1430                                                93 
                                                                2021*                                1360                                              86,5                                        
Таблетки                                             2018                                  118                                                 15 
                                                                2021*                                  56                                                  6,8                                         
Суспензия                                          2018                                  836                                                                                           240 
                                                                2021*                                 744                                                                                         202,9 

Примечание. * — июнь 2020 г. — май 2021 г.; # — IQVIA — информационно-технологическая компания в 
области здравоохранения. 
Note. * — June 2020 — May 2021; # — IQVIA is a healthcare IT company.



оказались аутсайдерами рейтинга продаж, так 
как их показатель снизился почти на 55%. Это 
достаточно необычно, если учесть, что отпускная 
стоимость таблеток, покрытых плёночной обо-
лочкой, почти в два раза дешевле капсулы нифу-
роксазида. Доза в 200 мг/5 мл жидкой формы 
оказалась дороже эквивалентных количеств 
твёрдых форм выпуска, т. е. капсул и таблеток. 

Номенклатура препаратов 
нифуроксазида  
Углублённая и адресная оценка номенкла-

туры препаратов нифуроксазида невозможна 
без рассмотрения характеристик зарегистриро-
ванной в РФ фармацевтической продукции. В 
настоящее время в нашей стране имеют госу-
дарственную регистрацию препараты нифурок-
сазида 19 производителей/заявителей [29]. Это 
продукция компаний из Республики Беларусь, 
Боснии и Герцеговины, Венгрии, Кипра, Ма-
рокко, Республики Северная Македония, Слове-
нии, Франции и одиннадцати отечественных 
предприятий (табл. 3). 

Следует отметить, что только за последние 
два года (с июля 2019 по июль 2021 гг.) число ор-
ганизаций, зарегистрировавших различные 
формы выпуска препаратов нифуроксазида в РФ, 

выросло почти на 40%. Среди новых юридиче-
ских лиц четыре зарубежных и три российских 
фармацевтических компании. Соответственно, 
это АВВА Фармасьютикал (Кипр), АЛКАЛОИД АД 
Скопье (Республика Северная Македония), ОАО 
«БЗМП» (Республика Беларусь), АО «Фармацев-
тическая лаборатория ГАЛЕНИКА (Марокко), 
ООО «ИРИС»(Россия), ООО «ЮжФарм» (Россия), 
ООО «ЦФТ (Россия). 

Лекарственные препараты нифуроксазида на 
отечественном фармацевтическом рынке пред-
ставлены в форме капсул, таблеток и суспензии 
для приёма внутрь. Капсулы нифуроксазида для 
перорального приёма и суспензии для приёма 
внутрь выпускают более десятка зарубежных и оте-
чественных компаний, и только два производителя 
освоили препараты нифуроксазида в таблетках, 
покрытых плёночной оболочкой (см. табл. 3).  

Препараты нифуроксазида в форме капсул. 
До последнего времени капсулы являлись веду-
щей формой выпуска препаратов нифуроксазида 
в РФ. Так, например, к середине 2019 г. капсулы 
поставляли 10 из 12 компаний, зарегистрировав-
шие препараты нифуроксазида в нашей стране. 
Они выпускались шестью отечественными и че-
тырьмя зарубежными компаниями. При этом 70% 
из них включили в свою номенклатуру две дози-
ровки: 100 мг и 200 мг.  
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Таблица 3. Юридические лица, на которые выданы регистрационные удостоверения лекарственных препа-
ратов нифуроксазида [29] 
Table 3. Legal entities which received registration certificates of nifuroxazide drugs [29]

