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спектрофотометрія у видимій області спектра, що дозволяє швидко і точно встановити 
кількісний вміст, ідентифікувати і визначити чистоту речовини. Метою нашої роботи стала 
розробка кількісного визначення глібенкламіду методом спектрофотометрії за реакцією з  
2,3-дихлор-1,4-нафтохіноном. 

Для дослідження було використані субстанція глібенкламіду фармакопейної чистоти, 
хімічно чисті реагент 2,3-дихлор-1,4-нафтохінон та розчинник ДМФА. Вимірювання оптичної 
густини проводились на спектрофотометрі Specord 200 (Analytik jena, Німеччина). Зважування 
хімічних допоміжних речовин проводились на електронних аналітичних вагах ABT-120-5DM. 
Нагрівання розчинів проводили на водяній бані WNB7-45. Усі розчини були приготовані за 
допомогою мірного посуду класу А. 

Експериментально встановлено, що глібенкламід реагує з цим реагентом у середовищі 
ДМФА з утворенням забарвленого продукту червоного кольору з максимумом абсорбції при 
489 нм (рис.1).  

 
Рисунок 1. Спектр поглинання продукту реакції глібенкламіду з  

2,3-дихлор-1,4-нафтохіноном  
 
Реакція відбувається при 20 хв нагріванні на водяній бані за температури 95ºС. Також 

було перевірено стабільність аналізованого розчину і розчину порівняння їх оптичної густини 
впродовж 1 год. Підпорядкування закону світлопоглинання перебуває у межах концентрації 
13,7 – 27,4 мг/100 мл. Розрахована межа виявлення складає 1,09∙10-5 г/мл, що свідчить про 
достатню чутливість реакції. Розроблена методика була застосована до декількох лікарських 
форм глібенкламіду та успішно валідована за вимогами Державної фармакопеї України. 
Основні валідаційні характеристики, такі як лінійність, прецизійність на рівні збіжності, 
правильність та робасність встановлено методом стандарту. 

Таким чином, в ході нашої роботи було розроблено нову, економічну та чутливу 
методику кількісного визначення глібенкламіду, яка відповідає вимогам ДФУ і може бути 
рекомендована для використання в лабораторіях із контролю якості лікарських засобів. 
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Вступ. В останні десятиліття артеріальна гіпертензія залишається актуальною 

проблемою практичної медицини [1]. У терапії цього захворювання одним з офіційних класів 
препаратів першого вибору є інгібітори ангіотензинперетвоюючого ферменту (ІАПФ), серед 
яких еналаприлу малеат тривалий час застосовується у практиці лікування. Випускається 
переважно у формі таблеток. Для забезпечення індивідуального підходу до лікування окремих 
категорій пацієнтів було розроблено ректальну лікарську форму на основі субстанції 
еналаприлу малеату [2]. У зв’язку з обмеженням ресурсу доступу до активних субстанцій 
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перспективним постає питання вдосконалення технології виготовлення ректальних 
супозиторіїв з еналаприлу малеатом з використанням готових лікарських форм (таблеток). 

Матеріали та методи. Досліджували основні критерії якості супозиторіїв з еналаприлу 
малеатом при виготовленні їх з використанням таблеток, представлених на ринку України за 
випробуваннями ДФУ 2 вид. Супозиторії готувались за розробленою технологією для 
субстанції еналаприлу малеату [2,3] методом лиття з використанням форм від напівавтомата 
Франко-Креспі на ліпофільній основі із додаванням 2% твіну-80.  

Результати. Отримані дані тесту представлено у табл. 1. Усі зразки витримували 
зазначені випробування.  

Таблиця 1 
Випробування Результат Вимоги ДФУ 2 вид. 

Опис Супозиторії циліндричної форми 
із загостреним кінцем, однакової 
форми і розмірів. Однорідні. 

По запаху і кольору мають 
відповідати властивостям 
інгредієнтів. Мають бути 
однакових розмірів і форми та 
бути однорідними. 

Середня маса 1,87-1,90 г 1,805-1,995 г 
Температура плавлення 37°С Не вище 37°С 
Кількісне визначення 0,024-0,026 г 0,0225-0,0275 г 
Час розм’якшення До 9 хв До 15 хв 

 
Висновки. Представлені результати підтверджують можливість використання готових 

таблетованих форм еналаприлу малеату вітчизняного виробництва для екстемпорального 
виготовлення супозиторіїв з еналаприлу малеатом. 
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Актуальною проблемою сучасної фармації в Україні є розширення асортименту 

нетоксичних рослинних лікарських засобів з м’якою лікувальною та профілактичною дією. 
Серед усіх захворювань, при яких найбільше використовують лікарські засоби рослинного 
походження – це хвороби органів дихання, які останній час реєструються все частіше.  

У зв’язку з цим своєчасне і оптимальне забезпечення хворих якісними і ефективними 
лікарськими препаратами для лікування органів дихання тієї чи іншої етіології та вивчення 
місця лікарських засобів рослинного походження, які застосовують у пульмонології, на 
фармацевтичному ринку України є актуальним. 

Проаналізувавши джерела інформації, вдалося сформувати асортименту групу сегменту 
відхаркувальних лікарських засобів рослинного походження, які зареєстровані в Україні.  

Для оцінки ситуації на ринку були проведені маркетингові дослідження з використанням 
контент-аналізу даних реєстрації лікарських засобів відхаркувальної дії на основі лікарської 
рослинної сировини в Україні станом на травень 2022 року. 
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