
31

ФАРМАЦЕВТИЧЕСКИЙ АНАЛИЗ И КОНТРОЛЬ КАЧЕСТВА ЛЕКАРСТВЕННЫХ СРЕДСТВ

JOURNAL OF PHARMACEUTICALS QUALITY ASSURANCE ISSUE. №3 (49) 2025

УДК 615.014
https://www.doi.org/10.34907/JPQAI.2025.65.10.005

ИЗУЧЕНИЕ ВОЗМОЖНОСТИ ПРОДЛЕНИЯ СРОКА ГОДНОСТИ 
ЛЕКАРСТВЕННОГО ПРЕПАРАТА АПТЕЧНОГО ИЗГОТОВЛЕНИЯ  

«КАЛИЯ ПЕРМАНГАНАТ, РАСТВОР 5% ДЛЯ НАРУЖНОГО ПРИМЕНЕНИЯ»

И. М.  Фардиева, ординатор Института фармации ФГБОУ ВО  Казанский ГМУ Минздрава России, 
г. Казань
irina.fardieva@kazangmu.ru
С. Н. Егорова, доктор фарм. наук, профессор, заместитель директора по образовательной деятельности 
Института фармации ФГБОУ ВО Казанский ГМУ Минздрава России, г. Казань
svetlana.egorova@kazangmu.ru

В статье представлены результаты исследо-
вания стабильности раствора калия пермангана-
та 5%‑ного для наружного применения аптечного 
изготовления. Оценка стабильности проводилась 
по показателям качества: «Описание», «Подлин-
ность», «Содержание калия перманганата» после 
изготовления раствора и в процессе его хранения 
на 5-й, 10-й, 15-й и 20-й день в защищенном от све-
та месте при температуре 23±2°С. На основании 
экспериментальных данных установлена возмож-
ность продления срока годности данного раство-
ра с двух до семи суток.
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Аптечное изготовление является неотъемле-
мым компонентом системы лекарственного обе-
спечения. Так, некоторые востребованные здра-
воохранением лекарственные препараты (ЛП) 
не  могут быть изготовлены промышленностью 
вследствие химических свойств, обусловливаю-
щих их неустойчивость в лекарственных формах 
(ЛФ)  [1]. К таким ЛП относятся растворы калия 
перманганата различных концентраций, широ-
ко использующиеся в качестве антисептического 
средства. В концентрациях 0,01–0,025% данный 
ЛП используется для антисептической обработки 
наружных половых органов, спринцеваний и про-
мываний в акушерско-гинекологической [2] и уро-
логической практике  [3], для орошений в ЛОР-
практике [4] и в других областях медицины.

В  здравоохранении широко используется 
5%‑ный раствор калия перманганата для наруж-
ного применения: в  акушерстве для  обработки 

пуповины новорожденных (при  инфицирова-
нии)  [5,6], для обработки раневой поверхности 
после удаления новообразований на коже и сли-
зистых в  дерматокосметологии  [7] и  онколо-
гии [8–10], при лечении язв диабетической сто-
пы [11,12].

Вопросы технологии изготовления в  асеп-
тических условиях, контроля качества и  сроков 
годности раствора калия перманганата 5%‑ного 
отражены в приказе Минздрава России №249н 
«Об утверждении правил изготовления и отпуска 
ЛП для  медицинского применения аптечными 
организациями, имеющими лицензию на фарма-
цевтическую деятельность»  [13], ОФС 1.8.0002 
«ЛП аптечного изготовления для детей» [14], ФС 
«Калия перманганата раствор для  наружного 
применения 5%, для детей» (проект)  [15], одна-
ко регламентированный срок годности данного 
ЛП — не более 2 суток — обусловливает риски ис-
пользования ЛФ с истекшим сроком годности, не-
полного использования содержимого упаковки и, 
соответственно, материальных потерь потребителя 
ЛП. В связи с вышеотмеченным является актуаль-
ным изучение возможности увеличения срока год-
ности 5%‑ного раствора калия перманганата.

Цель данного исследования — эксперимен-
тальное изучение возможности увеличения сро-
ка годности ЛП «Калия перманганат, раствор 5%, 
10,0 для наружного применения», изготовленного 
в асептических условиях аптеки.

МАТЕРИАЛЫ И МЕТОДЫ

Для оценки динамики показателей аптечно-
го изготовления раствора калия перманганата 
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1%‑ного в качестве индикатора, до обесцвечива-
ния. 1 мл 0,1М раствора натрия тиосульфата соот-
ветствовал 0,003161 г KMnО4 [15].