N п/п      Юридическое лицо#                       Страна юридического                         Дата регистрации препарата 
                                                                                          лица                                                          лекарственная форма, дозировка  
                                                                                                                                                      капсулы 100     таблетки             суспензия 
                                                                                                                                                           и 200 мг          п/о 100 мг           для приема 
                                                                                                                                                                                                                  внутрь 200 мг/5 мл 
1               ОАО «АВВА РУС»                               Россия                                            06.03.2012                                         15.01.2018 
2              АВВА Фармасьютикалс                 Кипр                                                30.06.2021                                         04.06.2021 
3              ООО «Атолл»                                       Россия                                            08.12.2016*                                        06.12.2016 
4              АЛКАЛОИД АД Скопье                 Республика                                  08.07.2019                                          18.05.2021 
                                                                                   Северная Македония                          
5               ОАО «БЗМП»                                        Республика Беларусь                                          20.02.2020                         
6               Босналек АО                                       Босния и Герцеговина            31.10.2008                                          06.11.2008 
7              АО «ВЕРТЕКС»                                    Россия                                            19.09.2017                                                      
8                АО «Фармацевтическая               Марокко                                                                                                       21.04.2021 
                лаборатория ГАЛЕНИКА               
9               ОАО «Гедеон Рихтер»                      Венгрия                                        29.12.2015*      03.03.2009           10.10.2008**  
10            ООО «ИРИС»                                       Россия                                           16.06.2021*                                         29.04.2021 
11            АО «КРКА, д.д., Ново место»        Словения                                     31.10.2018*                                         23.09.2020 
12            ООО «Кронофарм                            Россия                                            30.07.2015                                          24.04.2018 
13            АО ФП «Оболенское» «А»             Россия                                            07.11.2016                                          19.07.2018 
14            ООО «Озон»                                         Россия                                            12.01.2018                                                      
15            ЗАО «ОХФК»                                        Россия                                            27.11.2015                                          02.11.2016 
16            Санофи-Авентис Франс               Франция                                      12.08.2011*                                                    
17            ЗАО «ЭКО-лаб»                                   Россия                                                                                                           23.05.2018 
18             ООО «ЮжФарм»                              Россия                                                                                                           23.12.2020 
19            ООО «ЦФТ»                                          Россия                                            14.07.2021                                                      

Примечание. # — Производители или обладатели регистрационных удостоверений. * — только 200 мг; ** — 
220 мг/5 мл. «А» — выпуск капсул АО «АЛИУМ» (Россия). 
Note. # — Manufacturers or marketing authorization holders. * — only 200 mg; ** — 220mg / 5 ml. «A» — production 
of capsules of JSC «ALIUM» (Russia). 
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В настоящее время число поставщиков кап-
сульных препаратов увеличилось на 25% за счёт 
двух зарубежных и двух отечественных ком-
паний. Среди производителей наблюдается тен-
денция оптимизировать номенклатуру капсуль-
ных препаратов за счёт выпуска только 
дозировки 200 мг. Это преимущественно ком-
пании из стран ЕС: Венгрии, Словении и Фран-
ции. В целом 2/3 компаний по-прежнему продол-
жают выпуск капсул 100 мг и 200 мг.  

Препараты нифуроксазида в форме табле-
ток. Эта форма выпуска препаратов нифурокса-
зида по-прежнему не освоена отечественными 
производителями. На сегодня только две органи-
зации зарегистрировали в РФ таблетки, покры-
тые плёночной оболочкой, в дозировке 100 мг. 
Это белорусская и венгерская фармацевтические 
компании.  

Препараты нифуроксазида в форме суспен-
зии для приёма внутрь наиболее динамично ра-
стущее направление номенклатуры препаратов 
нифуроксазида в нашей стране. Если в 2019 г. эта 
форма входила в перечень продукции восьми 
компаний, то в настоящее время благодаря кли-
нико-фармацевтической привлекательности, её 
зарегистрировали ещё шесть компаний, обес-
печив рост показателя на 75%. Из 14 организаций, 
поставляющих в РФ препараты нифуроксазида в 
форме суспензии для приёма внутрь, шесть яв-
ляются зарубежными. Отечественные произво-
дители представлены восьмью юридическими 
лицами. Рост в большей мере имел место за счёт 
иностранных фармацевтических компаний. Че-
тыре организации против двух отечественных. 
Доминирующее положение занимает дозировка 
200 мг в 5 мл суспензии. Недавно была введена в 
обращение зарубежным производителем новая 
дозировка суспензии для приёма внутрь (220 мг 
нифуроксазида в 5 мл), которая на 10% превы-
шает содержание действующего вещества в 
сравнении с остальными зарегистрированными 
в РФ препаратами этой группы.  

