УДК 615.074:615.246.8:615.453.4

Назарова О.С., Вербова Ю.М., Казарінов М.О., Сіденко Л.М., Веселова О.А.

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

ПАТ «Луганський хіміко-фармацевтичний завод»

Вивчення кінетики розчинення in vitro лікарських препаратів з ніфуроксазидом у формі капсул
Проведено вивчення кінетики розчинення лікарських препаратів з ніфуроксазидом у формі капсул відповідно до вимог з проведення процедури «біовейвер» згідно з рекомендаціями Державної Фармакопеї України і вимогами ВООЗ. Зроблено висновок, що профілі розчинення in vitro (кінетичні криві розчинення) оригінального лікарського засобу «Ентерофурил®», капсули по 200 мг (фірма Bosnalijek, Боснія і Герцеговина), і препарату-генерика «Ніфуроксазид-Лугал», капсули по 200 мг, виробництва ПАТ «Луганський хіміко-фармацевтичний завод» у середовищах розчинення з рН 4.5, 6.8 і 10.0 з додаванням солюбілізатора натрію додецилсульфату еквівалентні.

Ключові слова: ніфуроксазид, кінетика розчинення, in vitro, біовейвер, метод абсорбційної спектрофотометрії, капсули.

 

УДК 661.12.011:[615.454.1:615.276].074

Резюме
Зінченко І.О., Ляпунов М.О.

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

Аналітичні методики визначення декскетопрофену і супутніх домішок в гелі: валідація та застосування на етапі розробки препарату
Проведено валідацію методик ідентифікації та визначення кількісного вмісту декскетопрофену в гелі методом рідинної хроматографії (РХ), а також двох методик граничного визначення супутніх домішок декскетопрофену — домішки А, кетопрофену етилового ефіру та неідентифікованих домішок методом РХ і R-(–)-енантіомеру кетопрофену методом хіральної РХ. Показано коректність методик ідентифікації та визначення кількісного вмісту відповідно за такими валідаційними характеристиками, як специфічність, прецизійність (збіжність) і лінійність, а методик визначення супутніх домішок за такими характеристиками, як специфічність і межа виявлення. З використанням валідованих методик ідентифікації та кількіс- ного визначення показано відсутність хімічної модифікації молекули декскетопрофену під впливом допоміжних речовин, а також однорідність розподілу декскетопрофену в нерозфасованому препараті, яку оцінювали за збіжністю результатів його кількісного визначення в серії відібраних проб. З використанням валідованої методики визначення супутніх домішок встановлені профілі продуктів розкладання декскетопрофену під впливом різних факторів. За результатами досліджень оптимізовано як технологічний процес, так і аналітичні методики, що дозволяє запобігати утворенню продуктів розкладання декскетопрофену при виготовленні гелю і при проведенні його аналізу.

Ключові слова: декскетопрофен, супутні домішки, аналітична методика, валідація, гель, технологічний процес, однорідність.

 

УДК 615.073:543.42

Резюме
Дмітрієва М.В., Лук'янова І.С.,

Леонтьєв Д.А., Гризодуб О.І.

Державне підприємство «Український науковий фармакопейний центр якості лікарських засобів»

