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ВСТУП 

 

Тверді та м’які лікарські форми (ТЛФ, МЛФ), які  мають у своєму 

хімічному складі тріазольний цикл,  активно розповсюджені у медичній та 

фармацевтичній практиці завдяки проявам противірусного,  ранозагоючого 

та протигрибкового ефектам [1].  

Флуконазол  відноситься до  групи протимікозних (протигрибкових) 

препаратів, який призначається лікарем при системних мікозах та 

кандидомікозах. На жаль, мікоз є широко розповсюдженим захворюванням 

і за даними світових експертів [1] страждають на це захворювання майже 

40 відсотків населення планети. 

Причиною виникнення мікозу є  контакт шкіри здорової людини зі 

збудником.  Активність впливу збудника мікозу на шкіру  є індивідуальним 

процесом, залежить від певних умов та чинників, наприклад, ступеня 

пошкодження поверхневого шару шкіри (епідермісу), імунітету людини, 

хронічних захворюваннь шлунково-кишкового тракту тощо. Після 

потрапляння спорів грибів у сприятливе середовище починається процес 

розмножування. На  інкубаційний період  впливає природа збудника, 

температура, ступінь вологості, локалізація тощо. 

За міжнародною класифікацією розрізняють мікози двох груп: системні 

та поверхневі.  Флуконазол призначають для лікування мікозів як першої так 

і другої групи. 
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Актуальність: Пошук нових методик кількісного визначення 

флуконазолу  у твердих  лікарських формах.  

Мета: Розробити методику кількісного визначення флуконазолу у 

твердих  лікарських формах спектрофотометричним методом. 

Завдання: 

1. Проаналізувати літературні джерела щодо застосування 

флуконазолу, фізико-хімічні та фармакологічні властивості, механізм дії та 

метаболізм флуконазолу.   

2. Проаналізувати методики кількісного визначення флуконазолу. 

3. На основі проведених досліджень розробити методику  

кількісного визначення флуконазолу  у твердих  лікарських формах 

спектрофотометричним методом. 

4. Провести часткову валідацію методики кількісного визначення 

флуконазолу спектрофотометричним  методом. 

Методи дослідження: спектрофотометрія як метод  для кількісного 

визначення діючої речовини у ТЛФ. 

Новизна та значення одержаних результатів: полягає у розробці  нової 

сучасної альтернативної методики кількісного визначення флуконазолу  у 

твердих  лікарських формах. 

 

Апробація результатів дослідження. Результати роботи були представлені 

на  науково-практичній конференції з міжнародною участю «Фармацевтична 

освіта, наука та практика: стан, проблеми, перспективи розвитку», 

присвячена 25-річчю фармацевтичного факультету, 19-20.12.2023. 

 

Структура роботи. Робота представлена на 42 сторінках, додатків -4, 

рисунків- 3, таблиць- 8. 
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Розділ 1. Флуконазол, методи визначення. 

1.1 Застосування флуконазолу.  

Флуконазол  відносять до фармакологічної групи J02A C01[2]. 

Флуконазол (дифлюкан)  - препарат широкого спектру дії, проявляє 

високу ефективність проти дріжджових грибів криптококів, 

трихофітонів, гістоплазм та інш.  Флуконазол у різних формах (ТЛФ та 

РЛФ) призначають при лікуванні мікозів (поверхневих та внутрішніх), 

при атрофічному кандидозі порожнини рота, при лікуванні 

орофарингеального кандидозу у хворих зі СНІД [2]. 

 

1.2. Фізико-хімічні властивості флуконазолу. 

 

 

 

 

За ІUPAC хімічна речовина сечовина має наступну назву: 2-(2,4-

difluorophenyl)- 1,3-bis(1H-1,2,4-triazol-1-yl)propan-2-ol. [3] 

Бруто формула: C13H12F2N6O. 

Молярна маса становить 306,271 г/моль [3].  
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Флуконазол є синтетичним препаратом і уперше був синтезований у 

лабораторіях американської фармацевтичної фірми Pfizer. Це білі кристали, 

майже нерозчинні у воді, але добре розчиняються  в органічних розчинниках.  