Современная номенклатура препаратов ни-
фуроксазида для медицинского применения в РФ 
имеет свои особенности: 

во-первых, в настоящее время очевиден прак-
тический паритет между производителями ле-
карственных препаратов нифуроксазида в форме 
капсул и суспензий для приёма внутрь. Таких ор-
ганизаций 15 и 14 с соответствующих сторон; 

во-вторых, более 50% компаний выпускают 
одновременно две лекарственных формы нифу-
роксазида: капсулы и суспензии для перораль-
ного применения и 21 и 16%, соответственно, 
только капсулы или суспензии. Один производи-
тель поставляет исключительно препарат в 
форме таблеток, покрытых плёночной оболоч-
кой. Также всего одна компания производит и по-

ставляет три лекарственных формы нифурокса-
зида: капсулы, суспензию и таблетки, покрытые 
плёночной оболочкой; 

в-третьих, снизилось преобладание отече-
ственных производителей, долевое участие кото-
рых с 75% уменьшилось до 58%, в то время как 
зарубежных, соответственно, выросло с 25 до 42%. 
При этом семь из восьми зарубежных фармацев-
тических компаний являлись европейскими;  

в-четвертых, абсолютное число лекарствен-
ных препаратов нифуроксазида представлены ге-
нерическими версиями. Данный показатель со-
ответствует уровню в 80–95%, который характерен 
в целом для всего лекарственного рынка Россий-
ской Федерации [30, 31]. 

Представленные данные свидетельствуют о 
растущем интересе отечественных и зарубежных 
фармацевтических компаний к освоению и про-
движению лекарственных препаратов нифурок-
сазида в нашей стране. Более 70% препаратов ни-
фуроксазида из списка Государственного реестра 
лекарственных средств РФ было зарегистриро-
вано (перерегистрировано) в период с 2017 по 
2021 гг. Наиболее динамично происходил процесс 
регистрации препаратов нифуроксазида в форме 
суспензии для приёма внутрь, что обеспечило су-
щественный рост номенклатуры препаратов ни-
фуроксазида в целом. 

Химико-фармацевтические 
характеристики состава  
препаратов нифуроксазида 
Стабильное присутствие на отечественном 

фармацевтическом рынке качественных препа-
ратов нифуроксазида невозможно без проведе-
ния регулярных сравнительных исследований, 
включающих применение современных кли-
нико-фармакологических и клинико-фармацев-
тических методов. Это особенно актуально для 
многих воспроизведенных вариантов, доля ко-
торых в нашей стране составляет 80–95% [30]. 
Наличие многочисленных генерических версий 
и выбор оптимального варианта невозможен без 
оценки качества, эффективности и безопас-
ности конкретного препарата нифуроксазида. 
Не последнюю роль при этом играет состав ком-
мерческого лекарственного изделия. Как пра-
вило, это интеллектуальная собственность, 
права на которую имеют разработчик и произво-
дитель. Особенно ценными являются опти-
мально подобранные композиции вспомогатель-
ных веществ (ВВ), которые во многом 
определяют преимущества готового препарата. 
Известно, что это происходит в условиях слож-
ных взаимосвязей с различными ВВ, оказываю-
щими существенное влияние на биотрансфор-
мацию готового лекарственного препарата. 
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Природа и физико-химические свойства ВВ 
в составе препаратов могут влиять на фармако-
логические и фармакокинетические свойства ЛС. 
Нередко ВВ способны усиливать либо снижать 
фармакологическое действие ЛС под влиянием 
различных причин. 

Правильный выбор ВВ позволяет снизить 
концентрацию активного ингредиента препарата 
при сохранении терапевтического эффекта и сни-
жении риска побочных эффектов [31]. 

Несомненно, что это становится очевидным 
по результатам клинических, а для генериков, как 
правило, пострегистрационных наблюдений. 
Следовательно, поиск информативных критериев 
нормативного регулирования процедуры опре-
деления взаимозаменяемости медицинских ле-
карственных препаратов, зарегистрированных в 
РФ имеет важное прикладное значение [32–34]. 

