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Для лечения заболеваний верхних дыхательных путей, 

сопровождающихся болью в горле, используют лекарственные препараты, 
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содержащие антисептические вещества. Для местного лечения инфекционно-

воспалительных процессов в полости рта и горла применяют цетилпиридиния 

хлорид (ЦПХ) в составе пастилок и таблеток для рассасывания. ЦПХ относится 

к катионовым сурфактантам, к классу четвертичных аммониевых  солей; 

благодаря значительной увлажняющей способности и незначительному 

поверхностному натяжению ЦПХ деполяризует цитоплазматическую мембрану 

микроорганизмов, проникает в глубокие слои слизистой оболочки, оказывает 

бактерицидное действие [2].  

В результате изучения  ассортимента лекарственных препаратов 

зарегистрированных на территории Российской Федерации (Государственный 

реестр лекарственных средств по состоянию на 13.02.2016 г.), было выявлено 7 

наименований лекарственных препаратов, содержащих цетилпиридиния 

хлорид. К ним относятся 4 наименования таблеток для рассасывания и 3 

наименования пастилок, применяемых в ЛОР практике для лечения 

инфекционно-воспалительных заболеваний полости рта и горла (таблица 1).  

Таблица  1 

Лекарственные препараты, содержащие цетилпиридиния хлорид 

№

п/

п 

№ 

п 

Торговое 

наименован

ие 

Действующее 

вещество 

Форма 

выпуска 

Производите

ль 

Применени

е 

1. 
Граммидин 

Нео 

ГрамицидинС+ 

Цетилпиридин

ия хлорид 

таблетки 

для 

рассасыван

ия 

 

Россия, 

ОАО 

«Валента 

Фармацевтик

а» Инфекцион

но 

воспалитель

-ные 

заболевания 

полости рта 

и горла: 

ангина, 

фарингит, 

тонзиллит, 

пародонтоз, 

гингивит, 

стоматит 

2. 
Септолете 

Нео 

Цетилпиридин

ия хлорид 

 

пасилки 
Словения, 

КРКА 

3. 

Септолете 

плюс 

(2наименов

ания) 

Бензокаин+ 

Цетилпиридин

ия хлорид 

пастилки 
Словения, 

КРКА 

4. 
Граммидин 

детский 

Грамицидин С 

+ 

Цетилпиридин

ия хлорид 

таблетки 

для 

рассасыван

ия 

 

Россия, 

ОАО 

«Валента 

Фармацевтик

а» 

5. 

Граммидин 

с 

анестетиком 

Нео 

Грамицидин С 

+ 

Оксибупрокаин

а гидрохлорид 

таблетки 

для 

рассасыван

ия 

Россия, 

ОАО 

«Валента 

Фармацевтик
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+ 

Цетилпиридин

ия хлорид 

 а» 

6. 

Тера Флю 

ЛАР 

Ментол 

Лидокаин + 

Цетилпиридин

ия хлорид 

 

таблетки 

для 

рассасыван

ия 

Швейцария, 

«Новартис» 

Из группы препаратов для лечения заболеваний горла, содержащих ЦПХ, 

наиболее удобной и востребованной лекарственной формой для использования 

являются пастилки, драже и таблетки.  

Цель исследования – совершенствование методов идентификации и 

количественного определения цетилпиридиния хлорида в составе пастилок 

«Септолете Нео», производитель КРКА, Словения. 

Материалы и методы исследования 

В качестве объекта исследования был выбран лекарственный препарат - 

«Септолете Нео», содержащий активное вещество цетилпиридиния хлорида 

моногидрат в количестве 1,26 мг (в пересчете на цетилпиридиний хлорид  1,2 

мг)   и вспомогательные вещества: малтитол жидкий (сухое вещество); 

маннитол; левоментол; лимона масло; ароматизатор лимонный; ароматизатор 

цитрусовый; апельсина масло; краситель желтый (краситель куркумин Е100, 

лимонная кислота, натрия бензоат, сахароза, вода, акации камедь); глицерол; 

касторовое масло; кремния диоксид коллоидный безводный; магния стеарат; 

титана диоксид (Е171); повидон. 

 На первом этапе исследования проводили определение подлинности 

цетилпиридиния хлорида в субстанции (готовили 0,1% водный раствор) и в 

лекарственном препарате «Септолете Нео» с помощью химических реакций. 

Предварительно пастилки измельчали в ступке, растворяли в воде, фильтровали. 

Выбор реакций идентификации обусловлен высокой чувствительностью, 

выраженным аналитическим эффектом реакций и доступностью реактивов. 

Было установлено, что ЦПХ взаимодействует с раствором калия иодида, 

спиртовым раствором йода, солями тяжелых металлов. Вступает в реакции 

окисления, комплексообразования и сплавления с фенолами. 

Для идентификации цетилпиридиния хлорида в составе пастилок 

«Септолете Нео» использовали метод хроматографии в тонком слое сорбента 

(метод ТСХ), имеющий высокую чувствительность и селективность. 

Определение проводили на пластинках Сорбфил с УФ-детектором, сорбент-

силикагель, детектирование осуществляли парами йода и раствором реактива 

Драгендорфа. 

Количественное определение ЦПХ в составе пастилок проводили 

методом экстракционного титрования. Анализ проводили по методике:  навеску 

тонко растертых пастилок «Септолете Нео» массой 0,8 г (точная навеска) 

растворяли в 10 мл воды, добавляли 10 мл хлороформа, 30-30 мг индикатора 

эозин-метиленового синего (по Май-Грюнвальду), приливали 5 мл карбонатно-
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сульфатного буфера (рН=11), закрывали пробкой и встряхивали раствор. 