Форма збереження – темне скло, без доступу повітря.  

1.3. Механізм дії та метаболізм флуконазолу. 

Флуконазол порушує утворення ергостерину у клітинах грибів, 

інгібуючи домінуючі ферментативні речовини біосинтезу ергостерину і тому, 

відповідно, проявляє фунгіцидний та фунгістатичний ефекти [4-6]. 

Флуконазол блокує дію речовини 14-деметилаза і гальмує 

перетворення ланостерину в 14-диметилланостерин. 

Препарати з флуконазолом призначають для пригнічування патогенних 

дій  збудників Candida, Cryptococcus neoformans, Trichophyton, Blastomyces 

dermatitides, Histoplasma capsulatum.  Не пригнічуються препаратом збудники  

роду Aspergillus [4-6]. 

1.4. Фармакологічні ефекти, побічні ефекти та передозування. 

Лікарські засоби (ЛЗ)  з діючою речовиною флуконазол призначають 

хворим з нижчезазначеними патологіями: 

Різні види кандидозу; 

Різні види мікозу; 

Кріптококовий менінгіт. 

Призначають препарати з флуконазолом при профілактиці у дорослих, 

наприклад, рецидивах криптококового менінгіту, кандидозах ротоглотки та 

стравоходу, вагінальних кандидозах тощо. 

Важно відмітити, що флуконазол використовують і у педіатричній 

практиці при лікуванні та при проведенні підтримуючої терапії. 

Препарати хворі приймають перорально оскільки флуконазол добре 

всмоктується шлунково-кишковим трактом, та парентерально. Флуконазол 

має здатність накопичуватись у роговому шарі шкіри, проникає через 

гематоенцефалічний та плацентарний бар’єр, метабілізується та виділяється з 
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організму людини в незмінному вигляді з сечею. За літературними 

джерелами з’ясовано, що період напівведення становить 30 годин, 

максимальна концентрація в крові досягається протягом 90 хвилин. 

Побічні ефекти при прийомі флуконазолу проявляються не рідко. Це 

діарея, блювання, нудота, головний біль, алергічні висипання та алергічний 

дерматит, анемія, зниження апетиту,  порушення смакових якостей, тремор, 

вертиго,  запор,  метеоризм, сухість у ротовій порожнині, холестаз, 

жовтяниця,  набряки, астенія  тощо. 

Флуконазол не призначають при вагітності та годування груддю, 

одночасний прийом забороняється з терфенадином, цизапридом, хінідином 

та еритроміцином. 

Передозування препаратом флуконазол призводить до галюцинацій, 

параноїдальної поведінки [4-6]. 
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1.5. Методи ідентифікації та кількісного визначення флуконазолу. 

Похідні тріазолу ідентифікують за температурою плавлення ( від 147
0
С до 

152
0
 С),  кількісно визначають ацидиметрією у неводному середовищі [7]. 

 

За ДФУ[8, Додаток 1]  та Європейською фармакопеєю [9, Додаток 2] 

субстанцию флуконазол  ідентифікують: 

 Абсорбційною спектрофотометрією в інфрачервоній області;  

 Для кількісного визначення  флуконазолу субстанцію титрують 

розчином перхлоратної кислоти (безводне ацидометричне 

титрування) у середовищі  льодяної етанатної  кислоти. Кінець 

реакції фіксують потенціометрично (Додаток 1):  

Наважку флуконазолу 0,125 г розчиняють у 60 мл етанатної кислоти, 

перемішують та титрують  стандартним розчином HClO4 концентрації 0,1М.  

1.6 . Спектрофотометрія. 

Спектрофотометрія відноситься до оптичних методів дослідження [15-16]. 

Це фізико-хімічний метод аналізу  розчинів та твердих речовин, який 

заснований на вивченні спектрів поглинання  в УФ-, видимій та ІЧ-областях 

спектра (Додаток 3).  Оптичні методи засновані на визначенні оптичних 

властивостей хімічних речовин, які мають місце при взаємодії 

електромагнітного випромінювання  з хімічною сполукою. При проведенні 

кількісних визначень дуже часто дослідник має справу з безбарвними 

речовинами, тому у таких випадках попередньо проводять реакцію щодо 

перетворення безбарвної хімічної сполуки у забарвлену (фотометрична 

реакція). 