При изучении химико-фармацевтических ха-
рактеристик препаратов нифуроксазида необхо-
димо учитывать не только степень идентичности 
активного вещества, но и состав препарата в це-
лом. В составе лекарственного препарата (ЛП) по-

мимо активного вещества (АВ) допускается нали-
чие неограниченного числа ВВ, которые опреде-
ляются производителями и разработчиками ЛС.  

Активное вещество. В качестве АВ в составе 
42 изученных препаратов были использованы 
фармацевтические субстанции нифуроксазида ис-
ключительно зарубежного происхождения  [29]. 
На две фармацевтические субстанции в форме по-
рошка испанского и китайского происхождения, 
которые были включены в Государственный ре-
естр лекарственных средств, соответственно, ещё 
в 2011 г. и 2014 г., имеется актуализированная нор-
мативная документация (НД). Это НД под номером 
ФС 000924-101016 от 2016 г. на продукт компании 
Цзянсу Баоцзун энд Баода Фармахем Ко.Лтд (Ки-
тай) со сроком годности 3 года и НД под номером 
ФС 000207-050221 от 2021 г. на продукт компании 
Коприма С. Л. (Испания) со сроком годности 5 лет. 
Именно они указаны в качестве фармацевтиче-
ских субстанций у абсолютного большинства за-
регистрированных в РФ готовых лекарственных 
препаратов нифуроксазида. Исключение состав-
ляет только препарат из Франции, где использо-

Таблица 4. Состав препаратов нифуроксазида, зарегистрированных в РФ (капсулы и таблетки п/о) [35] 
Table 4. Composition of nifuroxazide preparations registered in the Russian Federation (capsules and film-coated 
tablets) [35]
N п/п    Действующее вещество                                                                                    Производители или обладатели 
                                                                                                                                                           регистрационных удостоверений 
                                                                                                                      1     2     3     4    6     7     9   10   11  12  13  14  15  16     19       5           9 
Формы выпуска                                                                                                                              капсулы                                                таблетки  
Нифуроксазид, количество в мг                                         а     а     а     а    а     а     б    б     б    а     а     а     а     б       а        в          в 

Вспомогательные вещества/наполнители 
1            Сахароза                                                                             +     +     +     –    +     +     +    +     +    –    +     +     +     +       +        –          – 
2            Магния стеарат                                                              +     +     +     +    +     +     +    +     +    +    +     +     +     +       +        +          + 
3            Крахмал кукурузный                                                   –     –     +     +    +     +     +    –     +    –    +     +     +     +       +        –          – 
4            Крахмал кукурузный                                                   –     –     –     –    –     –     +    –     –     +    –     –     –     –       –        –          – 
              прежелатинизированный                                          
5            Крахмал картофельный                                            +     +     –     –    +     –     –    +     –     –     –     –     –     –       –        +          + 
6            Целлюлоза микрокристаллическая                   +     +     +     +    –     –     –    +     +    –    +     +     +     –       +        –          – 
7            Лактитол                                                                            +     –     –     –    –     –     –     –     –     –     –     –     –     –       –        –          – 
8            Повидон К-25                                                                   –     –     –     +    –     –     –     –     –     –     –     –     –     –       –        –          – 
9            Натрия лаурилсульфат                                               –     –     –     +    –     –     –     –     –     –     –     –     –     –       –        –          – 
10          Кремния диоксид коллоидного                            –     –     –     +    –     –     –     –     –     –     –     –     –     –       –        +          + 
11          Кальция гидрофосфата дигидрат                        –     –     –     –    –     –     –     –     –     +    –     –     –     –       –        –          – 
12          Маннитол                                                                          –     –     –     –    –     –     –     –     –     +    –     –     –     –       –        –          – 
13          Тальк                                                                                    –     –     –     –    –     –     –     –     –     +    –     –     –     –       –        +          + 
14          Желатин                                                                             –     –     –     –    –     –     –     –     –     –     –     –     –     –       –        +          + 
Всего вспомогательных веществ                                         5     4     4     6    4     3     4    4     4     5    4     4     4     3       4        5          5 
Температура хранения, °C                                                                                                     �25                                  �30  �25 15–25   �25 
Срок годности препарата, лет                                               5     2     3     5    5     2     3    2     3     3    3     3     3     5       3        2         5  

