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визначення активних компонентів дієтичних добавок. Відповідно до монографій 
на субстанції «магнію оксид», «магнію сульфат», «магнію хлорид» кількісне 
визначення проводять методом комплексонометрії в середовищі амонію хлориду 
буферного розчину, з використанням індикатору – протравного чорного 11 
індикаторної суміші, титруючи розчином натрію едетату до переходу 
фіолетового забарвлення розчину в синє. 

Висновки. Розглянуто вимоги до проведення фармацевтичного аналізу та 
запропоновано алгоритм проведення підтвердження якості магнієвмісних 
дієтичних добавок в комбінації з піридоксину гідрохлоридом. Дані можуть бути 
використані при проведені наступних досліджень і розробці специфікацій на 
дієтичну добавку магнію з вітаміном В6. 
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Вступ. Метод високоефективної рідинної хроматографії (ВЕРХ) відкриває 

якісно нові перспективи у фармацевтичному аналізі готових лікарських засобів 
(ГЛЗ) та біологічно активних субстанцій. Методу ВЕРХ притаманна висока 
чутливість і селективність, відтворюваність результатів, низькі межі виявлення 
окремих компонентів досліджуваної суміші, швидкість та висока пропускна 
здатність. На сьогодні, метод ВЕРХ активно використовують при аналізі 
мікотоксинів (зеараленон, охратоксин А, афлатоксин В1 тощо) у зернових 
культурах, мультианалізі різноманітної продукції. Детектування відбувається за 
допомогою УФ-детектора, мас-спектрометрії, флуоресцентного детектора, 
рефрактометра. Однак, більшість фармакопей (ДФУ, Eur.Ph, Br.Ph) 
регламентують аналіз лікарських засобів методом рідинної хроматографії (РХ) у 
розділі досліджень споріднених речовин та специфікованих і неспецифікованих 
домішок.   

Мета дослідження. Імплементація методу ВЕРХ у фармацевтичний аналіз 
біологічно активних речовин (ГЛЗ, субстанцій) як найбільш перспективного при 
дослідженні споріднених речовин та специфікованих і неспецифікованих 
домішок з метою доведення ступеню чистоти досліджуваних фармацевтичних 
композицій. 

Методи дослідження. Хроматографи: Agilent 1260 Infinity II з УФ 
детектором, хроматограф Agilent 1200 з рефрактометричним детектором, 
DIONEX Ultimate 3000 з УФ детектором. Колонки: ZORBAX Eclipse Plus C18, 
150х4,6х5 або ZORBAX Eclipse XDB-CN, 150х4,6х5; Waters Xbridge C18, 250 мм 
x 4,6 мм, 5 мкм; INERTSIL ODS-3V, 250х4,6х5; BDS Hypersil C18, 250x4,6x5; 
Symmetry 300 C18, 250x4,6x3; XTerra RP18, 150x4,6x3; SUPELCOGEL Ca, 
300х7,80х9. УФ-детектування – при 215 нм, 216 нм, 227 нм, 254 нм, 270 нм, 280 
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нм та рефрактометричне детектування. Температура колонки від 25˚С до 80˚С; 
час хроматографування у інтервалі 20-76 хв. 

Результати. Виявлено, що більшість біологічно активних сполук (ГЛЗ, 
субстанцій) містить у складі неприпустимі домішки, як результат їх низького 
очищення. Наприклад, у складі субстанції паклітакселу виявлено 4 
неспецифікованих домішки – баккатин 3 (Rt 4,046 хв), етиловий етер, б.л. (Rt 
4,474 хв), 10-деацетилпаклітаксел (Rt 12,412 хв), епіпаклітаксел (Rt 35,160 хв). 
Знайдено, що під час синтезу лікарських речовин утворюються побічні продукти 
синтезу, присутність яких не регламентується фармакопейними статтями. 
Наприклад, ронгаліт, який утворюється під час синтезу субстанції метамізолу 
натрію, і його присутність є неприпустимою. У деяких випадках метод ВЕРХ 
допомагає перевірити стабільність регламентованих ДФУ домішок у складі 
досліджуваних речовин. Наприклад, при дослідженні фармацевтичних 
композицій декстрометорфану методом ВЕРХ доведена 
стабільність  компонентів суміші ацикловіру та гідрокортизону завдяки 
коректно підібраним умовам хроматографування досліджуваних зразків та 
розробленої методики. Підтверджено, що у запропонованих умовах 
хроматографування ацикловір та гідрокортизон не підлягають руйнації. 

Висновки. Присутність споріднених речовин та специфікованих і 
неспецифікованих домішок у складі досліджуваних зразків пов’язана не тільки 
зі ступенем їх механічної або хімічної очистки, але із деструктивними процесами 
активних діючих речовин досліджуваних сумішей,  із присутністю оптичних 
ізомерів активних діючих речовин та додаткових компонентів, із утворенням 
продуктів взаємодії компонентів між собою, із утворенням побічних продуктів 
під час синтезу з використанням поліфункціональних синтонів. Під час 
дослідження фармацевтичних композицій методом ВЕРХ відкриваються широкі 
можливості виявлення великого спектру присутніх або новоутворених речовин, 
що часто не досягається іншими методами хроматографії. 
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Вступ. Бортезоміб – похідне борної кислоти. Є активною діючою 

речовиною лікарських засобів, які використовують при лікуванні лімфоми, 
множинної мієломної хвороби. За систематичною номенклатурою IUPAC має 
назву [(1R)-3-метил-1-({2S)-3-феніл-2-[(піразин-2-іл-карбоніл)аміно] 
пропаноїл}аміно)бутил] борна кислота. Молекула бортезомібу містить 
електронодонорні, електроноакцепторні групи, а також, гетероциклічний 
піразиновий фрагмент, що дозволяє значно розширювати діапазон методів 
дослідження субстанції. Європейська Фармакопея не регламентує методи 