У фармацевтичних методах дослідження вивчають та використовують 

залежність між оптичним поглинанням розчину та довжиною хвилі світла 

(спектр поглинання). Дослідник визначає цю залежність та фіксує максимум- 

довжину хвилі λ,  при якій потім проводить усі подальші вимірювання.  
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Визначення концентрації при спектрофотометрії встановлюють за 

допомогою калібрувального (градуювального) графіка, оскільки залежність 

оптичної густини розчину прямо пропорційна концентрації розчиненої 

речовини (Закон Бугера-Ламберта – Бера), методом добавок або методом 

порівняння.  

Відносна помилка у спектрофотометричних визначеннях хімічних 

сполук не перевищує 2 %. 
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Розділ 2. Експериментальна частина. 

Випускна кваліфікаційна робота була виконана  на кафедрі аналітичної, 

фізичної та колоїдної хімії. 

2.1. Матеріали та методи. 

2.1.1. Мета дослідження.  

Після ознайомлення та опрацювання різноманітних методик 

кількісного визначення флуконазолу у лікарських засобах або субстанції [10-

14, 17] нами була поставлена задача розробити та валідувати  методику 

кількісного визначення флуконазолу спектрофотометричним методом у 

твердих лікарських формах (капсулах).  

2.1.2. Об`єкти дослідження.  

Для розробки методики ми обрали капсульні препарати Флуконазол та 

Флуконазол-Тева. Зазначені тверді лікарські форми реалізуються аптечними 

мережами та фармацевтичними закладами та мають склад, який наведено в 

інструкціях для медичного застосування: 

Капсули Флуконазол (Зразок 1). 

Діюча речовина – флуконазол, 100 мг; 

Допоміжні речовини: 

 Лактоза; 

 Моногідрат; 

 Крохмаль картопляний; 

 Магнію стеарат; 

 Кремнію діоксид колоїдний безводний. 

Склад оболонки капсули: 

 Желатин; 

 Титану діоксид (Е 171); 

 Індигокармін блакитний (Е 132). 

Капсули Флуконазол-Тева (Зразок 2). 

Діюча речовина – флуконазол, 100 мг; 
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Допоміжні речовини: 

 Лактози моногідрат; 

 Крохмаль кукурудзяний; 

 Кремнію діоксид колоїдний безводний; 

 Натрію лаурілсульфат; 

 Магнію стеарат. 

Склад оболонки капсули: 

 Титану діоксид (Е 171); 

 Діамантовий синій  FCF (Е 133); 

 Желатин. 

 

Флуконазол, зразок 1 Флуконазол –Тева, зразок 2 

 

 

 

 

 

 Рис. 1. Тверді  лікарські форми, які були використані у дослідженні. 
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2.1.3. Посуд та обладнання. 

1. Мірні піпетки і колби класу точності А  

2. Ваги лабораторні Mettler Toledo XS204. 

3. Спектрофотометр Jenway 6305 (Додаток 4). 

 

2.1.4. Реактиви. 

1.Фармакопейний стандартний зразок ДФУ Флуконазол (Fluconazole), 

каталожний номер F0161, реєстраційний номер 86386-73-4.  

2. Хлороформ. 

3. Барвник бромтимоловий синій (ББТС) кваліфікація ЧДА. 

4. Вода дистильована. 

2.1.5. Приготування розчинів.  

 

2.1.5.1. Приготування розчину досліджуваного зразка.  

Капсулу (кожного зразка окремо) розкривають, переносять її зміст у 

контактну колбу на 10 мл, розчиняють у невеликій кількості хлороформу 

(приблизно у 5 мл), 1 хвилину перемішують та доводять до риси органічним 

розчинником. При необхідності фільтрують. В одному мілілітрі 

досліджуваного зразка міститься 10 мг флуконазолу. 