Содержание калия перманганата в растворе 
рассчитывали по формуле:

X = 
V · K · T · V1 · 100

a · V2

 ,

где: V — объем титрованного раствора, израсхо-
дованного на титрование, мл; К — поправочный 
коэффициент титрованного раствора; T — титр 
по определяемому компоненту, г/мл; A — объем 
раствора ЛП, взятый для титрования, г или мл; V1 — 
объем разведенного ЛП, мл; V2 — объем разведен-
ного ЛП, взятый для титрования, мл [16].

Содержание калия перманганата в  10  мл 
5%‑ного раствора должно быть 0,5 г ± 8% = [0,46–
0,54] г [17].

В исследовании были использованы реактивы 
и титрованные растворы, соответствующие требо-
ваниям ОФС.1.3.0002 Государственной фармако-
пеи РФ XV издания [18].

Изучение стабильности 5%‑ных раство-
ров калия перманганата проводили согласно 
ОФС.1.1.0009 «Стабильность и  сроки годности 
лекарственных средств», ОФС.1.8.0008 «Стабиль-
ность и  сроки годности ЛП аптечного изготов-
ления»  [19,20] в течение 20 дней при темпера-
туре хранения 23±2°С в  защищенном от  света 
месте. Растворы калия перманганата оценивали 
по внешнему виду (показатель «Описание»), по по-
казателю «Подлинность» и по содержанию калия 

5%‑ного использованы данные «Журнала реги-
страции результатов органолептического, физиче-
ского и химического контроля ЛП, изготовленных 
по рецептам, требованиям и в виде внутриаптеч-
ной заготовки; концентрированных растворов, 
тритурации, спирта этилового и фасовки лекар-
ственных средств» аптеки №361  г. Казани ГУП 
«Медицинская техника и фармация Татарстана» — 
одной из  крупнейших производственных аптек 
Республики Татарстан, обеспечивающей экстемпо-
ральными ЛФ население и медицинские органи-
зации г. Казани и близлежащих районов.

В исследовании были использованы ЛП «Ка-
лия перманганат, порошок для  приготовления 
раствора для местного и наружного применения» 
следующих производителей:
yy образец № 1 — ООО «Фармацевтическая фа-

брика», г. Пенза, серия 011222;
yy образец № 2 — АО «Татхимфармпрепараты», 

г. Казань, серия 60723;
yy образец № 3 — ПФК «Обновление RENEWAL», 

г. Новосибирск, серия 71023.
В качестве тары были использованы стеклян-

ные флаконы ФСИ 10–18-ОС № 1 производства 
Солнечногорского стекольного завода (Россия), се-
рия 0618, объемом 10 мл.

Флаконы укупоривали резиновыми пробками 
ПР-ОЗРИ по ТУ 9467‑05769082‑99, тип 1-1, № 1 
производства ООО «Объединение Альфапластик», 
г. Казань (Россия), серия 5 и алюминиевыми кол-
пачками (под обкатку) К-12А20 № 1 производства 
ООО «Альфа», г. Санкт-Петербург (Россия), серия 
040924/12411670.

Растворы калия перманганата 5%‑ные готови-
ли массо-объемным методом в асептических ус-
ловиях аптеки №361 г. Казани с использованием 
мерной посуды.

Определение подлинности ЛП проводили 
по  реакции: к  2 каплям испытуемого образца 
прибавляли 0,5 мл серной кислоты разведенной 
16%‑ной и 0,5 мл водорода пероксида раствора 
разведенного; раствор обесцвечивался [15].

Количественное определение
Для проведения анализа 5 мл испытуемого об-

разца ЛП доводили водой очищенной до 100 мл. 
Затем 5  мл испытуемого раствора помещали 
в колбу с притертой пробкой, прибавляли 2 мл рас-
твора калия йодида 16,6%‑ного и 1 мл серной кис-
лоты разведенной 16%‑ной, закрывали пробкой 
и выдерживали в течение 10 мин. в защищенном 
от света месте. Титровали 0,1М раствором натрия 
тиосульфата в  присутствии раствора крахмала 

Рис. 1. Оборот экстемпоральной ЛФ — раствора 
калия перманганата 5%‑ного в аптеке №361 г. 
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перманганата (показатель «Количественное опре-
деление») в день изготовления, на 5-й, 10-й, 15-й 
и 20-й дни хранения. Пробы 5%‑ного раствора ка-
лия перманганата для анализа отбирались из фла-
кона однократно, при каждом исследовании ис-
пользовался новый флакон.

РЕЗУЛЬТАТЫ И ОБСУЖДЕНИЕ

Был изучен опыт изготовления растворов ка-
лия перманганата в аптеке №361 ГУП «Медицин-
ская техника и фармация Татарстана» г. Казани.

