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Питання необхідності та можливості розробки проекту монографії «Мед» Державної Фармакопеї України

Проведено порівняльний аналіз показників якості меду вітчизняних виробників відповідно до вимог Європейської, Британської Фармакопей, Фармакопеї США, національних стандартів України, Росії та Республіки Білорусь для з’ясування можливості гармонізації вимог національної законодавчої бази на мед натуральний з ЄФ. Встановлено відсутність методик ідентифікації вуглеводів меду натурального у національних стандартах України методом ТШХ і визначення хлоридів і сульфатів, на відміну від ЄФ, а також різні підходи щодо оцінки кількісного визначення вмісту домішки 5-гідроксиметилфурфуролу. Дані розбіжності пропонується врахувати при розробці монографії «Мед» Державної Фармакопеї України.
Ключові слова: мед натуральний, хімічний склад, застосування, міжнародні та національні стандарти якості.

Назарова О.С., Вербова Ю.М., Калинюк Р.П.

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

ПАТ «Луганський хіміко-фармацевтичний завод»

Аналітичне забезпечення фармацевтичної розробки таблеток кандесартану цилексетилу

Відповідно до вимог ДФУ представлено аналітичне забезпечення фармацевтичної розробки основних показників якості таблеток кандесартану цилексетилу. Розроблено методики аналізу з використанням методу абсорбційної спектрофотометрії в ультрафіолетовій області для ідентифікації, визначення кількісного вмісту, однорідності дозованих одиниць та проведення випробування «Розчинення» для таблеток кандесартану цилексетилу. Представлено методику

визначення супровідних домішок із використанням методу рідинної хроматографії.
Ключові слова: кандесартану цилексетил, антигіпертензивний засіб, метод рідинної хроматографії, метод спектрофотометрії, стандартизація, таблетки.
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Публічне акціонерне товариство «Фармак», м. Київ

Державне підприємство «Український науковий фармакопейний центр якості лікарських засобів»

Стандартизована процедура валідації методик кількісного визначення сумарних препаратів у варіанті калібрувального графіка

Стаття є продовженням досліджень із розробки стандартизованих процедур валідації аналітичних методик, розвинених авторами у попередніх публікаціях і заснованих на систематичному застосуванні принципу незначущості до невизначеності аналітичної методики та її складових. Таку процедуру надано для методик спектрофотометричного кількісного визначення сумарних препаратів у варіанті методу калібрувального графіка. Характерною особливістю сумарних препаратів є однобічне нормування та відсутність поняття «правильність», що утруднює формулювання завдань і критеріїв валідації. Незрозуміло також, як готувати модельні суміші та перевіряти лінійність. Запропоновано нижній допуск вмісту вважати 80 % від номінального вмісту, а модельні суміші готувати ваговим розбавленням випробовуваного розчину. Із використанням принципу незначущості й урахуванням невизначеності калібрувального графіка розроблено стандартизовану процедуру валідації, що була апробована на кількісному спектрофотометричному визначенні суми цукрів у біологічній субстанції «Концентрат депротеїнізованого дермального шару шкіри свиней».

Ключові слова: валідація, методики кількісного визначення, сумарний препарат.
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Верифікація спектрофотометричної методики кількісного визначення пропранололу гідрохлориду в таблетках

Запропоновано методику кількісного визначення пропранололу гідрохлориду в таблетках «Анаприлін», 40 мг, що ґрунтується на спектрофотометричному визначенні компонента за довжини хвилі 290 нм. Методику кількісного визначення пропранололу гідрохлориду верифіковано у діапазоні застосування від 80 % до 120 %.
Ключові слова: (-адреноблокатори, пропранололу гідрохлорид, спектрофотометрія, таблетки.

Зінченко О.А.

Державне підприємство «Український науковий фармакопейний центр якості лікарських засобів»

Визначення продуктів розкладання у препаратах для ін’єкцій із нестабільними у розчинах діючими речовинами

Запропоновано загальний підхід і методику визначення супутніх домішок та продуктів розкладання у препаратах, діючі речовини яких є нестабільними в розчинах. На прикладі препарату «Цефсульпін, порошок для приготування ін’єкцій» показано, що запропонований кінетичний метод дозволяє встановити концентрацію домішок на момент приготування ін’єкційного розчину, що реально відповідає якості препарату при медичному застосуванні. Методика передбачає одержання через відомий інтервал часу ряду хроматограм. За одержаними результатами хроматографування розрахунковим методом визначають ступінь та коефіцієнти поліномінальної залежності концентрації домішок від часу зберігання розчину. За одержаними даними розраховують концентрацію домішок на вихідний момент приготування розчину, тобто у вихідному препараті.

Ключові слова: супутні домішки, продукти розкладання, нестабільні у розчинах діючі речовини, рідинна хроматографія.
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Розробка методик ідентифікації діючих речовин у дитячих супозиторіях на основі природних сполук

Проведено дослідження з розробки методик ідентифікації діючих речовин у дитячих супозиторіях. Запропоновано методики якісного визначення гліциризинової кислоти та ефірних олій блакитної ромашки багатостеблової та чайного дерева у препараті методами ТШХ і ГХ відповідно. За результатами досліджень розроблено проект МКЯ на дитячі супозиторії.
Ключові слова: імунозалежні захворювання, дитячі супозиторії, природні сполуки, ідентифікація.

