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З метою підтвердження сумісності діючих речовин при спільній 
присутності в розчині були приготовлені модельні суміші у терапевтичних 
концентраціях та досліджено рН розчинів. 

Подальші дослідження були направлені на вибір буферної системи, 
оптимальної для обраної комбінації активних інгредієнтів. Досліджували 
фосфатні, цитратні та цитрат-фосфатні буферні системи з різними значеннями 
рН та складом буферних агентів. В розчинах, приготованих на фосфатних 
буферах, навіть при досить низьких значеннях рН (3,5), відбувалася зміна 
забарвлення. При цьому зміна порядку введення активних субстанцій у розчин 
на результат не вплинула. 

Аналіз розчинів, приготованих з використанням цитрат-фосфатних 
буферних систем, показав аналогічні результати. Тому використання фосфатних 
буферних систем з рН 3-7 виявилося неприйнятним, дослідження були 
продовжені з цитратними буферними системами. 

Використання цитратних буферних систем зі значеннями рН від 4,0 до 6,5 
дозволяє одержати прозорі безбарвні розчини з рН від 4,0 до 4,8 з допустимим 
рівнем вмісту домішок. Розчини, приготовані на цитратних буферних системах з 
рН 6,7 і вище, мають слабо-жовте забарвлення, тому їх далі не досліджували. 

Висновки. Вивчено фізико-хімічні властивості активних інгредієнтів, що 
становлять нову лікарську композицію. Вивчено стійкість до деструкції діючих 
речовин нового ЛП у розчинах зі значеннями рН оптимальними та критичними 
для кожного, при спільній присутності. Встановлено діапазон значень рН, 
прийнятний для розчину всіх компонентів від 4,0 до 4,8. Рекомендована 
найбільш прийнятна буферна система, для якої встановлено оптимальне 
співвідношення та обрано найменшу достатню кількість буферних агентів для 
гарантованої підтримки необхідного рівня рН. 
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Вступ. Актуальність дослідження в галузі дієтичних добавок з 
мелатоніном визначається зростаючим інтересом до регулювання сну та 
циркадних ритмів для підтримання ментального здоровʼя. З огляду на сучасний 
спосіб життя, хронічний стрес та змінені режими активності, споживачі шукають 
ефективні способи поліпшення якості сну. Мелатонін, як ключовий регулятор 
сну, стає популярним інгредієнтом у складі дієтичних добавок, а отже, важливо 
досліджувати та встановлювати норми їх якості, щоб забезпечити ефективність 
та безпеку цих продуктів для споживачів. 
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Одним з викликів у контролі якості дієтичних добавок з мелатоніном в 
Україні є відсутність чітких та обов'язкових стандартів для цих продуктів, що 
відрізняє їх від лікарських засобів. Відсутність чітких норм може призвести до 
різниці в якості між різними продуктами та ускладнити оцінку їхньої 
ефективності та безпеки. Крім того, визначення оптимальних доз мелатоніну для 
дієтичних добавок є завданням, яке потребує додаткових наукових досліджень. 
Також, відсутність ретельного моніторингу та регулювання може сприяти появі 
низькоякісних продуктів на ринку, що загрожує здоров'ю споживачів. 
Враховуючи ці виклики, важливо розглядати можливості вдосконалення 
регулювання контролю якості дієтичних добавок з мелатоніном в Україні. 

Мета дослідження. Розробити стандарти для контролю якості дієтичних 
добавок з мелатоніном в Україні, з урахуванням викликів, пов'язаних з 
відсутністю чітких нормативів, розрізненням їх від лікарських засобів та 
потребою встановлення оптимальних доз.  

Методи дослідження. Проведення аналізу могографій світових 
фармакопей, наукових публікацій та літературних джерел для збору інформації 
про використані методи та результати схожих досліджень у галузі контролю 
якості дієтичних добавок з мелатоніном. 

Результати. Згідно з монографією мелатоніну в Європейській фармакопеї 
та останніх наукових публікацій, ідентифікація та кількісне визначення 
мелатоніну в дієтичних добавках може здійснюватися за допомогою 
високоефективної рідкісної хроматографії. Використання мас-спектрометрії для 
аналізу маси та структури молекули мелатоніну, що дозволяє однозначно 
ідентифікувати сполуку. Ядерний магнітний резонанс доцільно використовувати 
для вивчення структури молекули та ідентифікації хімічних груп у мелатоніні. 
Основним методом для визначення концентрації мелатоніну в дієтичних 
добавках залишається високоефективна рідинна хроматографія.  

Висновки. На основі зазначених методів запропонований проєкт 
специфікації для контролю якості дієтичних добавок, що містять мелатонін. 
Документ включає чіткі вимоги до вмісту мелатоніну, методів ідентифікації та 
кількісного визначення. Дана розробка дозволить не лише гарантувати якість та 
безпеку дієтичних добавок, але й створить основу для стандартизації та 
вдосконалення регулювання в цій області. 
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Вступ. До лікарських засобів в Україні та й у всьому світі висуваються 

дуже високі вимоги щодо їх якості, ефективності та безпеки, які постійно стають 
більш жорсткими у зв’язку з розвитком науково-технічного прогресу. Якість 




