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АНАЛИЗ СТЕАРАТОВ II-А ПОДГРУППЫ В 

ЛЕКАРСТВЕННЫХ СРЕДСТВАХ 

 

Панкреатин компенсирует недостаточную активность 
собственных ферментов, способствует улучшению процесса 
пищеварения. Выпускается под разными торговыми наименованиями: 
«Биофесталь», «Нормоэнзим», «Ферестал», «Фестал», «Энзистал», 
«Панкреофлат», «Биозим», «Вестал», «Гастенорм», «Креон», 
«Мезим», «Микразим», «Панзим», «Панкреатин-Белмед», 
«Панзинорм», «Панкреазим», «Панкрелипаза», «Панкренорм», 
«Панцитрат», «Пензитал», «Уни-Фестал», «Энзибене», «Эрмиталь», 
«Эвэнзим». 

Федеральная служба по надзору в сфере здравоохранения РФ 
письмом от 13 октября 2021 г. отмечает, что под разными торговыми 
названиями одного препарата может производиться фальсифицикат, 
например, установлено, что препарат «Креон® серии 58890, на 
вторичных упаковках которого указан производитель «Эбботт 
Лэбораториз ГмбХ, Германия» имеет признаки фальсификации [1].  

В Базах лекарственных средств, изъятых из обращения [2], 
присутствует «Панкреатин» ОАО «ТЮМЕНСКИЙ ХИМИКО-

ФАРМАЦЕВТИЧЕСКИЙ ЗАВОД», ОАО «ИРБИТСКИЙ 
ХИМФАРМЗАВОД», ЗАО «ФАРМПРОЕКТ» и др.  

МЕЗИМ®
 ФОРТЕ также неизменно входит в топ-3 

безрецептурных лекарственных средств по объему розничной 
реализации [3].  

Фальсификация препаратов, пользующихся массовым спросом, 
создает угрозу для жизни и здоровья населения. Это требует 
проведения эффективного анализа популярных лекарственных 
средств.  

Целью данной работы является количественное определение 
стеаратов элементов II-А подгруппы таких лекарственных средств как 
мезим и панкреатин и сопоставление полученных данных с 
информацией о составе таблеток, предоставленной производителем в 
инструкции к препарату. 

 Магния стеарат, входящий в состав мезима, широко 
применяется в качестве антифрикционного (смазывающего)  вещества  
при  производстве таблеток.  Благодаря  своей  гидрофобной природе 
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магния стеарат уменьшает трение между таблеткой и стенкой 
матрицы во время выталкивания в процессе прессования. 

Представленный на фармацевтическом рынке магния стеарат 
является смесью солей магния стеариновой и пальмитиновой кислот 
(содержание стеариновой кислоты – не менее 40%; содержание суммы 
стеариновой и пальмитиновой кислот – не менее 90%) [4]. 

Стеарат кальция, содержащийся в панкреатине, является 
вспомогательным веществом. В производстве таблеток используется 
как лубрикант, скользящее вещество, облегчающее выталкивание 
таблетки из матрицы. Кальция стеарат обладает антиадгезионном 
действием: предотвращает налипание массы на пуансоны, смазывает, 
улучшает сыпучесть таблетируемых смесей. Предотвращает слипание 
веществ в капсуле. Позволяет совмещать тяжело совместимые 
компоненты лекарства, создает устойчивую форму и консистенцию, 
выступает консервантом и продлевает срок годности препарата. 
Используется при производстве лечебной косметики как эмульгатор, 
загуститель и формообразователь. Является компонентом многих 
БАД (биологические активные добавки) [5].  

Стеараты магния и кальция при попадании в ЖКТ вступают в 
реакцию с желудочным соком. Под воздействием соляной кислоты 
вещества распадаются и образуется стеариновая кислота. В чистом 
виде стеараты всасываются в организме в очень малом количестве. 

Вред может нанести только очень большая порция вещества. В 
сутки допускается употреблять не более 2,5 г добавки на 1 кг массы 
тела. При систематическом превышении этой дозы может наступить 
нарушение работы щитовидной железы. Поэтому, несмотря на то, что 
стеараты магния и кальция только вспомогательные вещества в 
лекарственных препаратах, процент их содержания не должен 
превышать установленные нормы. 

 Для анализа были взяты препараты: МЕЗИМ®
 ФОРТЕ 10000 

немецкого производителя Берлин-Хеми АГ и ПАНКРЕАТИН 
отечественной фирмы ПАО «Биосинтез». 

Для проведения анализа лекарственного средства брали 
измельченную навеску 8 таблеток и сжигали в муфельной печи до 
полного сгорания органических соединений, в том числе стеаратов 
кальция и магния. Зольный остаток растворяли в концентрированной 
азотной кислоте, фильтруя не растворившиеся соединения. 
Полученный раствор, содержащий ионы кальция (магния), 
исследовали методом комплексонометрического титрования. 

В качестве комплексонометрического титранта были 
использованы созданные на кафедре неорганической и аналитической 
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химии ТвГУ экологически безопасные комплексоны, производные 
дикарбоновых аминокислот [6-8]. 

Анализ показал, что содержание стеарата магния в 1 таблетке 
мезима составляет 1,867 мг, содержание стеарата кальция в 1 таблетке 
панкреатина - 3,120 мг. Это полностью соответствует данным 
состава, представленного в инструкции к препарату. 
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