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АННОТАЦИЯ 

В статье рассматриваются вопросы по проведению исследований фармацевтической биоэквивалентности капсул лоперамида 
гидрохлорида и его дженерических препаратов. Проведена сравнительная оценка составов содержимого и оболочки капсул. В 
исследуемых капсулах были выявлены отличия по размеру капсул, цвету корпуса и крышечки капсул. Проведен сравнительный анализ 
показателей качества капсул лоперамида. По результатам анализа установлены различия в идентификации лоперамида гидрохлорида, 
средней массе капсул, по тесту «Растворение», а также по срокам хранения капсул. 
Ключевые слова: фармацевтическая эквивалентность, биоэквивалентность, дженерик, лоперамид гидрохлорид, растворение. 
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PHARMACEUTICAL EQUIVALENCE OF IMODIUM CAPSULES AND ITS GENERAL ANALOGUES 
 

ANNOTATION 
The article discusses the issues of conducting research on the pharmaceutical bioequivalence of loperamide hydrochloride capsules an ditsgeneric 
drugs. A comparative assessment of the contents and capsule shell compositions was carried out. Differences in the size of capsules, the color of 
the body and the caps of capsules were revealed in the capsules under study. A comparative analysis of the quality indicators of loperamide capsules 
was carried out. According to the results of the analysis, differences were found in the identification of loperamide hydrochloride, the average 
weight of capsules, according to the "Dissolution" test, as well as in the shelf life of capsules. 
Keywords: pharmaceutical equivalence, bioequivalence, generic, loperamide hydrochloride, dissolution. 

  
На современном фармацевтическом рынке преобладают не 

инновационные препараты (оригинальные лекарственные 
средства, бренды), а воспроизведенные формы (дженерики)[8-12]. 
Распространенность дженериков на национальных рынках 
неоднородна: объем продаж воспроизведенных ЛС в США и 
странах Западной Европы колеблется в пределах 25-35%, в 
Восточной Европе – 55 – 70%, а в странах СНГ превышает 75% 
[1,2,3].  

На сегодняшний день на фармацевтическом рынке Казахстана 
большая часть оборота лекарственных препаратов приходится на 
воспроизведенные лекарственные средства, доля которых 

составляет не менее 80% [18-20]. Именно их чаще всего применяют 
при социально-значимых и широко распространенных 
заболеваниях. Для получения сравнимого терапевтического 
эффекта дженерики должны быть фармацевтически, 
фармакокинетически и терапевтически эквивалентными 
оригинальному препарату [13-17]. 

На кафедре технологии лекарств проводятся исследования по 
изучению  биоэквивалентности лекарственных препаратов, ранее 
нами была изучена  биоэквивалентность таблетокамброксола 
гидрохлорида,кетопрофена гидрохлорида и мелоксикама в 
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сравнении с воспроизведенными аналогами по процедуре 
«Биовейвер» и была установлена их биоэквивалентность [4,5,6,7].  

Целью данного исследования является изучение 
фармацевтической эквивалентности капсул имодиума (МНН - 
лоперамид) и его дженерических аналогов. 

Материал и методы исследования. Для исследования 
фармацевтической эквивалентности нами выбраны капсулы 
Имодиум 2,0 мг (Янссен-Силаг, Франция) и его воспроизведенные  
аналоги: лоперамид гидрохлорид 2,0 мг (ОАО «БЗМП», 
Республика Беларусь ) и лоперамид-ТК (ТОО «ТК ФармАктобе», 
Республика Казахстан ). 

Фармацевтическая эквивалентность лоперамида оценена по 
следующим показателям: состав капсул (состав содержимого 
капсул и оболочки капсул); методикиоценки качества капсул по 
аналитическим нормативным документам; условия испытания 
капсул по тесту «Растворение».  

Нами проведена сравнительная оценка составов капсул 
(состава содержимого капсул и оболочки капсул) лоперамида, 
выпущенных разными производителями. 

Результаты. В составе содержимого капсул лоперамид 
гидрохлорид (ОАО «БЗМП») исключен тальк. В капсулах 
лоперамид - ТК (ТОО «ТК ФармАктобе») исключены магния 
стеарат и тальк. Состав оболочки капсул лоперамида, выпущенных 
разными производителями, существенно различается. 
Производители капсул имодиум (Янссен-Силаг) илоперамид-ТК 
(ТОО «ТК ФармАктобе») 2 мг составы оболочки капсул готовят 
отдельно для корпуса капсул и крышечки капсул, которые 
отличаются как по составу, так и по количеству вспомогательных 
веществ. При производстве лоперамид гидрохлорида 2 мг (ОАО 
«БЗМП») используется один состав для корпуса и крышечки 
капсул.  

Далее нами проведен сравнительный анализ показателей 
качества капсул лоперамида, включенных в аналитические 
нормативные документы.  

Капсулы имодиум представляют собой твердые желатиновые 
капсулы №4 с корпусом темно – серого цвета и крышечкой 

зеленого цвета (двухцветные). Содержимое капсул – порошок 
белого цвета. 

Капсулы лоперамида гидрохлорид (ОАО «БЗМП») – твердые 
желатиновые капсулы №0, цилиндрической формы с 
полусферическими концами белого цвета. Содержимое капсул – 
гранулят белого или белого с желтоватым оттенком цвета.  

Капсулы лоперамида гидрохлорида – ТК представляют собой 
твердые желатиновые капсулы размером №4, с корпусом зеленого 
цвета и крышечкой серого цвета (двухцветные). Содержимое 
капсул – порошок белого цвета. 

Таким образом, внешний вид исследуемых капсул отличается 
по размеру капсул и цвету корпуса и крышечки капсул. 

 По показателю средней массы капсулы имеют существенные 
различия от 126 мг (имодиум) до 198 мг (лоперамид-ТК). Средняя 
масса капсул лоперамида гидрохлорида (ОАО «БЗМП») не 
указана.  

Методы идентификации имодиум также несколько 
отличаются. В капсулах имодиум и лоперамид – ТК 
идентификация лоперамида гидрохлорида проводится методом 
ВЭЖХ. В капсулах лоперамид гидрохлорид (ОАО «БЗМП») 
идентификацию лоперамида гидрохлорид проводят методом 
ВЭЖХ и спектрофотометрически. 

 Производитель лоперамида гидрохлорида (ОАО «БЗМП») и 
лоперамид – ТК (ТОО «ТК ФармАктобе») устанавливают более 
низкий срок хранения препарата – 3 года, производитель 
Имодиума (Янссен-Силаг) определен срок хранения – 5 лет. 

По тесту «Растворение» также имеются различия: в капсулах 
имодиум растворение составляет не менее 75%, лоперамид 
гидрохлорид не менее 70% и лоперамид – ТК не менее 80%. Время 
растворения препаратов лоперамида гидрохлорида и лоперамид – 
ТК 30 минут, а препарата имодиум составляет 45 минут. 
Установленная разница в скорости и полноте высвобождения 
возможно связано с тем, что используют разные условия 
испытания. 

Вывод. Таким образом, исследования биоэквивалентности 
капсул имодиум продолжаются. 
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