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NCCNEAOBAHUE BINAHNA OBOJTOYKWN
(KAMCYNbl) HA PE3YNIbTATbI AHATTU3A
NEKAPCTBEHHbIX TMPEMAPATOB

B KAMCYJTAX MO TECTY "PACTBOPEHWNE"

CoBmecTHoe npegnpuatne "MuWHCKMHTepKanc",
MwuHck, Pecny6nvka benapycb

N3yueHo BAMAHME MHTepdepupytoLLero gercTBus
mMaTepuana TXXK Ha BennuumHy abcopbumm B Y P-06-
NnacTw Nnpy NPOBeAeHNM aHanu3a nekapcTBeHHbIX npe-
napaToB B Karncynax (fleBoMULeTMHa, KanTonpuna,
aHasbrvHa, nupaudeTama) no TecTy “PacTBopeHne”
N faHbl peKOMeHaumnm no 1crnosb3oBaHUI0 3TOro BAu-
AHMA Nprpa3paboTKe MeTOAUK aHaNM3a nekapcTBeH-
HbIX BELLECTB CMEKTPOPOTOMETPUYECKUM MET OL0M
no Tecty “PacTBopeHue”.

B HacTosiuee BpemMs 60/MblWIOe BHUMaHWe B
OLleHKe KayecTBa NIEKaPCTBEHHbIX CPEACTB NpUAAeT-
cA TecTy “PacTtBopeHue”. OCOBEHHOCTbIO aHanmsa
MHKaNCY/IMPOBAHHbIX NEKAPCTBEHHbLIX ()OPM MO faH-
HOMY TecTy fABAfeTCd TO, YTO B pacTBOp MOMUMO
LeiCTBYHOLWNX BelecTB NepexofaT KOMMOHEHTbI
TBepAOI XxenatnHoeoi kancynbl (TXK). Fd XI [1]
He aKLEeHTUPYyeT CBOEro BHUMAHUSA Ha 3TOM BOMPO-
ce. Mexpay Tem ®apmakones CLA [2] (USP 24WT
19, 2000, p. 1943) yka3blBaeT, YTO B c/lyyae, Korga
060/104Ka Kancyn MeLlaeT aHanusy, cnegyet Makcu-
ManbHO MO/THO OYUCTUTb OT COLEPXUMOr0o He Me-
Hee 6 Kancyn, pacTBOPUTb WX B YCTAHOBJIEHHOM
ob6beme XWUAKOCTM, UCMONb3yeMOl B KayecTBe cpe-
Obl PACTBOPEHUSA, & 3aTEM BbINOMIHATb KOHTPOJIbHbI
aHanu3 cornacHo pekoMeHfauuamMm COOTBETCTBYIO-
el yacTHOM thapmakoneiHoi ctatbu. Mpu aToM pe-
3yNbTaTbl aHann3a MOryT ObiTb 3aBbllUEHHbIMU He
6onee, yem Ha 25%.

B oTeuecTBEHHOI (hapmaLeBTUYECKOW npak-
TUKe 3HaYMTe/IbHOe KOJIMYECTBO MHKAMCY/MPOBaH-
HbIX IeKApCTBEHHbIX NpPenapaTos Mo Tecty “PacTso-
peHune” aHanM3nMpyeTca MeToAOM CMeKTPo(oTOMeT-
pun. To3TOMy NpefcTaBNAETCA BaXHbIM OLEHUTb
BnmaHue TXXK Ha nokasaTtenu tecta “PacTtBopeHue”
npu aHanuse 3TOW TPyNnbl NeKapCTBEHHbIX Npena-
paTos.

Llenb HacToAwel paboTbl - M3yyYeHUe CMeKT-
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panbHbIX XapakKTepucTUK pacTBOPOB Kancyn B 3a-
BMCUMOCTM OT pasmepa, OKpacKu Kancyn, cpegbl pa-
CTBOPEHUA, UHTEPDEPUPYIOLLETO BAUAHUSA Xenatu-
Ha 1 apyrux akTopoB MpW aHanui3e aHaNnbrnHa,
KanTonpuna, nupawleTramMa 1M NeBOMULETUHA B Kan-
cynax cnekTpog)oToMeTpUUYeCKMM MeTOAOM MO Tec-
Ty “PacTtBopeHue”.

