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Аннотация 

Микробиологическое качество нестерильных лекарственных 

препаратов является важным показателем их безопасности и соответствия 

установленным требованиям. Целью настоящего исследования являлась 

оценка микробиологического качества препарата «Ципромакс-АК», 

порошка для приготовления суспензии 125 мг/5 мл, содержащего 

ципрофлоксацин. Исследование проводили в соответствии с 

требованиями Общей главы USP <61> «Микробиологическое 

исследование нестерильных препаратов: испытания на микробную 

обсемененность» и USP <62> «Микробиологическое исследование 

нестерильных препаратов: испытания на определенные 

микроорганизмы». В ходе исследования определяли общее число 

аэробных микроорганизмов (TAMC), общее количество дрожжевых и 

плесневых грибов (TYMC), а также наличие Escherichia coli. В 

исследованном образце общее количество аэробных микроорганизмов 

составляло менее 10³ КОЕ/г, общее количество дрожжевых и плесневых 
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грибов — менее 10² КОЕ/г. Escherichia coli в 1 г препарата не обнаружена. 

Полученные результаты соответствовали установленным 

микробиологическим требованиям. Таким образом, исследованный 

образец препарата продемонстрировал приемлемое микробиологическое 

качество. 

Ключевые слова: ципрофлоксацин, суспензия, 

микробиологическое качество, микробная обсемененность, TAMC, 

TYMC, Escherichia coli, USP <61>, USP <62>, фармацевтический 

контроль качества. 

Объектом исследования являлся лекарственный препарат 

«Ципромакс-АК», порошок для приготовления суспензии 125 мг/5 

мл, 60 мл, производитель — ООО «AS-KAM Pharma», Республика 

Узбекистан. Согласно представленному протоколу, для исследования 

был отобран образец №17 от 11.08.2026. 

Микробиологические испытания проводились в период с 12 по 19 

августа 2026 года. Температура при проведении испытаний составляла 

22,2 °C, относительная влажность — 50 %. В качестве нормативно-

технических документов в протоколе указаны USP <61> и USP <62>. 

В соответствии с USP <61> оценивали: 

общее количество аэробных микроорганизмов (TAMC); 

общее количество дрожжевых и плесневых грибов (TYMC). 

В соответствии с USP <62> проводили испытание на наличие 

определенного микроорганизма — Escherichia coli. 

Согласно представленному протоколу, критерии приемлемости 

составляли: 

TAMC — менее 10³ КОЕ/г; 
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TYMC — менее 10² КОЕ/г; 

Escherichia coli — отсутствие в 1 г препарата. 

Результаты и обсуждение 

В результате проведенного микробиологического исследования 

исследованный образец препарата «Ципромакс-АК» соответствовал 

установленным требованиям. 

Показатель Норма Результат Оценка 

Общее 

количество 

аэробных 

микрооргани

змов (TAMC) 

<10³ КОЕ/г <10³ КОЕ/г Соответствуе

т 

Общее 

количество 

дрожжевых и 

плесневых 

грибов 

(TYMC) 

<10² КОЕ/г <10² КОЕ/г Соответствуе

т 

Escherichia 

coli 

Отсутствие в 1 г Не обнаружена Соответствуе

т 

Согласно протоколу испытаний, общее количество аэробных 

микроорганизмов в исследованном образце было менее 10³ КОЕ/г, а 

общее количество дрожжевых и плесневых грибов — менее 10² КОЕ/г. 

Escherichia coli в 1 г исследуемого препарата не обнаружена. 
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