Розробка тестового завдання з визначення питомого показника поглинання для ідентифікації аскорбінової кислоти у 11-му раунді Програми професійного тестування лабораторій та обговорення результатів тестування
Для включення в 11-й раунд Програми професійного тестування лабораторій було розроблено тестове завдання з визначення питомого показника поглинання кислоти аскорбінової за методикою «Ідентифікація. А» монографії ДФУ/ЄФ «Кислота аскорбінова» відповідно до вимог загальної статті ДФУ/ЄФ 2.2.25. Розробка тестового завдання полягала у виборі та атестації тестового зразка, а також визначенні критеріїв оцінювання результатів учасників тестування, складанні тестового завдання і розробці форми протоколу для внесення результатів тестування. Проведено атестацію тестового зразка (ТЗ), доведено його однорідність і стабільність. Розроблено критерії оцінювання результатів учасників, такі як відповідність вимогам монографії ДФУ/ЄФ «Кислота аскорбінова», дотримання фармакопейних вимог та вимог загальноприйнятої аналітичної практики при виконанні випробування, а також розроблено форму протоколу для внесення результатів учасниками. Проведено оцінку невизначеності результату питомого показника поглинання в окремо взятій лабораторії та середнього результату всіх лабораторій, що взяли участь у тестуванні. За допомогою методу робасної статистики перевірено правильність атестованого значення питомого показника поглинання ТЗ за результатами всіх учасників, а також перевірено відсутність систематичної похибки в результатах учасників. Зроблено висновки про якість отриманих учасниками результатів виходячи з інформації про дотримання фармакопейних вимог і вимог загальноприйнятої аналітичної практики при виконанні випробування. Надано метрологічне обґрунтування можливості застосування методу питомого показника поглинання у методиках кількісного визначення виходячи з регламентації вмісту діючої речовини.

Ключові слова: Програма професійного тестування, ідентифікація, визначення питомого показника поглинання, тестові зразки, критерії оцінювання.

 

УДК 661.12.011:[615.454.1:615.276].074

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

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

Аналітичне забезпечення розробки технологічного процесу гелю мелоксикаму
Розроблені та валідовані методики кількісного визначення в гелі мелоксикаму й N-метилпіролідону (N-МП) методом рідинної хроматографії (РХ), етанолу методом газової хроматографії (ГХ), а також методика визначення продукту розкладання мелоксикаму 5-метил-2-амінотіазолу методом РХ. Аналітичні дослідження з використанням валідованих методик дозволили науково обґрунтувати технологію виробництва гелю мелоксикаму. Установлено, що в ході технологічного процесу розчин мелоксикаму трометамолу слід вводити в основу з нейтралізованим карбомером, щоб запобігти надлишковому утворенню 5-метил-2-амінотіазолу при зберіганні препарату. При цьому в діапазоні рН гелю від 7.50 до 8.56 після 3 років зберігання вміст домішки 5-метил- 2-амінотіазолу не перевищував 0.5 %. Послідовність операцій технологічного процесу — набухання карбомеру у воді, змішування його дисперсії з етанолом (96 %) й нейтралізація розчином трометамолу, змішування основи з розчином мелоксикаму трометамолу та спиртовим розчином ефірних олій під вакуумом — забезпечує виготовлення однорідного гелю. Однорідність розподілу мелоксикаму, N-МП й етанолу в гелі доведена за збіжністю результатів їх кількісного визначення в 9 пробах нерозфасованого гелю, відібраних з реактора-гомогенізатора. Виявлено, що в ході технологічного процесу внаслідок дегазації під вакуумом відбувається втрата етанолу в кількості (2.0-2.5) % від його маси на серію, що зумовило необхідність введення надлишку етанолу (96 %) в виробничу рецептуру. Необхідність цього надлишку була підтверджена при виробництві перших промислових серій препарату «Амелотекс®», гель для зовнішнього застосування 1 %. Показано, що незалежно від масштабу серії препарату розроблений виробничий процес забезпечує отримання гелю з пластичним типом течії та близькими значеннями реологічних параметрів.

Ключові слова: мелоксикам, N-метилпіролідон, етанол (96 %), 5-метил-2-амінотіазол, технологічний процес, гель, однорідність, аналітична методика, надлишок, реопараметри.

 

УДК 615.322:582.71]:615.272.4.014.425

Клеванова В.С., Тржецинський С.Д., Жернова Г.О.

Запорізький державний медичний університет

Антиоксидантні властивості екстракту чорноголовника родовикового (дослідження in vitro)
У патогенезі цукрового діабету 2-го типу без сумнівів важливе значення має активація перекисного окиснення ліпідів та зниження ефективності антиоксидантних систем захисту. У ході дослідження ставили задачу охарактеризувати та оцінити антиоксидантні властивості екстракту чорноголовника родовикового у дослідах in vitro. Визначали здатність біологічно активних компонентів екстракту чорноголовника родовикового перешкоджати окиснювальному пошкодженню білків та ліпідів за рівнем утворення малонового діальдегіду (МДА) та за ступенем окиснювальної модифікації білка (ОМБ) у гомогенаті печінки інтактних щурів та ліпопротеїдах жовтка курячого яйця. Так, антиоксидантна активність досліджуваного зразка порівняно з контролем за рівнем МДА та ОМБ у гомогенаті печінки становила 39.47 та 49.53 % відповідно. В експерименті з ліпопротеїдами жовтка курячого яйця антиоксидантна активність екстракту чорноголовника родовикового становила 28.49 %.