IKCMEPUMEHTA/TbHAA YACTb

OO6BLEKTOM MCCNef0BaHUA CYXUNU: XenaTuH
(FOCT 23058-89, c. 6308/B, NTanua); TXXK npowns-
Bogctea CI “MwuHcknHTepkanc”: Ne 0 c. 411099
(6enblie), Ne 0 ¢c. 07012000 (xenTble), No 1c¢. 06012000
(kpacHo-opaHxeBble), No 1c. 390898 (kpacHble), Ne
1c. 441199 (xenTo-3eneHble), a TaKXKe WHKaNcynu-
pOBaHHbIE NEKAPCTBEHHbIE MpenapaTbl NMPOU3BOL-
ctea CIM “MMUHCKMHTEPKANC”: Kancynbl aHanbrmHa
0,25 1 (B®C 42B-37-96), c. 081098; kancynbl Kan-
Tonpuna 0,025 r (BPC 42b6-242-98), c. 031198; kan-
cynel nupauetama 0,40 r (B®C 42b-38-96), c.
010399; kancynbl nesomuuetnHa 0,25 r (BOC 426-
46-97 ), c. 04012000.

B KayecTBe cTaH4apTHbIX 06pa3sL,0B UCMOSb-
30Bann cybctaHuum aHanbruHa (P C 42-2085-89),
kantonpuna (Ph.Eur., 1997, p. 535/ BP 93), nupa-
uetama (®C 42-1943-99), nesomuueTnHa (PC 42-
2786-91; Ph.Eur., 1997, p. 592).

M3mepeHune oNTUYECKON NNOTHOCTH NPOU3BO-
annun Ha cnekTpooTtomeTpe “Hewlett Packard”
(FepmaHus).

PE3YNIbTATbI N WX OBCYXAEHWE

Mpn N3yyeHnn crneKTpanbHbIX XapakTepUCcTUK
pactsopoB TXXK npuMeHANUCb pasnuMyHblie cpefbl
pacTeBopeHud: Bofa ounweHHas, 0,1 M pacTtBop Kuc-
NnoThbl XJiopucTtoBogopogHoii n 0,01 M pacTBop Ha-
TpMA TMApoKcuaa.

Mo pe3ynbTatam aHanunsa ycTaHoBNEeHO (Tabn.
1;puc.), yto Y d-cnekTp pactsopa kancyn (1-6 WwTyk
B 1000 mn pactBopuTend npu nocnepyruwem 5-25-
KpaTHOM pa3BefeHnun) nMeeT 2 MakCUMyma: OCHOB-
HOIi - B BOAE NpU A/INHE BOMHbI MeHee 200 HM M BTO-
pOi MO 3HAYMMOCTU - NpPW ANNHE BONMHbI 252-256
HM. B Kucnoi cpege HabnwgaroTCcs NpakTUUYECKM
Te Xe MakCuMymbl (CoO0TBeTCTBEHHO 200-204 HM
n 253-257 HM). B Wweno4yHoli cpege NMKN HECKO/b-
KO CMelLalTca B CTOPOHY A/IMHHOBOJIHOBOI Yac-



TV CMeKTpa: OCHOBHOI MWK onpeAenserca npu 4nu-
He BOAHbI 208-211 HM,BTOPOA NUK-NpPW ANNHE BON-
Hbl 294-296 HM. B KMucnoi cpege HabnoA4aeTca yMeHb-
lWeHWe UWHTEHCUBHOCTU NOT/IOWEHUA pPacTBOPOM
TXK.

B o6nactu 200-225 HM onTu4yeckas MNAOTHOCTb
(B) pactBopoB TX>X K HesaBuCcMMO OT cpefibl pacTBo-
peHUs LOCTUTAET BbICOKMX 3HayeHuii. Tak, npu pa-
CTBOPEHWN OJHON nycToi kancynbl Ne 0 6enoro uBse-
Ta B 1000 mn BoAabl npu 200 HM 3HayeHne O cocTas-
nset 3,4353+0,0600, a npn 5-kpaTHOM pa3zbaBneHun
TOro e pacrtsopa - 0,868510,0826, T1.e. ymeHbLUIa-
eTca B 4 pasa. o mepe yBenMYeHUA GWNHbLI BOJHbI

