УДК 615.074

Зінченко О.А., Андрющенко Т.Л., Вєрушкін О.Г., Безугла О.П.

Державне підприємство «Український науковий фармакопейний центр якості лікарських засобів»

Кількісне визначення пантенолу і метилпарагідроксибензоату в препараті «Пантенол», аерозоль, методом високоефективної рідинної хроматографії
У чинній нормативній документації на препарат «Пантенол», аерозоль, кількісне визначення пантенолу і консерванту метилпарагідроксибензоату проводять методом високоефективної рідинної хроматографії двома незалежними методиками. З метою скорочення часу аналізу, скорочення витрат розчинників і матеріальних витрат розроблено методику, яка дозволяє проводити кількісне визначення пантенолу і консерванту в тих самих умовах. Хроматографування проводять в ізократичному режимі на колонці, заповненій силікагелем з прищепленими бутильними групами.

Ключові слова: пантенол, метилпарагідроксибензоат, високоефективна рідинна хроматографія

 

УДК615.11

Вовк О.Г., Котов А.Г., Котова Е.Е.

Державне підприємство«Український науковий фармацевтичний центр якості лікарських

засобів»

До питання морфолого-анатомічної стандартизації лікарської рослинної сировини Helichrysum arenarium (L.) Moench
Порівняно підходи щодо морфолого-анатомічної стандартизації лікарської рослинної сировини (ЛРС) цмину піскового квітки в Німецькому фармацевтичному кодексі (DAC) і ГФ ХІ видання. Показана важливість морфологічного, анатомічного і товарознавчого аналізу для ідентифікації та стандартизації цього виду сировини. За результатами анатомічного дослідження ЛРС визначено перелік основних мікроскопічних діагностичних структур. Досліджено 11 зразків вітчизняної сировини стосовно її відповідності вимогам розділу «Сторонні домішки» монографій на цмин з ГФ ХІ та DAC. Одержані результати будуть використані при підготовці розділів «Ідентифікація А», «Ідентифікація В» та «Сторонні домішки» національної монографії «Цмину піскового квіткиN», що буде введена до ДФУ.

Ключові слова: цмину піскового квітки, морфологія, мікроскопія, стандартизація, монографії на лікарську рослинну сировину, Державна Фармакопея України.

 

УДК615.453.625:615.244

Гуреєва С.М.

Публічне акціонерне товариство «Фармак»

Вибір допоміжних речовин з метою вдосконалення складу та технології виготовлення таблеток антралю, вкритих оболонкою
Обґрунтовано вибір допоміжних речовин з метою вдосконалення складу і технології виготовлення таблеток антралю, вкритих оболонкою, отриманих методом вологої грануляції. Оптимізацію складу таблеток антралю здійснювали з використанням методу математичного планування експерименту. Для проведення експериментальних досліджень з використанням чотирифакторного несиметричного дробового плану на основі «латинського паралелепіпеда» першого порядку відібрано 11 допоміжних речовин. На основі здійсненого дисперсійного аналізу досліджено вплив якісних факторів і їх рівнів на основні показники якості таблеткових мас і таблеток антралю. За результатами дослідження якісних факторів обрані такі допоміжні речовини: з групи наповнювачів — суміш магнію карбонату основного, мікрокристалічної целюлози (МКЦ 101) і крохмалю картопляного (1:1:1) (фактор а3), з групи розпушувачів — кросповідон XL 10 (фактор b1), серед зв'язуючих речовин — розчин повідону 29/32 (фактор с3) і серед солюбілізаторів — полісорбат 80 (фактор d2).

Ключові слова: метод вологої грануляції, таблетки антралю, вкриті оболонкою, допоміжні речовини, математичне планування, дисперсійний аналіз.

 

УДК: 615.457.1: 617.741-004.1

Сіденко Л.М.

Державне підприємство «Державний науковий центр лікарських засобів і медичної продукції»

Фармацевтична розробка очних крапель азапентацен 0.015 %: обґрунтування складу і вибір фільтруючих матеріалів
Показана доцільність створення очних крапель на основі азапентацену, розроблених з урахуванням хіноїдної теорії формування катаракт. Проведено комплекс експериментальних досліджень з вивчення фізико-хімічних і технологічних властивостей лікарської речовини азапентацен. Встановлено, що порошок азапентацен легко розчинний у воді, чутливий до підвищеної вологості і підвищеної температури. Відносна вологість при зберіганні має становити не більше 22.5 %. У результаті вивчення впливу рН середовища на показники якості 0.015 % розчину азапентацену обґрунтована область рН від 7.1 до 7.8 з точки зору хімічної стабільності і комфортності для ока. Вивчено сумісність різ-них фільтруючих мембран з розчином очних крапель азапентацену в статичних і в динамічних умовах. Встановлено, що на мембрані з нейлону типу Posidyne і Ultipor фірми Pall відбувається сорбція лікарської речовини. Визначено оптимальні фільтруючі матеріали для процесу фільтрації очних крапель азапентацену: полівінілідендифторид і поліефірсульфон.