Демченко І.Б., Рожнова Р.А., Нечаєва Л.Ю., Галатенко Н.А.

Державна служба України з лікарських засобів

Інститут хімії високомолекулярних сполук НАН України

Дослідження впливу неорганічного наповнювача силікагелю на динаміку вивільнення канаміцину з поліуретанепоксидних композицій медичного призначення

Вивчена динаміка вивільнення лікарської речовини – канаміцину — біологічно активних поліуретанепоксидних композицій, призначених для використання як імплантати кісткової тканини. Встановлено, що варіюванням вмісту наповнювача силікагелю в полімерній композиції можливо регулювати кількість вивільненої лікарської речовини in vitro. Дослідження ефективності розроблених композиційних матеріалів з лікарською дією при імплантації експериментальним тваринам виявили зменшення запального процесу в оточуючих імплантат тканинах у порівнянні з контролем на всіх етапах випробувань.
Ключові слова: канаміцин, динаміка вивільнення, епоксиполіуретанові композиції, імплантат
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Проведення загальної оцінки ризиків для якості та оптимізації складу таблеток, покритих оболонкою, на етапі фармацевтичної розробки

Показано актуальність питання управління ризиками для якості на етапі фармацевтичної розробки на прикладі конкретного лікарського засобу (ЛЗ). Розглянуто основні нормативні вимоги щодо організації процесу управління ризиками для якості та підходи щодо розробки ЛЗ із застосуванням методології оцінки ризиків. На прикладі фармацевтичної розробки препарату «Фенспіриду гідрохлорид, таблетки, вкриті оболонкою, 0.08 г» продемонстровано методи ідентифікації, аналізу, якісної та кількісної оцінки виявлених ризиків по продукту. Для отримання достатньої інформації про вплив властивостей продукту та параметрів процесу на критичні параметри якості ЛЗ підхід, що був застосований у даному дослідженні, запропоновано до проведення оцінки ризиків по процесу.

Ключові слова: управління ризиками для якості, фармацевтична розробка, оцінка ризиків, ідентифікація ризиків, аналіз ризиків, ICH Q9, FMEA.
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Порівняльна характеристика фригопротекторної дії глюкоза міну гідрохлориду та глюкозаміну сульфату на моделі гострого загального охолодження у мишей

Лікування відморожень і наслідків загального охолодження залишається однією з найскладніших і актуальних медичних проблем. Більшість зареєстрованих препаратів глюкозаміну на ринку України містять глюкозаміну сульфат. Проведено порівняльне дослідження впливу глюкозаміну гідрохлориду та глюкозаміну сульфату на перебіг гострого загального охолодження. Встановлено, що глюкозаміну гідрохлорид у дозі 50 мг/кг при введенні у шлунок та внутрішньоочеревно значно збільшує час життя мишей на тлі гострої холодової травми та переважає препарат порівняння глюкозаміну сульфат.
Ключові слова: глюкозаміну гідрохлорид, глюкозаміну сульфат, гостре загальне охолодження.
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Визначення рівня інсулінорезистентності у щурів при застосуванні ралейкіну за умов модельного цукрового діабету 1 типу

Наведено результати вивчення гіполіпідемічної дії антагоніста рецепторів інтерлейкіну-1 ралейкіну. Як референс-препарат використаний антагоніст рецепторів інтерлейкіну-1 анакінра. Вивчення проводили на моделі низькодозового стрептозоцинового цукрового діабету (ЦД). Застосування даного антибіотика призводить до відтворення моделі, подібної до ЦД 1 типу в людини. Після введення тваринам стрептозоцину спостерігалося значне підвищення рівня глікемії (у 2.0 рази), зниження вмісту інсуліну (у 2.8 рази). Також в 1.3 рази знизився індекс HOMA-IR (індикатор інсулінорезистентності). Після застосування анакінри спостерігалося зниження рівня глікемії в 1.5 рази порівняно з ЦД, вміст інсуліну підвищився в 2.0 рази. Індекс HOMA-IR не відрізнявся від контролю, тобто інсулінорезистентність відсутня. Оцінка динаміки змін у лікованих ралейкіном щурів у порівнянні із групою тварин із ЦД 1 типу показала, що рівень глікемії знизився в 1.6 рази, вміст інсуліну підвищився в 2.2 рази, індекс HOMA-IR виявився вищим в 1.3 рази. Також досліджено динаміку зміни маси тіла експериментальних тварин. При моделюванні патології спостерігалося зниження маси тіла тварин, але після застосування як анакінри, так і ралейкіну маса тіла тварин вірогідно зросла. Показано наявність антидіабетогенних властивостей у ралейкіну та необхідність подальшого дослідження його властивостей для лікування діабету.
Ключові слова: цукровий діабет, гіпоглікемічна дія, ралейкін.
Литвиненко В.І., Аммосов О.С., Попова Т.П., Діхтярьов С.І., Попова Н.В., Маслова Н.Ф., Георгієвський В.П.

