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3.  В связи с многообразием операций, выполняемых в процессе аптечного изготовления 
ЛС, детальное изучение трудозатрат является актуальной задачей, поскольку в научной литерату-
ре отсутствуют актуальные и современные данные о детальном изучении трудового процесса, 
специфике и объёме работы в течение рабочего дня.  
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Актуальность. В настоящее время на фармацевтическом рынке широко представлена ле-

карственная форма для детей – порошок для приготовления раствора/суспензии для внутреннего 
применения. Действующими веществами данной лекарственной формы являются антибиотики 
безрецептурного (например, амоксициллин) и рецептурного (например, азитромицин, цефалексин, 
кларитромицин) отпуска. Курс приема таких антибиотиков, как правило, составляет от 7 до 10 
дней. Различные производители указывают разные условия хранения раствора/суспензии после 
приготовления. Поэтому актуальным является определение оптимальных условий хранения таких 
лекарственных форм. 

Для быстрого получения результатов о стабильности лекарственных средств проводят 
стресс-тесты (stress-testing) [1]. 

Цель. Оценить стабильность водной суспензии амоксициллина при химической деструк-
ции путем гидролиза, окисления, действия тяжелых металлов, на основе чего выявить основные 
факторы, влияющие на химическую стабильность амоксициллина. 

Материал и методы. В качестве объекта исследования использовали лекарственные сред-
ства «Амоксикар» производства Pharmacare PLC (порошок для приготовления суспензии для 
приема внутрь 125мг/5мл во флаконах 100мл) и «Амоксициллин-фарма» производства ООО 
«Фармтехнология» (порошок для приготовления суспензии для внутреннего применения 
125мг/5мл во флаконах 33,3г). 

Изучали влияние на стабильность 0,001% водной суспензии амоксициллина следующих 
факторов: рН среды (кислая среда с рН 1,1 создавали путем добавления 0,1М HCl, нейтральная 
среда – воды очищенной, щелочная с рН 12,5 – 0,1М NaOH); катионы тяжелых металлов (0,05М 
FeSO4 и CuCl2) 

Полученные растворы амоксициллина в присутствии деструктирующих агентов хранили в 
условиях, рекомендуемых производителями. Условия хранения полученной суспензии: в защи-
щенном от света месте при температуре не выше 25 0С («Амоксикар»), при 2–8 0С («Амоксицил-
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лин-фарма») в течение 14 дней. Контроль содержания амоксициллина проводили в течение всего 
срока хранения. 

Исходные концентрации амоксициллина определяли через 5-10 минут после приготовления 
растворов. Далее растворы разливали в пенициллиновые флаконы до верха, плотно укупоривали и 
хранили в условиях описанных ранее. 

Анализ выполняли на жидкостном хроматографе фирмы Agilent 1260 с диодноматричным 
детектором. Хроматографическая колонка Zorbax XDB 4,6 × 150 мм с размером частиц октаде-
цильного силикагеля 5 мкм, температура колонки 30 0С. В качестве подвижной фазы использовали 
смесь фосфатного буферного раствора с рН 4,0 и ацетонитрила («for liquid chromatography») в объ-
емном соотношении 97:3. Скорость подачи подвижной фазы – 1 мл/мин. 

Расчет концентрации амоксициллина проводили по отношению площади пика исследуемой 
суспензии к площади пика суспензии с известной концентрацией амоксициллина [2, 3]. 

Результаты и обсуждение. На рисунке представлена хроматограмма суспензии амокси-
циллина («Амоксициллин-фарма») в воде очищенной в концентрации 25мг/мл. Время удержива-
ния амоксициллина составляет около 5 минут. 

 

 

 

Рисунок. Хроматограмма водной суспензии «Амоксициллин-фарма» 
 

Сравнивали стабильность амоксициллина двух производителей под торговыми названиями 
«Амоксикар» и «Амоксициллин-фарма». Полученные данные о стабильности представлены в таб-
лице. 

 
Таблица. Степень деструкции амоксициллина на 14-й день проведения исследования. 

Условия хранения 

Объект сравнения 

Вода очи-
щенная 

0,1М HCl 0,01М NaOH 
0,05М 
FeSO4 

Амоксикар 54% 100% 93% 100% 

Амоксициллин-фарма 11% 91% 86% 41% 

 

В воде очищенной в течение 14 дней «Амоксициллин-фарма» разрушился на 11% (реко-
мендуемые условия хранения готовой суспензии: в холодильнике при температуре 2–8 0С); 
«Амоксикар» разрушился более чем на 50% (рекомендуемые условия хранения приготовленной 
суспензии: при комнатной температуре не выше 25 0С). Деструкция 15% происходила в 0,1М хло-
ристоводородной кислоте, 0,1М гидроксиде натрия, присутствии ионов Fe2+

 в течение суток. 
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Выводы. При сравнении стабильности суспензии амоксициллина 2-х производителей вы-
явлено, что суспензия «Амоксициллин-фарма» является более стабильной при рекомендуемых ус-
ловиях хранения. 
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Актуальность. Разработка новых и модификация существующих методов контроля каче-

ства лекарственных средств является актуальной задачей фармацевтического анализа. Принимая 
во внимание высокую чувствительность и разделяющую способность метода хроматографии в 
тонком слое сорбента (ТСХ), указанный метод был использован для идентификации дифенгидра-
мина гидрохлорида и прокаина гидрохлорида при их совместном присутствии. Это обусловлено 
тем, что существующие методики обнаружения названных веществ  не дают объективной инфор-
мации и довольно трудоемки, а использование ТСХ основано на применение систем растворите-
лей, содержащих высокотоксичные вещества [1].  

Цель. Разработать методики идентификации дифенгидрамина гидрохлорида и прокаина 
гидрохлорида при их совместном присутствии с помощью метода тонкослойной хроматографии. 

Материал и методы. Исходя из физико-химических свойств анализируемых веществ, вы-
бор сорбента и систем растворителей основывался на возможности использования специфическо-
го взаимодействия между сорбентом и определяемыми веществами, а также между последними и 
растворителями, с целью их разделения. В качестве сорбента использовали силикагель, а разделе-
ние проводили на пластинках Силуфол УФ 254, размером 6,5х15 см.  

Методика. На стартовую линию хроматографической пластинки в виде точки наносят 
0,01–0,02 мл 0,1% растворов изучаемых веществ. Пластинку с нанесенными пробами высушивают 
в сушильном шкафу при  100 ºС в течение 3–5 мин, затем помещают в камеру, предварительно на-
сыщенную парами растворителей и хроматографируют восходящим методом. Длина пробега 10 
см. После хроматографирования пластинку вынимают и высушивают при 100 ºС до полного уда-
ления растворителей. Последующее детектирование осуществляют путем помещения пластинки  в 
камеру, насыщенную парами йода. При этом в зонах обнаружения веществ на хроматограмме по-
являются желтые пятна круглой или овальной формы. Результаты исследований приведены в таб-
лицах 1–2.   

 