Ключові слова: очні краплі, азапентацен, фізико-хімічні властивості, рН, фільтруючі мембрани, катаракта

 

УДК 615.454

Ляпунов М.О., Зінченко І.О., Безугла О.П.

Державна наукова установа «Науково-технологічний комплекс “Інститут монокристалів” НАН України», Харків, Україна

Оцінювання однорідності розподілу лікарських та допоміжних речовин в м’яких лікарських засобах
Наведено критичний огляд підходів та критеріїв прийнятності для оцінки однорідності м’яких лікарських засобів в Європейській Фармакопеї, в Фармакопеї США та в Державній Фармакопеї України. Обговорено поняття однорідності стосовно гомогенних і гетерогенних систем та запропоновано визначення терміна «однорідність м’яких лікарських засобів». Обґрунтовано підхід для оцінки однорідності розподілу лікарських і допоміжних речовин в м’яких лікарських засобах, заснований на збіжності результатів кількісного визначення цих речовин в серії відібраних проб. Для характеристики збіжності використано відносний довірчий інтервал, що має бути меншим за максимально допустиму невизначеність результатів аналізу, яка служить критерієм прийнятності.

Ключові слова: м’які лікарські засоби, однорідність, лікарська речовина, допоміжна речовина, дисперсні системи.

 

УДК 547.781+544.016.4

Ляпунов О.М.

Державна наукова установа «Науково-технологічний ком-плекс “Інститут монокристалів” НАН України», Харків, Україна

Дослідження розчинності мелоксикаму та мелоксикаму трометамолу в деяких неводних та змішаних розчинниках

Розроблено та валідовано спектрофотометричну методику кількісного визначення мелоксикаму в розчинах. За цією методикою досліджено розчинність мелоксикаму в деяких неводних та змішаних розчинниках при температурі 25 °С, а також мелоксикаму трометамолу в змішаних розчинниках вода – N-метилпіролідон (N-МП)та вода – N-МП – етанол (96 %) залежно від їх складу, концентрації трометамолу та рН розчинів. Із збільшенням концентрації трометамолу підвищується вміст мелоксикаму в насичених розчинах та їх рН. Для отримання розчинів з достатньо високим вмістом мелоксикаму трометамолу в широкому діапазоні рН раціонально використовувати змішаний розчинник N-MP (15 %) – етанол(25 %) – вода (60 %). Для утворення мелоксикаму трометамолу в розчинах вміст трометамолу має перевищувати його еквімолярну кількість приблизно на 4.5 %, що приводить до підвищення рН цих розчинів.

Ключові слова: мелоксикам, розчинність, розчинник, рН, аналітична методика

 

УДК615.07:615.22:615.453.6

Назарова О.С.

Державне підприємство «Державний науковий центр лікарських засобів і медичної продукції»

Аналітичне забезпечення фармацевтичної розробки препарату-генерика антигіпертензивної дії з лізиноприлом у формі таблеток
Проведена розробка основних показників якості препарату-генерика антигіпертензивної дії з лізиноприлом дозуванням 10 мг та 20 мг на одну таблетку для аналітичного забезпечення фармацевтичної розробки. Згідно з вимогами ДФУ розроблено методики аналізу з використанням методу рідинної хроматографії для ідентифікації, визначення кількісного вмісту, оцінки однорідності дозованих одиниць та проведення випробування «Розчинення» для таблеток з лізиноприлом. Доведено придатність методики визначення супровідних домішок із використанням методу рідинної хроматографії для визначення ідентифікованих домішок лізиноприлу в лікарській формі. Вимоги, що висуваються до показників якості розроблених лікарських препаратів-генериків, є порівнянними з вимогами до референтних препаратів або перевищують їх.

Ключові слова: лізиноприл, метод рідинної хроматографії, стандартизація, фармацевтична розробка, таблетки, препарат-генерик, антигіпертензивний засіб.

 

УДК543.422.3–76:547.792’367

Одинцова В.М.

Запорізький державний медичний університет

Ультрафіолетова спектрофотометрія похідних5-(адамантан-1-іл)-4R-1,2,4-тріазол-3-тіонів
Вивчені ультрафіолетові спектри світлопоглинання 5-(адамантан-1-іл)-4-метил-1,2,4-тріазол-3-тіону (сполука І) та 5-(адамантан-1-іл)-4-феніл-1,2,4-тріазол-3-тіону (сполука ІІ) у розчинниках різної полярності з метою встановлення залежності характеру УФ-спектрів від будови сполук, які вивчаються, та полярності використаних розчинників. Встановлено, що смуга поглинання сполуки І зумовлена π→πx сполученням у 1,2,4-тріазоловому циклі, а смуга сполуки ІІ є результатом накладення π→πx сполучення 1,2,4-тріазолового циклу на 1Lb-смугу фенільного радикала. Встановлено, що досліджувані сполуки у нейтральному і кислому середовищах (вода, 95 % етанол, 0.1 М розчин HCl і 0.1 М розчин H2SO4) існують у тіонній формі. У лужному середовищі (0.1 М розчин NaOH) вони існують у вигляді тіолів.