OMnTMYecKasa NAOTHOCTb pacTBopa 6bICTPO Najaet u
npu gnvHe BosiHbl 250 HM 3HavyeHua O gnd ykKasaH-
HbIX pPacTBOPOB COCTAB/AIOT YXe COOTBETCTBEHHO
0,107610,0008 un 0,015210,0055, T.e. 3HayeHue O
YMeHbLUIAEeTCA NoYTy B 32 pasa B MepBOM C/y4yae U B
57 pa3 npu paszbaBneHuun pacteopa. [lanee ontuyec-
Kas MNOTHOCTb pacTBopa Kamncyn CyLWecTBEHHO He
MeHsieTca BNaoTh 40 800 HM. Takum 06pa3om, Mex-
4y BEAMYMHAMU OMNTUYECKOW NAOTHOCTU W KOHLEH-
Tpayuei pacteopoB TXXK cTporas npamonponop-
LMOHanbHas 3aBUCUMOCTb YETKO HE NPOC/IEXXUBAET-
€A, YTO MpeAnonaraeT B KAXA0M aHanu3e NpuroTos-
NIeHVe CBOero KOHTPO/bHOI0 pacTeopa.

Ta6bnuua 1

BnusiHue pacTBOPUTENS Ha CMEKTPaNbHbIE XapaKTEPUCTUKN pacTBopoB TXKK

TXKK

YCNnoBus NpUroToBAeHNA pacTBopa

Mukn B 06nactu
200-350 HM**

T>XK NeO, 6enas, c. 411099

T>XK NeO, 6enast, c. 411099

T>XK NeO, 6enas, c. 411099

TXK NeO, xenTas, c.
0760012000

TXK Ne0, kpacHo-
opaHxesas, ¢.064012000

TXK NeO, 6enas, c. 411099
TX>XXK NeO, 6enas, c. 411099

TXXK NeO, 6enas, c. 411099

TXXK Nel, 6enad, c. 411099

T>XK NeO, 6enas, c. 411099

T>XK NeO, 6enas, c. 411099

T>XK NeO, 6enas, c. 411099

TXXK NeO, 6enas, c. 411099

6 TXXK B 1000 mn
50 mn 0,1 MHC1

1TXXK B 1000 mn
50 mn 0,1 MHC1

6 TXXK B 1000 mn
6 T>XK B 1000 mn

6 TXXK B 1000 mn

1 TXXK B 1000 mn
6 TXXK B 1000 mn
50 mn BOAOWA

2 T>KK B 1000 mn
50 mn Bogoii

2 TXXK B 1000 mn
50 mn BOogoOWA

1T)XXK B 1000 mn
50 mn BoAoOiA

6 TXXK B 1000 mn

BoAbl*; 10 Mn punbTpaTa fo 204,3+0,3
255,3+£0,3
BoAbl; 10 mn unbTpata Lo 200,0+0
254+1
BO/bI 2550
BO/bl 254+0
BOAbI 253,7+0,3
BOAbl 254%0
BoAbl; 10 mn hunbTpaTa 4o 254+0
BoAbl; 10 Mn hunbTpaTa 4o 256,3+0,3
BoAbl; 10 mn unbTpata Lo 254+0
BoAbl; 10 Mmn hunbTpaTa 4O 254,8+1,6
BoAbl; 10 mn unbTparta Lo 210,7%x0,3
295,7+0,3

50 mn 0,01M MaOH

1 TXXK B 1000 mn

BoAbl; 10 Mn unbTpaTa 4o

50 mn 0,01M NaOH

6 TX>XXK B 1000mn;
0,01M MaOH

2,5 mn punbtpaTta o 50 mn

207,7+0,3 296+0

208,7+0,3 296+0

MpumeyvaHve:

*) nof NoHATMEM “Bofa” 34ecb W Aanee UMEETCH B BUAY BOAA ouuLleHHas no ®C 42-2619-97;
**) B 06nactut 350-800 HM BblpaXKEHHbLIX MaKCUMYMOB He OTMeYeHO.



