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Доксициклін є антибіотиком широкого спектру дії напівсинтетичного походження 

і відноситься до другого покоління тетрациклінів. Незважаючи на його використання в 

клінічній практиці більше 40 років, доксициклін залишається антимікробним препаратом із 

збереженою активністю, який ще не має поширеної резистентності [1]. На українському 

фармацевтичному ринку асортимент лікарських засобів на основі доксицикліну хіклату 

(ДX) дуже обмежений та представлений лише твердими пероральними лікарськими 

формами як таблетки та капсули негайного вивільнення. Ін'єкційний шлях введення уникає 

проблем гіркого смаку та уповільненого вивільнення ДХ, які присутні при пероральному 

застосуванні. Але водні розчини на основі ДХ, приготовані загальноприйнятим способом, 

мають проблеми зі стабільністю при тривалому зберіганні, а саме: зміна забарвлення 

препарату, зсув рН розчину, утворення деяких домішок, які можуть призвести до 

виникнення токсичних, побічних ефектів та становлять приховану небезпеку для клінічної 

практики. Для забезпечення стабільності парентеральних лікарських форм ДХ актуальним 

напрямом є розробка ліофілізованих порошків для ін'єкційного застосування. Завдяки 

процесу сублімаційного сушіння можна досягти стабільної та швидкорозчинної форми ДХ, 
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а також забезпечити гарантовану якість та ефективність лікарського засобу [2]. Існують 

чисельні наукові дослідження, які показують, що лідокаїн (водорозчинний місцевий 

анестетик) у формі гідрохлориду і доксициклін (антибіотик) створюють ефективну 

композицію для терапії інфекційних захворювань легенів, шкіри, в стоматологічній та 

гінекологічній практиці, а також з захворюваннями, пов’язаних із розповсюдженням 

COVID-19. 

Мета роботи – обгрунтування складу доксицикліну гіклату (ДХ) у комбінації з 

лідокаїном гідрохлориду (ЛГ) у формі ліофілізованого порошку для розчину для ін'єкцій. 

Матеріали та методи. Для обґрунтування складу проведено літературний пошук 

та враховані попередні експериментальні дослідження зі сумісності обраних діючих 

речовин. 

Результати. При розробці складу лікарської форми застосовували допоміжні 

речовини, які виконують функції стабілізаторів та антиоксидантів, які відіграють важливу 

роль у забезпеченні збереження належного терапевтичного ефекту лікарського засобу. 

Розробку складу розчину для одержання ліофілізату проводили із застосуванням ДХ 

виробництва Yangzhou LibertyPharamceutical Co. Ltd., Китай, та ЛГ виробництва Gufic 

Biosciences Ltd., Індія. Досліджувані речовини є широкодоступними, дешевими та 

безпечними для включення у рецептуру препарату. Встановлено, що до складу розчину для 

ліофілізату введено ДХ у концентрації 100 мг/мл та ЛГ у концентрації 20 мг/мл. Отриманий 

розчин має бути стабільним не менш як 24 год. перед подачею на ліофілізацію, очікуваний 

рН розчину має знаходитись у межах від 1,8 до 3,3. Експериментально доведено, що у 

концентрації ДХ 100 мг/мл рН розчину знаходиться у бажаному діапазоні, рН розчину після 

введення ЛГ також знаходитья у бажаному діапазоні, однак, становить приблизно від 1,5 

до 3,0. Тому відсутня необхідність введення кислотного буферного агенту. Як антиоксидант 

використано сульфіт натрію, концентрація якого становить 6 мг/мл. Трилон Б виконує роль 

комплексоутворювача, який пов'язує іони заліза та міді, що знаходяться у воді для ін'єкцій 

або потрапили в неї при виробництві з обладнання та сировини. Визначено, що кількісний 

вміст едетату натрію становить 0,02 мг/мл. Як розчинник використана вода для ін'єкцій. 

Отриманий розчин за фізико-хімічними властивостями являє собою жовтий прозорий 

водний розчин з pH в межах від 1,8 до 3,0, готовий для розливу та ліофілізації. 

Висновки. Таким чином, на даному етапі досліджень визначено властивості та 

концентрації діючих речовин комбінованого ін’єкційного препарату у формі 

ліофілізованого порошку та обґрунтовано функціональне призначення допоміжних 

речовин. Тому розроблення критичних параметрів режиму ліофілізації є наступними 

етапами досліджень. 
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