Примечание.  1 — ОАО «АВВА РУС»; 2 — АВВА Фармасьютикалс; 3 — ООО «Атолл»; 4 — АЛКАЛОИД АД Скопье; 
5 — ОАО «БЗМП»; 6 —Босналек АО; 7 — АО «ВЕРТЕКС»; 9 — ОАО «Гедеон Рихтер»; 10 — ООО «ИРИС»; 11 — АО 
«КРКА, д.д., Ново место»; 12 — ООО «Кронофарм; 13 — АО ФП «Оболенское»; 14 — ООО «Озон»; 15 — ЗАО «ОХФК»; 
16 — Санофи-Авентис Франс; 19 — ООО «ЦФТ». 
«+» — наличие компонента в составе препарата; «–» — отсутствие компонента в препарате; «а» — капсулы 100 мг 
и 200 мг; «б» — капсулы 200 мг; «в» — таблетки 100 мг. 
Note. 1 — AVVA RUS JSC; 2 — AVVA Pharmaceuticals; 3 — Atoll LLC; 4 — Alkaloid AD Skopje; 5 — BPMP «OJSC»;  6 — Bo-
snalijek JSC; 7 — JSC WERTEKS; 9 — Gedeon Richter Plc.; 10 — IRIS LLC; 11 — Krka, d. d., Novo mesto JSC; 12 — Kro-
nopharm LLC; 13 — JSC PE «Obolenskoe»; 14 — Ozon LLC; 15 — OKHFK CJSC; 16 — Sanofi S.A.; 19 — CFT LLC. 
«+» — presence of a component in the composition of the drug; «–» — absence of a component in the preparation; 
«a» — capsules 100 mg and 200 mg; «б» — capsules 200 mg; «в» — tablets 100 mg.
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ОБЗОРЫ

вана субстанция французского производства 
(Делфарм Дижон, Булонь-Бийанкур) и препараты 
из Боснии и Герцеговины, где наряду с испанской 
субстанцией предусмотрено применение продукта 
Глобал Кальциум Прайвет Лимитед (Индия). Оче-
видно, что при всех равных химико-фармацевти-
ческих характеристиках субстанций нифурокса-
зида, вариант с более продолжительным сроком 
годности может быть предпочтительнее для раз-
работчиков и производителей готовых лекарст-
венных препаратов. Также следует учитывать и 
ценовые особенности фармацевтических субстан-
ций азиатского происхождения в адрес, которых 
высказываются критические замечания [30]. 

Вспомогательные вещества. Базовый пере-
чень ВВ, включённых в состав 42 коммерческих 
препаратов нифуроксазида различных форм вы-
пуска для приёма внутрь, представлен в табл. 4, 5.  

Количество наименований ВВ в составе пре-
паратов нифуроксазида в форме капсул и табле-
ток п/о составило 14 позиций. Диапазон присут-
ствия ВВ в одном препарате колебался от 3 до 6 
наименований. Две трети препаратов в своём со-
ставе имело 4 вещества. Все без исключения со-
держали магния стеарат. Почти 85% капсульных 
препаратов содержали сахарозу, в 70–74% целлю-
лозу микрокристаллическую и крахмал кукуруз-
ный в качестве наполнителя. Таким образом, 
«стандартная» 4-компонентная композиция из ВВ 
в составе капсул включала магния стеарат, саха-
розу, целлюлозу микрокристаллическую и крах-
мал кукурузный. В единичных случаях присут-
ствовали лактитол, повидон К-25, натрия 
лаурилсульфат, кремния диоксид коллоидный, 
кальция гидрофосфат дигидрат, маннитол и 
тальк. Примечательно, что именно 6-компонент-