2.1.5.2. Приготування 4% розчину барвника бромтимолового 

синього (ББТС). 

Спираючись на літературні джерела, було з’ясовано, що ББТС, 

вступаючи в реакцію з флуконазолом, проявляє себе як донор протонів, тому 

результатом цієї хімічної взаємодії буде утворення комплексу жовтого 

кольору з переносом заряду та максимумом світлопоглинання при 422 нм 

[18]. Концентрація ББТС по відношенню до флуконазолу повинна бути  

приблизно у 10 разів більшою[18]. 

Враховуючи вищезазначене, готують розчин барвника з концентрацією 

4%. Для цього зважують на лабораторних терезах Mettler Toledo XS204 4 г 
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ББТС,  наважку переносять у мірну колбу на 100 мл, розчиняють у 25 мл 

розчину хлороформу, струшують 10 хвилин. Доводять хлороформом до риси.  

 

2.1.5.3. Приготування стандартного розчину флуконазолу та серії 

стандартних розчинів.  

Для побудови калібрувального графіка готують стандартний розчин 

флуконазолу.  

100 мг фармакопейного  стандартного зразка ДФУ Флуконазол 

зважують на аналітичних терезах та переміщують у контактну колбу на 10 

мл. Додають до позначки хлороформ, струшують, при необхідності 

фільтрують. Один мілілітр стандартного розчину містить 10 мг флуконазолу. 

Серед органічних розчинників, згідно аналізу  літературних джерел[18] 

та  на наш погляд, найдоцільнішим  є хлороформ,  оскільки, наприклад,  у 

діоксані реакція утворення забарвленої сполуки з ББТС не відбувається, а в 

етанолі, ацетоні та воді чутливість реакції значно знижується [18]. З 

приготованого розчину готують серію розведених стандартних розчинів за 

номерами №1-11 та з концентраціями 2,5мг- 5,0 мг:  

№ 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 

С, мг 2,50 2,75 3,0 3,25 3,5 3,75 4,0 4,25 4,50 4,75 5,0 

Оптична 

густина, 

А 

0,53 0,55 0,61 0,66 0,71 0,75 0,85     

 

 

Розрахунок вмісту діючої речовини проводять за типовою формулою 

[16]. 
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2.1.6. Методика та  умови спектрофотометричного визначення. 

 

У мірну колбу на 10 мл додають 3,5 мл досліджуваного розчину (1 мл 

досліджуваного розчину містить 10 мг флуконазолу), додають 1 мл  

приготованого ББТС та доводять до позначки хлороформом. Вимірюють 

оптичну густину розчину А при довжині хвилі λ =  420 нм. Розчином 

порівняння беруть розчинник хлороформ. Кювети стандартні. 
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Розділ 3. Результати та  їх обговорення. 

3.1. Вплив температури. 

Реакція відбувається кількісно при сталій  кімнатній температурі 

повітря, тому корекція температурного режиму не передбачалася. 

 

3.2. Визначення оптимальної довжини хвилі 

спектрофотометричного поглинання  (побудова спектру 

поглинання). 

 

Для визначення оптимального значення довжини хвилі 

спектрофотометричного  поглинання, яке у подальшому використовували у 

кількісних визначеннях,  використовували приготований стандартний розчин 

№ 5 з концентрацією флуконазолу  3,5 мг та вимірювали його оптичну 

густину. За максимумом на кривій спектру поглинання  з’ясовували 

оптимальну довжину хвилі спектрофотометричного визначення λ. Для 

наочності результати наведено у Таблиці 1 та Рис.2: 

  

Таблиця 1.  

Довжина 

хвилі ƛ 

360 380 400 405 410 415 420 425 430 435 440 

Оптична 

густина 

А 

0.055 0.06 0.068 0.073 0.077 0.078 0.083 0.080 0.056 0.042 0.041 

 

Аналізуючи дані Таблиці 1 та Рис.2. можна стверджувати, що  максимум 

світлопоглинання  спостерігається при λ =  420 нм. 
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Рис.2.  Спектр поглинання продуктів реакції флуконазолу з ББТС 

(графічна залежність оптичної густини від довжини хвилі λ, нм). 
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3.3. Побудова калібрувальної залежності  оптичної густини А від 

концентрації флуконазолу та визначення лінійності. 