Ключові слова: чорноголовник родовиковий, малоновий діальдегід, окиснювальна модифікація білків, дослідження in vitro
УДК 616.981.452:59

Хижняк О.С.

Національний технічний університет «Харківський політехнічний інститут»

Розробка складу капсульної маси профілактичного засобу на основі пробіотичних бактерій
Розроблено та обґрунтовано склад капсульної суміші для профілактичного лікарського засобу на основі пробіотичних штамів бактерій. Обґрунтовано доцільність використання кремнію діоксиду у якості розпушувача. Це дозволяє знизити гігроскопічність маси, що містить бактеріальну субстанцію, та попередити розпилення капсульної маси при капсулюванні, забезпечити відповідність технологічним вимогам. Доведено відсутність негативного впливу кремнію діоксиду на бактеріальну основу препарату шляхом визначення активності кислотоутворення експериментальних зразків. Встановлено необхідну концентрацію кремнію діоксиду. Визначено фізико-хімічні та технологічні властивості капсульних мас.

Ключові слова: біфідобактерії, лактобацили, капсульна суміш, допоміжні речовини, розпушувач, антифрикційна речовина, кремнію діоксид, кальцію стеарат, гігроскопічність.

 

УДК 615.074:543.544

Резюме
Зінченко О.А., Жилякова О.Т.

Державне підприємство «Український науковий фармакопейний центр якості лікарських засобів»

Бєлгородський державний національний дослідний університет

Кількісне визначення ціанокобаламіну і супровідної домішки таурину – 2-аміноетанолу – в очних краплях методом тонкошарової хроматографії
Розроблено хроматографічну методику кількісного визначення ціанокобаламіну, однієї з діючих речовин препарату «Цитарин», очні краплі, і супровідної домішки іншої діючої речовини – таурину. Визначення проводять методом тонкошарової хроматографії з використанням готових хроматографічних пластинок «Сорбфіл ПТСХ-П-А» або TLC Silica gel 60. Нанесення проб на хроматографічну пластинку здійснюють напівавтоматичним аплікатором. Сканування хроматограм проводять за довжини хвилі 550 нм, використовуючи власне поглинання ціанокобаламіну.

Ключові слова: ціанокобаламін, тонкошарова хроматографія, таурин, очні краплі.

 

УДК 544.127:547.792:543.544.5.068.7

Самелюк Ю.Г., Варинський Б.О.

Запорізький державний медичний університет

Вивчення тіон-тіольної таутомерії 5-метоксифенільних похідних 3-тіо-1,2,4-тріазолу методом ВЕРХ-МС. Повідомлення 1
Проведено дослідження з визначення таутомерного складу 5-(2-ме токсифеніл)-3-тіо-1,2,4-тріазолу, 5-(3-метоксифеніл)- 3-тіо-1,2,4-тріазолу і 5-(4-метоксифеніл)-3-тіо-1,2,4-тріазолу з використанням хроматографії з мас-спектрометричною детекцією. Проведено хромато-мас-спектрометричні дослідження 5-метоксифенільних похідних 3-тіо-1,2,4-тріазолу. Дослідження проводилися з використанням приладу ВЕРХ-МС Agilent 1260 Infinity з одноквадрупольним мас- спектрометричним детектором Agilent 6120 з іонізацією в електроспреї (ЕСІ). У процесі дослідження мас-спектрів і екстрагованих по m/z 208 хроматограм спостерігали наявність декількох ізомерних сполук у кожній синтезованій субстанції. Зроблено можливе співвіднесення піків на хроматограмі й таутомерних форм.

