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BP – Британська Фармакопея   
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МОЗ України – Міністерство охорони здоров’я України 

ВООЗ – Всесвітня організація охорони здоров’я 

ДФУ – Державна Фармакопея України 

ЄФ – Європейська Фармакопея 

ЄС – Європейський Союз 

АФІ – активний фармацевтичний інгредієнт 
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ФСЗ – фармакопейний стандартний зразок 

Розчин S – розчин субстанції 

мкл – мікролітри 

мг – міліграми 

нм – нанометри 
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ВСТУП 

Актуальність теми. З підвищенням рівня вимог до якості лікарських 

засобів та появою нових лікарських форм, постає питання удосконалення 

існуючих методик та розробки нових, саме тому розробка індивідуальної 

методики ідентифікації та кількісного вмісту індометацину методом 

ультрафіолетової спектрофотометрії в твердих лікарських формах є 

актуальною. 

Виробництво лікарських засобів почалось ще з моменту незалежності 

України, а точніше з 1991 року. З того часу Україна почала розвивати 

фармацевтичну галузь у відповідності до Європейських вимог, і нині розробка 

та виробництво лікарських засобів перейшли на новий рівень, ставши 

незамінним напрямком. Вперше, найбільш досліджений інгібітор 

циклооксигенази, похідне індолу - індометацин було виявлено в 1963 році, а 

вже через 2 роки Управління з контролю за продуктами та ліками США 

схвалило індометацин до використання. Обов’язковою вимогою до лікарських 

засобів є наявність методів ідентифікації та контролю їх якості. Державна 

Фармакопея України (ДФУ), Британська Фармакопея (BP), Європейська 

Фармакопея (ЄФ) та Японська Фармакопея (JP) містять загальні вимоги до 

лікарських засобів та методики контролю їх якості. 

 Вивчаючи принцип методу ультрафіолетової спектрофотометрії,  ми 

стикнулись з тим, що невелику кількість активних фармацевтичних 

інгредієнтів (АФІ) можна аналізувати даним методом. Увагу привернула 

молекула індометацину, яка містить хромофорні групи, що дозволяє 

застосувати даний метод для ідентифікації та кількісного визначення.  

В ДФУ,ЄФ, BP є монографії на АФІ індометацину, де в розділі 

ідентифікація В зазначено метод ультрафіолетової спектрофотометрії.  Однак 

існує багато готових лікарських засобів на ринку України та світу у вигляді 

таблеток, до складу яких, як діюча речовина, входить індометацин, але 

монографій на готові лікарські засоби у вигляді таблеток не існує.  
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Мета роботи. Розробка методики ідентифікації та кількісного 

визначення індометацину методом ультрафіолетової   спектрофотометрії в 

твердих лікарських формах. 

Для досягнення мети необхідно вирішити наступні завдання:  

1. Підібрати умови приготування стандартного та випробовуваних 

розчинів; 

2. Перевірити вплив допоміжних речовин на здатність поглинання при 

заданих умовах визначення; 

3. Розробити методику ідентифікації індометацину методом 

ультрафіолетової спектрофотометрії в твердих лікарських формах у 

вигляді таблеток; 

4. Розробити методику кількісного визначення індометацину методом 

ультрафіолетової спектрофотометрії в твердих лікарських формах у 

вигляді таблеток. 

Предмет дослідження: таблетки № 1 та № 2, до складу яких входить 

індометацин в кількості 25 мг та які зареєстровані і наявні в обігу. 

Обєкт дослідження: методики ідентифікації та кількісного визначення, 

фармакопейні монографії ДФУ, ЄФ, Британської та Японської Фармакопей, 

наукові статті. 

Методи дослідження: Для ідентифікації та кількісного визначення 

індометацину було використано метод ультрафіолетової спектрофотометрії. 

Практичне значення отриманих результатів: У результаті 

проведених досліджень було підібрано умови приготування стандартного та 

випробовуваних розчинів, перевірено вплив допоміжних речовин на здатність 

поглинання при заданих умовах визначення, розроблено методику 

ідентифікації індометацину методом ультрафіолетової спектрофотометрії в 

твердих лікарських формах у вигляді таблеток та розроблено методику 

кількісного визначення індометацину методом ультрафіолетової 

спектрофотометрії в твердих лікарських формах у вигляді таблеток. За 

допомогою розроблених методик можливо ідентифікувати та кількісно 
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визначати досліджувані зразки таблеток, що містять індометацин у готових 

лікарських засобах для забезпечення належного контролю їхньої якості. 

Наукова новизна: У ході роботи вперше були розроблені методики 

ідентифікації та кількісного визначення для досліджуваних зразків таблеток у 

готових лікарських формах у вигляді таблеток за допомогою фізико-хімічних 

методів аналізу.  

Апробація результатів дослідження. Результати дослідження були 

апробовані на науково-практичній конференції секції хімії ліків та лікарської 

токсикології «SPRING STUDENT`S SCIENTIFIC SESSION 2024», яка 

проходила з 22 по 26 квітня 2024 року.  

Публікації. За результатами дослідження опубліковані тези «Розробка 

методики ідентифікації та кількісного визначення індометацину методом 

ультрафіолетової спектрофотометрії в твердих лікарських формах» в 

Ukrainian scientific medical youth journal, 2024, Supplement 1 (145). 

Структура роботи. Робота містить 57 -сторінок, три розділи, 5 додатків, 

18 використаних джерел,  18 рисунків, 10 таблиць. 
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SUMMARY 

Osipova Alexandra 

Development of methodology for indomethacin identification and assay by UV 

spectrophotometry in solid dosage forms. 

The department of medical chemistry and toxicology  

Scientific supervisor: doctor of medical sciences, professor Nizhenkovska I.V. as. 

Manchenko O.V..; 

Keywords: method of ultraviolet spectrophotometry, medicinal products. 

 Introduction: Studying the principle of operation, identification and quantification by 

ultraviolet spectrophotometry, we came across the fact that a small amount of active 

pharmaceutical ingredients (APIs) can be identified by this method. Attention was drawn to the 

indomethacin molecule, which contains chromophoric groups, which allows the application of this 

method for identification and quantitative determination. In DFU, EP, BP there is a monograph on 

the API of indomethacin, where the method of ultraviolet spectrophotometry is indicated in the 

identification section. However, there are many ready-made medicinal products on the market of 

Ukraine and the world in the form of tablets, the composition of which includes indomethacin as 

an active ingredient, but there are no monographs on ready-made medicinal products in the form 

of tablets. It became interesting to try to use the method for the analysis of indomethacin in ready-

made dosage forms in the form of tablets.  

With the increase in the level of requirements for the quality of medicinal products and the 

appearance of new dosage forms, the issue of improving existing methods and developing new 

ones arises, which is why the development of individual methods for the identification and 

quantitative content of indomethacin by ultraviolet spectrophotometry in solid dosage forms is 

relevant. 

Materials and methods: Ultraviolet spectrophotometry was used to identify and quantify 

indomethacin. 

Results: as a result of research, identical absorption spectra were obtained for the tested 

and standard solutions. The quantitative content of the active substance in the finished dosage 

forms was calculated. 

Conclusions: the result of the conducted experimental studies was the confirmation of the 

suitability of the developed technique for the identification and quantitative determination of 

indomethacin in finished medicinal products by the method of ultraviolet spectrophotometry. The 

technique can be used for testing ready-made medicinal products in the form of enteric-coated 

tablets with a similar content of active and auxiliary substances. 


