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Вступ. Цефепім і сульбактам як АФІ входять до складу лікарських засобів 

– бета-лактамних антибіотиків цефалоспоринової групи. Наприклад, Норфепім 
використовується у монотерапії та у комбінованій терапії. Цефепім і сульбактам 
аналізуют за монографіями Європейської Фармакопеї. Супровідні речовини 
(специфіковані і неспецифіковані домішки) визначають методом рідинної 
хроматографії (РХ) (2.2.29) [1, 2].   

Матеріали та методи. Високоефективна рідинна хроматографія, Agilent 
1200, DAD детектор, колонка – ZORBAX Eclipse Plus C18 (або аналогічна); 
аналіз за програмою OpenLab CDS. 

Результати та їх обговорення. Новизна експериментального дослідження 
полягає у осучасненні фармацевтичного аналізу суміші субстанцій АФІ Цефепім 
та Сульбактам шляхом впровадження хроматографічного методу ВЕРХ для 
ідентифікації, визначення чистоти та кількісного вмісту двохкомпонентної 
суміші субстанцій.  Запропоновано наступні умови хроматографування методом 
ВЕРХ: поток – 1,0 мл/хв, детектування – УФ при 230 нм, об’єм інжекції – 10 мкл, 
температура колонки – 25˚С, час хроматографування 12 хв. Ідентифіковано АФІ 
та визначено їх кількісний вміст: вміст цефепіму відповідає регламентованому 
100,56%, а сульбактаму перевищує регламентований вміст101,32%. 

Висновки. Визначено чистоту двохкомпонентної суміші субстанцій 
Цефепім та Сульбактам хроматографічним методом (ВЕРХ). Суміш не містить 
супровідних речовин та продуктів розпаду. Адаптовано методики дослідження, 
розроблено хроматографічні умови дослідження, які дозволяють захистити 
структуру молекул речовин від хімічної деградації. Використовували розчин 
субстанції - кінцева концентрація цефепіму та сульбактаму 5 мкг/мл в рухомій 
фазі. У якості стандарту використовували фармакопейні зразки ДФУ. 
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