Ключові слова: ультрафіолетові спектри, похідні 1,2,4-тріазол-3-тіонів, тіон-тіольна таутомерія, полярність розчинників.

 

УДК543.612.3:543.544

Колісник О.В.

Національний технічний університет«Харківський політехнічний інститут»

ТОВ «Фармацевтична компанія “Здоров'я”»

Розробка методики контролю сенецифіліну та інших супровідних домішок в субстанції платифіліну гідротартрату та ін’єкційному препараті «Платифілін-Здоров’я» методом ОФ ВЕТШХ
Платифілін являє собою піролізидиновий алкалоїд, що використовується у вигляді 0.2 % ін’єкційного розчину його гідротартратної солі як спазмолітичний засіб. Аналіз нормативної документації, що визначає контроль наявності домішок у субстанції платифіліну гідротартрату, виявив недоліки існуючих (описаних в літературі) методик. Для їх усунення була проведена розробка методики визначення сенецифіліну та інших супровідних домішок у субстанції платифіліну гідротартрату та розчині для ін’єкцій «Платифілін-Здоров’я» методом оберненофазової високоефективної тонкошарової хроматографії. Представлена в роботі хроматографічна система дозволяє відділити домішку сенецифіліну та продукти гідролізу препарату від платифіліну гідротартрату як в субстанції, так і в ін’єкційному препараті за 7 хв та суттєво зменшити об’єми нанесень, що було досягнуто в результаті підбору високочутливих до даних речовин проявних реагентів – парів йоду та спиртового розчину фосфорної кислоти з подальшим нагріванням при 105 °C. У розробленій методиці границі детектування становлять 0.005 мг/мл (0.05 мкг/пляма) для сенецифіліну та 0.01 мг/мл (0.10 мкг/пляма) для платифіліну гідротартрату. Методику апробовано у відділі контролю якості ТОВ «Фармацевтична компанія “Здоров'я”».

Ключові слова: платифіліну гідротартрат, сенецифілін, піролізидинові алкалоїди, оберненофазова високоефективна тонкошарова хроматографія, супровідні домішки.

 

УДК547.831.8:615.214.32+616.831-001:57.084.1

Подольський І.М., Штриголь С.Ю., Лар’яновська Ю.Б.

Національний фармацевтичний університет

Експериментальне дослідження церебропротекторного впливу2-метил-3-феніламінометилхінолін-4-ону на морфологічні порушення у структурах головного мозку щурів після черепно-мозкової травми
У роботі наведено результати морфологічного дослідження церебропротекторного впливу 2-метил-3-феніл-амінометилхінолін-4-ону (атристаміну) в дозі 100 мг/кг на порушення у структурах головного мозку щурів в умо вах екс периментальної черепно-мозкової травми (ЧМТ). Досліджено сенсомоторну кору великих півкуль головного мозку, кору мозочка, судинні сплетіння у мозкових шлуночках щурів (бокових та четвертому). Проведено морфометричний аналіз впливу досліджуваної сполуки та референс-препарату пірацетаму на розвиток морфологічних ознак модельної патології. Показано, що за ступенем вираженості церебропротекторного впливу на морфологічний стан досліджених ділянок головного мозку щурів після ЧМТ атристамін (100 мг/кг) переважає препарат порівняння пірацетам (400 мг/кг), що повністю співвідноситься з результатами попередніх досліджень нейропротекторних властивостей атристаміну із застосуванням поведінкових тестів.

Ключові слова: 2-метил-3-феніламінометилхінолін-4-он, черепно-мозкова травма, нейропротекторна активність, морфологічне дослідження.

 

УДК616.831:616-005.4:612.823:616-091.8:577.112.6

Дейко Р.Д., Штриголь С.Ю., Лар’яновська Ю.Б., Колобов О.О.

Національний фармацевтичний університет

ФДУП «Державний НДІ особливо чистих біопрепаратів» ФМБА Росії

Вплив олігопептидів, аналогів ланки АКТГ15-18, на гістоструктуру головного мозку щурів із моделлю гострого порушення мозкового кровообігу
На білих щурах змодельовано гостре порушення мозкового кровообігу шляхом білатеральної каротидної оклюзії. Досліджено вплив нейропептидів Acetyl-(D-Lys)-Lys-Arg-Arg-amide та Acetyl-(D-Lys)-Lys-(D-Arg)-Arg-amide на морфологічні показники (індекс альтерації нейронів сенсомоторної кори великих півкуль та грушовидних клітин Пуркіньє кори мозочка, перинейрональний та гліонейрональний сателітний індекси) та коефіцієнт маси головного мозку. Як препарат порівняння використано відомий церебропротектор семакс. Препарати вводили в дозі 20 мкг/кг інтраназально. Результати досліджень засвідчили захисний вплив нейропептидів на стан мікрогемоциркуляторного русла та стан нейроцитів за умов церебральної ішемії. За більшістю показників олігопептиди були кращими за референс-препарат семакс.

Ключові слова: гостре порушення мозкового кровообігу, нейропептиди, гістоструктура головного мозку, експеримент.