Для визначення залежності оптичної густини А від концентрації 

флуконазолу С вимірювали величину абсорбції А (оптичну густину) 

стандартних розчинів № 1-11 так, як описано у п. 2.1.6. Після вимірювання 

будували графічну залежність оптичної густини А від концентрації 

стандартних розчинів С. Для наочності результати представлено у Таблиці 2 

та на Рис. 3: 

 

Таблиця 2. Залежність оптичної густини А від концентрації  С, мг. 

№ 

розчину 

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 

С, мг 2,50 2,75 3,0 3,25 3,5 3,75 4,0 4,25 4,50 4,75 5,0 

Оптична 

густина, 

А 

0
,0

4
9

4
 

0
,0

5
5

2
5

 

0
,0

6
1

3
 

0
,0

6
7

2
5

 

0
,0

7
3

 

0
,0

7
8

6
3

 

0
,0

8
4

3
 

 

0
,0

8
9
8
 

0
,0

9
5
5

 

0
,1

0
0
8

 

0
,1

0
6
5
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Рис.3. Залежність величини оптичної густини (абсорбції) від концентрації 

стандартних  розчинів у нормалізованій системі координат. 

Враховуючи вищезазначене, маємо висновки: 

1. Перевірка результату на промахи.  

Оскільки кількість експериментальних вимірювань більше 10, перевірку 

на промахи виконуємо за допомогою 3s-критерію: 

, 

, 

Чи є промахом найменше значення: 

0,0783 ‒ 0,0494 ≤ 3*0,189? 

Чи є промахом найбільше значення:  

0,10655 – 0,0783 ≤ 3*0,189? 

Найменше та найбільше значення не є промахами, тому й інші 

результати теж не є промахами.  

2. Однорідність дисперсій. 

Дисперсії однорідні, оскільки f = 3,566*10
-12

, що менше за критичне 

значення f 2,0859. 
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3. Залишкова сума квадратів лінійної функції становить 6,875.  

4. Коефіцієнт варіації становить 0,000325. 

5. Практична незначущість вільного члена = 2,70  

6. Лінійна функція описується рівнянням y = 0,0228х ‒ 0.0071. 

7. Коефіцієнт кореляції R² = 0,9998.  

Лінійність методики визначають в інтервалі концентрацій, в якому 

спостерігається підпорядкування основному Закону світлопоглинання 

Бугера-Ламберта-Бера . Таким чином, запропонована методика задовольняє 

всім критеріям та є лінійною у досліджуваному інтервалі концентрацій. 

3.4. Визначення флуконазолу у твердих лікарських формах та 

оцінювання  валідаційних характеристик. 

Валідацією називають експертну оцінку, аргументи  і доказову базу  

або експериментальні дані (які відповідають принципам GMP, GLP та 

ISO ), які підтверджують,  що запропоновані  методики, прилади, 

продукція, дії або системи відповідають власному призначенню і 

встановленим вимогам [19-22].  

3.4.1. Специфічність методики.  

Оскільки методику спектрофотометричного визначення флуконазолу 

було опрацьовано безпосередньо на твердих лікарських формах, аналізуючи 

результати дослідження можна стверджувати, що допоміжний склад ТЛФ 

зразку 1 та зразку 2 (див. Розділ 2) майже не впливає на результати 

кількісного визначення діючої речовини флуконазол [18]. Дослідженнями, 

які були виконані раніше [18] встановлено, що сіль сильної основи (кальцію 

стеарат) здатна впливати на результати спектрофотометричних визначень. У 

разі присутності солі слабкої основи (магній стеарат)  досліджуваний розчин 

після розчинення змісту капсульної маси  у хлороформі обов’язково 

фільтрують щоб позбутися впливу допоміжних речовин.  