Puc. Y®-cnektp pactsopa TXXK (1 TXXK B 1000 mn BoAbl):
a, 6 - TX>XK Ne O 6enoro v xentoro useta; B, I, A - TX>XK No 1 KpacHOro, KpacHO-OpaH»XeBoro,

XKenTto-3e/qeHoro LBeta

Hanbonee cywecTBeHHbIn BKNag B Y ®-cnektp
pacTBopa Karncy/fibl OKa3sblBaeT XenatuH. Ong noj-
TBEpPXeHUs 3Toro tesuca oAHy Kancyny Ne O (mac-
ca 100 kancyn - 9,2 £ 0,5 r; ogHa kancyna Ne 0 co-
Lepxut okono 0,0764+0,0004 r >xxenaTuHa) pacTso-
psnn B 1000 mn Bogbl. 3atem 10 mn punbTpaTa ne-
peHocUN B MEPHYK KONIby BMecTUMOCTbiO 50 m,
[0BOAUNM 06bEM pacTBOpa 40 METKM BOAON. KOHT-
pofiemM cny>Xun pactesop umcrtoro xenatuHa (FOCT
23058-89, c. 6308/B, WNTanusa, ucnonbsyembliit CIl
“MunHckuHTepkanc” gns npoussoactea TXXK), co-
OTBETCTBYIOLLEro rno KoHueHTpauumn pactsopy TXKK
(0,0153-0,0181 r B 250 mn BOAbI C NocnefyoWmm 5-
KpaTHbIM pa3BefieHneM (hunbTpata TemM >Ke pacTBoO-
putenem). AHanus abcopbumm o60ux pacTBOPOB Mpu
AnvHe BonHbl 200 1 250 HM nokasan, 4To UX ONTU-
yeckasa NNOTHOCTb (Tabn. 2) NnpyM OLMHAKOBbIX ANN-
Hax BOJIH pasnuyaeTtca Mano (pasHuua B OMbITax
MOXeT 6bITb 06YCNOB/IEHA TPYAHOCTLIO pacyeTa KO-
NINYECTBA XeflaTuHa B Karcyse).

Bonee BbipaXeHHble pa3inyma HabnwogawTcea
npu U3MEPeHUN ONTUYECKON NAOTHOCTU PacTBOPOB
MYCTbIX XEeNaTUHOBbLIX Kancy, oT/nyalLmxca pas-
mepom. Tak, pacteopbl TXXK Ne 0 xapakTepusytoT-
cAd 60NbWeid MHTEHCUBHOCTbIO NOTNOWEHNUS, YeM
pacTtBopbl TX KNe 1(macca 100 kancyn Ne0 9,2+0,5
r, Nel - 6,8+0,5 r (pasHuua B macce B 1,37 pasa)).
OnTuyeckas NNOTHOCTb pacTBOpa OA4HOMN Kancynbl
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Ne O m Ne 18 1000 M1 BOAbl XapaKTepu3yeTcs Befin-
YMHAMWU ONTUYECKOW NNOTHOCTU COOTBETCTBEHHO:
3,10-3,50 n 2,71-2,94 npu gnuHe BonHbl 200 HM (pas-
HULa B ONTKYeckow nnoTHocTh 1,17) n 0,41-0,47 v 0,32-
0,33 npu A4avHe BOJSIHbI 225 HM (pa3Huua B OMTUYecC-
Kol nnoTHocTK B cpegHem 1,35 pasa), T.e. onTuyeckas
NA0THOCTb PacTeBopa Mnpu A/INHE BOMHbI 225 HM Npak-
TUYECKWN MPOnopLuoHanbHa Macce Kancyil.

CylwecTBEHHOe 3HAYeHWe MOXeT UMETb Yuc-
N0 >KenaTMHOBbLIX Kancys, UCMNONb3YEMbIX B TecTe
“PacTBopeHue”. UeM BblLIE 3TO YnUCo, TeM GoNbLue
owmnbKa aHanu3a, cBAzaHHaa C BAUSHWEM pacTBO-
poB TXXK Ha onTM4YecKyt NAOTHOCTb UCMbLITYEeMO-
ro pacTsopa.

Okpacka TXXK npakTuyeckn He BAUAET Ha
BE/IMYMHY ONTUYECKOW NAOTHOCTM pacTBOpa Xena-
TUHOBbIX Kancyn (tabn. 3, puc.).