Таблица 5. Состав препаратов нифуроксазида, зарегистрированных в РФ (суспензия) [35] 
Table 5. Composition of nifuroxazide preparations registered in the Russian Federation (suspension) [35]
N п/п    Действующее вещество                                                                            Производители или обладатели 
                                                                                                                                                  регистрационных удостоверений 
                                                                                                                                      1     2    3      4    6     8     9   10  11  12  13  17  18     15 
Нифуроксазид, количество в мг                                                          а     а    а     а     а     с     с     с     а     а     а     а     а       а 

Вспомогательные вещества/ наполнители 
1            Сахароза                                                                                           –     +    +     –     +    +     +    +    +     +     +     +     +       + 
2            Мальтитол                                                                                       +     –    –     –     –     –     –     –     –     –     –     –     –       – 
3            Пропилпарагидроксибензоат                                               –     –    –     –     –    +     –     –     –     –     –     –     –       – 
4            Метилпарагидроксибензоат (нипагин)                           +     +    +     –     +    +     +    +    +     +     +     +     +       + 
5            Лактулоза                                                                                        +     –    –     –     –     –     –     –     –     –     –     –     –        – 
6            Симетикон (эмульсия 30%)                                                     –     –    +     +     –     –     +    –     –     –     –     –     +       – 
7            Карбомер (карбопол 947Р)                                                      –     +    +     +     +    +     +    +    +     +     +     +     +       + 
8            Лимонной кислоты моногидрат/безводная                 +     +    +     +     +    +     +    +    +     +     +     +     +       + 
9            Ароматизатор                                                                                 б    б    б     б    б    –     б    б    б     б    б     д     б       б 
10          Апельсина масло                                                                          –     –    –     –     –    +     –     –     –     –     –     –     –        – 
11          Глицерол 99,5%                                                                              –     –    –     +     –     –     –     –     –     –     –     –     –        – 
12          Сорбитол 70% некристаллический                                    –    —  –     +     –     –     –     –     –     –     –     –     –        – 
13          Спирт этиловый/ (96)                                                                 –     –    –     –     +    +     –     –     –     +     +     –     –       + 
14          Повидон К-90                                                                                 +     –    –     –     –     –     –     –     –     –     –     –     –        – 
15          Камедь ксантановая                                                                   +     –    –     –     –     –     –     –     –     –     –     –     –        – 
16          Натрия гидроксид                                                                       –     +    +     –     +    +     +    +    +     +     +     +     +       + 
17          Натрия цитрат дигидротат                                                     +     –    –     +     –     –     –     +    –     –     –     –     –        – 
18          Натрия бензоат                                                                              –     –    –     +     –     –     –     –     –     –     –     –     –        – 
19          Натрия сахаринат                                                                         –     –    –     +     –    —   –     –     –     –     –     –     –        – 
20          Динатрия эдетат                                                                            –     –    –     +     –     –     –     –     –     –     –     –     –        – 
21          Полисорбат 80                                                                               —  —  –     +     –    —   –     –     –     –     –     –     –        – 
22          Вода очищенная                                                                           +     +    +     +     +    +     +    +    +     +     +     +     +       + 
Всего вспомогательных веществ                                                       9     7    8    12   8    9     8     8    7     8     8     7     8       8 
Температура хранения в °C                                                                                                                  �25                                   15–25 
Срок годности препарата (год)                                                            2     2    3     3     3    3     3     2    2     3     3     3     3       2 