Таблица 1

ПЕРЕЧЕНЬ КРИТИЧЕСКИХ ТЕХНОЛОГИЧЕСКИХ СТАДИЙ ИЗГОТОВЛЕНИЯ  
5%‑НОГО РАСТВОРА КАЛИЯ ПЕРМАНГАНАТА

Наименование 
критической 

технологической 
стадии

Контролируемый параметр Предупредительные 
мероприятия Обоснование

ВР1. Подготовитель-
ные работы (под-
готовка помещений, 
оборудования, 
посуды, вспомога-
тельного материала, 
персонала, специ-
альной одежды) 

Контроль чистоты оборудова-
ния и помещений.
Проверка стерильности посуды, 
вспомогательного материала.
Контроль санитарной обработ-
ки персонала.
Проверка стерильности и це-
лостности специальной одежды

Изготовление в асепти-
ческих условиях. Про-
ведение микробиологи-
ческого контроля

Нарушение ус-
ловий приведет 
к контаминации 
продукции, окис-
лению загрязне-
ний и снижению 
концентрации 
калия пермангана-
та в раствореВР 2. Подготовка 

воды очищенной
Контроль качества воды свеже-
перегнанной очищенной:
•	Аптечная организация (про-

визор-аналитик) — ежеднев-
но (из каждого баллона или 
на каждом рабочем месте)

•	Территориальная контрольно-
аналитическая лаборатория — 
ежеквартально

•	ЦГСЭН — 2 раза в квартал

Проведение анализа 
воды на отсутствие хло-
ридов, сульфатов, солей 
кальция

Проведение полного 
химического анализа

Проведение анализа 
на микробиологическую 
чистоту

ТП 3. Изготовление 
раствора калия пер-
манганата 5%‑ного

Контроль точности взвешива-
ния и чистоты субстанции
Под наблюдением провизора-
аналитика

Контролировать недо-
пустимость перемеще-
ния излишков перман-
ганата калия с чашки 
весов в штанглас

Нарушение от-
вешивания, рас-
тирания и пере-
мешивания, 
температуры воды 
приведет к откло-
нению концентра-
ции калия перман-
ганата в растворе

Время растирания и перемеши-
вания.
Температура воды от +80°С 
до +90°С.
Под наблюдением провизора-
аналитика

Контролировать полное 
измельчение субстан-
ции калия пермангана-
та и его растворение 
в воде

Анализ данных «Журнала регистрации резуль-
татов органолептического, физического и химиче-
ского контроля ЛП, изготовленных по рецептам, 
требованиям и в виде внутриаптечной заготовки; 
концентрированных растворов, тритурации, спир-
та этилового и фасовки лекарственных средств» 
аптеки №361 г. Казани показал, что в 2023 году 
по  требованиям медицинских организаций 
и по индивидуальным рецептам было реализо-
вано 4334 единицы раствора калия пермангана-
та 5%‑ного, а в 2024 году — 4489 единиц (рис. 1), 
что свидетельствует о потребности здравоохране-
ния в данном ЛП.
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ски технологии изготовления данного ЛП. Крити-
ческие технологические стадии аптечного изго-
товления 5%‑ного раствора перманганата калия, 
контролируемые параметры и предупредительные 
мероприятия представлены в табл. 1.

Данные о  стабильности полученных раство-
ров калия перманганата 5%‑ного представлены 
в табл. 2.

В результате исследования установлено, что 
по показателю «Описание» внешний вид 5%‑ных 
растворов калия перманганата на  протяжении 
всего периода хранения не претерпел изменения. 
Полученные растворы имели темно-фиолетовую 
окраску.

5%‑ные растворы калия перманганата прошли 
испытания по показателю «Подлинность», что со-
ответствует требованиям проекта ФС «Калия пер-
манганата раствор для наружного применения 5%, 
для детей» [15]: при воздействии пероксида водо-
рода в кислой среде растворы обесцветились.

Технология изготовления раствора калия пер-
манганата 5%‑ного включала следующие стадии: 
подготовительные работы (подготовка помеще-
ний, посуды, оборудования «для пахучих и крася-
щих», персонала, специальной одежды, получение 
воды с помощью аквадистиллятора медицинского 
электрического АЭ-25, приготовление раствора ка-
лия перманганата 5%‑ного.

При  изготовлении 5%‑ного раствора калия 
перманганата учитывали его медленную раство-
римость в холодной воде (1:18) [21]. Поэтому ка-
лия перманганат вначале измельчали в  ступке, 
затем растирали с частью горячей свежеперегнан-
ной воды и постепенно добавляли оставшееся ко-
личество воды очищенной. Дожидались остывания 
раствора и разливали во флаконы по 10,0 мл. По-
лученный ЛП представлял собой темно-фиолето-
вую жидкость.