BennunHa MHTEpepupylowWwero BANAHUA
TXXK BO MHOrom cBfizaHa C KpaTHOCTbIO pa3seje-
HWA UCXOLHOT0 pacTBopa, NOMYYEHHOro nocne pa-
CTBOPEHUA WMHKAMNCY/MPOBAHHBIX JIEKAPCTBEHHbIX
hopm B 3ajaHHOM 006beMe pacTBOPUTeNns B cocyae
annapara no tecty “PactBopeHue”. Tak, ecnvm B CO-
CTaB /IeKapCTBEHHOTO MNpenapaTa BXOAUT aKTUBHOE
Bel,ecTBO B Manoli fO3MPOBKe (Hanpumep, Kancy-
nel Hugegunuua-MUWK 0,01 r), To, KaKk npasuno,
ONTUYECKY MMNOTHOCTb (hMNbTpaTa U3mMepsroT 6e3
npejBapuTenbHOro passefeHua. B aTom cnyyae Be-



Tabnuuya 2

3aBMUCMMOCTb OMTUYECKON MNOTHOCTU PacTBOpPoB TXKK 0T cpeabl pacTBOpPeHMs

Yuncno TXK,

yCcnoBua NOATOTOBKW pacTeopa no
TecTy «PacTBopeHue»

200 HMm

1 TXXK NeO

1TX>XK NeO B 1000 mn Bogbl,
10 mn dunbTpata go 50 mn Bogol

2 TXXK NeO

2 TXXK B 1000 mn BOoAbl,
10 mn punbTpaTa 4o 50 M BOAON

1TXK NeO

1T>XXK B 1000 mn BOAbI,
10 mn punbTpata fo 50 mn 0,1M

HC1

6 TXXK NeO

6 T>XK B 1000 mn BOAbI,
10 mn punbTpaTa 4o 50 mn BOAONA

6 T>XK NeO
6 T>XK B 1000 mn Bofgbl,

10 mn punbTpata go 50 mn 0,1M
HC1

0,8685+0,0826

1,5847+0,0789

0,7002+0,0542

3,1765+0.2326

1,7314+0,0364

>XenatnH c¢. 6308/B 0,0166 r B

250 mn Bogbl, 10 mn dunbTpata 0,7104+0,0391

no 50 mn Bogoi

OnTnyeckas NNOTHOCTb npun gnnHe

BOJIHbI:

225 HM

0,0818+0,0066

0,1318+0,0083

0,0746+0,0088

0,3816+0,0637

0,4033+0,0269

250 HM

0,0152+0,0055

0,0193+0,0046

0,0194+0,0068

0,0891+0,0015

0,0800+0,0019

275 HM

0,0096+0,0033

0,0097+0,0044

0,0152+0,0061

0,0556+0,0019

0,0524+0,0017

Tabnuua 3

BnusHMe KpacuTens Ha nokasaTenn ONTUYECKOW nA0oTHOCTK pacTBopa TXXK no Tecty “PacTBopeHue”

TXK
(L T>XKK B 1000 mn BofAbl)

TXKNel:

KpacHo-opaHxesble (E 171, E 133, E
129, E 104) c. 0646012000

KpacHble (E 171, E 129) c. 391100898

Xento-3eneHole (E 171, E 104, E 110.E
133) c. 44121199

TXK NeO:
6enbie (E 171) c. 06012000

xentole (E 171, E 110.E 104) c.
0760012000

OonTtunyeckass NAOTHOCTb

npn oNNHE BOJTHbI

200 HM

2,7094+0,0356

2,9447+0,0008

2,8988+0,0277

3,4353+0,0600

3,7021+0,2357

250 HM

0,0816+0,0001

0,0742+0,0036

0,0865+0,0010

0,1077+0,0008

0,1166+0,0084



POATHOCTb B/IMAHWA KOMMOHEHTOB Kamncy/n Ha pe-
3ynbTaThl aHanns3a o4veHb BbiCOKas. Ecnu B cocTas
NIeKapCTBEHHOro CpeAcTBa BXOAWUT 3HayYuUTENbHOE
KO/IMYEeCTBO aKTUBHOW cyb6CcTaHumMu, PuabTpaT npea-
BapuTeNbHO pa3baBnsAloT; napannenbHoO Mpoucxo-
OWUT 1 pa3basfieHWe KOMMOHEHTOB Kancynbl, U3 KO-
TOPOUi BbICBOO0OX4aN0Cb aKTUBHOE BELLECTBO, U BNN-
AHne TXX K Ha pesynbTaTbl aHanu3a 6yfeT manocy-
LLeCTBEHHbIM.