Примечание.  1 — ОАО «АВВА РУС»; 2 — АВВА Фармасьютикалс; 3 — ООО «Атолл»; 4 — АЛКАЛОИД АД Скопье; 
6 — Босналек АО; 8 — АО «Фармацевтическая лаборатория ГАЛЕНИКА; 9 — ОАО «Гедеон Рихтер»; 10 — ООО «ИРИС»; 
11 — АО «КРКА, д.д., Ново место»; 12 — ООО «Кронофарм»; 13 — АО ФП «Оболенское»; 15 — ЗАО «ОХФК»; 17 — 
ЗАО «ЭКО-лаб»; 18 — ООО «ЮжФарм».  
«+» — наличие компонента в составе суспензии; «–» — отсутствие компонента в суспензии; «а» — 200мг нифу-
роксазида в 5 мл суспензии; «с» — 220 мг нифуроксазида в 5 мл суспензии; «а» — апельсиновое; «б» — ароматизатор 
банановый; «д» — ароматизатор дыня. 
Note. 1 — AVVA RUS JSC; 2 — AVVA Pharmaceuticals; 3 — Atoll LLC; 4 — Alkaloid AD Skopje; 6 — Bosnalijek JSC; 8 — JSC 
Pharmaceutical laboratory GALENIKA; 9 — Gedeon Richter Plc.; 10 — IRIS LLC; 11 — Krka, d. d., Novo mesto JSC; 12 — Kro-
nopharm LLC; 13 — JSC PE «Obolenskoe»; 15 — OKHFK CJSC; 16 — Sanofi S.A.; 17 — EKO-Lab CJSC; 18 — YuzhFarm LLC.  
«+» — presence of a component in the suspension; «–» — absence of a component in suspension; «a» — 200 mg of nifu-
roxazide in 5 ml of suspension; «c» — 220 mg of nifuroxazide in 5 ml of suspension; «a» — orange flavor; «б» — banana 
flavor; «д» — melon flavor.



АНТИБИОТИКИ И ХИМИОТЕРАПИЯ, 2021, 66; 7–896

ный вариант с повидоном К-25, натрия лаурил-
сульфатом, кремния диоксидом коллоидным и 
5-компонентный с кальция гидрофосфатом ди-
гидрата, маннитолом и тальком не содержали са-
харозу. Составы ВВ этих двух «безсахарозных» 
композиций можно признать оригинальными, 
так как они расширяют круг пациентов, прини-
мающих препараты нифуроксазида в капсулах. 
Наличие лактитола (ранее лактулозы) в количе-
стве 300 мг в одной капсуле нифуроксазида яв-
ляется уникальным фактом в мировой фарма-
цевтической практике [29]. 

Перечень ВВ двух препаратов нифуроксазида 
в форме таблеток, покрытых плёночной оболоч-
кой, полностью идентичен и включает пять на-
именований без учёта компонентов оболочки 
(см. табл. 4). Здесь присутствуют желатин, крахмал 
картофельный, кремния диоксид коллоидный, 
магния стеарат и тальк. Многокомпонентный со-
став оболочки таблеток представлен веществом 
Опадрай 11 85F, которое состоит из поливинило-
вого спирта, полиэтиленгликоля/макрогола 3350, 
жёлтого хинолинового (Е 104), талька, титана 
диоксида, индигокармина (Е 132). 

Количество наименований ВВ в составе пре-
паратов нифуроксазида в форме суспензии со-
ставило 22 позиции. Диапазон присутствия ВВ в 
одном препарате колебался от 7 до 12 наимено-
ваний. Около 60% препаратов в своем составе 
имели 7 веществ. Все без исключения содержали 
лимонную кислоту безводную, ароматизатор и 
воду. Почти 93% препаратов в форме суспензии 
включали метилпарагидроксибензоат (нипагин) 
и карбомер (карбопол 947Р). В 86% случаев в ка-
честве наполнителя присутствовали натрия гид-
роксид и сахароза. Таким образом, «стандарт-
ный» семикомпонентный состав ВВ в суспензии 

включал сахарозу, метилпарагидроксибензоат 
(нипагин), карбомер (карбопол 947Р), натрия 
гидроксид, лимонную кислоту безводную, аро-
матизатор и воду. В единичных случаях в препа-
ратах присутствовали натрия бензоат, натрия са-
харинат, динатрия эдетат, глицерол 99,5%, 
сорбитол 70% некристаллический, мальтитол, 
пропилпарагидроксибензоат, лактулоза, поли-
сорбат 80, камедь ксантановая, повидон К-90, 
апельсина масло. 

Примечательно, что четыре компании вклю-
чили в качестве ВВ симетикон (эмульсия 30%). 
Это известное ветрогонное лекарственное сред-
ство, обладающее поверхностно-активными 
свойствами, с эффектом пеногасителя. Приме-
няется в основном как самостоятельное лекарст-
венное средство у детей и взрослых [29].  