Полученный раствор титровали 0,001 н раствором додецилсульфата натрия при 

постоянном встряхивании. В конце титрования желтая окраска раствора 

переходит в интенсивно желто-зеленую. 

Результаты исследования и их обсуждение 

Установлено, что при взаимодействии водного раствора ЦПХ с 10% 

раствором калия йодида образуется фиолетовый осадок; с раствором йода -

бурое окрашивание раствора, в проходящем свете наблюдается  флуоресценция. 

В реакции окисления с перманганатом калия  в кислой среде наблюдалось  

обесцвечивание раствора калия перманганата. При взаимодействии с  бромной 

водой наблюдается выпадение белого осадка. Наличие хлорид – иона 

доказывали реакцией с раствором серебра нитрата.  Результаты идентификации 

цетилпиридиния хлорида приведены в таблице 2. 

Таблица 2 

Качественные реакции на ЦПХ в субстанции и в лекарственной форме 

«Септолете Нео» 

 Реактив 

Аналитический эффект 

Раствор ЦПХ 
Раствор препарата 

«Септолете Нео» 

1. Раствор KI 

Хлопьевидный осадок 

светло-фиолетового 

цвета 

Помутнения раствора 

2. Раствор I2 

Бурое окрашивание 

раствора, в 

проходящем свете  

наблюдается 

флуоресценция 

Бурое окрашивание 

раствора, в проходящем 

свете  наблюдается 

флуоресценция 

3. 

Раствор 

KMnO4(0,1M)+H2SO4 

 

Обесцвечивание 

раствора KMnO4 

Обсцвечивание раствора 

KMnO4 

4. 
Раствор KMnO4 

(0,1M)+NaOH 

При добавлении 

реактивов произошло 

изменение окраски: 

желтая, темно-синяя, 

зеленая, темно-

зеленая, коричневая 

При добавлении 

реактивов произошло 

изменение окраски: 

розовая, зеленая, 

оранжевая, оранжево-

розовая. 

 

5. Реактив Драгендорфа 
Ярко-оранжевое 

окрашивание 

Ярко-оранжевое 

окрашивание 

6. 
Р-р бромтимолового 

синего 

Раствор сине-голубого 

цвета, при добавлении 

хлороформа 

окрашивание 

Раствор сине-голубого 

цвета, при добавлении 

хлороформа 

окрашивание 
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органического слоя 

интенсивно синий 

цвет 

органического слоя 

интенсивно синий цвет 

7. 

Раствор 

бромфенолового синего 

+ хлороформ 

При добавлении 

хлороформа 

окрашивание 

органического слоя в 

желтый цвет 

При добавлении 

хлороформа 

окрашивание 

органического слоя в 

желтый цвет 

8. Br2 (водный раствор) Белый осадок Белый осадок 

9. 
Раствор калия 

дихромата (0,1 М ) 

Желто-оранжевый 

осадок 

Желто-оранжевый 

осадок 

10 Реактив Марки Розовый осадок Желто-розовый осадок 

 
Сплавление с фенолами (реакции плавления проводили с порошком ЦПХ и 

порошком растертых таблеток) 

11 Фенол Светло-розовый плав Розово-желтый плав 

12 Резорцин Светло-желтый плав Желтый плав 

13 Тимол 
Желто-коричневый 

плав 
Коричневый плав 

Так как раствор, полученный из навески лекарственной формы, окрашен в 

желтый цвет (обусловленный наличием в составе вспомогательных веществ), то 

во многих реакциях подлинности не был получен схожий аналитический 

эффект с раствором субстанции. Для идентификации ЦПХ в составе пастилок 

возможно использовать наиболее информативные реакции подлинности: с 

раствором реактива Драгендорфа и спиртовым растворам йода, с растворами 

индикаторов. 

При разработке оптимальной методики хроматографического 

определения нами было изучено влияние диэлектрической проницаемости на 

хроматографическую подвижность ЦПХ [2]. Было установлено, что  в бинарной 

системе  изопропанол - раствор аммиака концентрированный (5:2) коэффициент 

подвижности (Rf) для ЦПХ   равен 0,3±0,05. В трехкомпонентной системе 

растворителей этилацетат - этанол - раствор аммиака концентрированный 

(6:2:2) коэффициент подвижности равен 0,25. 

Методом  экстракционного титрования проведена количественная оценка 

цетилпиридиния хлорида в лекарственном препарате «Септолете Нео». 

Повторяемость методики определяли путем определения количественного 

содержания ЦПХ  на 6 повторах. Установлено, что содержание ЦПХ в 

пастилках составляет 1,18±0,015 в пересчете на среднюю массу пастилки. 

Критерий приемлемости выражается величиной относительного стандартного 

отклонения, которое не должно превышать 5 %. Относительная погрешность 

определения составляет 1,4%, что свидетельствует о прецизионности методики 

в условиях повторяемости 

Выводы: 
1. Предложены химические методы идентификации цетилпиридиния 
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хлорида в лекарственном препарате «Септолете Нео». 

2. Подобраны системы растворителей для идентификации и оценки 

степени чистоты цетилпиридиния хлорида в лекарственном препарате 

«Септолете Нео». 

3. С помощью метода экстракционного титрования проведена 

количественная оценка цетилпиридиния хлорида в лекарственном препарате 

«Септолете Нео». Относительная погрешность определения составляет 1,4%.  
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