Te3nc MOXHO NPOUNNIOCTPUPOBaATL Clefyto-
W1M npumepamu. Mo nepsoHayasbHOMY BapuaHTy
TecTa “PacTBopeHue” gna Kancyn kantonpuna-
MWK 0,025 r 661710 NpefycMOTpeHO 6paTh fBe Kan-
Cyfnbl 1 pacTBopATb ux B 1000 mn Bogbl. 3atem 10
MA PUNbTpaTa NepeHoCcnnoCh B MEPHYIO KOGy BMe-
cTMMocCTbio 50 M/, 4OBOAMAN LO METKWU TEM Xe pa-
CTBOPUTENIEM U WU3MEPSAIU ONMTUYECKYH MIOTHOCTb
noJjiy4yeHHoro pactsopa. CoBOKYMHOCTb MHTepdepu-
pyroLlwmnx GpakTopos (aHanuMTuyeckas AsMHa BOJHbI
200 HM; HeBbICOKAaa KpaTHOCTbL pa3BefeHus - B 5pas;
MCNonb3oBaHWe ABYX Karcyn) npueesna K TOMy, 4To
owmnbKa, cBA3aHHaa ¢ 060/104KOA Kancyn, Npyu 3TOM
coctasuna 277,0%. B pesynbtate npuwaocb oTKa-
3aTbCA OT CNEKTPOPOTOMETPUYECKOTO MeTofa or-
pefeneHua BbicBOGOAMBLUErocs KanTonpuna.

B TO Xe Bpem# 44 aHanu3a Kancyn nupawe-
Tama 0,40 r metod Y ®-cneKTpooTOMETPUN ABNSA-
eTca Ba/IMHbIM, HECMOTPSA Ha TO, YTO OMpefenieHne
BefeTca npwu AnuHe BonHbl 209 HM B cpege 0,01 M
pacTBopa HaTpua rMApPoOKcMAa U MakKCMMyM MOTro0-
WeHns pacTBopa Kancysbl NMPUXOAUTCH Ha 3TOT pa-
cTBopuUTesb. O6bACHAEGTCA 3TO TEM, YTO aKTUBHOE
BeL,eCcTBO BXOAMUT B COCTaB JIeKAPCTBEHHON hOPMbI
B Konuyectse 0,40 r, a NpUroToBfieHNe pacTeopa and
aHanusa no Tecty “PacTBopeHue” BefeTcsa Mo cxe-
Me: ofHa Kancyna pactsopserca B 1000 mn Bofbl,
3aTem 2,5 MA (hunbTpaTa MOMeELLaloT B MEPHYIO KO-
6y BMecTuMOCTbi0 50 M1 1 goBoanTca go metku 0,01
M pacTBOpOM HaTpua rmagpokcupa. TonbKo nocne
3TOr0 OnpefensoT ONTUYECKYI MNOTHOCTb MCChe-
fLiyemoro pacTtsopa. B utore ncnonb3yercs ofHa Kan-
Cyna, a UCXoAHbIl pacTBop pasbasnserca B 20 pas.
OwwnbKa, CBA3aAHHAA C BAMAHWUEM Kancyfibl, HUXe,
YyeM B npegbigyuiem cnydyae (scero 21,9+7,8%). 310
HUXXe nokasaTens, yctaHoBneHHoro GMP 24 (25%).
OfHako, MOCKOJIbKY 3TV BENUYUHbI 6/IM3KKU, TO U B
3TOM cnydvae cneflyeT MPOBOAUTb BCE XXe KOHT-
POMbHbIA ONbIT C 04N EHHbIMKU TXX K 1 BHOCUTH
COOTBETCTBYHO LW ME KOPPEKTUBLI B pe3ynbTaTthl
aHanusa.
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Mpun aHanu3e kancyn aHanbruHa 0,25 r no
TecTy “PacTBopeHune” mMeTofoM Y ®-crnekTpogoTo-
MeTpuu 1Ucnonb3yetcsa pacTsop AByX Kancys B 1000
M/ BOAbl. 1 M unbTpata MepeHocAT B MEPHYI0
K0n6y BMeCTUMOCTbIO 25 ms1; 06bem pacTsopa [fo-
BOAAT OO0 MeTKM 3TaHosiom 95%. B cpege aTaHona
Kancyna uMmeet MakcuMym nornaoweHmns 209+7 Hwm.
MocKoNbKY aHaNMTUUYECKOW ABNSAETCA A/IMHA BOJHbI
266 HM 1 MCXOAHbIV pacTBOp pa3basnsercs B 25 pas,
B/IMSAHWE Kancy/bl He CYL,EeCTBEHHO U OLWKNOKa onpe-
feneHns coctaenseT Bcero 4,1+2,5%. KOHTPONbHbIN
OMbIT B 3TOM C/ly4yae NPOBOAUTL U3/NLLHE.