Только у двух из 14 препаратов в составе ВВ 
отсутствовала сахароза. Эти «безсахарозные» ком-
позиции можно признать оригинальными, не 
только с учётом максимального числа ВВ (9 и 12 
наименований), но и в связи с возможностью рас-
ширить круг принимающих препараты нифурок-
сазида в суспензии, за счёт пациентов с дефици-
том сахаразы. Отсутствие в составе ВВ одного из 
препаратов метилпарагидроксибензоата, способ-
ного вызывать аллергические реакции, также 
можно оценить позитивно. 

Наличие лактулозы в количестве 300 мг в од-
ной из суспензий нифуроксазида является уни-
кальным фактом мировой фармацевтической 
практики [29]. 

Относительно ВВ, включённых в состав пре-
паратов нифуроксазида, зарегистрированных в 
Российской Федерации, можно наблюдать как 
совпадения, так и различия по качественным и 
количественным характеристикам (табл. 4–6) 

Таблица 6. Содержание базовых вспомогательных веществ в препаратах нифуроксазида (капсулы, суспензия) 
для приёма внутрь, зарегистрированных в РФ* 
Table 6. Content of basic excipients in nifurоxazide preparations (capsules, suspension) for oral administration, registered 
in the Russian Federation*
Вспомогательные вещества                                                            Содержание веществ в препарате (в мг)** 
                                                                                                           мин./макс.                                 капсулы                                 суспензия 
                                                                                                          количество                 100 мг                      200 мг                200 мг/5 мл 
Крахмал кукурузный                                                          17,5–88,0                17,5–44,0                 68,0–88,0                          
Магния стереат                                                                        0,9–8,0                     0,9–4,0                     1,8–8,0                            
Сахароза                                                                                 35,0–до 630         35,0 — до 460         71 — до 630        893,84–1100# 
Целлюлоза микро-кристаллическая                         4,5–86,0                   4,5–43,0                   9,0–86,0                           
Метилпарагидроки-бензоат (нипагин)                                                                                                                                 5–5,5 
Карбомер (карбопол 947Р)                                                                                                                                                         9–12,52 
Лимонной кислоты моногидрат/безводная                                                                                                                  0,001–0,83 
Натрия гидроксид                                                                                                                                                                          1,25–2,2 
Вода очищенная                                                                                                                                                                              до 5 мл

Примечание. * — диапазон содержания вспомогательных веществ 32 препаратов нифуроксазида, зарегистри-
рованных в РФ (на август 2021 г.). ** — без учёта ингредиентов оболочек капсул и ароматизаторов; # — cуспензия 
220 мг в 5 мл. 
Note. * — The range of excipients of 32 nifuroxazide preparations registered in the Russian Federation (as of August 
2021). ** —  Excluding the ingredients of capsule shells and flavorings; # — suspension 220 mg in 5 ml.
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Особенно заметны различия в диапазоне содер-
жания ВВ в составе препаратов в форме капсул. 
По отдельным ингредиентам очевидны суще-
ственные различия в диапазоне абсолютных по-
казателей. Например, по содержанию сахарозы 
и целлюлозы микрокристаллической эти пока-
затели были наиболее контрастными. Содержа-
ние базовых ВВ, за исключением сахарозы, в со-
ставе препаратов в форме суспензии имели 
несущественные количественные различия.  

Исчерпывающие исследования влияния ВВ 
на абсорбцию нифуроксазида, в отличие от нит-
рофуранов системного действия, отсутствуют. Из-
вестно, что после перорального применения пре-
паратов нифуроксазида активное вещество 

практически не всасывается из пищеваритель-
ного тракта и свое антибактериальное действие 
оказывает исключительно в просвете кишечника. 
Нифуроксазид выводится кишечником: 20% в не-
изменном виде, а остальное количество нифурок-
сазида — химически изменённым [34]. 

Заключение 
Представленные материалы свидетель-

ствуют, что перечень и диапазон количествен-
ного содержания ВВ у большинства воспроиз-
веденных ЛП нифуроксазида во многом 
аналогичен, что важно для процедуры взаимо-
заменяемости [31–33, 36].
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