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Вступ. Амлодипін, який є селективним антагоністом кальцію, широко 

застосовується для лікування артеріальної гіпертензії [3]. Частіше для 
визначнння амлодипіну в лікарських препаратах застосовують метод ВЕРХ з 
різною детекцією [4]. Також описані більш «зелені» методики визначення 
амлодипіну методом абсорбційної спектрофотометрії в УФ-області [1, 2]. 
Зважаючи на популярність препарату доцільним є розширення банку 
селективних, чутливих та «зелених» методик кількісного визначення амлодипіну 
в лікарських формах. 

Матеріали і методи. Для аналізу були використані: субстанція амлодипіну 
бесилату фармакопейної чистоти; лікарський препарат Амлодипін-Тева 10 мг; 
реагент – діазоль червоний 2Ж кваліфікації «чда»; розчинники – метанол  
кваліфікації «чда» та вода очищена; аналітичне обладнання – спектрофотометр 
«Specord-200» (Analytic Jena AG, Німеччина), ваги лабораторні електронні 
RADWAG XA 210.4Y, баня ультразвукова Sonorex Digitec DT100H, мірний 
лабораторний посуд класу А. 

Результати та їх обговорення. Встановлено, що амлодипіну бесилат 
реагує з діазолем червоним 2Ж у водно-метанольному середовищі за присутності 
0,1 % водного розчину натрію карбонату з утворенням жовтого продукту реакції 
з максимумом світлопоглинання при 370 нм. Експериментально підібрано 
оптимальну кількість реагенту – діазолю червоно 2Ж і натрію карбонату, 
необхідного для створення слабко лужного середовища. Підпорядкування 
основному закону світлопоглинання виконується у межах концентрацій 2,4-3,6 
мг/100 мл. Розроблена методика була апробована на таблетках Амлодипін-Тева 
10 мг.  

Для оцінки коректності відтворення розробленої методики була 
розрахована повна невизначеність, яка має бути меншою за максимально 
допустиму невизначеність (max∆As).  

При проведенні розрахунків невизначеності пробопідготовки враховували 
вимоги ДФУ до гранично припустимих похибок для мірного посуду, ваг та 
приладів. В табл. 1 наведено розрахунок невизначеності для кількісного 
визначення таблеток Амлодипін-Тева 10 мг. 

Як видно, розрахована повна невизначеність ΔAs = 1,63 менше max∆As = 
2,40, тому методика буде відтворюватись в інших лабораторіях. 
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Таблиця 1.  

Розрахунок повної невизначеності методики кількісного визначення 
таблеток Амлодипін-Тева 10 мг 

Операція пробопідготовки 
Параметр 

розрахунко-вої 
формули 

Невизначеність, % 

Досліджуваний розчин 
1) взяття наважки таблеткової маси m 0,20мг/60мг∙100=0,33 
2) доведення об’єму в мірній колбі на 50,00 мл 50 0,17 
3) взяття аліквоти піпеткою на 1,00 мл 1 0,74 
4) доведення об’єму в мірній колбі на 10,00 мл 10 0,50 

Розчин порівняння 
5) взяття наважки мелоксикаму m 0,20мг/30мг∙100=0,66 
6) доведення об’єму в мірній колбі на 100,00 мл 100 0,12 
7) взяття аліквоти піпеткою на 1,00 мл 1 0,74 
8) доведення об’єму в мірній колбі на 10,00 мл 10 0,50 

∆SP=!0,33! + 0,17! + 0,74! + 0,50! + 0,66! + 0,12! + 0,74! + 0,50! = 1,48	% 

∆As =	"∆%&' +	∆()*'  = %1,48' +	0,70' = 1,63 % 

 
Висновки. В результаті проведеного дослідження було розроблено просту 

«зелену» спектрофотометричну методику кількісного визначення амлодипіну 
бесилату в таблетках Амлодипін-Тева 10 мг. Розрахована повна невизначеність 
методики підтверджує, що методикаа буде відтворюватись в інших лабораторіях.  
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