Mpun aHanmnse kancyn nesomuueTtvHa 0,251 B
KayecTBe aHa/IMTUYECKON MCNoNb3yeTca ANMHA BON-
Hbl 278 HM. B 3Toii 06nacTu BAMSHWE maTepuana
Karcyn euie MeHee cyuiectBeHHo. Kpome TorO0, W1C-
XOAHbIV pacTBop Kancyn (ogHa kancyna B 1000 mn
BOAbl) pasbasnsetcsa B 25 pa3. [pu 3aTom ownbKa,
CBf3aHHas C>KenaTUHOBOI KancynoWn, ewe MeHblle
n coctaBnset meHee 1% (0,6+0,2%). Takum Ob6pa-
30M, NPOBefeHNe KOHTPONLHOTIO OMbiTa B 3TOM CNy-
Yyae npefAcTaB/igeTCA HepaLMOHaNbHbIM.

B 0oTe4yecTBeHHOI (hapmaLeBTMYECKOR npak-
TWKE HOPMAaTKBbI MO 3TOMY BOMPOCY OTCYTCTBYIOT.
OpfHako, cnoxunacb Takaa Tpaguuua, 4to nokasa-
TeNb No Tecty “PacTtBopeHne” B HOPMATUBHbLIX A0-
KymeHTax Henpesblwaet 115%. Ecnn 3T0T nokasa-
Tenb 60nee BbICOKWUIA, NPOBefeHNe KOHTPONbHOIO
onbiTa 0653aTeNlbHO.

PactBopeHue oumnweHHbix TXK ona npose-
LEeHVA KOHTPO/bHOIO ONbITa MOXHO MPOBOAUTL He
B cOCyfe annapata gnd tecta “PacTtBopeHue”, a B
MepHOR konbe Tpebyemoi BMecTumocTu. OnTuyec-
Kas MI0THOCTb MOJIYYeHHbIX PacTBOPOB MPUMEPHO
oanHakoBa. OgHako owmnbKa Npu pacTBOPEHUMN B
MepHOI Konbe MeHblLe B MEPBYIO 0Yepesb M3-3a Cro-
COOHOCTM ouULLeHHO TXX K, umetoweid manyto mac-
cy, K hnoTaumm n nocnefyolwemMy HaaunaHnio Ha
BEPXHWI BHYTPEHHUIA Kpaih KOp3uHKK. Mpu aTom
3HaYMTENbHAas 4acTb 060/104YKM OCTaeTCsA HepPacTBo-
PEHHOW B OT/M4YMe OT HamonHeHHoin TXK, umeto-
e npy pacTBOPEHUW WHbIE TUAPOLUHAMUYECKME
cBolicTBa. MpeBocxogcTBo pacTBopeHusa TXXK gns
KOHTPO/MbHOTO OMNbiTa B KO/6E NO CPaBHEHUIO C CO-
cynom “Bpauiatoeiics KOP3MHKU™ uan nonaTku no
TecTy “PacTBopeHue” nogTBepXKfaeTcs YPOBHEM A0-
ctosepHocTu (P = 99,0%).

