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Вступ. Лікарський засіб Парацетамол (за IUPAC номенклатурою N-(4-
гідроксифеніл)-ацетамід) – представник групи анілідів, має жарознижувальну 
дію. Парацетамольна токсичність, яка виникає при передозуванні лікарського 
засобу, призводить до розвитку гострої печінкової недостатності 
(гепатотоксичність), синдрому Стивенса-Джонсона, інших небажаних реакцій 
[1-3].  

Відомо, що найбільша електронна густина є притаманною 
електронегативним атомам Оксигену та Нітрогену, меншою мірою – атому 
Оксигену фенольної групи та атомам Карбону метил радикалу. Вказані атомні 
угрупування будуть визначати реакційну активність молекули N-(4-
гідроксифеніл)-ацетаміду при взаємодії з різноманітними лігандами [4]. 

З позицій особливостей хімічної будови ароматична поліфункціональна 
молекула N-(4-гідроксифеніл)-ацетаміду з притаманною біологічною 
активністю, залишається актуальним об’єктом хіміко-фармацевтичних 
досліджень (рис.1).  

 
 

Рисунок 1. Хімічна формула біологічно активної речовини – N-(4-
гідроксифеніл)-ацетаміду. 
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Згідно до вимог Європейської Фармакопеї (04/2022:0049) при 
фармацевтичному аналізі Парацетамолу обов’язково визначають допустимі 
домішки J, K в субстанції N-(4-гідроксифеніл)-ацетаміду за допомогою методу 
РХ (табл. 1) [5-7]. 

 
Таблиця 1. Хімічні формули та номенклатурні назви допустимих 

домішок J, K в субстанції N-(4-гідроксифеніл)-ацетаміду. 
Домішка Назва за IUPAC Хімічна формула 

J N-(4-chlorophenyl)acetamide 
(chloroacetanilide)  

 

K 4-aminophenol  

 

 
Окрім того, визначають супутні недопустимі домішки  A, B, C, D, E, F, G, 

H, I, L, M, N, O, вміст яких не повинен перевищувати встановлений рівень. 
Метою даної роботи розробити методику  визначення допустимих та 

недопустимих домішок в субстанції N-(4-гідроксифеніл)-ацетаміду за 
допомогою методу ВЕРХ з метою оптимізації процедури визначення ступеню 
чистоти досліджуваної субстанції, яка безпосередньо впливає на токсичні 
прояви лікарського засоби, що містить досліджувану діючу речовину – 
субстанцію N-(4-гідроксифеніл)-ацетаміду. 

Матеріали та методи. Для проведення інструментальних досліджень 
використовували хроматограф Agilent 1260 Infinity II з УФ детектором. 

Умови хроматографування: 
• колонка – ZORBAX Eclipse Plus C18, 150х4,6х3,5 (або аналогічна); 
• поток – 0,42 мл/хв 
• детектування – УФ при 245 нм 
• об’єм інжекції – 10 мкл 
• температура колонки – 25˚С 
• буферний розчин (1000 мл вода Р, 0,66 мл кислота ортофосфатна, рН 6,3 калія 

гідроксид) 
• розчинник (буферний розчин та ацетонітрил у співвідношенні 80:20 

(об/об%)) 
• градієнт:  А - ацетонітрил 

В – буферний розчин 
Час А (%) В (%) 
0 10 90 
12 10 90 
38 30 70 
70 30 70 
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71 10 90 
81 10 90 

 
Використовували розчини субстанції: Парацетамолу з концентрацією  

2,5 мг/мл в рухомій фазі.  
У якості стандарту використовували фармакопейний стандартний зразок 

Державної фармакопеї України Парацетамолу з концентрацією 0,0025 мг/мл в 
рухомій фазі При проведенні комп’ютерного аналізу використовували програму 
OpenLab CDS.  

Для визначення сторонніх домішок методом ВЕРХ використовували 
реактиви: калію гідроксид, кислоту ортофосфатну (88% м/м, чистоти AR), 
ацетонітрил (чистоти для ВЕРХ), вода (чистоти для ВЕРХ). 

Результати та їх обговорення. Знайдено, що в досліджуваних субстанції 
Парацетамолу містяться не допустимі домішки (рис. 2, 3).  
 

 
Рисунок 2. Хроматограма стандартного зразку субстанції N-(4-гідроксифеніл)-
ацетаміду та домішки K (час утримування  9.282 хв, час утримування  5.691 хв 

(Eur.Ph. – 5.4)). 
 

 
Рисунок 3. Хроматограма субстанції N-(4-гідроксифеніл)-ацетаміду (час 

утримування  9.274 хв) з ідентифікованими та не ідентифікованими домішками 
(imp 1, 2, 3, ibuprofen) (час утримування 17.149 хв (imp 1), 20.375 хв (imp 2), 

30.729 хв (imp 3), 55.935 хв (imp ibuprofen)). 
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В результаті проведених досліджень встановлено, що в наданій на 
дослідження субстанції присутні недопустимі домішки D (час утримування 
17.149 хв (imp 1)), E (час утримування 20.375 хв (imp 2)),  H (час утримування 
30.729 хв (imp 3)), а , також домішка Ібупрофену (час утримування 55.935 хв (imp 
ibuprofen)). Однак, визначені супутні домішки (сума невідомих домішок) не 
перевищують встановлений рівень.  

Висновки. Стандартизований метод фармацевтичного аналізу ВЕРХ 
дозволяє виконувати поглиблений аналіз досліджуваного зразку субстанції 
лікарської речовини, що допомагає забезпечити високу ступінь якості 
фармацевтичних композицій.  
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Вступ. Властивість полімерів утворювати просторовий каркас при 
взаємодії з водним середовищем характеризує їх здатність до гелеутворювання і 
визначає показники отриманого гелю та його поведінку при зберіганні. 
Найважливішою характеристикою для оцінки властивостей різних 
структуроутворювачів є структурно-механічні властивості, що визначають їх 
еластичність, пружність, в’язкість, опір деформації, текстуру та інші 
характеристики міцності [1]. Отже, метою нашої роботи стало дослідження 
впливу різних гелеутворювачів на текстурні властивості зразків гелю, що 
розробляється. 
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