Высокая окислительная способность 5%‑ного 
раствора перманганата калия обусловливает ри-

Таблица 2

ПОКАЗАТЕЛИ КАЧЕСТВА РАСТВОРА КАЛИЯ ПЕРМАНГАНАТА 5%‑НОГО

Наименование 
показателей 

качества

Растворы калия 
перманганата 

5%‑ного

Срок хранения (суток) 

На момент 
приготовления 5 10 15 20

Описание:
темно-фиолетовая 
жидкость

№ 1 соответствует соответ-
ствует

соответ-
ствует

соответ-
ствует

соответ-
ствует

№ 2

№ 3

Определение 
подлинности

№ 1 соответствует соответ-
ствует

соответ-
ствует

соответ-
ствует

соответ-
ствует

№ 2

№ 3

Количественное 
содержание калия 
перманганата, г  
[0,46–0,54] г

№ 1 0,489 0,489 0,489 0,483 0,480

0,489 0,489 0,489 0,483 0,480

0,489 0,489 0,489 0,483 0,480

№ 2 0,490 0,490 0,490 0,484 0,481

0,491 0,491 0,491 0,485 0,482

0,491 0,491 0,491 0,485 0,482

№ 3 0,492 0,492 0,492 0,486 0,483

0,492 0,492 0,492 0,486 0,483

0,493 0,493 0,493 0,487 0,484
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Количественное содержание калия перманга-
ната оставалось в пределах допустимых норм от-
клонений в течение 20 суток для образцов фар-
мацевтической субстанции 3-х производителей, 
что подтверждает возможность продления сроков 
годности исследуемого ЛП. Тенденция к уменьше-
нию количественного содержания калия перман-
ганата в растворе была выявлена после 10 суток 
хранения.

Полученные результаты явились обоснова-
нием возможности продления сроков годности 
5%‑ного раствора калия перманганата, изготов-
ленного в асептических условиях аптеки №361 г. 
Казани, до 7 суток.

В настоящее время в медицинских организа-
циях, как правило, отсутствуют производствен-
ные аптеки. Экстемпоральные ЛФ изготавли-
ваются в аптеках по требованиям медицинских 
организаций и по рецептам врачей. В этом слу-
чае от момента поступления рецепта и (или) тре-
бования и до транспортировки экстемпорально 
изготовленного ЛП в  медицинскую организа-
цию или отпуска пациенту проходит 1–2 суток. 
Таким образом, по существующим нормативам 
сроков годности для  5%‑ного раствора калия 
перманганата — 2 суток — ЛП должен быть ути-
лизирован в день получения потребителем или 
на следующий день. Остается нерешенным во-
прос обеспечения пациентов данным ЛП в вы-
ходные и праздничные дни. Предлагаемый срок 
годности асептически изготовленного 5%‑ного 
раствора калия перманганата для  наружного 
применения — 7 суток — позволит обеспечить 
еженедельное поступление ЛП в медицинские 
организации и бесперебойное обеспечение им 
амбулаторных больных.

ВЫВОДЫ

1.  Экспериментальное исследование ста-
бильности асептически изготовленных образцов 
раствора калия перманганата 5%‑ного для  на-
ружного применения подтвердило возможность 
продления срока его годности при аптечном из-
готовлении.

2. Рекомендуемый срок годности раствора ка-
лия перманганата 5%‑ного для наружного при-
менения, асептически изготовленного в  аптеке 
№361 г. Казани, составляет 7 суток, что является 
достаточным для  бесперебойного обеспечения 
данным ЛП медицинских организаций и амбула-
торных больных.
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STUDY OF THE POSSIBILITY OF EXTENDING THE SHELF LIFE  
OF A PHARMACEUTICAL MEDICINAL PRODUCT “POTASSIUM PERMANGANATE, 

5% SOLUTION FOR EXTERNAL USE”

I. M. Fardieva, S. N. Egorova
Institute of Pharmacy, Kazan State Medical University of the Ministry of Health of the Russian Federation, Kazan, 
Russia

The article presents the results of a study of the stability of a 5% solution of potassium permanganate of phar-
maceutical manufacture, which meets the requirements of regulatory documentation for the indicators “Descrip-
tion”, “Authenticity”, “Quantification”. The studies were carried out immediately after the preparation of the solution 
and during its storage on the 5th, 10th, 15th and 20th days in a place protected from light at a temperature 
of 23±2°C. Based on experimental data, the possibility of extending the shelf life of this solution from 2 to 7 days 
has been established.

Keywords: expiration dates, solutions of oxidizing agents, potassium permanganate solution, pharmacy 
manufacture