Ключові слова: тріазоли, таутомерія, ВЕРХ, ЕСІ-мас-спектрометрія.

 

УДК 615.451.13:615.28

Резюме
Бойко М.М., Зайцев О.І., Осолодченко Т.П.,

Мельник А.Л., Невмержицький В.В., Казмірчук В.В.

Національний фармацевтичний університет

ДУ «Інститут мікробіології та імунології ім. І.І. Мечникова

НАМН України», м. Харків

Протимікробна активність витяжок із рослинної сировини, що містить фенольні сполуки. Повідомлення 1
Представлені результати вивчення протимікробних властивостей витяжок з 15 видів рослинної сировини, що містить фенольні сполуки. Визначено деякі параметри якості отриманих витяжок (концентрація сухого залишку і густина). Протимікробна активність препаратів вивчалася методом дифузії в агар «колодязями» на стандартних тест-штамах мікроорганізмів: S. aureus ATCC 25923, E. coli ATCC 25922, P. aeruginosa ATCC 27853, P. vulgaris ATCC 4636, B. subtilisATCC 6633, C. albicans ATCC 885-653. Відібрані найбільш активні з витяжок, які проявили середню протимікробну активність, а саме витяжки з аморфи, золототисячнику, моху ісландського, осики, папороті (лист), півонії, хмелю. Витяжки з верби, папороті (корінь) показують межові результати і можуть бути використані в якості протимікробних компонентів при підвищенні вмісту в них концентрації екстрактивних речовин. Найгірші результати серед досліджуваних рослин мають витяжки з ехінацеї, бузку, яглиці і тирличу. Проведені дослідження показують потенційну перспективність використання в якості основного протимікробного компонента в комплексних фітопрепаратах витяжок з деяких видів рослинної сировини, що містять фенольні сполуки.

Ключові слова: протимікробна активність, витяжки, рослинна сировина, фенольні сполуки, векторна теорія.

 

УДК 615.1:351.76:613.99

Радіонова В.О.

Харківська медична академія післядипломної освіти

Поняття «здоров’я жінок» в розрізі судово-фармацевтичних досліджень обігу психоактивних речовин
Під час судово-фармацевтичних досліджень з’ясовано, що серед основних факторів, які негативно впливають на репродуктивне (фізичне) та психічне здоров’я жінки, є зловживання психоактивними речовинами. Визначено класифікаційно-правові групи психоактивних речовин за розділом F 1 Міжнародної класифікації хвороб 10-го перегляду. На підставі аналізу клінічних протоколів надання медичної та фармацевтичної допомоги хворим з психічними та поведінковими розладами систематизовано клініко-фармакологічні групи лікарських засобів, що використовуються для фармакотерапії жінок з синдромом залежності від алкоголю, опіоїдів та тютюну.

Ключові слова: здоров’я, жінка, психоактивні речовини, обіг, адиктивні розлади, фармацевтичне право, судова фармація, доказова фармація.
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Державне підприємство «Український науковий фармакопейний центр якості лікарських засобів»

Виготовлення лікарських засобів в умовах аптеки і госпітальна фармація в країнах Європейського Союзу
У провідних країнах світу Належна аптечна практика передбачає функціонально-рольовий підхід до діяльності фармацевта (в Україні зазначена кваліфікація включає назву «провізор і фармацевт»). Однією з функцій фармацевта є виготовлення лікарських засобів (ЛЗ). В Україні спостерігається суттєве зниження кількості виробничих аптек. При тенденції до зменшення аптек в Європейському Союзі спостерігається концентрування аптечного виробництва в аптеках крупних госпіталів та центрах аптечного виготовлення та залишається достатньо велика кількість аптек з широкими виробничими функціями: виготовлення стерильних та нестерильних ЛЗ про запас та за індивідуальними рецептами, в тому числі сумішей для парентерального харчування, а також реактивів для лабораторій, ЛЗ для клінічних випробувань та прогресивної терапії.

Ключові слова: аптечне виготовлення, госпітальні аптеки, госпітальні фармацевти.