 

Результати кількісного визначення у зразках наведено у таблицях 4 та 5. 
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Таблиця 4.  Результати ( враховуючи розведення) кількісного визначення 

флуконазолу у Зразку 1: 

 

№ Введено*,мг Знайдено,мг 

1 100 98,14 

2 100 98,77 

3 100 99,22 

 

*  - зазначено в інструкції для медичного застосування. 

 

 

 

 

 

Таблиця 5.  Результати ( враховуючи розведення) кількісного визначення 

флуконазолу у Зразку 2: 

№ Введено*,мг Знайдено,мг 

1 100 98,60 

2 100 98,36 

3 100 98,18 

 

 

*  - зазначено в інструкції для медичного застосування. 
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3.4.2. Прецизійність методики. 

 

Прецизійністю називають ступінь схожості результатів серії 

вимірювань. Прецизійність вивчається на аутентичних зразках або 

модельних сумішах, кількісно  характеризується дисперсією, стандартним 

відхиленням або відносним стандартним відхиленням. 

Прецизійність вивчали для кожного зразку на рівні збіжності. За 

запропонованою методикою кількісного спектрофотометричного визначення 

проводили дев`ять паралельних визначень (три наважки, три повтори), потім 

розраховували метрологічні характеристики (Таблиця 6): 

 

Таблиця 6. Збіжність результатів визначення флуконазолу у ТЛФ. 

ТЛФ С, мг S RSD Δ Δ, % 

Зразок 1 98,71 0,0003 1,2 1,58 3,2 

Зразок 2 98,38 0,0003 1,3 2,06 3,2 

 

 

 

Було встановлено, що однобічний довірчий інтервал Δ не перевищує 

максимально допустиму невизначеність аналізу, тому методика є точною на 

рівні збіжності. 

 

3.4.3. Робасність методики.  

Визначення робасності проводили на стадії розробки методики 

кількісного визначення  флуконазолу. Було встановлено, що оптична густина 

А (величина абсорбції) стандартних розчинів залишається незмінною  

принаймні три години.  
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Крім того, робасність була опрацьована на зразках 1 та 2 у різні дні 

(Таблиці 7,8), різниця у кількісних визначеннях не перебільшує 2,5%: 

 

Таблиця 7. Кількісне визначення флуконазолу у ТЛФ (зразок 1). 

 

День 1 День 2 

Вміст діючої речовини*(враховуючи розведення), мг 

1 98,14 97,94 

2 98,77 97,18 

3 99,22 98,45 

 

 

 

 

Таблиця 7. Кількісне визначення флуконазолу у ТЛФ (зразок 2). 

 

День 1 День 2 

Вміст діючої речовини*(враховуючи розведення), мг 

1 98,60 99,12 

2 98,36 98,54 

3 98,18 97,13 
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3.4.4. Правильність методики.  

При перевірці валідаційних характеристик виникає питання щодо 

правильності методики. 

Правильністю аналітичної методики називають дефініцію, яка 

характеризує ступінь відповідності отриманих даних відомим значенням. У 

нашому дослідженні отримані дані щодо кількісного вмісту флуконазолу у 

ТЛФ   спектрофотометрією ми порівнювали з масою діючої речовини, яка 

зазначена в інструкції для медичного застосування. 

Висновок про правильність методики оцінюється після встановлення 

прецизійності, лінійності, робасності  та специфічності[19-22]. 

Враховуючи вищенаведені  результати, методику 

спектрофотометричного кількісного визначення флуконазолу у твердих 

лікарських формах  можна вважати правильною. 

 

 



 

3.5. Порівняльний аналіз методик кількісного визначення 

флуконазолу. 

 Аналізуючи літературні джерела [10-14] можна стверджувати, що 

станом на сьогодні методи кількісного визначення флуконазолу не є 

багатокількісними. Найчастіше флуконазол визначають методом ВЕРХ, 

комбінованими методами РХ та мас-спектроскопії. Безумовно, вищезазначені 

методи є високочутливими та селективними, але, нажаль,  мають один з 

суттєвих недоліків - високу собівартість аналізу та пробопідготовку. 