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

Національний фармацевтичний університет

Державне підприємство «Український науковий фармакопейний центр якості лікарських засобів»

Лікарські властивості халканоїдів. Повідомлення 1. Ізоліквіритигенін та його похідні у профілактиці та лікуванні онкологічних захворювань

Наведено літературний огляд по халканоїдам — ряду класів біофлавоноїдів, їх розповсюдженню, виділенню, хімічній класифікації. Обговорено дію ізоліквіритигеніну та його похідних у лікуванні та профілактиці онкологічних захворювань. Представлено перспективи застосування у медичній практиці.

Зарічкова М.В.

Національний фармацевтичний університет

Теоретичне обгрунтування необхідності удосконалення системи соціального захисту спеціалістів фармації в Україні

Розглянуто складові соціального забезпечення населення за часів СРСР та його місце у системі державних гарантій щодо здійснення прав і свобод громадян. Проаналізовано джерела фінансування та систему управління соціального забезпечення населення за часів СРСР. Встановлено, що після розпаду СРСР соціальні питання суттєво загострились в країнах СНД. Все це знайшло відображення і у фармацевтичній галузі та призвело до низки проблем, більшість з яких виникла через те, що соціальний захист застосовувався у широкому контексті, без урахування галузевої специфіки. Теоретично обґрунтовано необхідність удосконалення системи соціального захисту спеціалістів фармації в Україні. Досліджені існуючі термінологічні поняття «соціальний захист» та його складові. Виявлено відсутність термінологічного поняття «соціальний захист спеціалістів фармації» та запропоновано його введення у фармацевтичну галузь з урахуванням її специфіки.
Ключові слова: соціальний захист, соціальне забезпечення, спеціалісти фармації, соціальний захист спеціалістів фармації, фармацевтична галузь, охорона праці, громадські фонди споживання, Конституція України, фармацевтичне

право, трудове право.

Шаповалов В.В., Шаповалова В.О., Хмелевський М.О.

Департамент охорони здоров’я Харківської обласної державної адміністрації

Харківська медична академія післядипломної освіти

Фармацевтичне право як основа державної політики щодо ризиків в

організації роботи аптек сільської місцевості

На засадах фармацевтичного та медичного права розглянуто особливості організації роботи аптек сільської місцевості. Досліджено проблеми комунальних підприємств охорони здоров’я — аптек — щодо умов і наявних ризиків провадження діяльності з обігу лікарських засобів усіх номенклатурно-правових та класифікаційно-правових груп у ринкових умовах сучасності та особливості ведення господарської діяльності в умовах села.

Ключові слова: фармацевтичне право, аптеки, сільська місцевість, ризики, обіг лікарських засобів, класифікаційно-правові групи.

Посилкіна О.В., Хромих А.Г.

Національний фармацевтичний університет

Діагностика потенціалу внутрішньологістичної інтеграції процесів на вітчизняних фармацевтичних підприємствах

Обґрунтовано методичні засади оцінки внутрішньологістичної інтеграції процесів на вітчизняних фармацевтичних підприємствах з урахуванням вимог міжнародних стандартів якості ISO та належних фармацевтичних практик GxP.

Ключові слова: логістична інтеграція, мікрологістична система, фармацевтична галузь, фармацевтичне підприємство, інтегрований фармацевтичний логістичний ланцюг.

Толочко В.М., Артюх Т.О.

Національний фармацевтичний університет

Аналіз змістовності роботи із забезпечення якості лікарських засобів у професійній діяльності спеціалістів фармацевтичних закладів

Проведено дослідження змістовності елементів системи забезпечення якості лікарських засобів (ЛЗ), що стосуються діяльності фармацевтичних закладів (ФЗ) з роздрібної реалізації ЛЗ та професійної діяльності спеціалістів, що забезпечують якість ЛЗ, а саме спеціалістів, що виконують обов’язки уповноваженої особи (СУО). Досліджено чинники, що впливають на кількість елементів роботи та обсяг часу на їх виконання у балансі робочого часу СУО. Встановлено відповідність кількості відібраних зразків ЛЗ для проведення візуального контролю якості без розкриття упаковки витратам робочого часу СУО на його здійснення, залежно від загальної кількості ЛЗ однієї серії, що надійшла до ФЗ.

Ключові слова: організація праці, професійні обов’язки, система забезпечення якості лікарських засобів.
Червоненко Н.М., Смойловська Г.П., Мазулін О.В., Андрухова В.Д., Бринза Я.В. 

Запорізький державний медичний університет

Маркетингові дослідження ринку засобів рослинного походження гемостатичної групи

Проаналізовано вітчизняний фармацевтичний ринок гемостатичних фітопрепаратів. Здійснено структуризацію цих препаратів за АТС-класифікацією, встановлено асортимент і фірми-виробники лікарських засобів рослинного походження, їх розподіл за регіонами та соціально-економічними районами.

Ключові слова: маркетингові дослідження, гемостатичні засоби, фітопрепарати.