Takum o6pasom, Npu aHann3e MHKaNcyanpo-
BaHHbIX /IeKAPCTBEHHbIX (hOpM no TecTy “PacTBO-
peHue” cucnonb3oBaHuem Metofa Y ®-cnektpodo-



TOMeTpUMN cnefyet NPUHMMaTb BO BHMMaHWE ONu-
caHHoe uHTephepupytouiee geinctene TXXKK. Yuutol-
Basf Takue Mofynupyrowme pakTopbl Kak BelMUYMHa
aHaNIMTUYECKON ANNHBI BOSIHbI, KOINYECTBO PacTBO-
pAeMbIX Kancyn, KpaTHOCTb pa3BefieHns gpuabTpara
MCXOLHOro pacteopa, NOJyYeHHOro nocne pacTBo-
peHuns >KenaTUHOBBIX Karcys, MOXHO MPOTrHO3Mpo-
BaTb BE/INYMHY BO3MOXHOW OWNOKN M B CAyYae He-
06X0AMMOCTN NPOBOAUTbL KOHTPONbHbBIW ONbIT 414
BHECEHMS COOTBETCTBYHOLWMX nonpasok. Moatomy ,
ana kancyn kantonpuna-MWK 0,025 r ncnonb3o-
BaHWe Y ®-criekTpooToMeTpum B TecTe “PacTeope-
HUe” ABNdeTCA HepauuoHanbHbIM; 48 Kancyn nu-
paueTtama 0,4 r cnegyeT NPOBOAUTbL KOHTPOJIbHbIN
ONbIT; aHanu3 Kancyn aHanbruHa 0,25 r n kKancyn
nesomuueTtvHa 0,25 r Nno faHHOMY TeCcTy MOXHO
npoBoAMTL 6e3 MoMnpaBKW Ha MoraoLwarLyto cno-
cobHocTb TXKK.

Mcnonb3oBaHMe MONYYEHHbIX 3KCMEPUMEH-
TaNbHbIX JaHHbIX B MPaKTU4YeCcKoi paboTe Mo3BO-
nuT 6onee TOYHO TPaKTOBaTb Pe3ynbTaThl, Nonyya-
emMble B X0fe aHa/nun3a no tecty “PacTBopeHue”.

BbIBOJIbl

1 NHuTepdepupytowee sanaHue TXX K Ha pesynbTta-
Tbl Tecta “PacTBOpeHMe” mpu MCMNoSib30BaAHUU
Y ®-cnekTpothoTOMETpMK CBA3AHO C BbICOKOW MO-
rnowarued cnocobHocTelo Matepmana TXKK
(>kenatuH) B o6nacty 200-225 HMm. C yBenmyeHu-
€M ANMHbI BOJIHbI 3TO BAINAHME CYLLECTBEHHO OC-
nabesaer.

2. Cpean (hakKToOpoOB, ONpPefensoWwmnx BequyYnHy
owno6KK, cesizaHHoW ¢ TXXK B Tecte “PacTBope-
HWe”, NpeBaupyrLLNMmN ABAAOTCA BEeIMYNHA

aHaIMTUYEeCKOW ANVNHbBI BOIHbI, YACA0 UCNONb3Y-
EMbIX XenaTUHOBbIX Kancysn U KpaTHOCTb pa3se-
feHns pacTtBopa, MOJYYEHHOTr0 MO OKOHYaHUIO
pacTBOpPeHUs LO3MPOBAHHON eauHMUbl. MeHee
Bblpa)KeHHOe B/NAHUEe oKa3biBaeT pasmep TXXK
M cpefa pacTtBopeHus. He okasbiBalT cylle-
CTBEHHOTO BAWAHUA Ha pe3ynbTaTbl aHanm3a
Kpacutenu n Lpyrue KOMMOHEHTbl XenaTuHO-
BOW Kancynbl.

3. AHanuns uHTeppepupytowero agekra TXX K no
TecTy “PacTBopeHue” kancyn aHansruHa 0,25 r.,
kancyn kantonpuna 0,025 r., kancyn nupavera-
ma 0,40 r. u kancyn nesomuuetuHa 0,25 no3so-
NseT peKoOMeH0BaTb NpWU aHanunse cnekTpogoTo-
METPUYECKMM METOLOM JIeKapCTBEHHbIX CPeAcTB
no tecty “PacTBopeHMe” yyuTbliBaTb BJIMSAHUE
TXK Ha aHaNINTUYECKY0 BE/IMYMHY TecTa.
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SUMMARY
A.l. Bondarenko, A.A. Filanovich, O.E. Shurayeva

Interfering influence of HGC substance on
absorption in UV-spectmm has been studied while
carrying out the test Solubility for medical preparations
in capsules (Levomycetin, Captopril, Analgin, Piracetam).

The recommendations have been advised for using
said influence in developing the methods of analysis of
medical preparations by using spectrophotometry in the

test Solubility.