Визначення флуконазолу спектрофотометрією є конкуруючим методом, 

оскільки він економічний, селективний, та, так саме як ВЕРХ і РХ,  має 

достатньо високій поріг чутливості[10-14]. 
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ВИСНОВКИ 

 

 

• Проаналізовано літературні джерела щодо хімічних, фізико-хімічних та 

фармакологічних властивостей флуконазолу, метаболізм флуконазолу 

та побічні дії.   

• На основі проведених систематичних досліджень  була розроблена 

методика кількісного визначення флуконазолу у твердих лікарських 

формах.  

• Проведено часткову валідацію розробленої методики 

спектрофотометричного кількісного визначення флуконазолу у ТЛФ за 

специфічністю, лінійністю, робасністю та правильністю. Встановлено, 

що валідаційні характеристики відповідають критеріям прийнятності 

згідно ДФУ, що свідчить про те, що дану методику можна 

використовувати для кількісного визначення флуконазолу у ТЛФ.  
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Додаток 2. Витяг з Європейської Фармакопеї. 
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Додаток  3  Витяг з Європейської фармакопеї «Абсорбція. 

Спектрофотометрія». 
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Додаток 4. 

Спектрофотометр Jenway 6305 (Велика Британія). 

 

Діапазон довжин хвиль від 198 до 1000 нм 

Дозвіл довжини хвилі 1 нм 

Точність довжини хвилі  ± 2 нм 

Спектральна смуга пропускання 8 нм, 6 нм в діапазоні УФ 

Коефіцієнт пропускання від 0 до 199,9% 

Поглинання -0,300 до 1,999А 

Точність ± 1% T, ± 0,01Abs при 1000 

поглинання 

Роздільна здатність 0,1% Т, 0,001А 

Стабільність 1% / год після 20-хвилинного нагрівання 

Діапазон концентрацій -300 до 1999 

Дозвіл концентрації 1 / 0,1 

Одиниці вимірювання  мг/м3, мг/л, г/л, моль/л, ед. 

Потужність <50 Вт 

Розмір (Ш x Д x В) 365 x 272 x 160 мм 

Вага 6 кг 
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Анотація (Summary). 

 Fluconazole is a synthetic drug, a derivative of triazole, which is used in 

the treatment and prevention of various candidiasis. 

 According to the DFU and the European Pharmacopoeia, fluconazole is 

quantitatively determined by titration with perchloric acid in a non-aqueous 

medium. In addition to the titrimetric method of determination, other methods can 

be found in the literature, but they are not multiquantitative. We share the point of 

view of our colleagues that spectrophotometry is one of the most optimal methods 

for the determination of fluconazole in terms of cost, accuracy and speed. 

The aim of the study. Develop and test quantitative spectrophotometric 

determination of fluconazole on solid dosage forms (capsules). 

The results. To develop and test the technique, we used medicinal products in the 

form of capsules, the active substance of which is 100 mg of fluconazole (sample 1 

and sample 2). Analyzed solutions were prepared as indicated below: 

The capsule was opened and the contents were transferred to a 10 ml test tube. 

First, it was dissolved in 5 ml of chloroform, then it was brought up to 10 ml with a 

solvent. The concentration of the active substance was 10 mg/ml. Solutions of 

more diluted concentrations were prepared according to standard well-known 

dilution techniques. 

Diluted standard solutions prepared from the standard pharmacopoeia were used to 

construct a calibration schedule (checking the linearity of the technique, 

determining the stability of solutions over time, etc.): 

100 mg of DFU Fluconazole was weighed on an analytical balance and dissolved 

in 10 ml of chloroform. 

Methodology of spectrophotometric determination. Optical density was measured 

on a Jenway 6305 spectrophotometer at a wavelength of 420 nm, bromothymol 

blue was chosen as a photometric reagent, and chloroform was used as a solvent. 
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The results of quantitative determination of fluconazole in medicinal products 

(sample 1 and sample 2) correlate with its content indicated in the instructions for 

medical use of these drugs. 

Conclusions. As a result of the experimental studies, a method for the quantitative 

determination of fluconazole in solid dosage forms was developed and a partial 

validation of the method was carried out. 


